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RECOMENDACOES

RECOMENDACAO DA COMISSAO
de 5 de dezembro de 2014

sobre questdes relacionadas com a entrada em servigo e a utilizagio de subsistemas estruturais e
de veiculos ao abrigo das Diretivas 2008/57/CE e 2004/49/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2014/897|UE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 292.°,
Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o artigo 30.°, n.° 1, da Diretiva 2008/57/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (), a
Comissdo pode submeter ao Comité mencionado no artigo 29.0 da referida diretiva quaisquer questdes relacio-
nadas com a aplicacdo da mesma.

(2)  Desde 2005, a Agéncia Ferrovidria Europeia («a Agéncia») realiza diversas atividades de apoio ao desenvolvimento
de um sistema de transporte ferrovidrio europeu integrado, seguro e interoperdvel. Na sequéncia da adocdo da
Diretiva 2008/57/CE, a Agéncia tem tido reunides regulares com as partes interessadas e as autoridades nacionais
de seguranga, nomeadamente para tratar da aceitagdo mutua dos veiculos ferrovidrios, ou seja, o reconhecimento
mutuo das autoriza¢des de entrada em servigo de veiculos ferrovidrios. Estas reunides tém revelado que existem
entendimentos divergentes quanto a autoriza¢do de entrada em servi¢o de subsistemas estruturais e de veiculos
prevista nos capitulos IV e V da referida diretiva.

(3)  Sem um entendimento comum, as normas nacionais de execu¢io podem levar os Estados-Membros a aplicar os
requisitos de formas diferentes, o que agrava ainda mais as dificuldades para os fabricantes e as empresas do setor
ferrovidrio. E igualmente necessirio um entendimento comum quanto ao processo de entrada em servico dos
subsistemas estruturais e dos veiculos, a fim de garantir a coeréncia entre as diversas recomendagdes emitidas pela
Agéncia no que se refere a vdrias funcdes estabelecidas pelas Diretivas 2004/49/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (%) e 2008/57/CE.

(4) A Comissdo adotou a Recomenda¢do 2011/217[UE (). A finalidade da recomendacio era clarificar o procedi-
mento de autorizacio de entrada em servico de subsistemas estruturais e de veiculos nos termos da Diretiva
2008/57|CE.

(5) A fim de debater e analisar as questdes relacionadas com a entrada em servico de subsistemas estruturais e de
veiculos decorrentes da adogdo da Recomendagdo 2011/217/UE, a Comissdo criou, em 2011, um grupo de
trabalho dedicado ao processo de autorizagdo de veiculos. O relatério final deste grupo de trabalho foi publicado
no sitio web da Agéncia, em julho de 2012.

(6) A 30 de janeiro de 2013, a Comissdo adotou as suas propostas legislativas para o quarto pacote ferrovidrio. Estas
propostas tém em conta os resultados obtidos pelo grupo de trabalho acima mencionado e preconizam um
processo melhorado para a autorizacdo de veiculos e subsistemas. Os esclarecimentos constantes da presente
recomendagdo sdo necessdrios para otimizar a aplicagdo do atual quadro juridico.

() Diretiva 2008/57|CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de junho de 2008, relativa a interoperabilidade do sistema ferrovidrio
na Comunidade JO L 191 de 18.7.2008, p. 1).

() Diretiva 2004/49/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativa a seguranca dos caminhos de ferro da
Comunidade e que altera a Diretiva 95/18/CE do Conselho relativa as licengas das empresas ferrovidrias e a Diretiva 2001/14/CE relativa
a reparti¢do de capacidade de infraestrutura ferrovidria e a aplicagdo de taxas de utilizacdo da infraestrutura ferrovidria e a certificagdo da
seguranga (diretiva relativa a seguranca ferroviaria) (JO L 164 de 30.4.2004, p. 44).

(*) Recomendacdo 2011/217/UE da Comissdo, de 29 de marco de 2011, relativa a autorizagdo de entrada em servigo de subsistemas estru-
turais e de veiculos nos termos da Diretiva 2008/57CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JOL 95 de 8.4.2011, p. 1).
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E necessario, por conseguinte, alargar o dmbito da Recomendagio 2011/217/UE a fim de contemplar outros
aspetos relacionados com o processo de autorizagio e esclarecer melhor as seguintes questdes:

relacdo entre os requisitos essenciais, as especificagdes técnicas de interoperabilidade (ETI) e as normas nacio-
nais;

utilizacdo de métodos comuns de seguranca para efeitos de autorizagdo;
integridade das ETI e das normas nacionais;

verificagdes fora do dambito da autorizacio de entrada em servico;
realizagdo de ensaios;

declaragdo de verifica¢do do fabricante ou da entidade adjudicante;
reconhecimento matuo;

processo técnico;

funcdes e responsabilidades antes, durante e apds a autorizacio;

funcio do sistema de gestdo da seguranga;

gestdo das modificagdes.

No interesse da clareza e da simplificacdo, é preferivel substituir a Recomendagdo 2011/217/UE pela presente
recomendagio.

Apds consulta do Comité referido no artigo 29.° da Diretiva 2008/57/CE,

ADOTOU A PRESENTE RECOMENDACAO:

Os Estados-Membros deverdo assegurar que as autoridades nacionais de seguranga, as empresas ferrovidrias, os
gestores de infraestrutura, os organismos de avaliagdo, as entidades responsdveis pela manutencio, os fabri-
cantes, os requerentes de autorizagdes de entrada em servico e outras partes interessadas na autorizacio de
entrada em servico e na utilizagdo de subsistemas estruturais e de veiculos conhecem e tém em conta os prin-
cipios e diretrizes constantes dos niimeros 2 a 116.

DEFINICOES

Para efeitos da presente recomendagdo, sdo aplicdveis as defini¢des constantes das Diretivas 2008/57/CE e
2004/49/CE. Em especial, a utilizagdo dos termos «empresa ferrovidria», «gestor de infraestrutura», «detentor de
veiculos» e «entidade responsavel pela manutengdo» tem por base as funcdes e responsabilidades respetivas,
definidas nos artigos 3.° e 4.° da Diretiva 2004/49/CE. Uma entidade que desempenhe qualquer das funcdes
referidas nesses artigos pode, também, desempenhar outra funcio (por exemplo, uma empresa ferrovidria ou
um gestor de infraestrutura pode ser simultaneamente um detentor de veiculos). Sdo igualmente aplicaveis as
seguintes defini¢des:

a) «Estado de funcionamento nominal» o modo de exploragio normal e as condi¢des degradadas previsiveis
(incluindo o desgaste) no ambito e condigdes de utilizacdo especificados no processo técnico e no dossié
de manutengdo. Abrange todas as condicdes em que o subsistema ird ser explorado e os seus limites
técnicos;

b) «Caracteristicas de concecdo de base». as caracteristicas de um subsistema, tal como definidas no certifi-
cado de exame do tipo ou do projeto;

¢) «ntegragdo segura». as medidas que garantem que a incorporagdo de um elemento (por exemplo, novo
tipo de veiculo, projeto de rede, subsistema, parte, componente, constituinte, programa informdtico,
procedimento, organiza¢do) num sistema de maior dimensdo ndo gera um risco inaceitdvel para o sistema
daf resultante;
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d) «Estabelecimento da compatibilidade técnica com a rede» verificagdo e documentagdo, no processo
técnico apenso a declaracio CE de verificagdo, dos parametros do tipo de veiculo pertinentes para a
compatibilidade técnica com a rede em causa e, se for caso disso, a conformidade com os valores-limite
estipulados para essa rede; os parametros incluem caracteristicas fisicas e fungdes; a verificagdo deve
efetuar-se segundo as normas aplicdveis a rede em causa;

e) «Compatibilidade técnica» a capacidade de dois ou mais subsistemas estruturais, ou partes suas, que
tenham pelo menos uma interface comum, para interagirem mantendo, simultaneamente, o seu estado de
funcionamento nominal e o seu nivel de desempenho esperado;

f)  «Organismo de avaliacio». o organismo notificado, o organismo designado ou o organismo de avaliacio
dos riscos;

g) «Organismo notificado»: um organismo na acegdo que lhe é dada pelo artigo 2.°, alinea j), da Diretiva
2008/57|CE;

h) «Organismo designado» um organismo designado por um Estado-Membro, nos termos do artigo 17.°,
n.° 3, da Diretiva 2008/57/CE, para a verificagdo da conformidade de um subsistema com as normas
nacionais;

i) «Organismo de avaliacio dos riscos» uma entidade na acecio que lhe é dada pelo artigo 3.0, n. 14, do
Regulamento de Execugdo (UE) n.> 402/2013 da Comissdo (');

j)  «Declaragdo CE de verificagdo»: a declaragdo CE de verificagdo estabelecida nos termos do artigo 18.° e do
anexo V da Diretiva 2008/57/CE, que atesta que um dado subsistema satisfaz os requisitos da legislacio
europeia pertinente, incluindo as normas nacionais utilizadas para dar cumprimento aos requisitos essen-
ciais da Diretiva 2008/57CE;

k) «Projeto de rede»: um projeto para por em servico equipamento fixo novo, renovado ou adaptado,
composto por mais de um subsistema estrutural;

) «Caracteristicas da rede»: as caracteristicas de uma rede, tal como descritas pelas ETI e, se for o caso, pelas
normas nacionais;

m) «Processo técnico apenso a declaragio CE de verificagdo» o conjunto da documentagio e dos processos
técnicos compilados pelo requerente para um subsistema, conforme exigido pela legislagio da UE apli-
cavel;

n) «Documentagdo apresentada para efeitos de autorizagdo» o dossié apresentado pelo requerente a autori-
dade nacional de seguranga juntamente com o requerimento de autorizagio;

o) «Requerente» o signatdrio da declaragdo CE de verificacdo, em conformidade com o artigo 18.° da Dire-
tiva 2008/57/CE, e que solicita a autoriza¢do de entrada em servigo de um subsistema. Se for exigido um
MCS-AR ao abrigo do artigo 15.° da Diretiva 2008/57/CE, a fun¢do de «proponente», no contexto do
MCS-AR, deverd ser assumida pelo requerente da autorizagio;

p) «Requerente de uma autorizacdo de um projeto de veiculo ou de rede»: a entidade que solicita uma autori-
zagdo de entrada em servico de um projeto de veiculo ou de rede, respetivamente. Se for exigido um
MCS-AR ao abrigo do artigo 15.° da Diretiva 2008/57/CE, a fun¢do de «proponente», no contexto do
MCS-AR, deverd ser assumida pelo requerente da autorizagio.

AUTORIZACAO DE ENTRADA EM SERVICO DOS SUBSISTEMAS

3. A autorizagdo de entrada em servico de um subsistema é o reconhecimento, pelo Estado-Membro, de que o
requerente comprovou que o subsistema, no seu estado de funcionamento nominal, satisfaz os requisitos
essenciais da Diretiva 2008/57/CE (%) quando integrado no sistema ferrovidrio. Nos termos do artigo 17.°,

(") Regulamento de Execucdo (UE) n.° 402/2013 da Comissdo, de 30 de abril de 2013, relativo a um método comum de seguranca para a
determinagdo e a avaliagdo dos riscos e que revoga o Regulamento (CE) n.> 352/2009 JOL 121 de 3.5.2013, p. 11).

(*) A Diretiva 2008/57|CE define, no anexo 11, os requisitos essenciais para o sistema ferrovidrio (artigo 3.°, n.° 1). Estes requisitos sdo espe-
cificos do setor ferrovidrio. O sistema ferrovidrio, os subsistemas, os componentes de interoperabilidade e todas as interfaces devem satis-
fazer os requisitos essenciais (artigo 4.2, n.° 1). Satisfazer os requisitos essenciais é condi¢do prévia para a entrada em servico de um
subsistema estrutural. A conformidade com os requisitos essenciais da Diretiva 2008/57/CE ndo prejudica a aplicacdo de outras disposi-
¢oes da UE (artigo 3.2, n.° 2).
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10.

ne 1, desta diretiva, essa comprovagdo consiste na declaracio CE de verificagdo. O diagrama que se segue
resume as atividades anteriores e posteriores a autorizagdo de entrada em servico de um subsistema estrutural.

Autorizagio de

entrada em
Servigo
Concegdo, fabrico «
640, 1 Exploragdo e
e ensaio

manutencdo

—  Caracteristicas técnicas

—  Condicdes e restricdes de utilizacdo

—  Requisitos operacionais e de manutengao
relacionados com a concecio

Conformidade com as especifica¢des do sistema

Cumprimento dos requisitos essenciais ‘

" Disposicdes e processos do
Gompadbilidadetbenten Sistema de gestdo da seguranca

Fiabilidade e disponibilidade da empresa ferrovidria ou do

Protecio dasaide / gestor da infraestrutura
Protegéio do ambiente v
Acessibilidade

Seguranca

Retorno de experiéncia

Controlos pelos organismos de avaliacdo

AUTORIZACAO DE ENTRADA EM SERVICO DE VEICULOS E AUTORIZACAO DE TIPOS DE VEICULOS

Para efeitos de autorizagdo, um veiculo é composto pelo subsistema de material circulante e, se for o caso, pelo
subsistema de controlo-comando e sinalizagdo de bordo. Uma autorizagio de tipo de veiculo ou uma autori-
zacdo individual de entrada em servico de um veiculo representa uma autorizacdo coletiva do subsistema ou
subsistemas que compdem o veiculo.

Os requisitos decorrentes dos subsistemas funcionais e que afetam o estado de funcionamento (nominal) do
veiculo (por exemplo, os requisitos de desempenho operacional) estdo estabelecidos nas ETI estruturais corres-
pondentes ou, nos casos autorizados pela Diretiva 2008/57/CE, nas normas nacionais (por exemplo, os
sistemas de controlo-comando e sinalizacio de classe B).

Uma vez que os veiculos sio compostos por um ou mais subsistemas, as disposi¢des do capitulo IV da Dire-
tiva 2008/57|CE relativas aos subsistemas sdo aplicdveis aos subsistemas pertinentes do veiculo ou do tipo de
veiculo, sem prejuizo das outras disposi¢des do capitulo V.

No que respeita as autorizacdes relativas a veiculos compostos por dois ou mais subsistemas, o requerente de
autorizagdo de um veiculo ou tipo de veiculo pode integrar as declaragdes CE de verificagdo de cada subsis-
tema numa unica declaracio CE de verificacdo, como descrito no anexo V da Diretiva 2008/57/CE, para
comprovar que os veiculos desse tipo, no seu estado de funcionamento nominal, satisfazem os requisitos da
legislagdo europeia aplicdvel, nomeadamente os requisitos essenciais da Diretiva 2008/57/CE, quando inte-
grados no sistema ferrovidrio.

Uma autorizagdo tnica para o tipo de veiculo ou uma autorizagio de entrada em servico de veiculos indivi-
duais deverd ser suficiente para toda a rede ferrovidria da UE, desde que estejam preenchidas as condigdes esta-
belecidas na Diretiva 2008/57/CE. E o caso, por exemplo, de um veiculo ou tipo de veiculo conforme com as
ETI autorizado com a condi¢do de que se destina a circular unicamente numa rede conforme com as ETI (mas
apenas se as ETI pertinentes, em aplicagdo aquando da autorizacdo, ndo contiverem pontos em aberto nem
casos especificos relacionados com a compatibilidade entre a rede e o veiculo).

Os procedimentos de autorizagdo de tipos de veiculos e de veiculos individuais estio harmonizados e
compreendem etapas claras com prazos fixos.

As normas aplicdveis para efeitos da autorizagio de entrada em servico de veiculos e tipos de veiculos deverdo
ser estdveis, transparentes e nio-discriminatdrias. As normas sio as ETI, ou, se autorizado pela Diretiva
2008/57|CE, as normas nacionais notificadas & Comissdo e disponiveis numa base de dados por ela criada. A
partir do momento em que é adotada uma ETI, os Estados-Membros ndo deverdo adotar nenhuma norma
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nacional relativa a elementos ou a partes de subsistemas abrangidos por essa ETI (a exce¢do dos declarados
«ponto em aberto»). Tratando-se de veiculos ou tipos de veiculos ndo conformes com as ETI, deverd aplicar-se,
na medida do possivel, o principio do reconhecimento miituo, a fim de evitar exigéncias desnecessérias e veri-
ficagdes redundantes, salvo se estas forem estritamente necessdrias para verificar a compatibilidade técnica de
um veiculo desse tipo com a rede em causa.

11. As autorizagdes relativas a veiculos deverdo referir-se as caracteristicas técnicas do veiculo no seu estado de
funcionamento nominal, incluindo as restri¢des e condi¢des de utilizacdo, e indicar a rede ou redes () dos
Estados-Membros para as quais estdo autorizados os veiculos desse tipo. As caracteristicas técnicas referidas na
autorizacio deverio ser:

— declaradas pelo fabricante ou a entidade adjudicante, na sua qualidade de requerente de autorizagio do
veiculo ou tipo de veiculo,

— verificadas e certificadas pelos organismos de avaliagdo e

— documentadas no processo técnico apenso a declaragio CE de verificagdo.

12. As caracteristicas técnicas referidas na recomendacgdo 11 sdo as mesmas para cada veiculo do mesmo tipo.

13. Nem a autoriza¢do do tipo de veiculo, nem a autoriza¢io de entrada em servico de um dado veiculo deverdo
estar associadas a um itinerdrio, uma empresa ferrovidria, um detentor ou uma entidade de manutengdo (ERM)
especificos.

14. A fim de garantir que ndo é necessdrio autorizar tipos de veiculos e a entrada em servico de veiculos indivi-

duais para itinerdrios especificos e de evitar a necessidade de nova autorizacio caso se alterem as caracteristicas
do itinerério, as restricdes e condi¢des de utilizagio associadas a autorizacdo relativa a um veiculo deverdo ser
especificadas em termos de parametros das caracteristicas de concegdo técnica da infraestrutura e ndo em
termos de geografia.

AUTORIZACAO DO TIPO

15. As caracteristicas de um veiculo, no seu estado de funcionamento nominal, avaliadas para efeitos de autori-
zagdo sdo as caracteristicas associadas ao tipo de veiculo. Pode ser primeiramente autorizado um tipo de
veiculo, nos termos do artigo 26.°, n.° 1, da Diretiva 2008/57/CE, e s6 depois serem autorizados veiculos indi-
viduais desse tipo (incluindo séries de veiculos) mediante a verificagdo da respetiva conformidade com o tipo,
nos termos do artigo 26.°, n.° 3, da Diretiva 2008/57/CE. Em alternativa, a autoriza¢do do primeiro veiculo de
um tipo conferird uma autorizagdo do tipo de veiculo, nos termos do artigo 26.°, n.° 2, da Diretiva
2008/57|CE. Tal permite igualmente que veiculos individuais de um mesmo tipo sejam autorizados mediante
a verificagdo da sua conformidade com o tipo, nos termos do artigo 26.°, n.° 3, da Diretiva 2008/57|CE. Este
conceito de autorizacdo do tipo de veiculo permite que os fabricantes comercializem e incluam nos seus caté-
logos esse tipo de veiculos, oferecendo assim aos clientes as vantagens da autorizagdo sem terem ainda cons-
truido os veiculos individuais que um cliente poderd encomendar. Um dos objetivos deste conceito consiste
em eliminar grande parte do risco associado a autorizacdo incorrido por quem adquire veiculos dos tipos em
causa.

16. O conceito de tipo é igualmente pertinente para a compatibilidade com o itinerdrio. A fim de avaliar essa
compatibilidade, a empresa ferrovidria afere as caracteristicas de um comboio composto por veiculos de deter-
minados tipos pelos dados fornecidos pelo gestor da infraestrutura no registo da infraestrutura. A obrigagdo
dos gestores de infraestrutura de divulgarem a natureza da infraestrutura ja existe (Diretiva 2001/14/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (3, no que respeita ao acesso a rede; Diretivas 2004/49/CE e 2008/57|CE
e ETI Exploracdo e Gestdo do Trafego, no que respeita a exploragdo). Até o registo de infraestruturas estar esta-
belecido e preenchido, os gestores de infraestrutura deverdo publicar esses dados sob outra forma. Tal ndo os
autoriza, contudo, a impor uma espécie de segunda autorizacdo aos veiculos ou comboios das empresas
ferroviarias.

17. A autorizagdo e a subsequente exploragdo e manutengdo de veiculos sio processos claramente distintos, regu-
lados por disposi¢des distintas. Esta distingdo permite que veiculos do mesmo tipo sejam colocados no
mercado por fabricantes jd detentores de uma autorizagdo, explorados por diferentes empresas ferrovidrias e
mantidos por diferentes ERM segundo os diferentes regimes de manutencdo determinados pelo contexto
operacional.

(") O territério de um Estado-Membro pode ter uma ou mais redes ferrovidrias.

(*) Diretiva 2001/14/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2001, relativa a reparticio de capacidade da infraes-
trutura ferrovidria, a aplicagdo de taxas de utilizagdo da infraestrutura ferrovidria e a certificacdo da seguranca (JO L 75 de 15.3.2001,
p-29).
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18. No que respeita aos tipos de veiculos a autorizar em mais de um Estado-Membro (por exemplo, para explo-
ragdo nos corredores), as autoridades nacionais de seguranca (ANS) podem optar por colaborar para efeitos da
emissdo em simultdneo da primeira autorizacdo e da autorizacdo complementar (autorizagio «simultanea).
Esta colaboragio permite que as ANS competentes dividam o trabalho (por exemplo, cada uma pode ocupar-
-se de uma drea) e que a ANS que emite a primeira autorizacdo reconhega e beneficie do trabalho realizado
pelas outras autoridades nacionais de seguranca.

AUTORIZAGCAO DE ENTRADA EM SERVICO DE SUBSISTEMAS DE INSTALACOES FIXAS

19. Importa salientar que as ETI para as instala¢des fixas ndo contém um conjunto completo de requisitos a satis-
fazer pelo subsistema em causa. Os requisitos estabelecidos nas ETI contemplam os elementos importantes
para a compatibilidade dos subsistemas de instalacdes fixas com os veiculos conformes com as ETL

20. No que respeita as instalagdes fixas, para além da aplicagdo das ETI, a fim de satisfazer os requisitos essenciais
da legislagdo da UE aplicével, os Estados-Membros podem exigir a aplicagdo de outras normas — que nio tém
de ser harmonizadas para satisfazerem os objetivos da Diretiva 2008/57/CE — designadamente de seguranga
elétrica, engenharia civil, construgdo, saneamento, seguranca contra incéndios, etc. Tais normas ndo deverdo
colidir com as disposi¢des das ETL

21. Para simplificar o processo, no caso de um projeto de rede composto por mais de um subsistema de instalagio
fixa, sugere-se que o requerente possa integrar as declaragdes CE de verificagdo de cada subsistema, como
descrito no anexo V da Diretiva 2008/57/CE, numa tnica declaragdo CE de verificagdo para o projeto de rede
na sua globalidade, com vista a comprovar que o projeto de rede satisfaz os requisitos da legislagio europeia
aplicdvel, nomeadamente os requisitos fundamentais da Diretiva 2008/57/CE, quando integrado no sistema
ferroviario.

22. As normas nacionais aplicdveis para efeitos da autorizagdo de entrada em servico de subsistemas de instalacdes
fixas deverdo ser estdveis, transparentes e ndo-discriminatérias. Sem prejuizo das recomendagdes 19 e 20, as
normas relacionadas com os requisitos essenciais do sistema ferrovidrio estabelecidos pela Diretiva
2008/57|CE sdo as ETI, ou, se autorizado pela Diretiva 2008/57/CE, as normas nacionais notificadas a
Comissdo e disponiveis numa base de dados por ela criada. A partir do momento em que é adotada uma ETI,
os Estados-Membros ndo deverdo adotar nenhuma norma nacional relativa a elementos ou a partes de subsis-
temas abrangidos por essa ETI (a exce¢do dos aspetos declarados «ponto em aberto»).

23. A autorizagdo de entrada em servigo de subsistemas de instalagdes fixas deverd referir-se as respetivas caracte-
risticas técnicas, incluindo as restri¢des e condi¢des de utilizagdo. As caracteristicas técnicas referidas na autori-
zacdo deverdo ser:

— declaradas pelo requerente,
— verificadas e certificadas pelos organismos de avaliagio, e
— documentadas no processo técnico que acompanha a declaragdo CE de verificagdo.

24, A autorizagio de entrada em servico de subsistemas de instalagdes fixas e a exploragdo e manutencio desses
subsistemas sdo processos claramente distintos, regulados por disposices distintas.

REQUISITOS ESSENCIAIS, ESPECIFICACOES TECNICAS DE INTEROPERABILIDADE (ETI) E NORMAS NACIONAIS

25. A diretiva relativa a interoperabilidade estabelece os requisitos essenciais para o sistema ferrovidrio. Trata-se do
«conjunto de condicdes estabelecidas no anexo III que devem ser observadas pelo sistema ferrovidrio, os
subsistemas e os componentes de interoperabilidade, incluindo as interfaces» (artigo 2.°, alinea g), da Diretiva
2008/57|CE). Os requisitos essenciais aplicdveis ao sistema ferrovidrio sdo, por conseguinte, exaustivos. Um
Estado-Membro ou autoridade nacional de seguranca ndo pode estabelecer quaisquer requisitos ou condi¢des
além dos previstos no artigo 17.°.

26. A compatibilidade técnica nas interfaces entre a rede e os veiculos é fundamental em termos de seguranga.
Embora a seguranga destas interfaces possa ser comprovada por meio de sistemas de referéncia ou de estima-
tivas dos riscos em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 352/2009 da Comissdo (') (MCS-AR), por
razdes de interoperabilidade deverd provar-se a compatibilidade técnica com base nas normas harmonizadas

(") Regulamento (CE) n.> 352/2009 da Comissdo, de 24 de abril de 2009, relativo a adogio de um método comum de seguranga para a deter-
minagdo e a avaliagdo dos riscos (JO L 108 de 29.4.2009, p. 4). Este regulamento é revogado, com efeitos a partir de 21 de maio de 2015,
pelo Regulamento de Execugdo (UE) n.0 402/2013.
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da Unido, ou seja, as ETI, ou, caso ndo existam tais normas, com base nas normas nacionais. Assim, no inte-
resse da interoperabilidade, as interfaces entre o veiculo e a rede deverdo ser demonstradas com base numa
abordagem assente em normas.

27. Consequentemente, por um lado, as ETI deverdo especificar exaustivamente as interfaces referidas na recomen-
dacdo 26. Todos os pardmetros fundamentais e interfaces do sistema-alvo a verificar expressamente para
efeitos de autorizacdo deverdo ser também integralmente especificados nas ETI, bem como os requisitos de
avaliagdo da conformidade aplicaveis.

28. Por outro lado, as ETI s6 deverdo especificar os requisitos «na medida do necessdrio» para se obter o nivel 6timo
de harmonizagio técnica e estabelecer as disposi¢des obrigatérias necessdrias para dar cumprimento aos requi-
sitos essenciais da Diretiva 2008/57/CE e realizar os objetivos estabelecidos no artigo 1.° da referida diretiva
(artigo 5.0, n.° 3). As ETI deverdo, por conseguinte, especificar os requisitos unicamente ao nivel de pormenor
a que é necessaria harmonizacio a fim de se alcangarem estes objetivos e se cumprirem simultaneamente os
requisitos essenciais. As ETI especificam igualmente as interfaces dos subsistemas. Cada ETI indica um subsis-
tema-alvo a alcangar de modo progressivo e num prazo razodvel.

29. Os requerentes deverdo ter a liberdade de utilizar solugdes técnicas da sua escolha para cumprirem os requi-
sitos essenciais, desde que as especificagdes dessas solugdes técnicas satisfagam as ETI e demais legislagdo apli-
cavel.

30. A fim de concretizar o objetivo de um espaco ferrovidrio europeu tinico, sem fronteiras internas, as especifica-

cdes técnicas dos produtos que satisfazem os requisitos essenciais podem ser estabelecidas em normas harmo-
nizadas (normas europeias). Em alguns casos, as normas harmonizadas que abrangem os pardmetros funda-
mentais das ETI conferem a presun¢do de conformidade com determinadas disposi¢cdes das ETL. Em conformi-
dade com o espirito da nova abordagem em matéria de harmonizacio técnica e normalizagdo, a aplicagio
destas normas continua a ser facultativa, mas as respetivas referéncias sdo publicadas no Jornal Oficial da Unido
Europeia (JOUE). Estas especificagdes deverdo igualmente constar dos guias de aplicagdo das ETI, a fim de faci-
litar a sua utilizacdo pela inddistria. Estas especificacdes deverdo ser complementares das ETIL.

31. A hierarquia e o nivel de pormenor das especificagdes mencionadas nas recomendagdes 26 a 30 sdo ilustrados
na figura que se segue.

1. Seguranga
A 2 Fiabilidade e disponibilidade
3. Prote¢do dasaiide
Diretiva da Interoperabilidade 4. Protegdo do ambiente
6 Requisitos essenciais 5. Compatibilidade técnica

" 6. Acessibilidade
8
w 2w
S Normas obrigatérias ETI + NTN L
= (normas técnicas nacionais) Obrigatério
28 o Especificado
3 .8
° g nas ETI/NTN
: 2 Normas diretamente
o citadas nas ETI
g S

v
2 g v
S g A
A . .
P Normas europeias Facultativo
= harmonizadas e Requerente decide que
v o ~ .
= especificacdes aplicar
Z

Outras normas e documentos pablicos
Normas da empresa
v v
32. As ETI néo deverdo repetir disposi¢des destinadas a assegurar que um subsistema ou um veiculo, no seu estado

de funcionamento nominal, satisfaz os requisitos de outras diretivas aplicdveis.

33. Os requisitos decorrentes de disposi¢cdes da UE que ndo a Diretiva 2008/57/CE sdo também aplicdveis sempre
que um subsistema ou veiculo é projetado/planeado e colocado no seu estado de funcionamento nominal. O
requerente deverd assegurar o cumprimento desses requisitos.
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34. Sem prejuizo das recomendacdes 19 e 20, as normas nacionais s6 podem continuar a aplicar-se para efeitos
de autoriza¢do nos casos previstos pelo artigo 17.°, n.° 3, da Diretiva 2008/57/CE, ou seja:

— Inexisténcia de ETI aplicaveis, isto é:
a) pontos em aberto;
b) redes e veiculos (eventualmente) ndo abrangidos pelo 4mbito de aplicagdo das ETI;

¢) requisitos para os sistemas antigos (ou seja, interfaces de sistema eventualmente ndo abrangidas pelas
ETI);

d) requisitos para os veiculos ndo conformes com as ETI colocados em servi¢o antes da entrada em vigor
das ETI ou durante um perfodo de transicio;

— derrogacdes, as quais se aplica o artigo 9.0 da Diretiva 2008/57/CE;
— casos especificos definidos nas ETI, incluindo varia¢des nacionais do sistema-alvo.

35. Nos casos enumerados na recomendagdo 34, os Estados-Membros deverdo basear-se em normas que abranjam
os requisitos essenciais, incluindo a compatibilidade técnica entre os veiculos e a rede, publicando e fazendo
cumprir essas normas. A fim de preservar o nivel de interoperabilidade existente e evitar a discriminagdo de
requerentes, as normas deverdo ter o mesmo nivel de pormenor das ETI e estabelecer prescri¢des inequivocas
(ou seja, deverdo especificar os valores dos parametros relevantes e os métodos de avaliacio da conformidade).

36. Se for requerida uma autorizagdo complementar para um tipo existente de veiculo ou para veiculos individuais
ndo conformes com a ETI, o artigo 25.° da Diretiva 2008/57/CE autoriza que o Estado-Membro em que ¢é
requerida a autorizagdo complementar verifique apenas a compatibilidade com a sua rede. Em aplicagdo do
principio do reconhecimento mutuo descrito nas recomendagdes 52 a 54, esse Estado-Membro devera reco-
nhecer a primeira autorizagdo de entrada em servico, salvo se puder demonstrar (ao requerente da autorizagdo
complementar) que existe um risco de seguranca significativo. Atende-se assim a necessidade de evitar discri-
minagdes em relagdo aos tipos de veiculos e veiculos individuais inicialmente autorizados num Estado-
-Membro.

37. Por conseguinte, no interesse da clareza, os Estados-Membros deverdo indicar nas respetivas normas nacionais
as prescricdes que se aplicam: apenas a veiculos e subsistemas novos a primeira autoriza¢do efou a tipos exis-
tentes efou a veiculos existentes que devam ser objeto de nova autorizagdo ap6s renovacdo ou adaptacio efou
a todos os subsistemas e veiculos que ja se estejam em servigo.

UTILIZACAO DO METODO COMUM DE SEGURANCA PARA A DETERMINACAO E A AVALIAGAO DOS RISCOS
(MCS-AR) E DO SISTEMA DE GESTAO DA SEGURANCA (SGS)

38. O MCS-AR apenas é obrigatério, no contexto da autorizagdo de entrada em servigo, nos seguintes casos:

a) quando exigido para uma determinada matéria por uma ETI ou por uma norma nacional aplicdvel nos
termos do artigo 17.2, n.° 3, da Diretiva 2008/57CE;

b) conforme estabelecido no artigo 15.°, n.° 1, da Diretiva 2008/57/CE, para garantir a integragdo segura dos
subsistemas quando nio existirem disposi¢des obrigatérias.

Em todos os restantes casos, a utilizagdio do MCS-RA ndo é obrigatdria no contexto dessa autorizacio.

39. A expressdo «ntegracdo segura» pode ser utilizada para abranger:
a) a integracdo segura dos elementos que compdem um subsistema;
b) a integragdo segura dos subsistemas que constituem um veiculo ou um projeto de rede;

no que respeita aos veiculos:

c) a integracdo segura de um veiculo com as caracteristicas da rede;

d) a integracdo segura de veiculos no SGS das empresas ferrovidrias. Incluem-se as interfaces entre veiculos, as
interfaces com o pessoal que ird operar o subsistema e as operagdes de manutencio efetuadas pela ERM.
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e) a integracdo segura de um comboio nas linhas em que circula;
no que respeita aos projetos de rede:

f) a integragdo segura do projeto de rede com as caracteristicas do veiculo definidas nas ETI e nas normas
nacionais;

g) a integragdo segura com partes adjacentes da rede (trogos de linha);

h) a integracdo segura do projeto de rede no SGS do gestor da infraestrutura. Incluem-se as interfaces com o
pessoal que ird operar o projeto de rede e as operagdes de manutengdo efetuadas pelo gestor da infraestru-
tura ou pelos seus subcontratantes;

i) a integracdo segura do projeto de rede com os comboios que circulam na rede.
40. No que diz respeito a relagdo entre a integracio segura e a autorizacio de entrada em servico de veiculos:

— a integracdo segura a que se referem as alineas a), b) e ¢) da recomendacio 39 deverd ser assegurada previa-
mente A autorizacdo de entrada em servi¢o. As eventuais condi¢des e restricdes de utilizagdo dai decor-
rentes (por exemplo, restri¢des de composi¢do do comboio, incluindo a exploragio em unidades mdiltiplas
ou a exploracdo das locomotivas juntamente com os veiculos que compdem o comboio) deverdo constar
do processo técnico apenso a declaragio CE de verificagdo, referido no artigo 18.°, n.° 3, da Diretiva
2008/57/CE, de modo a que o utilizador do subsistema ou veiculo autorizado as possa aplicar em confor-
midade com o seu SGS;

— a integracdo segura a que se refere a alinea d) da recomendacio 39 nio é parte do processo de autorizagio.
Compete a empresa ferrovidria assegurd-la, tendo em devida consideragio as condigdes e restri¢des de utili-
zagdo decorrentes das alineas a), b) e ¢) e a verificagdo da conformidade com as ETI e as normas nacionais
aplicaveis;

— a integragdo segura a que se refere a alinea €) da recomendagdo 39 ndo ¢ parte do processo de autorizagio.
Compete a empresa ferrovidria assegurd-la, com base nas informagdes necessdrias para determinar as carac-
teristicas do comboio e estabelecer a compatibilidade entre o comboio e o itinerdrio (por exemplo, as
condicdes de utilizagdo, os valores dos pardmetros da interface) que decorram das alineas a), b) e ¢) e dos
dados contidos no registo da infraestrutura.

40-A.  No que diz respeito a relagdo entre a integragdo segura e a autoriza¢do de entrada em servico de subsistemas
fixos e projetos de rede:

— a integracdo segura a que se referem as alineas a), b), f) e g) da recomendacio 39 deverd ser assegurada
previamente a autorizagdo de entrada em servico. As eventuais condi¢des e restri¢des de utilizagdo dai
decorrentes deverdo constar do processo técnico apenso a declaracio CE de verificagdo, referido no
artigo 18.°, n.° 3, da Diretiva 2008/57/CE, de modo a que o utilizador do subsistema ou projeto de rede
autorizado as possa aplicar em conformidade com o seu SGS;

— a integragdo segura a que se refere a alinea h) da recomendagdo 39 ndo ¢é parte do processo de autorizagio.
Compete ao gestor da infraestrutura assegura-la, tendo em devida consideragdo as condicdes e restricdes de
utilizacdo decorrentes das alineas a), b) e ¢) e a verificagdo da conformidade com as ETI e as normas nacio-
nais aplicdveis;

— a integragdo segura a que se refere a alinea i) da recomendacio 39 néo ¢é parte do processo de autorizagio.
Compete ao gestor da infraestrutura assegurd-la, com base nas informagdes necessdrias para determinar as
caracteristicas do itinerdrio e estabelecer a compatibilidade entre o comboio e o itinerdrio (por exemplo, as
condicdes de utilizagdo, os valores dos pardmetros de interface) que decorram das alineas a), b) e c) e dos
dados contidos no registo de tipos de veiculos.

41. No que diz respeito a utilizagdo do MCS-AR para verificar a integracio segura antes da autoriza¢io de entrada
em servico:

— a integragdo segura a que se refere a alinea a) da recomendagdo 39 inscreve-se plenamente no ambito das
ETI aplicdveis a um subsistema; quando ndo existam normas técnicas que abranjam expressamente a
matéria em causa, a ETI poderd adotar uma abordagem baseada nos riscos, exigir a aplicacio do MCS-AR
e especificar a que grau aceitavel o risco deverd ser controlado;

— quando ndo existam normas obrigatdrias (ETI, normas nacionais) que abranjam plenamente a interface em
causa, a integracdo segura a que se refere a alinea b) da recomendagdo 39 deverd ser verificada mediante a
utilizacio do MCS-AR;
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— a integragdo segura a que se refere a alinea c) da recomendagdo 39 deverd ser plenamente abrangida pelas
ETI, bem como pelas normas nacionais nos casos previstos no artigo 17.°, n.> 3, da Diretiva 2008/57/CE,
e a verificacio com base nas normas deverd ser efetuada por um organismo notificado, ou por um orga-
nismo designado, no quadro da sua responsabilidade pela «verificacio das interfaces do subsistema em
questdo em relagdo ao sistema em que se integra» (artigo 18.° da Diretiva 2008/57/CE), caso contrério fica-
riam comprometidos os requisitos de transparéncia, ndo-discriminacio e interoperabilidade.

— A utilizagdo do MCS-AR nido é, por conseguinte, obrigatdria para efeitos da alinea c) da recomendacio 39
nos casos em que existam ETI ou normas nacionais. Nos casos em que ndo especificam plenamente a inter-
face em causa (por exemplo, no caso de alguns sistemas de sinalizagdo antigos e de solucdes inovadoras),
as normas nacionais poderdo exigir a aplicagdo do MCS para a avaliagdo dos riscos ndo contemplados.

INTEGRIDADE DAS ETI E DAS NORMAS NACIONAIS

42. Reconhece-se que as ETI foram elaboradas por um grupo de peritos das associagdes do setor e das autoridades
nacionais de seguranga, que se basearam nas normas nacionais e na experiéncia pratica. Tendo sido desenvol-
vidas pela Agéncia em colaboragdo com estes peritos e reexaminadas pelo comité a que alude o artigo 29.° da
Diretiva 2008/57/CE, as ETI refletem o estado da arte ou os melhores conhecimentos disponiveis. Como tal,
foram reconhecidas pelos Estados-Membros como adequadas a sua finalidade (incluindo os pontos em aberto)
e sdo juridicamente vinculativas. A verificagdo ou validacdo destes requisitos obrigatérios ndo faz parte do
processo de autorizacio.

43, No entanto, a fim de preservar a integridade das ETI e das normas nacionais, cabe a cada entidade que em
qualquer momento tome conhecimento de uma possivel deficiéncia nas ETI, ou nas normas nacionais,
exprimir, com cardter de urgéncia, as suas davidas, com a respetiva justificacio, mediante os procedimentos
aplicdveis, para que todas as entidades interessadas causa sejam imediatamente informadas da possivel defici-
éncia e possam tomar as medidas adequadas.

44. Os Estados-Membros deverdo tomar as medidas adequadas para alterar as normas nacionais que apresentem
deficiéncias ou sejam incompativeis.

45. Se uma ETI apresentar deficiéncias, é aplicdvel o artigo 7.> da Diretiva 2008/57/CE e as deficiéncias serdo
corrigidas por meio de:

a) um parecer técnico da Agéncia ou
b) a alteragdo da ETI;
ou ambos.

Consoante o caso, uma ETI pode ser alterada mediante:

1) a alteracdo das especificagdes do sistema-alvo;

2) o aditamento de casos especificos, se apenas disserem respeito a um ntimero limitado de Estados-Membros
e a harmonizac¢io ao nivel da UE ndo for considerada necessria;

3) o aditamento de pontos em aberto, se for necessdria a harmonizagdo ao nivel da UE, mas ndo for ainda
possivel tratd-la expressamente na ETL

VERIFICAGCOES QUE ESTAO FORA DO AMBITO DA AUTORIZACAO DE ENTRADA EM SERVICO

46. A verificacio da compatibilidade entre o comboio e o itinerdrio deverd ser independente da autorizagio de
entrada em servigo de um tipo de veiculo ou de um veiculo individual. A verificagdo da compatibilidade entre
o comboio e o itinerdrio é efetuada pela empresa ferrovidria (ou pelo gestor da infraestrutura, se este explorar
comboios) no dmbito do processo de planeamento (por exemplo, ao licitar canais horarios) e diariamente por
meio do seu SGS. A empresa ferrovidria deverd estabelecer a compatibilidade com base nos dados inseridos
pelo gestor da infraestrutura no registo da infraestrutura e nos dados constantes do processo técnico apenso a
declaragio CE de verificagdo dos veiculos, estabelecido aquando da autorizacio e conservado desde entdo. No
periodo de transicdo, ou seja, até que o registo da infraestrutura seja criado e alimentado com todos os dados
pertinentes para a verificagdo da compatibilidade com a rede, o gestor da infraestrutura deverd fornecer as
informagdes necessdrias as empresas ferrovidrias por outros meios transparentes.

47. A avaliacio da capacidade de uma empresa ferrovidria para gerir a exploracdo e manutengdo dos veiculos ndo
faz parte do processo de autorizacdo. E abrangida pelo processo de certificacdo da seguranca e a supervisio
permanente pela autoridade nacional de seguranca.

48. A avaliagdo da capacidade do gestor da infraestrutura para gerir a exploragdo e manutengio de projetos de
rede nio faz parte do processo de autorizacio. E abrangida pelo processo de autorizagio de seguranga e a
supervisdo permanente pela autoridade nacional de seguranga.
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49. A avaliagdo da capacidade da ERM para gerir a manutengdo de um veiculo nao faz parte do processo de auto-
rizagdo. E abrangida pelo SGS da empresa ferrovidria. Se for aplicavel o procedimento de certificagio de ERM,
o0 SGS da empresa ferrovidria poderd té-lo em conta.

50. Consequentemente, o requerente de uma autorizacio de um tipo de veiculo ou de uma autorizacio de entrada
em servico de um veiculo individual ou subsistema ndo é obrigado a avaliar a significancia das potenciais
modifica¢des do sistema ferrovidrio no seu conjunto decorrentes da conce¢do do veiculo ou do subsistema. Se
o requerente for a empresa ferrovidria ou o gestor da infraestrutura que pretende explorar o veiculo ou subsis-
tema, a aplicagdo do MCS-AR pela empresa ferrovidria ou pelo gestor da infraestrutura, na qualidade de
responsavel pela gestdo da modificagio da sua parte do sistema ferrovidrio, é independente do seu papel de
requerente de uma autorizacio de entrada em servico.

51. Na pritica, quando o fabricante executa um projeto especifico por encomenda de uma empresa ferrovidria,
verifica-se habitualmente uma sobreposi¢do temporal entre:

— a verificagdo da conformidade de um subsistema estrutural, para emitir a declaragdo CE de verificacdo
(agdo que inclui as alineas a), b) e c) da recomendacio 39) e

— a integracdo desse subsistema no SGS da empresa ferrovidria ou do gestor da infraestrutura (agdo que inclui
as alineas d) e €) da recomendacio 39).

Trata-se aqui de uma componente da boa gestio do projeto que permite, em determinadas circunstancias,
minimizar o lapso de tempo que ocorre entre a autorizacdo de entrada em servico e a utilizagdo efetiva do
veiculo ou do projeto de rede na exploragido comercial. Nestas circunstincias, a autoridade nacional de segu-
ranca ¢ envolvida simultaneamente na qualidade:

— de autoridade responsdvel pela concessdo da autorizagio de um tipo de veiculo ou de entrada em servigo
de um veiculo individual e

— de autoridade responsével pela supervisdo dos certificados ou das autorizagdes de seguranga.

Embora possa existir sobreposi¢do temporal das duas tarefas, estas deverdo ser formalmente independentes,
sendo a contraparte, no primeiro caso, o requerente da autorizacio do veiculo ou tipo de veiculo e, no
segundo caso, a empresa ferrovidria ou o gestor da infraestrutura que tenciona utilizar o subsistema ou o
veiculo.

RECONHECIMENTO MUTUO DAS NORMAS E DAS VERIFICACOES EFETUADAS A VEICULOS

52. Os Estados-Membros deverdo reconhecer mutuamente as verificacdes efetuadas em conformidade com normas
nacionais de outros Estados-Membros, salvo se:

a) ndo existirem provas de compatibilidade com a rede ou
b) o Estado-Membro puder demonstrar ao requerente que existe um risco de seguranca substancial.

¢) O principio do reconhecimento miituo deverd ser aplicado na medida do possivel, a fim de evitar exigén-
cias desnecessdrias e verificagdes redundantes, salvo se estas forem estritamente necessdrias para verificar a
compatibilidade técnica do veiculo com a rede em causa e ndo forem equivalentes as normas do Estado-
-Membro que concedeu a autorizagdo inicial.

53. No caso de autorizagoes complementares, os Estados-Membros nio deverdo contestar as normas nacionais
aplicadas para efeitos de uma autoriza¢io anterior

— que abranjam os pontos em aberto ndo relacionados com a compatibilidade técnica entre o veiculo e a
rede, ou

— classificadas como pertencentes a categoria «A» no documento de referéncia previsto no artigo 27.°, n.° 4,
da Diretiva 2008/57|CE.

54. Nio obstante a auséncia de critérios genéricos de aceitagdo de riscos no MCS para a avaliagdo dos riscos, as
avaliacdes segundo o MCS efetuadas no ambito das verificagdes exigidas pelas ETI deverdo ser mutuamente
reconhecidas em conformidade com o artigo 7.2, n.° 4, do Regulamento MCS-AR ().

() Esta disposicdo é substituida pelo artigo 15.°, n.> 5, do Regulamento de Execugdo (UE) n.c 402/2013, sendo aplicdvel a partir de
21 de maio de 2015.
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FUNCOES E RESPONSABILIDADES

55. Para que um subsistema possa ser autorizado a entrar em servico, o fabricante ou a entidade adjudicante (ou
seja, o requerente, na acecio do artigo 18.°, n. 1, da Diretiva 2008/57/CE) tem de executar, ou mandar
executar sob sua responsabilidade, os projetos, a constru¢io e os ensaios e assinar uma declaragio CE de
verificacdo.

56. Os organismos notificados verificam a conformidade com as ETI e emitem o certificado ou os certificados de
verificagdo destinados ao requerente. O artigo 18.°, n.° 2, da Diretiva 2008/57CE estabelece que a verificagio
pelo organismo notificado «abrange igualmente a verificacdo das interfaces do subsistema em questio em
relagdo ao sistema em que se integra, baseando-se nas informagdes disponiveis na ETI em questdo e nos
registos previstos nos artigos 34.° e 35.%. Significa isto que o organismo notificado participa na verificagdo da
compatibilidade técnica com outros subsistemas, o que é consentdneo com o facto de a compatibilidade
técnica ser contemplada pelas ETI. O ambito destas verificacdes restringe-se as ETI aplicdveis. Cada organismo
notificado organiza um processo técnico respeitante as verificacdes que efetuou.

57. As disposigdes da recomendagdo 56 aplicam-se, mutatis mutandis, aos organismos designados e as normas
nacionais.
58. Com base no artigo 15.°, n.° 1, da Diretiva 2008/57/CE, a fungdo da autoridade nacional de seguranca na

autorizacdo da entrada em servi¢o deverd consistir em controlar os documentos que acompanham o requeri-
mento e atestar a adequagdo do procedimento de verificagdo. Esse controlo consistird na verificacdo da exausti-
vidade, relevancia e coeréncia da documentagdo apresentada para efeitos de autoriza¢io e limitar-se-d as ques-
tdes da competéncia da autoridade nacional de seguranca (ferrovidria), tal como definido na Diretiva
2004/49]CE.

59. Um Estado-Membro (ou autoridade nacional de seguranca) que detete algum problema com o requerimento de
autoriza¢do de entrada em servico, nomeadamente que um subsistema estrutural objeto da declaracio CE de
verificacdo, acompanhada do processo técnico, ndo satisfaz integralmente a Diretiva 2008/57/CE, em parti-
cular os requisitos essenciais, deverd aplicar o artigo 19.° da Diretiva 2008/57/CE. Isto é vdlido mutatis
mutandis para os componentes de interoperabilidade, em conformidade com o artigo 14.° da Diretiva
2008/57|CE.

60. As autoridades nacionais de seguranca ndo deverdo repetir nenhum dos controlos efetuados no quadro do
processo de verificagdo.

61. As autoridades nacionais de seguranca ndo deverdo tentar efetuar ou duplicar o trabalho dos organismos de
normaliza¢do, dos organismos notificados, dos organismos designados ou dos organismos de avaliagio dos
riscos.

62. As autoridades nacionais de seguranca ndo deverdo efetuar uma verificacdo sistemdtica aprofundada do

trabalho efetuado pelo requerente, pelo organismo notificado, pelo organismo designado ou pelo organismo
de avaliacdo dos riscos segundo o método comum de seguranga, nem uma validacdo sistemdtica dos seus
resultados. As ANS s6 podem questionar as verificacdes efetuadas pelo organismo de avaliagio em caso de
davidas fundamentadas. Nesse caso, deverdo respeitar-se os principios da proporcionalidade (tendo em conta o
grau de risco), ndo-discriminagdo e transparéncia. As davidas fundamentadas podem surgir, designadamente,
com base nos controlos referidos na recomendacio 58, ou quando o retorno de experiéncia tiver demonstrado
que um subsistema semelhante ndo satisfaz os requisitos essenciais definidos no artigo 19.° da Diretiva
2008/57|CE.

63. Em conformidade com o artigo 28.°, n.° 2, da Diretiva 2008/57/CE, no que respeita aos organismos notifi-
cados (e mutatis mutandis aos organismos designados), os Estados-Membros deverdo instituir sistemas que asse-
gurem a competéncia dos organismos de avaliacdo e tomar medidas para debelar a ndo-conformidade com a
legislagdo aplicdvel. A fim de garantir uma abordagem coerente, a Comissdo, assistida pela Agéncia, deverd
desempenhar um papel de coordenagio nesta matéria.

64. Os requerentes, gestores de infraestrutura e empresas ferrovidrias, em conjunto com as ERM, deverdo ter em
conta a experiéncia adquirida com os tipos de veiculos e concecdes de subsistemas ji autorizados e os riscos
ndo geridos identificados e tomar as medidas corretivas adequadas.

65. Os requerentes deverdo executar essas medidas corretivas previamente a apresentagio do requerimento de
autorizagdo e deverd ser-lhes exigido que o fagam logo que tal necessidade seja detetada.

66. No caso dos veiculos e subsistemas ja em utilizagdo, as empresas ferrovidrias e os gestores de infraestrutura
deverdo executar as referidas medidas corretivas no dmbito do respetivo SGS. O SGS da empresa ferrovidria
deverd garantir que as entidades de manutencio dos veiculos que a empresa utiliza introduzem todas as altera-
¢des necessdrias no respetivo sistema de manutengio.
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67. Tal como previamente a autorizagdo ndo é funcdo da autoridade nacional de seguranga especificar uma
solugdo de conce¢do, do mesmo modo a sua fungio de supervisio ndo consiste em prescrever medidas corre-
tivas em caso de retorno de experiéncia. Pelo contririo, a ANS incumbe monitorizar a observancia, pela
empresa ferrovidria e pelo gestor da infraestrutura, do respetivo SGS. A ANS deverd verificar se a empresa
ferrovidria e o gestor da infraestrutura definem, executam e gerem as medidas corretivas adequadas por meio
do seu préprio SGS.

68. A Diretiva 2004/49/CE responsabiliza os gestores de infraestrutura e as empresas ferrovidrias pelas respetivas
partes do sistema. A empresa ferrovidria é exclusivamente responsavel pela exploragio segura dos seus
comboios. A funcdo do gestor da infraestrutura cinge-se a gestdo da infraestrutura, pelo que este nio tem
outra responsabilidade na exploragdo dos comboios que ndo seja a de autorizar a sua circulagdo. O gestor da
infraestrutura ndo tem qualquer outra fungdo de autorizagio.

69. A avaliacdo da aptiddo de um subcontratante (por exemplo, o detentor dos veiculos) para gerir a sua quota-
-parte da exploracio e manutencio dos veiculos ndo faz parte do processo de autorizagio. E abrangida pela
obrigagdo, que recai sobre a empresa ferrovidria que utiliza os veiculos autorizados, de se certificar, no quadro
do seu SGS, de que dispde de uma ERM adequada, em conformidade com o artigo 14.°-A da Diretiva
2004/49]CE.

70. O artigo 14.>-A, n° 1, da Diretiva 2004/49/CE, na redagdo que lhe foi dada pela Diretiva 2008/110/CE, esta-
belece que, antes de cada veiculo entrar em servi¢o ou ser utilizado na rede, tem de lhe ser designada uma
ERM. A autorizagdo de entrada em servi¢o ¢ independente da exploragio do veiculo por uma empresa ferro-
vidria ou da manutengdo do veiculo por uma ERM. Além disso, a Diretiva 2004/49/CE refere-se a exploragio
(utilizagdo) e manutencdo dos veiculos. Por conseguinte, a ERM pode ser designada antes ou depois de o
veiculo ter sido autorizado a entrar em servico, mas sempre antes de o veiculo ser registado no registo
nacional de material circulante (a ERM é um campo obrigatério do RNMC) e efetivamente utilizado na rede.

71. Incumbe as organizagdes gerirem os riscos criados pelas respetivas atividades. A responsabilidade pela gestio
dos riscos deverd recair sobre quem tem maior capacidade para os gerir.

72. Uma vez que as empresas ferrovidrias e os gestores de infraestrutura sdo os tinicos intervenientes obrigados a
possuir, respetivamente, um certificado de seguranca e uma autoriza¢io de seguranca, apoiados por SGS, cabe-
-lhes um papel fundamental na gestdo das contribui¢des de terceiros e na tomada de decisdes acertadas no que
respeita as suas contribui¢des. Quando as empresas ferrovidrias ou os gestores de infraestrutura tomarem essas
decisdes ou executarem agdes no contexto dos seus sistemas de gestdo da seguranca, tal ndo prejudica as
responsabilidades de outras entidades, como os detentores dos veiculos, as ERM e os fabricantes.

73. A reparti¢do das responsabilidades operacionais entre as empresas ferrovidrias e os gestores de infraestrutura é
definida na ETI Exploragdo e Gestdo do Trafego.

74. As empresas ferrovidrias deverdo ser consideradas as mais bem posicionadas e as mais competentes para:

a) identificar os riscos potenciais para a exploragdo prevista, incluindo a manutencio, e aplicar medidas de
controlo, como o controlo das partidas;

b) especificar devidamente as necessidades operacionais aos subcontratantes e fornecedores, designadamente o
desempenho exigido e a disponibilidade e fiabilidade dos veiculos;

¢) monitorizar o desempenho dos veiculos;

d) prestar regularmente & ERM e aos detentores dos veiculos, conforme apropriado, informacdes detalhadas
sobre as operacdes de exploracdo efetuadas e o desempenho obtido;

e) reapreciar 0s contratos para avaliar e eventualmente contestar a sua CXCCU(;QO.

75. Por outro lado, as empresas ferrovidrias e os gestores de infraestrutura ndo deverdo ser considerados os mais
bem posicionados ou mais competentes para gerir diretamente todos os riscos até ao fim da cadeia de forneci-
mento. A fim de cumprirem as suas responsabilidades, as empresas ferrovidrias e os gestores de infraestrutura
deverdo prever obrigagdes contratuais para o fornecimento de bens e servi¢os, em conformidade com os seus
sistemas de gestdo da seguranga e tendo em conta as responsabilidades legais de terceiros. Uma vez em utili-
zagdo, é prética corrente os veiculos serem objeto de modificacdes com a finalidade de corrigir deficiéncias e
melhorar continuamente o seu desempenho. E responsabilidade da empresa ferrovidria gerir com seguranga
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essas modificacdes, para o que deverd observar os procedimentos de gestio das modificacbes constantes do
seu SGS e do Regulamento MCS-AR e, quando necessdrio, obter a autorizacdo de entrada em servi¢o para o
veiculo modificado. A empresa ferrovidria devera igualmente garantir que todas as informagdes pertinentes sio
comunicadas a ERM, para que esta atualize o dossié¢ de manutencio.

76. As empresas ferrovidrias, os gestores de infraestrutura, as ERM e os detentores dos veiculos deverdo certificar-
-se de que qualquer apoio de que possam vir a necessitar em todo este processo estd previsto no contrato com
o fabricante.

77. Antes de obter junto do gestor da infraestrutura o acesso do comboio a rede, a empresa ferrovidria deverd
inteirar-se da natureza do acesso que aquele tem para vender. A empresa ferrovidria tem de certificar-se de que
o itinerdrio para o qual pretende adquirir acesso é compativel com os comboios que tenciona explorar.

78. As empresas ferrovidrias deverdo encontrar no registo da infraestrutura todos os dados (relativos as caracteris-
ticas da infraestrutura) de que necessitem para determinar se os comboios que pretendem explorar sio compa-
tiveis com o itinerdrio especifico (compatibilidade entre o comboio e o itinerdrio). No registo da infraestrutura,
o gestor da infraestrutura deverd indicar, para cada pardmetro, os valores nominais e, se for o caso, os valores-
-limite dos parametros das interfaces aplicdveis no itinerdrio. As empresas ferrovidrias confiam na integridade
destas informacdes para garantirem a exploragio segura dos seus comboios. O gestor da infraestrutura deverd
informar as empresas ferrovidrias de qualquer alteragdo tempordria das caracteristicas da infraestrutura que
ndo conste do registo da infraestrutura.

79. A partir do momento em que conclua, com base nos dados do registo da infraestrutura e do dossié que acom-
panha a autorizagio do veiculo ou do tipo de veiculo, e tendo em conta as condi¢bes de utilizagdo e outras
restricdes associadas a autorizagdo de entrada em servico do veiculo ou & autorizagdo do tipo de veiculo, que
o itinerdrio é compativel com o comboio que tenciona utilizar, a empresa ferrovidria deverd consultar as dispo-
sicdes da ETI Exploragio e Gestdo do Trifego (nomeadamente as secgdes relativas & composigdo, frenagem e
ordem de marcha do comboio) para determinar se hd restri¢des apliciveis aos comboios que impecam a sua
exploragdo no itinerdrio (por exemplo, limites de velocidade, limites de comprimento, limites de alimentagio
elétrica).

80. Se qualquer uma das partes, gestor da infraestrutura ou empresa ferrovidria, tiver dividas quanto a utilizagdo
de um determinado veiculo ou de um elemento de equipamento fixo numa linha especifica, deverd comunica-
-las a outra parte, para que se encontre uma solucio. Se a resposta obtida nio a satisfizer, a parte que suscitou
as duvidas deverd submeter o assunto a apreciagio da autoridade nacional de seguranga, que decidird no
ambito das suas competéncias.

81. Nos termos do artigo 4.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.c 1078/2012 da Comissdo ('), as empresas ferrovidrias,
os gestores de infraestrutura e as entidades responsdveis pela manutencio tém de informar todas as partes
intervenientes (incluindo as autoridades nacionais de seguranca) de qualquer risco de seguranga importante
decorrente de defeitos, inconformidades de constru¢do ou anomalias dos equipamentos técnicos. Esta obri-
gacdo de notificacdo diz igualmente respeito aos fabricantes ou entidades adjudicantes que emitiram a decla-
ragdo CE de verificagdo apds a autorizagio de entrada em servico.

82. Além da sua funcio de autorizar a entrada em servico dos subsistemas estruturais, e em conformidade com o
artigo 16.° da Diretiva 2004/49/CE, as autoridades nacionais de seguranca deverdo igualmente verificar se as
empresas ferrovidrias e os gestores de infraestrutura exercem as respetivas atividades em conformidade com os
requisitos da legislagio da UE, bem como da legislacio nacional se a Diretiva 2008/57/CE o autorizar. Essa
verificacdo deverd igualmente abranger o modo como umas e outros gerem os riscos associados a relagdo com
os fornecedores (fabricantes, detentores e empresas de locacio de material circulante, etc.), em especial no
ambito dos processos de aquisicdo de bens e servicos e sua integracdo nos respetivos SGS.

83. O envolvimento das autoridades nacionais de seguranca na utilizagdo de um subsistema e sua manutencdo por
uma empresa ferrovidria ou um gestor de infraestrutura, no quadro dos respetivos SGS, diz respeito a uma
funcdo de fiscalizagdo. Em especial, as ANS deverdo escusar-se a arcar com a responsabilidade pelo cumpri-
mento dos requisitos essenciais, que é do fabricante/entidade adjudicante ou da empresa ferrovidria/gestor da
infraestrutura, especificando ou controlando efou aprovando expressamente solugdes de concecdo, requisitos
de manutencio ou medidas corretivas especificos. A ANS deverd, por conseguinte, centrar-se na adequagio
dos sistemas de gestdo dos intervenientes que tém tais responsabilidades e abster-se de agir na qualidade de
«nspetor de obra» no que toca aos resultados concretos ou as decisdes tomadas por estes intervenientes.

(") Regulamento (UE)n.c 10782012 da Comissdo, de 16 de novembro de 2012, relativo a um método comum de seguranga para a atividade
de monitorizagdo a aplicar pelas empresas ferrovidrias e os gestores de infraestruturas, subsequentemente & obtengdo do certificado de
seguranca ou da autorizagdo de seguranca, e pelas entidades responsaveis pela manuten¢do (JOL 320 de 17.11.2012, p. 8).
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84. Se ponderarem introduzir medidas urgentes, na sequéncia de acidentes ou incidentes, os Estados-Membros
deverdo ter em conta que os SGS das empresas ferrovidrias sdo o principal mecanismo de gestdo de novos
riscos na exploragdo de veiculos eventualmente detetados no decorrer das investigagdes de acidentes/incidentes
ou da elaboragdo das respetivas conclusdes, no contexto da atividade de supervisio. Ainda que considere
necessdrio e urgente o estabelecimento de uma nova norma para a autorizagdo de entrada em servico, o
Estado-Membro deverd seguir os procedimentos especificados na legislagdo aplicavel da Unido, incluindo a
notificagdo do projeto de nova norma a Comissio nos termos das Diretivas 98/34/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho (') ou 2004/49/CE.

REALIZACAO DE ENSAIOS

85. Os tnicos ensaios que podem ser exigidos para efeitos de autorizagdo, e que tém de ser realizados previamente
a obtengdo da autorizacdo de entrada em servigo e exigem a participacdo de um organismo de avaliagdo, sdo
0s ensaios:

— expressamente especificados nas ETI, nos mddulos ou, se for o caso, nas normas nacionais,
— definidos pelo requerente para demonstrar a observincia dos requisitos das ETI efou das normas nacionais,
— definidos noutra legislacio da UE ou

— definidos pelo requerente, em conformidade com a aplicagdo do MCS-RA conforme descrito na recomen-
dagio 41.

86. A participagio dos organismos notificados efou dos organismos designados na verificagdo da conformidade
com os requisitos essenciais é especificada nas ETI pertinentes ou nas normas nacionais.

87. Os ensaios ndo abrangidos pela recomendagdo 85 (por exemplo, os ensaios necessdrios para que a empresa
ferrovidria determine a compatibilidade do comboio com o itinerdrio previamente a utilizacio de um veiculo
de determinado tipo ou de um subsistema novo num itinerdrio especifico, ou para que a entidade adjudicante
estabeleca a conformidade com as exigéncias dos clientes) ndo fazem parte do processo de autorizagio de
entrada em servico.

88. Se forem necessarios ensaios em via para verificar a conformidade com os requisitos de autorizagdo previa-
mente & concessdo da autorizacdo de entrada em servigo pela autoridade nacional de seguranga, as disposicdes
operacionais e organizacionais para a realizacdo destes ensaios deverdo ser definidas no quadro juridico
nacional de cada Estado-Membro, devendo ser conformes com as Diretivas 2008/57/CE e 2004/49/CE. Essas
disposicdes deverdo abranger tanto as disposi¢des administrativas como os requisitos técnicos e operacionais
obrigatérios. Em termos gerais, os Estados-Membros podem adotar uma das duas abordagens seguintes:

— O Estado-Membro pode inscrever a competéncia para realizagio de ensaios no certificado de seguranga da
empresa ferrovidria, na medida em que um organismo de ensaio poderd estar certificado na qualidade de
empresa ferrovidria, limitando-se o seu 4mbito de atividade a realizacdo de ensaios.

— O Estado-Membro pode prever que uma entidade competente (que pode ou nio ser a autoridade nacional
de seguranga) autorize a realizacdo de ensaios. Nesse caso, a entidade competente (na auséncia de verifi-
cagdo da conformidade com os requisitos de autorizagdo por um organismo notificado ou um organismo
designado) tem de ter conhecimentos técnicos suficientemente profundos para tomar tais decisdes. A fim
de satisfazer os requisitos de transparéncia e de seguranga juridica, o Estado-Membro tem de assegurar que
a entidade competente é independente em grau adequado e publicar o processo de autorizacio da reali-
zacdo de ensaios no seu quadro juridico nacional, indicando claramente os seus requisitos e os critérios de
decisdo a utilizar pela entidade competente para a concessdo da autorizagdo da realizagdo de ensaios.

89. Os gestores de infraestrutura tém um papel direto na facilitagio do processo de autorizagdo. No caso de
ensaios complementares exigidos por uma autoridade nacional de seguranca, o artigo 23.°, n.° 6, da Diretiva
2008/57|CE estabelece que «o gestor da infraestrutura, em consulta com o requerente, deve diligenciar no
sentido de assegurar que os eventuais ensaios se realizem no prazo de trés meses a contar da apresentagdo do
pedido pelo requerente».

PROCESSO TECNICO

90. Nos termos do artigo 18.° e do anexo VI da Diretiva 2008/57/CE, a declaragdo CE de verificagdo de um subsis-
tema deve ser acompanhada de um processo técnico, contendo a documentacio que descreve o subsistema, a
documentagdo resultante das verificagdes realizadas pelos diversos organismos de avaliagio e todos os
elementos relativos as condigdes e restricdes de utilizagdo e as instru¢des de manutengio, fiscalizacdo continua
ou periddica, regulagdo e conservagdo. O processo técnico apenso a declaragdo CE de verificagdo inclui todos
os documentos comprovativos necessarios a autoriza¢do de entrada em servigo.

() Diretiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de junho de 1998, relativa a um procedimento de informagdo no
dominio das normas e regulamentagdes técnicas (JO L 204 de 21.7.1998, p. 37).
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91. Um projeto de veiculo ou de rede é abrangido pelos processos técnicos que acompanham a declaragio CE de
verificacdo dos subsistemas pelos quais é constituido.

92. E possivel que vérios organismos de avaliagio tenham de intervir no processo de verificagio de um subsis-
tema, de acordo com o dominio de competéncia de cada um. O requerente é responsével pela recolha de todos
os processos exigidos pela legislagdo aplicdvel da UE. O conjunto destes processos técnicos, complementados
pelas outras informacdes exigidas pela legislagio da UE (incluindo os elementos especificados no anexo VI,
ponto 2.4, da Diretiva 2008/57/CE), ¢ referido como o processo técnico apenso a declaragdo CE de verificagio
do subsistema.

93, O requerente de uma autoriza¢do de tipo ou de uma autorizagio de entrada em servico de um veiculo deverd
apresentar a documentagio necessdria para efeitos de autorizagio.

Essa documentacio deverd incluir o processo técnico apenso a declaracio CE de verificacdo, compilado pelo
requerente para o subsistema em causa.

No caso de um veiculo constituido por dois subsistemas, a documentagdo a apresentar para efeitos de autori-
zacdo deverd conter os dois processos técnicos que acompanham a declaracdo CE de verificagdo de cada um
desses subsistemas.

Na pendéncia da adocdo pela Comissio de uma recomendacdo que descreva o teor da documentagdo a apre-
sentar pelo requerente, os Estados-Membros podem permitir que a documentagio que acompanha o pedido de
autoriza¢do de um veiculo ou tipo de veiculo inclua apenas uma parte do processo ou dos processos técnicos
que acompanham a declara¢do CE de verificagdo. Tal deverd constar, de forma inequivoca, do quadro juridico
nacional dos Estados-Membros em causa publicado no sitio Web da Agéncia Ferrovidria Europeia.

O processo técnico apenso a declaragdo CE de verificagdo de um veiculo, tipo de veiculo ou subsistema deverd
conter todas as informagdes que constam do anexo V, bem como a documentagio que apoia a declaragio ou
declaracdes CE de verificacdo (por exemplo, os certificados de verificagdo e os processos técnicos estabelecidos
pelos organismos notificados ou designados, as notas de cdlculo, os registos dos ensaios e exames efetuados e
as caracteristicas técnicas a registar nos termos das ETI e das normas nacionais aplicdveis). As informagdes
provenientes do processo técnico apenso a declaragio CE de verificacdo que ndo constem da documentagio
apresentada para efeitos de autorizagdo deverdo ser disponibilizadas, mediante pedido, a ANS interessada.

A documenta¢io que acompanha a primeira autorizagio de entrada em servico de um veiculo deve ser apre-
sentada a autoridade nacional de seguranga aquando da autorizacio e conservada por esta autoridade como
registo do que foi autorizado.

94, Quando for seguida a sugestdo constante da recomendacio 21, a recomendacio 93 ¢ aplicdvel mutatis mutandis
a documentacdo a apresentar para a autorizacio de um projeto de rede e aos processos técnicos que acompa-
nham a declaragio ou as decalracdes CE de verificagdo pertinentes.

95. O requerente de uma autorizacio complementar de entrada em servico de um veiculo deverd acrescentar ao
processo técnico original apenso a declaragio CE de verificacdo as informagdes exigidas no artigo 23., n.° 3,
ou no artigo 25.°, n.° 3, da Diretiva 2008/57/CE. Estas informag¢des complementares sdo parte integrante das
informacgdes a apresentar a autoridade nacional de seguranca. O requerente deverd, no entanto, preservar a
estrutura do processo técnico apenso a declara¢do CE de verificagio.

96. A parte do processo técnico apenso a declaracio CE de verificagdo que define «todos os elementos relativos as
condigdes e restri¢des de utilizagdo e as instru¢des de manutengdo, fiscalizagdo continua ou periddica, regu-
lagdo e conservacdo» deverd ser disponibilizada, tratando-se de projetos de rede, ao gestor da infraestrutura e,
tratando-se de veiculos, a empresa ferrovidria que explora o veiculo, para que estes a possam facultar a ERM.
No que respeita aos veiculos, a transmissdo das informagdes contidas no processo técnico apenso a declaragio
CE de verificagdo pode ser efetuada por intermédio do detentor do veiculo. Apds a entrada em servico,
incumbe a empresa ferrovidria ou ao gestor da infraestrutura, em conjunto com a ERM, acompanhar continua-
mente as operacdes de manutengdo e alterar essas informacdes, para que elas reflitam o ciclo de servico e a
experiéncia adquirida (artigos 4.° e 9.° da Diretiva 2004/49/CE).

97. O processo técnico apenso a declaragdo CE de verificagdo deverd conter as informagdes necessdrias para a
gestdo do estado de funcionamento nominal do veiculo ou do projeto de rede ao longo do seu ciclo de vida.
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98. Se forem efetuadas verificacbes adicionais (por exemplo, verificacdo da conformidade com as normas nacio-
nais, com vista & obtencio da autorizagdo complementar de entrada em servico), o processo técnico apenso a
declaracdo CE de verificagdo deverd ser atualizado. Tratando-se da autorizacdo complementar, o requerente
deverd informar a autoridade nacional de seguranga que emitiu a primeira autorizagio.

DECLARACAO CE DE VERIFICACAO

99. Nos termos do artigo 15.° da Diretiva 2008/57/CE e do artigo 4.°, n. 3 e 4, da Diretiva 2004/49/CE,
incumbe as empresas ferrovidrias ou aos gestores de infraestrutura assegurarem que os veiculos ou subsistemas
satisfazem todos os requisitos essenciais enquanto se encontrarem em utilizagdo. Esta disposicdo ndo prejudica
a responsabilidade dos outros intervenientes (por exemplo, as responsabilidades do signatdrio da declaragio
CE de verifica¢do). Os fabricantes, fornecedores de servigos de manutengio, detentores de vagdes, prestadores
de servicos e entidades adjudicantes tém de assegurar que o material circulante, as instalagdes, os acessérios e
equipamentos e os servicos que fornecem satisfazem os requisitos essenciais, e que as condicdes de utilizacdo
estdo especificadas no processo técnico apenso a declaracido CE de verificagdo, para que possam ser utilizados
com seguranga pela empresa ferrovidria efou pelo gestor da infraestrutura.

100. E da exclusiva responsabilidade do requerente de autorizago para um subsistema, o qual emite a declaragio
CE de verificacdo, garantir que o subsistema, no seu estado de funcionamento nominal a data da autorizacio,
satisfaz integralmente em todos os aspetos os requisitos essenciais da legislacio aplicdvel da UE. Com base na
verificagdo pelo organismo notificado ou pelo organismo designado, e, se for caso disso, numa avaliagio
global do subsistema ou veiculo, o requerente declara que o subsistema satisfaz todos os requisitos essenciais.
Por conseguinte, se for contestada ulteriormente a conformidade do subsistema, no seu estado de funciona-
mento nominal a data da autoriza¢do, com os requisitos essenciais, o requerente que assinou a declaracio CE
de verificagdo devera ser considerado o responsavel principal.

101. Assim, nem a autorizagdo do tipo nem a autorizagio de entrada em servico podem ser consideradas uma
transferéncia, do requerente para a autoridade nacional de seguranca que concede a autorizagio, da responsa-
bilidade de garantir ou verificar que o subsistema satisfaz todos os requisitos essenciais.

102. Se for contestada a conformidade de um subsistema, no seu estado de funcionamento nominal, com os requi-
sitos essenciais, a autoridade nacional de seguranca que concedeu a autoriza¢do é responsdvel apenas pelas
funcdes especificas atribuidas pelo artigo 16.° da Diretiva 2004/49/CE a autoridade nacional de seguranga
autorizadora ou supervisora. O direito nacional deverd refletir este principio em conformidade com as reco-
mendacdes 58 a 62 ¢ 67.

103. Independentemente dos resultados da verificagdo da conformidade com as ETI ou com as normas nacionais e
da verificagdo da integragdo segura, previstas no artigo 15.°, n.° 1, da Diretiva 2008/57/CE, o requerente assina
a declaragio CE de verificagdo sob sua exclusiva responsabilidade. Deverd, por conseguinte, prever um
processo que lhe permita certificar-se de que aplicou e satisfez todos os requisitos essenciais e cumpriu inte-
gralmente a legislagdo da UE.

104. Embora o MCS-AR nio tenha sido inicialmente desenvolvido para essa finalidade, o requerente pode optar por
utilizd-lo como instrumento para dar cumprimento a parte das suas responsabilidades, a fim de garantir que
todas as partes do subsistema/veiculo satisfazem em todos os aspetos e detalhes os requisitos essenciais para o
sistema ferrovidrio estabelecidos no anexo III da Diretiva 2008/57/CE.

105. De igual modo, o requerente pode optar por utilizar quaisquer outros meios permitidos pela legislagio perti-
nente para garantir que todas as partes do subsistema ou veiculo satisfazem os requisitos essenciais para o
sistema ferrovidrio.

106. A declaragio CE de verificagio abrange toda a legislagio aplicivel da UE. E da responsabilidade do seu signa-
tario dar cumprimento ao disposto na legislacio, designadamente a avaliagio da conformidade correspon-
dente, e recorrer, se for caso disso, aos organismos de avaliagio conforme exija essa legislacdo.

107. No caso de uma autorizagdo relativa a veiculos ou a um projeto de rede constituidos por mais do que um
subsistema:

a) Poderd haver mais de um requerente (um para cada subsistema), cada um dos quais emite a declaragdo CE
de verificagdo para a sua parte do subsistema, incluindo as respetivas interfaces. Nesse caso, cada requerente
assume a responsabilidade pelo subsistema em causa de acordo com o dmbito da respetiva declaracio CE
de verificagdo. O fabricante ou a entidade adjudicante podem integrar essas duas declaragdes num requeri-
mento para um projeto de veiculo ou de rede;

b) O fabricante ou a entidade adjudicante do tipo de veiculo, veiculo individual ou projeto de rede pode inte-
grar as declaragdes CE de verificacdo para cada subsistema, como descrito no anexo V da Diretiva
2008/57|CE, numa tnica declaragdo CE de verificagdo para o tipo de veiculo, o veiculo individual ou o
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projeto de rede. Nesse caso, o requerente declara, sob sua exclusiva responsabilidade, que os subsistemas
que compreendem veiculos do tipo em causa ou o veiculo individual ou o projeto de rede em causa foram
objeto dos procedimentos de verificagdo pertinentes e satisfazem os requisitos exigidos pela legislagio apli-
cével da Unido, incluindo as normas nacionais aplicdveis, e que o proprio projeto de veiculo ou de rede
satisfaz os requisitos exigidos pela legislagdo aplicdvel da Unido, incluindo as normas nacionais aplicdveis.

108. Para efeitos da emissdo da declaragdo CE de verificacdo, as ETI pertinentes apenas podem autorizar a confor-
midade parcial com uma ETI se esta estabelecer que determinados desempenhos, fungdes e interfaces especi-
ficos, necessarios para satisfazer os requisitos essenciais, nio sio obrigatdrios em circunstincias especificas.

109. S6 depois de compiladas todas as provas documentais e declaracdes anteriores é que o requerente pode
requerer formalmente a autoridade nacional de seguranca competente a autorizagdo de entrada em servigo do
subsistema. Considera-se todavia boa prética que os requerentes contactem a titulo informal a ANS, o mais
cedo possivel, para que fiquem claros o processo, os requisitos, as fungdes e responsabilidades, o dmbito de
aplicacdo e as restrigdes e condigdes de utilizagdo e ndo surjam problemas numa fase posterior.

GESTAO DAS MODIFICACOES

110. No que diz respeito a aplicacio do artigo 5.°, n.° 2, do artigo 15.°, n° 3, e do artigo 20.° da Diretiva
2008/57|CE, qualquer modificagdo de um subsistema estrutural existente deverd ser analisada e classificada
como apenas uma das seguintes modificac¢des:

1. «Substitui¢do no dmbito da manutencdo» e outras modificacdes que ndo representem um desvio em relagdo
ao processo técnico apenso a declaracio CE de verificacdo. Neste caso, ndo é necessdria a verificacdo por
um organismo de avaliagio, o Estado-Membro nio necessita de ser informado e a declaracio CE de verifi-
cagdo inicial permanece vlida e inalterada;

2. As modificagdes que representem um desvio em relagdo ao processo técnico apenso a declaragdo CE de
verificagdo e sejam passiveis de exigir novos controlos (e que exijam, por conseguinte, a verificagio nos
termos dos médulos de avaliacio da conformidade aplicdveis) mas que ndo tenham qualquer impacto nas
caracteristicas de concegdo de base do subsistema. Neste caso, o processo técnico apenso a declaragio CE
de verificacdo tem de ser atualizado e as informagdes pertinentes deverdo ser disponibilizadas, mediante
pedido, pela autoridade nacional de seguranga;

3. Renovacdo ou adaptagdo (ou seja, uma substituicio ou modificagdo significativa que exija notificagdo ao
Estado-Membro) que ndo exija nova autorizagio de entrada em servigo; as modificagdes que impliquem a
alteragdo das caracteristicas de concegdo de base do subsistema inserem-se nesta categoria;

4. Renovagio ou adaptagdo (ou seja, uma substituicdo ou modificagdo significativa que exija notificagdo ao
Estado-Membro) que exija nova autorizacio de entrada em servico.

Importa salientar que as decisdes da entidade adjudicante ou do fabricante relativas a modificacdes de um
subsistema com base nas quatro categorias acima referidas tém de ser inteiramente independentes da decisio
sobre a significAncia, para o sistema ferrovidrio, de uma modificacio, na acecio do MCS-AR, a tomar pela
empresa ferrovidria ou gestor de infraestrutura que proceda a uma modificagdo da sua parte do sistema. As
decisoes envolvem diferentes intervenientes, em circunstincias diferentes e com critérios de decisdo diferentes.

As categorias 3 e 4 supra representam um desvio em relacdo ao processo técnico apenso a declaragio CE de
verificacdo, com impacto nas caracteristicas de conce¢do de base do subsistema.

111. Tanto para os subsistemas colocados em servigo nos termos da Diretiva 2008/57/CE como para os subsis-
temas colocado em servi¢o anteriormente, por motivos de seguranca juridica e de reconhecimento miituo, as
ETI deverdo indicar os critérios para determinar se uma modificagdo tem impacto nas caracteristicas de
concecdo de base do subsistema e se se enquadra na categoria 3 ou 4. Enquanto as ETI ndo indicarem tais
critérios, os Estados-Membros podem especifica-los a nivel nacional.

112. A modificagdo deverd ser sempre considerada tendo por referéncia o subsistema ou veiculo aquando da respe-
tiva autorizagdo. Uma acumulacio de modificacdes menores pode resultar numa modificacdo significativa.
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113. Os fabricantes ou entidades adjudicantes deverdo gerir as modificacdes dos subsistemas de cardter estrutural
existentes, tendo por base o seguinte:

a) Com base na recomendacio 110, o fabricante ou a entidade adjudicante determina em que categoria se
inscreve a modificacdo e se os organismos de avaliagio da conformidade ou as autoridades do Estado-
-Membro devem ser informados. No caso de modificacdes das categorias 2 a 4 da recomendacdo 110 que
resultem numa modificacdo do processo técnico apenso a declaragdo CE de verificagdo ou afetem a validade
das verificagdes ja efetuadas, o fabricante ou a entidade adjudicante, aquando da introdugdo de uma modifi-
cagdo, deverd avaliar a necessidade de uma nova declaragio de CE de verifica¢do, em conformidade com os
critérios definidos na sec¢do 2 do Anexo V da Diretiva 2008/57/CE ('). No que respeita a modificagdes da
categoria 4, o Estado-Membro decide em que medida as ETI devem ser aplicadas ao projeto.

b) Caso a utilizagdo de MCS-AR seja exigida por uma ETI para um determinado parametro, a ETI deverd espe-
cificar as condigdes em que deverd ser realizado um teste de significincia para esse pardmetro.

¢) Do mesmo modo, no que respeita a pardmetros que sejam pertinentes para realizar a integragdo segura no
ambito da autorizacdo em conformidade com a recomendac¢io 40 supra, deverd ser efetuado um teste de
significAncia para cada pardmetro, tendo em conta o grau da modificacio no que respeita ao estado de
funcionamento nominal.

114. As empresas ferrovidrias e os gestores de infraestrutura sdo responsdveis pela sua parte do sistema ferrovidrio.
Em conformidade com o artigo 4.° da Diretiva 2004/49/CE, deverdo gerir a sua parte do sistema ferrovidrio
através da utilizacdo de um SGS. O SGS deverd, se for caso disso, utilizar o MCS-AR.

115. Sempre que colocar em servigo um veiculo ou um subsistema, a empresa ferrovidria ou o gestor da infraestru-
tura deve utilizar o MCS-AR, comegando com uma avaliagio da significAncia da modificagdo da parte do
sistema ferrovidrio pela qual é responsdvel. No 4mbito deste processo, a empresas ferrovidria e o gestor da
infraestrutura deverdo debrugar-se sobre as seguintes questdes:

a) No que respeita a veiculos ou subsistemas a colocar (de novo) em servico apds modificagio e, se exigido,
autoriza¢do: a empresa ferrovidria e o gestor de infraestrutura deverdo determinar, mediante a utilizagdo do
respetivo SGS, se a colocagdo em servigo do veiculo ou do subsistema representa uma modificagdo signifi-
cativa para o sistema ferrovidrio no seu conjunto;

b) No que respeita a qualquer modifica¢do na exploragdo de um subsistema ou veiculo: a empresa ferrovidria
e o gestor da infraestrutura deverdo determinar se a modificagdo ¢ significativa no que respeita ao respetivo
SGS e, em caso afirmativo, se o controlo de todos os riscos em causa é abrangido pelo SGS ou se o SGS
tem de ser adaptado;

¢) No que respeita a qualquer modificagdo na manutengio de um subsistema ou veiculo: a empresa ferroviria
e o gestor da infraestrutura deverdo determinar, mediante a utilizagdo do respetivo SGS, se a modificagio é
significativa e, em caso afirmativo, assegurar a devida adaptagio dos sistemas de manutencdo da(s) ERM e
dos respetivos SGS.

116. Incumbe a autoridade nacional de seguranca supervisionar as modificagdes introduzidas nos subsistemas em
servico mediante o controlo das autoriza¢des de seguranga e dos certificados de seguranca respetivamente dos
gestores de infraestrutura e das empresas ferrovidrias. Para o efeito, a ANS deverd verificar se as alineas a), b)
e ¢) da recomendagdo 115 foram aplicadas corretamente.

117. A Recomendagdo 2011/217/CE ¢é revogada.

A presente recomendacio é dirigida aos Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 5 de dezembro de 2014.

Pela Comissdo
Violeta BULC

Membro da Comissdo

(") Ver proposta separada de alteragdo do anexo V da Diretiva 2008/57CE.
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