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RESUMEN DEL PROYECTO:

Para que un vehiculo ferroviario pueda disponer de la Autorizacién de Entrada en Servicio es necesario
realizar la certificacion de sus componentes y subsistemas para garantizar su interoperabilidad.

El objetivo de este trabajo es elaborar un documento informativo que sirva de guia de aplicacion para la
certificacion de trenes convencionales interoperables, explicando las fases del proceso, los plazos
requeridos e identificando las pruebas necesarias, asi como los documentos que deben presentarse para
certificar los subsistemas de material rodante y de control-mando y sefializacion del vehiculo ferroviario.
Este documento estara adaptado a las necesidades y estructura organizativa del organismo certificador, y
serd una herramienta de gran utilidad para su personal encargado de emitir la certificacién del vehiculo
ferroviario.

Para ello se realizara un analisis detallado y en profundidad de los requisitos de la normativa legal vigente,

a nivel europeo, para la obtencidn de la Certificacién de un vehiculo ferroviario.
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1. INTRODUCCION

La certificacion se define como la demostracion de conformidad de una empresa, producto, proceso, servicio
0 persona, con los requisitos definidos en las normas o especificaciones técnicas aplicables.
Es obligatoria en base a la normativa que rige los procesos de autorizacion, pero es importante recalcar que
no es un mero tramite, que tiene un coste elevado, sino que la certificacion aporta calidad y seguridad al
proceso de autorizacion de un sistema cualquiera.
Un organismo de certificacion es una entidad publica o privada, con capacidad juridica propia (por ejemplo,
debe tener cubierta la responsabilidad civil), que debe demostrar ser independiente, imparcial y competente,
en base a los conocimientos especificos del sistema a certificar, la formacidn técnica de su personal y la
aptitud, es decir, la experiencia en la aplicacion de las normas que apliquen en cada caso.
En el sector ferroviario, hay dos tipos de organismos de certificacion, dependiendo de su &mbito de actuacion:
e Organismo Notificado (0 NoBo, por la denominacion en inglés, “Notified Body”).
e Organismo Designado (o DeBo, por la denominacion en inglés, “Designated Body”).
Los requisitos que debe cumplir un Organismo Notificado son:
e Haber sido designado por un Estado Miembro de la Unién Europea, que debera notificarlo a la

Agencia Europea del Ferrocarril (ERA), pasando a formar parte de la asociacion NB-Rail, que agrupa

a los Organismos Notificados de toda Europa.

e En el caso de Espafia, el Organismo Notificado debe cumplir los requisitos del Anexo VIII del Real

Decreto 1434/2010, que traspone la Directiva 2008/57/CE y sus sucesivas modificaciones.

Estos requisitos son principalmente:

1. El organismo no podra intervenir en ninguna de las fases de disefio, fabricacion, construccion,
comercializacion o mantenimiento.

2. El organismo y el personal encargado del control deberan llevar a cabo las operaciones de
verificacion con la mayor integridad profesional y la mayor competencia técnica, y estar libres
de toda presion e incentivo. El organismo asegurara la independencia del personal encargado del
control y su remuneracién no dependera del niamero de controles que efectle ni de los resultados
de estos.

3. El personal encargado de los controles debera poseer:

a. La formacion técnica y profesional adecuada para el desempefio de las tareas concretas que
lleve a cabo,
b. Conocimientos satisfactorios de las disposiciones relativas a los controles que realiza y una

préctica suficiente en dichos controles,
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c. La aptitud necesaria para redactar los certificados, las actas y los informes en que se
plasmaran los controles efectuados.
Ademas, estara obligado al secreto profesional en todo lo que llegue a conocer en el ejercicio

de sus funciones.

Un Organismo Notificado puede certificar las Especificaciones Técnicas de Interoperabilidad (ETIs) del
subsistema o los subsistemas (y de los componentes de interoperabilidad definidos en la ETI aplicable a los
subsistemas) para los que haya demostrado la competencia necesaria.

La designacion de un Organismo Notificado es valida en toda Europa.

Para poder autorizar un Vehiculo ferroviario, deben certificarse todos los subsistemas que lo componen, a
saber:
e Material Rodante

e Control-mando y Sefializacién (a bordo)

Ademaés, también deben estar certificados por un Organismo Notificado los Componentes de
Interoperabilidad que figuran en la ETI de cada subsistema:
¢ Material Rodante: enganches (automatico, manual y de rescate), ruedas, sistema antibloqueo, luces
(cabeza, posicion y cola), bocinas, pantografo, etc.

e Control-mando y Sefializacién: ETCS a bordo, sistema de odometria, GSM-R en cabina, etc.
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2. OBJETIVOS DEL TRABAJO

La interoperabilidad es un proceso novedoso en Europa cuyo objetivo es eliminar las diferencias/barreras
técnicas y operativas que obstaculizan la libre circulacion de trenes por las fronteras transeuropeas, a través
de la armonizacion de normas técnicas (las ETIs) y del reconocimiento mutuo de las autorizaciones de entrada
en servicio expedidas por un Estado miembro.

Para conseguir esa autorizacion de entrada en servicio se requiere primeramente haber superado
satisfactoriamente un proceso de certificacion del vehiculo ferroviario frente a las ETIs de aplicacion.

Con este trabajo se pretende elaborar un documento informativo que sirva de guia de aplicacion para la
certificacion de trenes convencionales interoperables, explicando las fases del proceso, los plazos requeridos
e identificando las pruebas necesarias, asi como los documentos que deben presentarse para obtener la
certificacion del material rodante.

Este documento estard adaptado a las necesidades y estructura organizativa del organismo certificador, por
lo que se detallan las tareas que debe realizar en cada fase, la documentacion que debe solicitar y emitir, la
normativa aplicable, ... En resumen, proveer de una herramienta de gran utilidad para el personal encargado

de emitir la certificacion del vehiculo ferroviario.
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3. TAREAS

Las tareas que se han realizado para la elaboracion de este trabajo han sido:

Anédlisis detallado y en profundidad de los requisitos de la normativa legal vigente, a nivel nacional
y europeo, para la obtencién de la Certificacion de un vehiculo ferroviario.

Recabar las necesidades del organismo certificador, analizando la estructura organizativa que debe
formar para poder realizar la certificacion con los niveles de calidad e independencia 6ptimos.
Analizar las distintas fases del proceso de certificacion, identificando las tareas a realizar tanto por el
solicitante como por el organismo notificado. También se detallardn los documentos que deben
presentarse.

Elaborar un documento informativo que explique con detalle las normas aplicables, los médulos de
evaluacion, las tareas a realizar por cada agente que interviene en el proceso, las diferentes fases del
proceso de certificacion y los entregables a emitir.

Redactar un documento final que sirva de guia de aplicacién del proceso de Certificacion de un
Vehiculo Ferroviario (tren convencional interoperable) adaptandolo a las necesidades del organismo
certificador.
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4. PLANIFICACION

El trabajo se ha dividido en 4 fases como se muestra en el siguiente diagrama de Gantt:

Febrero Marzo Abril Mayo Junio
slalg|l =|a8| 8| 8| -| s5l5]|s]>> gl &l & .| | ¢| e
Bl 22| E|E|EIE|G|S|3|S|E|E|E|E|IE|S| 2223
Fase| Inicio Final | S| Q| QIS8 |RIK| T[S J| S|8N B 2&] &

[EY

06/02/17{ 06/03/17
27/02/17| 10/04/17
27/03/17{ 15/05/17
15/05/17| 03/07/17

AW [N

4.1.Fase 1: Estudio de los requisitos legales para la obtencién de la Certificacion.

Se realizé un analisis detallado y en profundidad de los requisitos de la normativa legal vigente, a nivel

nacional y europeo, para la obtencién de la Certificacion de un vehiculo ferroviario.
4.2.Fase 2: Analisis de necesidades del Organismo Certificador (NoBo).

Se recabaron los requisitos del organismo certificador y su estructura organizativa para poder adaptar el

documento final a sus necesidades.
4.3.Fase 3: Organizacion de la informacién obtenida.

Se elabord un documento borrador que aglutine toda la informacién obtenida de la normativa nacional y
europea, Y de las necesidades identificadas en el organismo certificador. Ademas, se analizaron las distintas
fases del proceso de certificacién, las tareas que se llevan a cabo en cada una de ellas y finalmente los

entregables a emitir para obtener la certificacion.
4.4.Fase 4: Conclusiones.

Se redact6 un documento final que incluye todo el proceso de Certificacion de un vehiculo ferroviario, de

manera que pueda servir de guia de aplicacion para un organismo notificado a la hora de afrontar un trabajo

de certificacion.
Se aportaron las conclusiones obtenidas del analisis del proceso de certificacion.

9|P&gina




UNIVERSIDAD f% PONTIFIy,

ICA1 g ICARE PROCESO DE CERTIFICACION (NOBO) PARA TRENES
COMILLAS CONVENCIONALES INTEROPERABLES
M A D R (I

MASTER UNIVERSITARIO EN
SISTFMAS FFRROVIARIOS

5. DESARROLLO

5.1. Normativa
El Parlamento Europeo y el Consejo utilizan principalmente dos «instrumentos» para aplicar la legislacion
relativa a los productos en el Espacio Econdmico Europeo (EEE), el Reglamento de las CE y la Directiva de
la CE, en lo sucesivo denominada «Directiva». La «Directiva» suele elaborarse y aplicarse para garantizar
que tanto los niveles minimos de seguridad como la armonizacidn técnica se satisfacen para un determinado
tipo de producto. Esto, a su vez, alcanza los principios definidos por el EEE de un mercado Unico y la libre
circulacion de productos y bienes. Para lograr un reconocimiento mutuo de los niveles minimos de seguridad
y de la armonizacion técnica, en cada «Directiva» se definen una serie de «requisitos esenciales de seguridad
y salud» (EHSR).
Las dos principales directivas de la CE relativas a los sistemas ferroviarios son la Directiva de seguridad
ferroviaria 2016/798/UE y la Directiva de interoperabilidad 2016/797/UE.
Estos se apoyan en métodos comunes de seguridad, incluido el Reglamento UE N.° 2015/1136, que modifica
el Reglamento UE N.° 402/2013 de la CE, el Método comuin de seguridad para la evaluacion de riesgos.
Las Directivas sobre la interoperabilidad ferroviaria, estan respaldados por una serie de especificaciones
técnicas de interoperabilidad (ETI), que define los requisitos esenciales para poder lograr la interoperabilidad
del sistema ferroviario dentro de la Comunidad.
Debido a la complejidad del sistema ferroviario, el ferrocarril se ha dividido en una serie de subsistemas
estructurales que describen las caracteristicas que componen el ferrocarril.
Estos incluyen:
e Subsistemas estructurales:
o Infraestructura
o Energia (incluyendo suministro de energia)
o Control-mando y sefializacion en tierra
o Control-mando y sefializacion a bordo
o Material rodante
e Subsistemas funcionales:
o Explotacién y gestion del trafico
o Mantenimiento

o Aplicaciones Teleméticas

Sin perjuicio de la determinacion de los elementos y aspectos relacionados con la interoperabilidad que pueda
efectuar cada ETI en relacion a los distintos subsistemas, los subsistemas aplicables a un vehiculo ferroviario

comprenden lo siguiente:
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e Control-mando y sefializacion a bordo: Todos los equipos a bordo necesarios para garantizar la
seguridad, y el mando y el control de la circulacion de los trenes autorizados a transitar por la red.

e Material rodante: La estructura, el sistema de mando y control de todos los equipos del tren, los
dispositivos de captacion de corriente eléctrica, las unidades de traccién y transformacion de energia,
el equipo de a bordo para la medicidn de energia, el equipo de frenado y de acoplamiento, los 6rganos
de rodadura (bogies, ejes, etc.) y la suspensién, las puertas, las interfaces hombre/maguina
(conductor, personal a bordo del tren y viajeros, incluidas las necesidades de las personas con
movilidad reducida), los dispositivos de seguridad pasivos o0 activos, los dispositivos necesarios para
la salud de los viajeros y del personal de tren.

Cada uno de los subsistemas esta definido por una o méas ETIs, que define los requisitos que debe cumplir el
subsistema para ser interoperable, y también puede definir componentes de interoperabilidad (CI) que
constituyen bloques de construccion para el subsistema.

Las Especificaciones Técnicas de Interoperabilidad (ETI) (TSI en inglés y STI en francés) son un conjunto
de documentos, procedentes de directivas europeas, con &nimo de establecer unas condiciones comunes de
aplicacién en los diferentes aspectos técnicos del sector ferroviario. Se establecen para definir las condiciones
de los subsistemas estructurales y funcionales.

Hasta el afio 2013 las ETI se han publicado normalmente como una Decision de la Comision Europea que
introduce al anexo, que es la propia ETI. Pero desde esa fecha se estan publicando como un Reglamento con
su anexo correspondiente. La Decision requiere una “aceptacion”, o una “transposicion”, por el Estado
Miembro para que entre en vigor, pero el Reglamento entra en vigor sin mas.

Hasta hace unos cuantos afios, quien se encargaba del desarrollo y publicacién de estos documentos era la
AIEF (Asociacién Europea de Interoperabilidad Ferroviaria) mientras que desde entonces (2005) es la ERA
(Agencia Europea de Ferrocarriles) quien ha tomado estos cometidos. Esta agencia, actualmente llamada
EUAR (European Union Agency for Railways), recibio el mandato de que se fueran revisando los contenidos
de las ETI publicadas hasta entonces.

Las ETI se clasifican, por paralelismo con los subsistemas, en Estructurales y Funcionales; y ademas
Transversales, es decir que afectan a los vehiculos y a la infraestructura.

e Las estructurales se corresponden con los subsistemas estructurales de la directiva 2016/797/UE es
decir infraestructura, energia, y material rodante. Estas ETI son certificadas por organismos
independientes (NoBo; entidades u organismos notificados).

e Las funcionales son asumidas por las empresas del sector, bien Empresas Ferroviarias (EF), bien por

Administradores de la Infraestructura (Al).
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e Lastransversales son de la parte estructural, pero afectan a mas de un subsistema (lineas y vehiculos).
También se certifican por un NoBo cuando se certifican lineas o vehiculos.

Actualmente tenemos las siguientes ETIs vigentes:
» ETIs de material rodante:
o Locomotoras y material rodante de pasajeros (ETI LOC & PAS)
o Ruido (ETI NOI)
o Vagones (ETI WAG)

» ETIs de instalaciones fijas:
o Infraestructura (ETI INF)
o Energia (ETI ENE)

» ETIs comunes (que incluyen material rodante y requisitos de instalacion fija):
o Control, mando y sefializacion (ETI CCS)
o Personas con movilidad reducida (ETI PRM)

o Seguridad en los taneles ferroviarios (ETI SRT)

» ETIs funcionales:
o Explotacion y gestion del trafico (ETI OPE)
o Aplicaciones teleméticas para el servicio de mercancias (ETI TAF)
o Aplicaciones teleméticas para el servicio de pasajeros (ETI TAP)

De todas ellas, para nuestro caso de certificacion de un tren convencional, aplican las siguientes ETIs:
e Locomotoras y material rodante de pasajeros (ETI LOC y PAS)
e Ruido (ETI NOI)
e Control, mando y sefializacion (ETI CCS)
e Personas con movilidad reducida (ETI PRM)

e Seguridad en los tuneles ferroviarios (ET1 SRT)

Los subsistemas estructurales comprendidos en el @ambito de aplicacion de la Directiva deben cumplir los
requisitos esenciales de la Directiva antes de su comercializacién en el EEE, para su utilizacion en el
ferrocarril comunitario. Cuando lo exija una ETI, el NoBo designado debera evaluar la conformidad con todos
los requisitos técnicos aplicables de todas las ETI aplicables antes de elaborar su certificado de conformidad
de acuerdo con la Directiva. Hay que tener en cuenta que los subsistemas funcionales no requieren

actualmente la certificacién NoBo.

12|Pagina



UNIVERSIDAD f% PONTIFIy,
ICAI A&/ 1CADE 4
M PROCESO DE CERTIFICACION (NOBO) PARA TRENES

COMILLAS CONVENCIONALES INTEROPERABLES
M A D R I ]

MASTER UNIVERSITARIO EN
SISTFMAS FFRROVIARIOS

Cuando una ETI no se haya publicado todavia o haya puntos abiertos (es decir, cuando se haya identificado
un problema, pero no se haya presentado ningun requisito) en la ETI, la evaluacion se opondra a los requisitos
contenidos en las Normas Técnicas Nacionales Notificadas (NNTR) y el responsable de la evaluacién es un
DeBo que se nombra en cada Estado miembro (en contraposicion a un NoBo que puede ser nombrado en
cualquier parte del EEE). Cuando un DeBo realice tal evaluacion, la conformidad con las NNTR se demuestra
mediante la expedicion de un certificado especifico, elaborado de conformidad con la Directiva. EI DeBo
puede emitir declaraciones de verificacion e incluir referencias dentro de su expediente técnico para
documentar su evaluacion frente a NNTR y/u otros requisitos técnicos definidos por la Entidad o el Fabricante
Contratante.

Antes de poner en servicio un subsistema estructural nuevo o modificado que entre en el ambito de aplicacion
de la Directiva, la Entidad Contratante debe obtener la autorizacién de la Autoridad de Seguridad. La
Autoridad de Seguridad tomaré su decision de autorizacién con base en una declaracién de conformidad,
elaborada por la Entidad Contratante. La declaracion de conformidad debe estar respaldada por el certificado
NoBo y el expediente técnico.

La Directiva 2016/797/UE, proporciona al fabricante o a su representante autorizado una seleccion de
procedimientos de evaluacion de la conformidad (modulos) a través de los cuales puede demostrarse el
cumplimiento de las ETI (y por lo tanto los requisitos esenciales) y cualquier otro requisito especifico. La
gama de modulos que estan disponibles dentro de una ETI concreta es fija y depende del nivel de riesgo

asociado con el subsistema o el componente y el tipo de producto implicados.
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5.2. Mo6dulos de evaluacion

Los modulos de evaluacion especificos para el sector ferroviario se definen en la Directiva 2010/713/UE, y
son los procedimientos para la evaluacion de la conformidad y la idoneidad para el uso de los componentes

de interoperabilidad y para la verificacion CE de los subsistemas, que deben utilizarse en las ETI.

Los modulos que se pueden utilizar para cada ETI especifica se enumeran en cada norma. La evaluacion se

realizara de acuerdo con el mddulo elegido por el cliente si bien en la préctica los clientes esperan una

recomendacion del Organismo Notificado en cuanto a la ruta a seguir.
Los modulos para la evaluacion de la conformidad de los Componentes de Interoperabilidad son:

e Modulo CA: Control interno de la produccion.

e Modulo CAL: Control interno de la produccion mas verificacion mediante el examen de cada

producto.

e Mddulo CA2: Control interno de la produccion mas verificacion del producto a intervalos aleatorios

e Modulo CB: Examen CE de tipo.

e Modulo CC: Conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién.

e Mddulo CD: Conformidad con el tipo basada en el sistema de gestion de la calidad del proceso de

produccién.
e Modulo CF: Conformidad con el tipo basada en la verificacion del producto.

e Mddulo CH: Conformidad basada en un sistema de gestién de la calidad total.

e Mddulo CH1: Conformidad basada en un sistema de gestion de la calidad total mas examen del

disefio.
Modulo para evaluar la idoneidad para el uso de los componentes de interoperabilidad:

e Modulo CV: Validacién de tipo mediante la experimentacion en servicio (idoneidad para el uso).

El fabricante elige el modulo para la evaluacién de conformidad de los Componentes de Interoperabilidad:

» CD, CH, CHZ1: sistema de gestion de la calidad que aplica al disefio/fabricacion/pruebas del
componente (CD desde la fabricacion).
» CA, CAl, CB, CCy CF: no hay sistema de gestién de la calidad.

» V:aplicaen la fase de puesta en servicio (idoneidad para el uso).

ETI Maodulos aplicables ClI
Material Rodante CA CA1 CB CC CD CF CH CH1
Control, Mando y Sefializacion (CMS) CB CD CF CH1
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Internal Internal Internal Conformity EC - ty'pe examination Conformity
production production production based on full based on full
control control with control with quality o ) quality
product product management EC type examination certificate management
verification by | | verification at system system with
individual random design
examination ntervals C C C D C F examination
! Conformity fo Conformi
Conformity to onformity )
ppetaen | [ermton | e | | St
NO NoBo NO NoBo on internal based on in
production management product certificate
control systemofthe | | yerification
production
process
EC EC ams QMs . Qms
certificate of | | certificate of| | approval & approval & EC cen|f|cqt approval &
conformity || conformity | | surveillance surveillance conformi surveillance
EC deciaration of conformity
CV '-I'ype validation by in-service experience
EC certificate of suitability for use
EC declaration of suitability for use

A continuacion, se resume mediante tablas cada uno de los médulos aplicables para la certificacion de los

subsistemas de Material Rodante y CMS, detallando el subsistema, las fases del Ciclo de Vida (CdV), las

tareas a realizar por el fabricante (solicitante) y por el Organismo Notificado:

Aplicaa

Material Rodante

Aplica a

Material Rodante

CMS

Modulo CA. Control interno de produccion

Fases CdV

Todas las fases

Fases CdV

Disefio

Tareas fabricante

Adecua el disefio y el proceso

de fabricacion

del componente a los requisitos

especificados en ETI.

Modulo CB. Examen de tipo

Tareas fabricante

e Elabora la documentacion .

técnica relevante para la

evaluacion del NoBo segln

Tareas NoBo

No tareas

Tareas NoBo

Efectla una revisioén del

disefio: examen de los métodos

de disefio, herramientas y

resultados.

15|Pagina



UNIVERSIDAD f% PONTIFIy,
ICAl @5/ ICADE

CoMiILLAS

MASTER UNIVERSITARIO EN

SISTFMAS FFRROVIARIOS

ETI cubriendo el disefio,
fabricacion del producto.
Pone a disposicion del
NoBo una (0 mas) muestras
representativas de la
produccién prevista.
Solicita el examen del tipo
al NoBo.

PROCESO DE CERTIFICACION (NOBO) PARA TRENES
CONVENCIONALES INTEROPERABLES

Revisa el proceso de
fabricacion.

Realiza pruebas al tipo (o
solicita su realizacion).
Emite el Certificado de

Examen de Tipo CE.

Modulo CD. Aseguramiento de la calidad de la produccion

Aplicaa
Material Rodante
CMS

(se usa s6lo junto

al médulo B)
Aplicaa Fases CdV
Material Rodante = Produccién

CMS
(se usa sélo junto

al moédulo B)

Fases CdV

Produccion

Tareas fabricante
Aplica un sistema de gestién
de la calidad para la
produccion y pruebas, que
esta aprobado y vigilado por
un NoBo.
Declara la conformidad CE

(con el tipo aprobado).

Modulo CF. Verificacion de producto

Tareas fabricante
Toma todas las medidas
necesarias para que el
procedimiento de
fabricacion garantice la
conformidad de los
componentes de
interoperabilidad (CIs) con

el tipo aprobado.

Tareas NoBo
Aprueba el sistema de gestidn
de la calidad.

Realiza la vigilancia del
sistema de calidad.

Realiza visitas y auditorias de
calidad e informa de
resultados.

Emite el Certificado de
conformidad CE.

Tareas NoBo
Verifica la conformidad de los
productos con el tipo mediante
ensayos.
Emite el Certificado de

conformidad CE.
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Solicita al NoBo la
verificacion de conformidad
del producto.

Declara la conformidad CE

(con el tipo aprobado).

Modulo CH1. Pleno aseguramiento de la calidad con control del disefio

Aplica a
Material Rodante = Disefo,
CMS

Pruebas

Fases CdV

Produccion y

Tareas fabricante
Disefio:
Aplica un sistema de gestién
de la calidad para el disefio.
Realiza las pruebas del tipo
en un laboratorio (de
referencia).
Le proporciona al NoBo las
evidencias necesarias que el
componente de
interoperabilidad cumple
con todos los requisitos de
la ETI, incluyendo los
resultados de las pruebas.
Solicita al NoBo el examen
del disefio.
Produccion y pruebas:
Aplica un sistema de gestién
de la calidad para la
produccion y pruebas
finales, aprobado y vigilado
por un NoBo.

Declara la conformidad CE.

>

Tareas NoBo
Disefo:
Evalla y aprueba el sistema de
calidad.
Realiza la vigilancia del
sistema de calidad.
Efectla el examen del disefio.
Examina las evidencias
aportadas por el suministrador
gue incluyen:
o Especificaciones técnicas
del disefio aplicadas
o Evidencias de
cumplimiento de la
adecuacuacion del disefio
con los requisitos de la ETI
Resultado de las pruebas tipo
en un laboratorio
Emite un informe de examen
de disefio.
Produccion y pruebas:
Aprueba el sistema de gestion
de la calidad.
Realiza la vigilancia del

sistema de calidad.
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Aplicaa

Material Rodante = Tras la puesta en

(seusasOlotras  servicio
la puesta en
servicio para

validar el tipo)

Fases CdV

PROCESO DE CERTIFICACION (NOBO) PARA TRENES
CONVENCIONALES INTEROPERABLES

Modulo CV. Ideonidad para el uso

Tareas fabricante
Pone en servicio uno (o
mas) muestras
representativas de la
produccién prevista.
Controla el comportamiento
en servicio del componente
mediante un procedimiento
aprobado y vigilado por el
NoBo.
Proporciona al NoBo
evidencias de que el
componente de
interoperabilidad cumple
con los requisitos de la ETI,
incluyendo los resultados
tras la puesta en servicio.
Declara la ideonidad para el
uso CE.

Emite el Certificado de

conformidad CE.

Tareas NoBo
Verifica la documentacion
técnica y el programa para la
validacion de acuerdo con la
experiencia en servicio.
Aprueba el procedimiento de
control del componente en
servicio y realiza tareas de
vigilancia especificas.
Valora si el comportamiento
en serviciio cumple con los
requisitos de la ETI.

Eite el certificado de ideonidad

para el uso CE.
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Los modulos para la verificacion CE de los subsistemas son:
e Modulo SB: Examen CE de tipo.
e Mddulo SD: Verificacién CE basada en el sistema de gestion de la calidad del proceso de produccion.
e Modulo SF: Verificacion CE basada en la verificacion de los productos.
e Mddulo SG: Verificacion CE basada en la verificacion por unidad.

e Modulo SH1: Verificacion CE basada en un sistema de gestion de la calidad total mas examen del
disefio.

La entidad contratante o su representante autorizado elige el médulo para la evaluacion de conformidad de
subsistemas y solicita al NoBo la verificacién CE del subsistema:
» SD, SH1: sistema de gestion de la calidad que aplica al disefio, fabricacion y pruebas finales del
subsistema (SD desde la fabricacion).
» SB, SFy SG: no hay sistema de gestion de la calidad.

ETI Modulos aplicables S/Ss
Material Rodante SB SD SF - SH1
Control, Mando y Sefializacién (CMS) a bordo SB SD SF - SH1

SB SG SH1

EC-Type examination EC verification based

EC verification based

T on full quality
on unit verification
Type examination certificate management system
plus design
examination
SD S F EC design examination
- certificate
EC venﬂcatlon based EC verification
on quality based on product
management sy_stem verification
of the production
process
QMS approval & QMS approval &
surveillance surveillance

EC certificate of verification

EC declaration of verification
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Fases | Proyecto Disefioy |Produccién |Instalacion |Pruebas |Puesta
CdV|Constructivo | desarrollo finales en
Médulos (D&D) servicio | Observaciones

Incluye ensayos de
S8 |(ee——— /A N/A N/A /A |tino B E

Solo con SB previo

SD N/A N/A (SB+SD).

N/A

Soélo con SB previo
SF N/A N/A | {——) /A |(SB+SF).
Validacion a tamafio
real con ON.

Validacién a tamafio

2 i real con ON.

Auditorias de calidad

deben realizarse
SH1 — N/A N/A | jesde las fases
iniciares del CdV del
sistema .

DIV disefio_| {— /A N/A VA | NA |-

DIV -
oroduccion | VA N/A * NA | N/A

Como se observa en la tabla anterior, los médulos aplicables para la certificacion del subsitema Material

Rodante y CMS son:
e SB+SD
e SB+SF
e SH1

El solicitante elegira una de las combinaciones para cada subsistema y se realizara la evaluacién conforme a
la combinacion de médulos elegida.

Cuando varias verificaciones «CE» (por ejemplo, con arreglo a varias ETI que traten del mismo subsistema)
deban verificarse sobre la base de la misma evaluacion de la produccion (médulo SD o SF), esta permitido
combinar varias evaluaciones mediante el médulo SB con una evaluacion mediante el modulo basado en la
produccion (SD o SF). En este caso, se expediran Declaraciones de Verificacion Intermedia (DVI) para las

fases de disefio y desarrollo de acuerdo con el médulo SB.
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A continuacion, se resume mediante tablas cada uno de los médulos aplicables para la certificacion de los
subsistemas de Material Rodante y CMS, detallando las fases del Ciclo de Vida (CdV), las tareas a realizar
por el fabricante (solicitante) y por el Organismo Notificado:

Mddulo SB. Examen de tipo

Fases CdV Tareas fabricante Tareas NoBo
Disefio e Documentacion técnica de disefio e Examen documentacion técnica.
(fabricacion, instalacion, e Comprobacion declaraciones de Cls.
funcionamiento y mantenimiento del e  Revision del disefio (métodos,
subsistema material rodante y CMS). herramientas y resultados).
e Listado Cls incorporados. e Realizar pruebas al tipo (o solicita su
e Fabricantes involucrados. realizacion).
e Registro de material rodante (segun e Constituir expediente técnico.
ETI). e Emision certificado de verificacion
e Pone a disposicion del NoBo una (o CE de examen de tipo.
mAs) muestras representativas de la
produccién y despliegue prevista
(tipo).
Modulo SD. Aseguramiento de la calidad de la produccion
Fases CdV Tareas fabricante Tareas NoBo
Produccion, e Sistema de gestion de la calidad para e EvalUa (auditoria) y aprueba el
instalacion y la fabricacion, integracién, instalacién sistema de gestién de la calidad (de
pruebas y pruebas (todos los suministradores y todos los suministradores).

contratista principal).

Documentacion técnica de

fabricacion, montaje y ensayos finales

del subsistema Material Rodante y
CMS.

Registro material rodante (segln
ETI).

Certificado de examen de tipo (y

documentacion asociada).

Vigilancia del sistema de Calidad.
Constituir expediente técnico.
Actualizar Registro del Subsistema
Material Rodante y CMS.

Emision certificado de verificacion
CE.
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Fases CdV
Produccién,
instalacion y
pruebas

Fases CdV
Produccion,
produccién y

pruebas

Declara la verificacion CE (con

referencia al certificado del NoBo).

Médulo SF. Verificacion de producto
Tareas fabricante Tareas NoBo
Documentacion técnica de fabricacion e Verificar conformidad del subsistema
y montaje del subsistema Material Material Rodante y CMS con el tipo
Rodante y CMS. certificado (examenes y ensayos).

Registro de material rodante (segun e Verificar conformidad del subsistema

ETI). Material Rodante y CMS, como
Certificado de examen de tipo (y producto en serie:

documentacion asociada). o Control y ensayo de cada
Declara la verificacion CE (con subsistema

referencia al certificado del NoBo). o Ensayos dinales y validacion en

plenas condiciones de
funcionamiento (asistencia del
NoBo a los ensayos finales).
e Constituir expediente técnico.
e Actualizar Registro del Subsistema
Material Rodante y CMS.
e Emision certificado de verificacion
CE.

Médulo SH1. Pleno aseguramiento de la calidad con control del disefio

Tareas fabricante Tareas NoBo

Sistema de gestion de la calidad para

EvalGa (auditoria) y aprueba el

el disefio, la fabricacidn, instalacifion sistema de gestion de la calidad (de
y pruebas (todos los suministradores y todos los suministradores).
contratista principal). e Vigilancia del sistema de calidad.

Documentacion técnica relevante para e  Examina la aplicacion, que incluye:

el NoBo (todo el ciclo de vida).
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Dossier de pruebas tipo en laboratorio
(propio o ajeno).

Listado de los Componentes de
Interoperabilidad del subsistema
Material Rodante y CMS.

Fabricantes involucrados.

Registro de material rodante (segln
ETI).

Declara la verificacion CE (con

referencia al certificado del NoBo).

PROCESO DE CERTIFICACION (NOBO) PARA TRENES
CONVENCIONALES INTEROPERABLES

o Especificaciones técnicas de

disefio aplicadas; instrucciones

técnicas.

o Evidencias de cumplimiento de la

adecuacion del disefio con los
requisitos de la ETI.

o Resultado de las pruebas de tipo en

laboratorio.
Emision informe de examen de disefio
(certificado de examen de disefio).
Comprobacion declaraciones CE de
todos los Componentes de
Interoperabilidad incorporados al
subsistema Material Rodante y CMS.
Constituir expediente técnico.
Actualizar Registro del Subsistema
Material Rodante y CMS.
Emisidn certificado de verificacion
CE.
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5.3. Estructura organizativa de un organismo notificado
Para la realizacion de trabajos de certificacion, el organismo notificado debe disponer de una estructura
organizativa que cumpla los criterios de independencia e imparcialidad exigidos por la norma, ademas de
disponer de las competencias y experiencia suficientes en las areas de conocimiento requeridas para la
certificacion de cada subsistema.
A continuacidn, se detallara una estructura de equipo tipica en los proyectos NoBo y la asignacion de roles y
responsabilidades.

Director de proyecto Aprobador
Gerente de proyecto Evaluador Lider
Auditor Lider Evaluador(es) Revisor Experto Técnico

Auditor(es)

El equipo del proyecto comprendera un Director de Proyecto, un Gerente de Proyecto y un Evaluador lider
para cada Subsistema Estructural a ser abordado. Dependiendo del riesgo y tamafio del proyecto, el Gerente
del Proyecto y el Director del Proyecto pueden ser la misma persona.

El Gerente de Proyecto seleccionaré un equipo para realizar las actividades de verificacion teniendo en cuenta
las caracteristicas de la propuesta (los trabajos requeridos), las competencias (conocimientos y experiencia)
y los conflictos de interés (asegurando que se identifiquen y gestionen). También deben seleccionarse los

revisores y aprobadores, para verificar los informes de evaluacion especificos de los entregables finales.

En cuanto a las funciones asignadas a cada rol del equipo:
» Director de Proyecto:
Responsable por parte de la empresa certificadora del desempefio del proyecto (calidad, coste, plazos,
satisfaccion del cliente, desempefio comercial, etc.). También, identifica y gestiona los riesgos del

proyecto y la conformidad con los manuales de calidad.
» Gerente de Proyecto:

Responsable de asegurar que el trabajo realizado estd de acuerdo con los manuales de calidad.

Gestiona el trabajo del equipo del proyecto, desarrolla los requisitos de certificacion aplicables al
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proyecto, realiza un seguimiento de los avances del trabajo en relacion con el plan de certificacion
acordado y asegura que todos los recursos estén disponibles para cumplir con ese plan.
Es responsable de identificar y gestionar los Conflictos de Interés, las variaciones en el alcance del
trabajo (si cambia la propuesta original), planes de evaluacién y certificacion y el expediente técnico.

» Aprobador (revisor del proceso):
El propésito de un proceso de revision es confirmar que la evaluacion ha sido realizada por personas
adecuadamente calificadas, de acuerdo con los procedimientos y para apoyar o rechazar la solicitud
de certificacién. No es una repeticién de la revisién por pares y puede tomar la forma de una auditoria.
El Revisor del proceso (aprobador) es responsable de revisar el trabajo para cumplir con los
Requisitos Técnicos y de Gestion de Calidad establecidos en las Especificaciones Técnicas que
respaldan la Directiva. El aprobador debe ser independiente del Proyecto y no haber participado en

fases anteriores.

» Evaluador lider:
El evaluador principal proporciona asesoramiento técnico, bajo la direccion del Gerente del Proyecto.
Puede instruir al equipo del proyecto a seleccionar evaluadores y/o auditores adicionales para realizar
actividades de verificacién en relacion con su trabajo de evaluacién de disefio. Los Asesores Técnicos
son responsables de las evaluaciones de disefio en relacion con los requisitos técnicos establecidos
en las Especificaciones Técnicas de Interoperabilidad que respaldan la Directiva y las normas
nacionales que apoyan los puntos abiertos de la ETI y para garantizar que su trabajo se ha realizado
de conformidad con los estandares de calidad y los requisitos de la Directiva.
Ademas, los evaluadores pueden estar obligados a:
o Llevar a cabo actividades de medicion y prueba.
o Emitir y firmar documentos referidos a inspecciones, por ejemplo, informes de inspeccién y

certificacion. La medicién y las pruebas pueden ser contratadas a empresas especializadas.

o Toda la produccidon del evaluador principal estara sujeta a revision (por pares).

» Auditor lider:
El Auditor lider proporciona experiencia en el aseguramiento de calidad, tal como se aplica
especificamente a las Directivas. Son responsables de garantizar la calidad mediante las auditorias.

Los informes de auditoria estaran sujetos a revision (por pares).

> Auditor:

Solo es necesario si el auditor lider necesita apoyo.
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» Evaluador:
Apoyar al evaluador lider segn sea necesario.

» Revisor (por pares):
Todas las entregas generadas al realizar las tareas de evaluacion deben estar sujetas a una revision
independiente por parte de una persona debidamente cualificada. El propdsito de una revision por
pares es verificar la exactitud técnica del entregable. Varios revisores pueden trabajar en un proyecto.
Es aceptable que los evaluadores actlen como revisores en el mismo proyecto, siempre y cuando no

estén revisando su propio trabajo.

» Experto técnico:

Apoyar al equipo de proyecto seglin sea necesario.
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5.4. Fases proceso de certificacion
En este punto se detallaran las diferentes fases que tiene el proceso de certificacion, y como intervienen en
ellas tanto el solicitante de los trabajos como el organismo certificador, poniendo especial énfasis en el

segundo de ellos.

5.4.1. Solicitud de los trabajos
El solicitante de los servicios de certificacion ya sea la empresa ferroviaria o en quien ésta delegue, debera
realizar una solicitud al organismo u organismos de certificacion. Normalmente, se realizard un proceso de
licitacion publica, pero en determinadas circunstancias (por ejemplo, en proyectos de presupuesto reducido),
pueden solicitarse una oferta de manera directa a uno o varios organismos de certificacion sin realizar la
licitacion puablica.
También debido al aumento de organismos certificadores en los ultimos afios, el solicitante dispone asi de la
posibilidad de manejar diferentes ofertas y decidirse por aquella que mas le satisfaga, tanto desde el punto de
vista técnico (experiencia del equipo evaluador en el sistema/subsistema/componente a certificar, plazos,
condiciones de facturacion, etc.) como del econdmico.
La solicitud debe incluir las caracteristicas generales del sistema, subsistemas o0 componentes, que seran
objeto de la certificacion, de manera que haya datos suficientes para que el organismo de certificacién pueda
determinar el alcance de los servicios que ofertaran y facilitar su estimacion en la oferta que pueda presentar
al solicitante.
El solicitante/fabricante podra solicitar la certificacion de:
e Un producto nuevo.
e Un producto ya certificado, con alguna modificacién del alcance de la certificacion en base a:
a) Cambios de ubicacion de la sede de fabricacion
b) Cambios en el proceso productivo
c) Cambios en la materia prima
d) Cambios en la norma de referencia
Para nuestro caso se espera recibir documentacién relativa a los subsistemas de material rodante y
sefializacién a bordo. También debe indicar si los componentes de interoperabilidad que componen cada
subsistema han sido ya acreditados o si por el contrario también son parte del alcance de los trabajos. En este

segundo caso, tanto los costes como los plazos se ven incrementados.
5.4.2. Oferta

Una vez recibida la solicitud, el organismo de certificacion debe analizar la informacion recibida del

solicitante y de los trabajos a certificar, para poder determinar si le interesa presentar oferta o no. Se pondré
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especial hincapié en si los miembros del equipo certificador retnen las competencias y otros requisitos
demandados por el solicitante para realizar los trabajos. Para nuestro caso, el equipo certificador debe
acreditar conocimientos y experiencia en el subsistema o subsistemas que se pretenda certificar.
Una vez que se decide presentar oferta, y de acuerdo al alcance descrito en la solicitud, el organismo
certificador, podra elaborar un documento de oferta que contenga los servicios a prestar, las condiciones de
prestacion de los mismos (incluyendo limites en el numero de iteraciones en la evaluacion, pruebas

adicionales, etc.) y, por supuesto, el presupuesto que ofertaran al solicitante.

5.4.3. Firma del contrato
Cuando la oferta haya sido aceptada por el cliente se producira la firma del contrato en el que ambas partes

acuerdan los términos y condiciones en las que se prestaran los servicios.

5.4.4. Creacion del equipo certificador
Tras la firma del contrato el organismo de certificacién debera constituir un equipo formalmente (en la oferta
ya se propone un equipo de trabajo), incluyendo a los profesionales que retnan las competencias necesarias
para realizar los trabajos de forma satisfactoria. También se determinaran los roles y responsabilidades de los
miembros del equipo, seglin sus competencias y areas de conocimiento.
En esta fase hay que tener en cuenta la independencia e imparcialidad requerida por parte del equipo para los
trabajos de certificacion. Por ello, ningin miembro del equipo puede incurrir en un conflicto de interés, esto

es, haber participado en alguna fase anterior del ciclo de vida del sistema/subsistema/componente a certificar.

5.4.5. Evaluacién documental
Los resultados de las actividades de evaluacion de NoBo generalmente se presentaran en informes técnicos.
A continuacidn, se presentan algunos ejemplos de los elementos clave a abordar como parte de la evaluacién
NoBo de la conformidad del cliente y que deben incluirse en el informe:

e Confirmacion, con referencia a evidencias objetivas, de que se establecen los procesos y
procedimientos necesarios para satisfacer los requisitos especificos de la ETIs.

e Confirmacion (si procede), con referencia a evidencias objetivas, que se han realizado las
inspecciones y pruebas necesarias y que ello demuestra la conformidad del producto con los
requisitos especificos de las ETIs.

e Verificacion, con evidencia objetiva, de que los instrumentos de gestion (tales como Auditorias
Internas, Revisiones de Gestion, Sistemas de Accion Correctiva / Preventiva, etc.) incorporan

requisitos especificos de las ETIs.
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e Confirmacion, con evidencia objetiva, de que los procesos y acciones apropiados son planeados y
tomados en respuesta a las no conformidades y quejas del producto de las ETIs.
e Verificacion y muestreo, con evidencia objetiva, de la existencia e idoneidad de ficheros técnicos que
satisfagan plenamente los requisitos especificos de las ETIs.
e Asegurar, mediante muestreo, la existencia de procedimientos y procesos para preparar y emitir las

Declaraciones de Conformidad apropiadas para satisfacer los requisitos especificos de las ETIs.

La verificacion se realiza caracteristica a caracteristica, aportando el solicitante los estudios necesarios para
su evolucion. Cuando sea preciso realizar ensayos y pruebas, el NoBo asistird a dichos ensayos o pruebas de
acuerdo al fabricante (o solicitante).

Con respecto al registro y clasificacion de los hallazgos derivados de una actividad NoBo, el personal debe
considerar los riesgos asociados. Por ejemplo, si el personal detecta la produccién de un componente/producto
no conforme, o una discrepancia significativa con respecto a la Directiva, debe hacerse una evaluacion del
impacto potencial de esa discrepancia y calificar la conclusion en consecuencia. Se pueden usar plantillas de
registro de evaluacion en las que se describen las reglas para categorizar las observaciones NoBo.

Para ayudar a asegurar que el personal se ocupe de los requisitos pertinentes para cada ET], se utilizan también
listas de verificacion (checklists). La entidad acreditadora obliga a disponer de procedimientos, que suelen

consistir en estas checklists.

La aceptacion de pruebas de evaluaciones previas impide la reevaluacién de componentes certificados y
permite centrarse en los requisitos adicionales que no fueron cubiertos.

Si un componente, vehiculo o subsistema tiene una declaracion de conformidad y/o ha sido evaluado por otro
NoBo, se indicara en la lista de verificacion del médulo de evaluacion elegido, con referencia al certificado
o informe y cuyo requisito se ha evaluado previamente, dejando una copia de esta documentacion en el
expediente técnico. Cuando un solicitante presente certificados CE de los componentes de interoperabilidad
como parte de la documentacion, el equipo de evaluacion debe confirmar que los certificados son validos (por
ejemplo, coinciden con el alcance previsto y no han caducado).

Cuando un solicitante proporciona una Declaracion de Verificacion Intermedia (véase en apartado 5.5.5.1)
de un NoBo acreditado, el equipo de evaluacion debe asumir la responsabilidad de asegurar que entienden el
alcance del trabajo de evaluacion que se ha llevado a cabo hasta la fecha y como se ajusta a la evaluacion
planificada. Esta permitido cambiar los médulos de evaluacion entre un DV1 'y la certificacion final, pero el
equipo de evaluacion debe asegurarse de que la evidencia disponible cumpla con los requisitos del modulo

seleccionado para los certificados finales.
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Las actividades de evaluacion incluyen:

e completar las actividades de evaluacion detalladas en el Plan de Certificacion (véase en apartado

5.5.1).

o completar listas de verificacion e informes que documenten las pruebas utilizadas para la evaluacion.

¢ cuando proceda, notas de restricciones (es decir, cuestiones pendientes).
En caso de errores en la documentacion presentada por el cliente, el Gerente del Proyecto deberd asegurarse
de que la deficiencia se registra y se comunica al cliente para su correccion y reenvio.
Las listas de verificacion y los informes deberan ser revisados por un evaluador con la competencia técnica
apropiada. Una revision satisfactoria dara lugar a que se aprueben las listas de verificacion y los informes.
El proceso de evaluacion sera administrado por el Gerente del Proyecto con la asistencia de otros miembros
del equipo del proyecto con competencia en las areas bajo revision. El equipo del proyecto utilizard
evaluadores y auditores con la experiencia necesaria para completar la evaluacion requerida por la ruta de

cumplimiento elegida (mddulos de evaluacién).

5.4.5.1. Evaluacion ETI LOC & PAS
Las especificaciones funcionales y técnicas del subsistema de material rodante se agrupan y clasifican en las
siguientes clausulas:

e Estructura y partes mecanicas.

e Interaccion con la viay galibo.

e Frenado.

e Elementos relativos a los viajeros.

e Condiciones ambientales y efectos aerodindmicos.

¢ lluminacién exterior y dispositivos de aviso acustico y visual.

e Equipo de traccion y eléctrico.

e Cabinay explotacion.

e Seguridad contra incendios y evacuacion.

e Mantenimiento diario.

e Documentacion para la explotacion y el mantenimiento.

Los componentes contemplados en la ETI son:
e Acoplador automatico de tope central.
e Enganche final manual.
e Enganches de rescate.

e Ruedas.
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e Sistema de proteccion antideslizamiento de las ruedas (WSP).

e Focos de cabeza.

o Luces de posicidn.

e Luces de cola.

e Bocinas.

e Pantdgrafos.

e Frotadores.

¢ Disyuntor principal.

e Asiento del maquinista.

e Conexion de la descarga de retretes.

e Conexién de entrada para dep6sitos de agua.

5.4.5.2. Evaluacion ETI CCS

De conformidad con los requisitos esenciales relevantes, los subsistemas de control-mando y sefializacion a

bordo se caracterizan por los siguientes parametros basicos:

> Proteccion del tren:

Caracteristicas de seguridad del control-mando y sefalizacion relevantes para la

Interfaces a bordo internas del control-mando y sefializacion.

DMI (interfaz conductor-maquina) del ETCS.

Interfaz con el registro de datos para el cumplimiento de la normativa.

O
interoperabilidad.
o Funcionalidad ETCS a bordo.
o Interfaces aire del ETCS y GSM-R.
O
o Gestion de claves.
o Gestion del ETCS-ID.
O
O
O

Construccién de los equipos utilizados en el CMS.

» Radiocomunicacién de voz

Fiabilidad/disponibilidad.

Funcién de comunicacion basica.

Aplicaciones de comunicaciones de voz y operacionales.
Radiocomunicaciones con el tren.

DMI (Interfaz conductor-maquina) de GSM-R.

Construccién de los equipos utilizados en los subsistemas CMS.
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» Radiocomunicacion de datos
o Fiabilidad/disponibilidad.
o Funcion de comunicacion bésica.
o Aplicaciones de comunicacion de datos para ETCS.
o DMI (Interfaz conductor-méaquina) de GSM-R.
o Interfaz entre la comunicacion de datos por radio GSM-Ry el ETCS.
o Construccién de los equipos utilizados en los subsistemas CMS.

Los componentes contemplados en la ETI son:
e ETCS abordo.

Equipos de odometria.

e Interfaz de STM externo.

e Radio GSM-R de voz en cabina.

e Radio GSM-R de datos ETCS unicamente.
e Tarjeta SIM de GSM-R.

5.4.5.3. Evaluacion ETI PMR
Las especificaciones funcionales y técnicas del subsistema «material rodante» relativas a la accesibilidad de
las personas con discapacidad y las personas de movilidad reducida se organizan del siguiente modo:

e Asientos.

Espacios para sillas de ruedas.

e Puertas.

e lluminacion.

e  Aseos.

e Pasos libres.

e Informacién al cliente.

e Desniveles.

e Pasamanos.

e Compartimentos dormitorio accesibles en silla de ruedas.

e Posicion del escalon para entrar y salir del vehiculo.
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Los siguientes elementos se consideran componentes de interoperabilidad en relacion con el material rodante
y por ello deben evaluarse:

e Interfaz del dispositivo de control de las puertas.

e Aseos estandar.

e  Aseos universales.

e Cambiador para bebés.

o Dispositivo de peticidn de ayuda.

e Pantallas.

e Escalon movil y placa-puente.

¢ Rampa embarcada.

e Elevador embarcado.

5.4.5.4. Evaluacion ETI NOI

Los parametros siguientes se han considerado fundamentales para la interoperabilidad (parametros
fundamentales):

¢ Ruido estacionario.
¢ Ruido de puesta en marcha.
¢ Ruido de paso

e Ruido interior en la cabina de conduccion.

5.4.5.5. Evaluacion ETI SRT
A continuacion, se indican los parametros basicos de la presente ETI en relacion con el subsistema de material
rodante:

e Medidas de prevencion de incendios.
e Medidas de deteccién y control de incendios.
e Requisitos aplicables a situaciones de emergencia.

e Requisitos aplicables a la evacuacion.

5.4.6. Auditorias, ensayos e inspecciones
Dependiendo del alcance de la certificacion, podra ser necesario realizar:

e Auditorias a las instalaciones o los procesos del solicitante (a la factoria donde se produce el sistema,

al sistema de gestion de calidad del fabricante, etc.),
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e Inspecciones a los equipos producidos (normalmente, como parte de la fase de serie en vehiculos
ferroviarios), y/o

e Ensayos de tipo o de serie, de acuerdo con la normativa aplicable (por ejemplo, ETI 0 NNTR).

5.4.6.1. Auditorias
La auditoria a un sistema de gestion de la calidad para disefio y/o produccién de un fabricante asegura que:
e Todos los productos cumplen los requisitos de la normativa aplicable (por ejemplo, de las ETIs o de
las NNTRs), y
e Ademas, cumplen los requisitos de disefio (se asegura la reproducibilidad, es decir, que todos los

productos se fabrican conforme al disefio establecido y que todos son iguales entre si).

Para la certificacion de un sistema, subsistemas o componentes, y en funcién de los modulos de evaluacion
que se apliguen, sera necesario auditar el sistema de gestion de la calidad del fabricante. En la auditoria se
comprobara que el sistema cumple los requisitos de la norma UNE-EN ISO 9001.

La auditoria es necesaria cuando se aplican los médulos de evaluacion SD o SH1. Si se aplica el médulo de
evaluacion CD/SD, s6lo sera necesario auditar el sistema de gestion de la calidad aplicado a la fase de
produccion. Si se aplicase el moédulo CH1/SH1, sera necesario auditar el sistema de gestion de la calidad total,

es decir, aplicado a las fases de disefio, ensayo de tipo y produccion.

En el proceso de auditoria se solicitaran al auditado (solicitante, fabricante, etc.) los siguientes documentos:

e Manual de calidad (o plan de calidad): Es el documento que establece la politica de calidad
implantada en la organizacion, indicando los objetivos de calidad que se deben cumplir.

e Procedimientos de calidad: Se desarrollan para ejecutar el manual de calidad y se aplican a los
procesos de la organizacion.

¢ Plan de proyecto: Es el documento que define el alcance y los objetivos del sistema, subsistemas o
componentes que se van a certificar.

e Planes de inspeccién: El sistema de gestion de la calidad debe establecer unas inspecciones que
realizard el auditado internamente, a parte de las inspecciones que pueda realizar el organismo de
certificacion durante el proceso de certificacion.

e Registros de competencias: Se recogen las competencias del personal de la organizacion encargado
de la calidad, la produccion, etc.

o Registros de calidad: En estos registros se debe realizar el seguimiento de los indicadores de calidad,

para comprobar si se estdn cumpliendo los objetivos de calidad fijados.
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e Otros documentos: Los que requiera el equipo auditor del organismo de certificacion, en base al
andlisis de la documentacion entregada o de las visitas realizadas.

Para realizar una auditoria, el organismo de certificacion debe realizar las siguientes actividades principales:
¢ Planificar la auditoria: Se elaborara un plan de auditoria, que se detalla mas adelante.

e Visitar la factoria, ejecutando el plan de auditoria. Si el auditado adelanta la documentacion del
sistema a auditar, podra realizarse una fase de andlisis previo de la documentacion, en lugar de
examinarla durante la visita. Normalmente, se aprovecha la visita a las instalaciones del auditado para
mantener reuniones con el personal de la organizacion involucrado en el sistema auditado.

e Tras la visita, se elabora un informe de auditoria.

Se deben elaborar los siguientes documentos para demostrar que se ha realizado el proceso de auditoria de
manera correcta:

e Plan de auditoria.

e Informe de auditoria.

¢ Plan de supervision.

e Certificado del sistema de gestion de la calidad.

El organismo notificado realizara periddicamente auditorias para asegurarse de que el fabricante mantiene y
aplica el sistema de gestion de la calidad y proporcionara un informe de la auditoria al fabricante.

Las auditorias se realizaran al menos una vez cada dos afos.

Si el fabricante aplica un sistema de gestién de la calidad certificado, el organismo notificado deberé tenerlo

en cuenta durante las auditorias periddicas.

5.4.6.2. Ensayos e inspecciones
En casi todos los casos, para realizar una certificacion es necesario llevar a cabo ensayos, ya sea en fase de
ensayo tipo (examen de tipo) o en fase serie (inspeccion de producto). Los informes de pruebas dejan
constancia de los ensayos, inspecciones y verificaciones realizadas. Estos informes son proporcionados por
el solicitante.
Ademas, también es muy habitual que, con caracter previo a los ensayos, se haya realizado una actividad de
analisis de la documentacion de disefio, que se suele reflejar en un informe de evaluacion.
El organismo notificado podra, ademas, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante tales visitas el
organismo notificado podra, si ello fuera necesario, efectuar, o hacer efectuar, ensayos del componente de

interoperabilidad para comprobar el correcto funcionamiento del sistema de gestion de la calidad. El
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organismo notificado proporcionara al fabricante un informe de la visita y, si se han efectuado ensayos, un

informe de la asistencia a los mismos (este no seria obligatorio).

Examen de tipo

El examen de tipo suele abarcar el anélisis de la documentacion de disefio y la realizacion de ensayos de tipo.
Es el mddulo de evaluacién CB/SB.

Para realizar el examen de tipo, se deben tomar como referencia los siguientes documentos facilitados por el
solicitante:

¢ Documentos técnicos, que describen el producto a certificar.

¢ Informes de cumplimiento, emitidos por el fabricante o por terceros (por ejemplo, los certificados de
otro organismo de certificacion).

e Protocolos de ensayo, que especifican como se realizaran el ensayo (en qué condiciones, con qué
equipos de medida, qué aspectos se mediran, etc.).

e Otros documentos, como célculos, planos, planes de mantenimiento, etc.

Para realizar el examen de tipo, es necesario llevar a cabo, al menos, las siguientes actividades:

e Analizar la documentacion de disefio, dejando constancia en un informe de evaluacién de que la
misma es completa y adecuada. También se deben analizar los protocolos de los ensayos que se van
arealizar.

e Asistir a las pruebas, supervisando que se realizan conforme a los protocolos de ensayo.

e Examinar una muestra de tipo, si asi lo requiere la metodologia de evaluacion de determinados

requisitos.

Inspeccion de producto
La inspeccion de producto se realiza normalmente una vez finalizado el examen de tipo, y cubre la realizacion
de ensayos de serie. Es el modulo de evaluacion CF/SF.
Para la inspeccién de producto, se suelen emplear unos listados con los aspectos que es necesario
inspeccionar. Son las llamadas checklists de verificacion.
Para realizar la inspeccion de producto, es necesario llevar a cabo, al menos, las siguientes actividades:

e Inspecciones de los productos fabricados o de una muestra representativa de los mismos.

e Asistir a ensayos de serie, auditar las inspecciones y ensayos del fabricante.
Normalmente la inspeccion de producto y los ensayos de serie no se realizan a toda la produccion, sino a una
parte de los elementos producidos, denominada muestra. La fraccidn de la produccién total que debe formar
parte de la muestra depende de varios factores (por ejemplo, del sistema de calidad implantado por el

fabricante), pero se puede determinar mediante el siguiente ejemplo de verificacion estadistica:
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N.° de elementos por lote | Equipos a inspeccionar por muestreo

2-8 3

9-15 5

16 -25 8

26 —50 13

51-90 20

91 - 150 32

151 - 280 50

281 — 500 80
501 — 1200 125
1201 - 3200 200
3201 - 10000 315
10001 — 35000 500
35001- 150000 800
150001 — 500000 1250
500001 ... 2000

Respecto a la muestra o las muestras:

Comprobara que la misma o las mismas se han fabricado conforme a los requisitos de la ETl y la
documentacion técnica, y especificard los elementos que se hayan disefiado con arreglo a las
disposiciones aplicables de las normas armonizadas o especificaciones técnicas pertinentes, asi como
los elementos que se hayan disefiado sin aplicar las disposiciones pertinentes de dichas normas.
Efectuara, o hard que se efectlen, los exdmenes y ensayos oportunos para comprobar si se han
aplicado correctamente los requisitos de la ETI;

Efectuard, o hara que se efectlen, los examenes y ensayos oportunos para comprobar si, cuando el
fabricante haya optado por aplicar las soluciones de las normas armonizadas o especificaciones
técnicas pertinentes, su aplicacion ha sido correcta.

Efectuard, o hara que se efectlen, los exdmenes y ensayos oportunos para comprobar si, en caso de
que no se hayan aplicado las soluciones de las normas armonizadas o especificaciones técnicas
pertinentes, las soluciones adoptadas por el fabricante cumplen los requisitos correspondientes de la
ETL

Acordara con el fabricante el lugar donde se realizaran los examenes y los ensayos.
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5.4.7. Informe de certificacién

Este informe de certificacion se comparte con el solicitante durante su elaboracidon a lo largo del proceso de
certificacion, ya que es un documento vivo que refleja el avance de la certificacion.

Una vez finalizados los andlisis de la documentacion de disefio, las auditorias, las inspecciones y los ensayos
que sean necesarios, el organismo de certificacion debe finalizar el informe de certificacion, que recopilara

todas las actividades de la certificacion realizada.

5.4.8. Emision del certificado

En base al informe final de certificacion, el organismo de certificacién podra expedir un certificado al
solicitante para el sistema, subsistemas o componentes evaluados.

Dicho certificado, acompafiado del informe de certificacion final y el expediente técnico completo, seran
necesarios para que el solicitante pueda conseguir la autorizacion de la Autoridad Nacional de Seguridad para
el sistema o los subsistemas.

En el caso de los componentes de interoperabilidad, el solicitante podra emitirse a si mismo una declaracion
en base a dicho certificado, que demostrara que el componente es apto para integrarse en el subsistema

correspondiente.

5.4.9. Seguimiento de la certificacion
El proceso normalmente no termina con la emision del certificado. Los certificados tienen una duracion
determinada, y pueden contener restricciones, condiciones de uso o aspectos a supervisar una vez puesto en
servicio el sistema, subsistemas 0 componentes.
Esta actividad de seguimiento sera responsabilidad tanto del solicitante como del organismo de certificacion,
y serd supervisada por la Autoridad Nacional de Seguridad.
Los seguimientos se realizaran de acuerdo con el procedimiento o norma que lo indique. Independientemente
de los seguimientos programados (por ejemplo, una auditoria anual), se podran realizar otros adicionales
siempre que se detecten deficiencias o defectos en el producto certificado.
En caso de que en el seguimiento se detecten que no han sido corregidos los puntos pendientes, se podria

anular la certificacion y retirar el certificado.
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5.5. Entregables
Los documentos que un Organismo Notificado estd obligado a entregar son:

Plan de certificacion.
Informe de certificacion (expediente técnico): este informe incluira toda la documentacién de las
actividades de certificacion realizadas:
o informes de evaluacion,
o planes e informes de auditoria,
o informes de asistencia a ensayos, etc.
Certificado CE: el certificado podrd cubrir los requisitos de una o varias ETI, asi como las

restricciones, incumplimientos, derogaciones, condiciones de uso, etc.

Podran entregarse otro tipo de documentos, como las Declaraciones de Verificacién Intermedia (DVI), en el

caso de que asi se recoja en la oferta o si el solicitante lo pide.

5.5.1. Plan de Certificacion

El plan de certificacion es el primer documento que debe elaborarse antes de iniciar la certificacion, ya sea

por un Organismo Notificado o Designado. Para nuestro caso se le llama también plan NoBo.

El plan de certificacion debe establecer lo

s siguientes aspectos:

Listado de los requisitos aplicables de la normativa a certificar, ya sea una o varias ETIs 0 NNTRs.
Si se requiere una evaluacion independiente de seguridad para el analisis de riesgos requerido por las
normas, o debido a modificaciones.

Fases de evaluacion que son de aplicacion a cada requisito; por ejemplo, en el caso del subsistema
Material Rodante: Analisis de Disefio, Ensayo de Tipo, y Ensayo de Serie.

Documentos entregables: DVI, Informe de certificacion, Informe de auditoria, Expediente Técnico,
Certificado, ...

Organigrama del equipo de proyecto, no sélo del organismo de certificacién, sino de todos los actores
del proceso (solicitante, fabricante, organismo de ensayos, etc.). También debera detallarse quienes
son los responsables de cada actividad.

Planificacion de la certificacion, incluyendo las auditorias, inspecciones y/o ensayos que sea

necesario realizar.

5.5.2. Documentos de examen de tipo.

1.

Informes de evaluacion
Reflejan el resultado de las actividades de analisis de documentacion de disefio realizadas.
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2. Informes de asistencia a ensayo
Reflejan cémo se ha desarrollado el ensayo, la calibracion de los equipos de medida, las magnitudes

gue se han medido, las incidencias producidas durante el ensayo, etc. No confundir con los informes
de ensayo que son realizados por el solicitante.

3. Matriz de cumplimiento
Refleja el estado de avance de la certificacion de los requisitos.

4. Certificado de examen de tipo
Una vez que se ha comprobado que el producto cumple con todos los requisitos aplicables en las fases

de andlisis de disefio y de ensayo de tipo.

5.5.3. Documentos de auditoria.

Cuando la ruta escogida son los médulos de evaluacion CD/SD o CH1/SH1 se emitiran los siguientes
documentos:

1. Plan de auditoria.
El plan de auditoria debe contener, al menos, los siguientes aspectos:

e Alcance: Debe definirse cuél es el sistema, subsistemas 0 componentes objeto de la auditoria.

o Referencias: Normas aplicables al proceso de auditoria y documentos de proyecto en los que
se ha basado el organismo de certificacion para establecer el proceso de auditoria.

e Equipo auditor: Integrantes del equipo y las competencias que tiene para poder realizar la
auditoria.

e Planificacién: Fechas y horarios de la visita y de las reuniones que se van a realizar, los temas
que se tratardn en las reuniones con el personal de la organizacion, los aspectos que se
examinaran en la visita (documentacion, inspecciones de procesos, etc.), fechas de entrega
de documentos, etc.

e Seguimiento: En el caso de que se detecten no conformidades.

2. Informe de auditoria.
El informe que se elabora una vez realizada la auditoria debe contener, al menos, los siguientes

aspectos:
e Descripcion: alcance de la auditoria, lugar de la visita realizada, equipo auditor que ha
participado, etc.
e Proceso de auditoria: documentacion examinada, competencias del personal auditado,
suministradores empleados por el auditado, auditorias internas realizadas por el auditado para

aplicar su sistema de gestion de la calidad, etc.
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e Resultados: los hallazgos realizados en la auditoria, las no conformidades detectadas, y el
plan de supervision.

e Conclusiones: el sistema auditado es adecuado o no, en qué condiciones y con qué
restricciones.

e Anexos: registros de las reuniones mantenidas, actas firmadas, fotos, etc.

3. Plan de supervision.
El plan de supervision forma parte del informe de auditoria, siempre que se hayan detectado no

conformidades, y contiene:
e las no conformidades detectadas en la auditoria,
o las acciones correctivas propuestas para subsanar las no conformidades,
e los responsables de ejecutarlas dentro de la organizacion, y

e el proceso de supervision para comprobar gue se han implantado las acciones correctivas.

4. Certificado del sistema de gestion de la calidad.
Si el resultado de la auditoria es positivo, el organismo de certificacion emitira un certificado, junto

con el informe de auditoria.

5.5.4. Documentos de inspeccion de producto.
Cuando la ruta escogida es el médulo de evaluacion CF/SF se emitiran los siguientes documentos:

1. Informes de inspeccion
Reflejan como se ha desarrollado el ensayo, las magnitudes que se han medido, las incidencias

producidas durante el ensayo, etc.

2. Registros de inspeccion
Reflejan las comprobaciones realizadas en los productos inspeccionados.

3. Certificados de verificaciéon de producto
Una vez que se ha comprobado que la serie de productos cumple con todos los requisitos aplicables

en la fase de ensayo de serie.

5.5.5. Informe de certificacion
5.5.5.1. Declaracion de Verificacion Intermedia (DVI)
Segun indica la Directiva 2016/797/UE, de Interoperabilidad, en su Anexo IV, apartado 2.2, a instancia del

solicitante, las verificaciones podran realizarse para partes de un subsistema o limitarse a determinadas etapas
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del procedimiento de verificacion. En tales casos, los resultados de la verificacion podran documentarse en
una Declaracion de Verificacion Intermedia (DV1).
La DVI es un “Certificado parcial”, expedida por el organismo notificado elegido por el solicitante. El
solicitante puede pedir una DVI:

e para la etapa de disefio (incluidos los ensayos de tipo) y para la etapa de produccion, y/o

e para el subsistema en su conjunto o para cualquier parte en que el solicitante haya decidido dividirlo.
De esta forma, la DVI puede emitirse dejando aspectos del disefio o de la produccion abiertos, o para reflejar
la evaluacion realizada por el organismo notificado durante la fase disefio o de produccion (por ejemplo, antes
de realizar los ensayos en via).
La DVI debe establecer los siguientes aspectos:

¢ Requisitos que cubre y que no cubre de las ETI respecto a las cuales se haya evaluado la conformidad.

e Otros elementos de disefio y/o de la produccion no cubiertos.

Las DVIs se adjuntan al Informe Final de Certificacion (expediente técnico).

5.5.5.2. Informe Final de Certificacion
Una vez finalizados los analisis de la documentacién de disefio, las auditorias, las inspecciones y los ensayos
que sean necesarios, el organismo de certificacion debe finalizar el informe de certificacion, que recopilara
todas las actividades de la certificacion realizada.
También se le denomina expediente técnico (o “Technical File” en inglés).
El informe de certificacion debe establecer los siguientes aspectos:
e Limites y condiciones de uso que se han establecido para el sistema, subsistemas o componentes, en
base a la certificacion realizada.
e Alcance técnico e interfaces del sistema, subsistemas o componentes certificados.
e Planificacion que se ha seguido durante la certificacion.
e Aplicacion de la ETI/NNTR y casos especificos, que conformaran el listado de requisitos técnicos
gue se deben certificar.
o Derogaciones y soluciones alternativas, en el caso de que no se pueda cumplir un requisito de la ETI.
e Evidencias de disefio y sistema de gestion de la calidad, en base a los informes de evaluacion, las
auditorias, los ensayos e inspecciones realizadas.
e Subcontratas y proveedores empleados por el solicitante en todo el proceso de disefio, pruebas y
produccion.
e Observaciones de operacién y mantenimiento, realizadas a partir de los resultados de la certificacion
(por ejemplo, si se establecen actividades de monitorizacién durante la explotacion, deberan incluirse

como observaciones de operacion y mantenimiento).
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e Componentes de interoperabilidad que forman parte del sistema o subsistemas certificados.
e Auditorias e inspecciones realizadas, asi como los resultados de las mismas.
e Asistencia a ensayos Y el resultado de los mismos.
e Checklist de requisitos de la ETI/NNTR, a través del cual se puede realizar un seguimiento del
proceso de certificacion y comprobar que se han cubierto todos los requisitos.

5.5.6. Certificado
Segun indica la Directiva 2016/797/UE, de Interoperabilidad, en su Anexo 1V, apartado 2.3, los organismos
notificados responsables de la verificacion evaluaran el disefio, la produccidn y el ensayo final del subsistema
y expediran el certificado CE de verificacion destinado al solicitante.
Asimismo, a nivel nacional la Orden FOM/167/2015, en su articulo 8, también establece un certificado de
verificacion respecto de las NNTRs (por ejemplo, las ETHSs), otorgado por un organismo designado, de
conformidad con las exigencias complementarias de compatibilidad técnica exigidas por la autoridad
responsable de la seguridad ferroviaria.
El certificado debe establecer los siguientes aspectos:
e Objeto de la certificacion: sistema, subsistemas o componentes.
o Datos identificativos del solicitante (empresa ferroviarios, fabricante, etc.).
e Requisitos de las ETI respecto a las cuales se haya evaluado la conformidad.
e Excepciones: referencia exacta a las ETI o a las partes de éstas respecto a las cuales el organismo
notificado no haya examinado la conformidad durante el procedimiento de certificacion.
e Modulos aplicados en la evaluacion de los requisitos.
e Resultado de la evaluacion.
e Restricciones, en base a los resultados de la certificacion (por ejemplo, debidas a las no
conformidades).
e Validez del certificado, en afios o con fecha de caducidad.
o Anexo: Expediente técnico (o informe de certificacion) que contendra toda la documentacion
necesaria relativa a las caracteristicas del subsistema y todos los elementos que prueben la

conformidad.

Los entregables acreditados son aquellos que deben cumplir con el proceso de revision y aprobacién por parte
de personas independientes al equipo de proyecto. Estas figuras son las anteriormente mencionadas (véase
apartado 5.3) Revisor y Aprobador. También hay una etapa adicional en la que se hace una "Decision de

Certificacion" para aprobar el Certificado para su emision. Esta etapa debe ser realizada por la persona
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firmante autorizada, quien también debe ser independiente del equipo del proyecto (puede ser la misma
persona que el Aprobador). Dentro del dominio NoBo, los entregables acreditados son:
e Declaracién de Verificacion Intermedia
o Informe de certificacion

e Certificado

Todos los demas entregables, pueden cumplir con las reglas "Entregables No Acreditados", los cuales no

requieren que los aprobadores sean independientes del equipo del proyecto, ni tienen una etapa de "Decision

de Certificacion".

Los entregables acreditados conllevan:

e Revision (por pares)

La revision por pares es un chequeo de verificacion independiente, es decir, el revisor no debe haber
participado en la elaboracion del documento. Es una verificacion de la exactitud técnica de la entrega,
que es consistente con la fuente o documentos originales, y que el analisis, contenido y las
conclusiones son correctas. Se puede considerar un chequeo para asegurarse de que el "trabajo se ha
hecho bien".
El requisito de independencia no impediria que el Revisor haya participado en cuestiones como la
discusion de la estructura del documento. Sin embargo, no ha podido participar en la evaluacion de
los requisitos o el contenido del documento.
Aunque se prefiere (con el propdésito de continuidad) que el autor y los revisores permanezcan iguales
para cada version de un documento particular, es permisible que el Revisor haya actuado como Autor

para el mismo documento en una version anterior.

e Aprobacién (revision del proceso)

El propdsito de la Revision del Proceso es asegurar que el mandato del cliente ha sido cumplido y
que las conclusiones y recomendaciones del documento son consistentes o por lo menos que cualquier
incoherencia es intencionada y completamente justificada. En general, la revision del proceso puede
considerarse una revision para asegurar que "se haya realizado el trabajo correcto" y para validar el
proceso de evaluacion. Debido a la complejidad de algunos proyectos, la revision del proceso puede
ser llevada a cabo por mas de una persona. La Revision de Procesos no debe concentrarse en el control
del contenido, el formato o la exactitud técnica. Generalmente, la revision del proceso deberia:

o Garantizar la existencia de un contrato adecuado y, cuando proceda, estar dentro del &mbito

de acreditacion.

o Asegurar que se han cumplido los requisitos del contrato.
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Asegurar que un equipo debidamente cualificado / competente haya participado en las
actividades de evaluacion.

Asegurar que todo el trabajo planificado se haya completado satisfactoriamente.

Considerar si el producto cumple con los requisitos de los clientes, los del proyecto y las
politicas especificas del Organismo Notificado.

Asegurar que las conclusiones estén respaldadas por el trabajo realizado.

Considerar la posibilidad de que se requiera trabajo adicional, o si es probable que sea
beneficioso, y asegurar que los informes estén redactados en consecuencia.

Asegurar que la redaccion propuesta para el certificado (si es necesario) identifica
correctamente el alcance de la certificacion de acuerdo con el contrato, identifica claramente

las limitaciones y restricciones y cumple todos los requisitos para su emision.

Ademas de lo anterior, la Revision de Procesos NoBo debe asegurar que:

@)

Se han abordado plenamente los requisitos de la Directiva y las normas a las que se hace
referencia y que cualquier conclusién no impide la autorizacion del trabajo.

La actividad de prestacion de servicios esta en linea con el alcance del NoBo.

Cuando sea pertinente, existe una aprobacion / examen CE de tipo apropiado para apoyar el
ambito de certificacion recomendado.

El expediente técnico para apoyar el certificado esta completo.

El alcance y el contenido recomendados de la certificacién son precisos y actualmente
apropiados para la Directiva y el contrato cubiertos por la actividad de prestacion de
Servicios.

En los informes respaldados por los resultados de los ensayos y pruebas, el asesor o auditor
principal ha declarado en su informe que son aceptables para el componente de

interoperabilidad o el subsistema objeto de evaluacion.
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5.6. Validez de los certificados:

Para los subsistemas:

Fase A:

La fase A se inicia una vez que el solicitante nombra el organismo notificado responsable de la
verificacion «CE» y finaliza cuando se expide el certificado «CE» de examen de tipo.

La base de evaluacion respecto a la ETI para un tipo se define para el periodo de la fase A, siendo su
duracién méaxima de siete afios. Durante el periodo de la fase A no cambiara la base de la evaluacion para
la verificacion «CE» que debe utilizar el organismo notificado.

Fase B:

El periodo de la fase B define el periodo de validez del certificado de examen de tipo una vez que es
expedido por el organismo notificado. Durante este tiempo, las unidades pueden obtener la certificacion
«CE» en base a la conformidad con el tipo.

El certificado de examen de tipo de la verificacion «CE» para el subsistema seré valido para un periodo
de la fase B de siete afios a partir de la fecha de expedicion, aunque entre en vigor una revision de la
presente ETI. Durante este tiempo, se permite poner en servicio material rodante nuevo del mismo tipo

basandose en una declaracion «CE» de verificacion referente al certificado de verificacion de tipo.

Para los componentes de interoperabilidad:

El certificado de examen de tipo o de disefio o de idoneidad para el uso sera valido durante un periodo de
cinco afios. Durante este tiempo, se permite poner en servicio nuevos componentes del mismo tipo sin
necesidad de una nueva evaluacion de tipo. Antes de que finalice el periodo de cinco afios, se evaluara el
componente con arreglo a la Gltima revision de la presente ETI vigente en ese momento, en relacion con

los requisitos que hayan cambiado o sean nuevos en comparacién con la base de la certificacion.
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6. CONCLUSIONES Y APORTACIONES

La certificacion NoBo o de caracteristicas ETI es un proceso novedoso y al no existir precedentes, hubo que
desarrollar un proceso de actuacion.

La normativa ETI fue redactada principalmente por franceses y alemanes, y no contemplaba algunas
soluciones alternativas posibles, como puede ser la rueda independiente. Debido a ello, la normativa ETI no
es estable y ha sido necesario solicitar revisiones 0 mejoras de algunas caracteristicas durante los Gltimos
afios. Como consecuencia de lo anterior, existen nuevas versiones de algunas caracteristicas ETI muy
recientes, por ejemplo, la ETI CCS, que ha sido actualizada en 2016.

Todavia faltan criterios claros de ensayo para algunos requisitos por lo que hubo que acordar protocolos de
ensayo que permitiesen certificar aspectos para los cuales no se dispone de especificacion técnica (puntos

abiertos).

El Proceso de certificacion suele ser excesivamente largo y complejo; y como consecuencia de ello, parece
necesario acortar y facilitar el proceso de certificacion. De ahi el objetivo de este documento, dotar de una
herramienta que facilite la labor del Organismo Notificado a la hora de abordar la certificacién de un Vehiculo
Ferroviario.

Con esta guia se pretende aclarar aspectos del proceso de certificacion como pueden ser las fases de que se
compone; las organizaciones involucradas; los requisitos técnicos, juridicos y administrativos que debe reunir
una entidad para poder realizar estos trabajos de certificacion; la estructura organizativa, roles y
responsabilidades dentro de un organismo de certificacion; los documentos que debe solicitar al fabricante o
solicitante y los documentos que emitira, tanto los acreditados como los no acreditados; los agentes que

intervienen en el proceso,...

Ademas de ser Util para el organismo de certificacion, también resulta de gran ayuda para el solicitante de los
trabajos, ya que puede consultar y obtener una vision de como se va a realizar el proceso y qué documentacion
debe generar y enviar al NoBo, y asi en la medida de lo posible acortar los plazos y obtener de manera mas
répida y eficaz el Certificado que autorice la Entrada en Servicio con garantias de seguridad de su Vehiculo

Ferroviario, que es sin duda el gran objetivo de todo este proceso.
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7. REFERENCIAS
Legislacion:
o Real Decreto 1434/2010, de 5 de noviembre, sobre interoperabilidad del sistema ferroviario de la Red
Ferroviaria de interés general.
o Directiva 2008/57/CE, de 17 de junio de 2008, sobre la interoperabilidad del sistema ferroviario
dentro de la Comunidad.
o Directiva 2016/797/UE, de 11 de mayo de 2016 sobre la interoperabilidad del sistema ferroviario
dentro de la Union Europea.
e Reglamento UE 402/2013 de la Comision Europea de 30 de abril de 2013 relativo a la adopcion de
un método comun de seguridad para la evaluacion y valoracion del riesgo (CSM).
e Reglamento UE 2015/1136 de la Comisién Europea de 13 de julio de 2015 relativo a la adopcion de
un método comun de seguridad para la evaluacion y valoracion del riesgo (CSM).
Normativa:

UNE-EN ISO 9001:2015, Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos.

UNE-EN ISO/IEC 17065:2012, Evaluacion de la conformidad. Requisitos para organismos que
certifican productos, procesos y servicios.

UNE-EN ISO/IEC 17020:2012, Evaluacion de la conformidad. Requisitos para el funcionamiento de
diferentes tipos de organismos que realizan la inspeccion.

EN 50126:1999 — Railway Application - The Specification & Demonstration of Reliability,
Availability, Maintainability & Safety (RAMS).

EN 50128:2011 — Railway Applications - Communications, Signalling & Processing Systems
Software for Railway Control and Protection Systems.

EN 50129:2003 — Railway Application - Communications, Signalling & Processing Systems Safety

Related Electronic Systems for Signalling.

Especificaciones Técnicas de Interoperabilidad (ETI):

Reglamento UE 2016/919 de la Comisién de 27 de mayo de 2016 sobre la especificacion técnica de
interoperabilidad relativa a los subsistemas de «control-mando y sefializacion» del sistema ferroviario
de la Union Europea.

Reglamento UE 1302/2014 de la Comision de 18 de noviembre de 2014 sobre la especificacion
técnica de interoperabilidad del subsistema de material rodante «locomotoras y material rodante de

viajeros» del sistema ferroviario en la Union Europea.
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e Reglamento UE 1304/2014 de la Comision de 26 de noviembre de 2014 sobre la especificacion
técnica de interoperabilidad aplicable al subsistema «material rodante-ruido».

e Reglamento UE 1300/2014 de la Comision de 18 de noviembre de 2014 sobre la especificacion
técnica de interoperabilidad relativa a la accesibilidad del sistema ferroviario de la Unidn para las
personas con discapacidad y las personas de movilidad reducida.

o Reglamento UE 1303/2014 de la Comision de 18 de noviembre de 2014 sobre la especificacion
técnica de interoperabilidad relativa a la «seguridad en los tuneles ferroviarios» del sistema
ferroviario de la Union Europea.

Guias de aplicacion de las ETI:
e ERA - Guia para la aplicacion de la ETI LOC&PAS. (ERA/GUI/07-2011/INT).
e ERA - Guia para la aplicacién de la ETI PMR. (ERA/GUI/02-2013/INT).

Apuntes del Master en Sistemas Ferroviarios:
e Apuntes de certificacién en el sector ferroviario. Ismael Ramirez Blanco (2016). Madrid: Master

Sistemas Ferroviarios, ICAI-Universidad Pontificia de Comillas.
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ANEXOS

1. Glosario

e Acreditacién

Es un medio por el cual, en interés del publico, se confirma y declara la integridad y competencia de

Evaluadores de la Conformidad.

e Administrador de infraestructuras ferroviarias

Cualquier organismo o empresa gque se encargue principalmente de la instalacion y el mantenimiento de la
infraestructura ferroviaria, o de parte de ella, segun se define en el articulo 3 de la Directiva 91/440/CEE, lo
gue también podra incluir la gestion de los sistemas de control y seguridad de la infraestructura. Las funciones
del administrador de la infraestructura de una red o parte de una red podran asignarse a diferentes organismos

0 empresas.

e Agencia Ferroviaria Europea

Creada por el Reglamento N.° 881/2004/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004.
Constituye un elemento motor en la politica de modernizacion del sector ferroviario europeo. La existencia
en los veintisiete Estados miembros de normas técnicas y de seguridad nacionales incompatibles supone un
gran obstaculo para el desarrollo del sector ferroviario. El objetivo principal de la Agencia consiste en asistir
a la Comision y a los Estados miembros desde el punto de vista técnico al efecto de reforzar el nivel de

interoperabilidad y seguridad del sistema ferroviario europeo.

e Certificacion

Actividad llevada a cabo por una entidad reconocida como independiente de las partes interesadas que tiene
por objeto testificar la conformidad de una empresa, producto, proceso, servicio, o persona con los requisitos

definidos en normas o especificaciones técnicas.

e Componente de Interoperabilidad

Todo componente elemental, grupo de componentes, subconjunto o conjunto completo de materiales
incorporados o destinados a ser incorporados en un subsistema, de los que dependa directa o indirectamente
la interoperabilidad del sistema ferroviario. El concepto de «componente» engloba no solo objetos materiales,

sino también inmateriales, como los programas informaticos
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e Empresa ferroviaria

Una empresa, tal como se define en la Directiva 2001/14/CE, privada o publica, cuya actividad consista en
prestar servicios de transporte de mercancias o viajeros por ferrocarril, debiendo ser dicha empresa en todo

caso quien aporte la traccién. Se incluyen también las empresas que aporten Unicamente la traccion.

e Expediente técnico que acompafa a la declaracion “CE” de verificacion

La combinacién de todos los expedientes y documentacion reunidos por el solicitante conforme a los

requisitos de la normativa de la UE pertinente en relacién con un subsistema.

e Interoperabilidad

Capacidad de dos 0 mas sistemas de diferente origen para cooperar dentro de unos limites definidos.
«Capacidad para permitir la circulacion segura e ininterrumpida de trenes, entre distintos paises,

cumpliendo unos requisitos técnicos y operacionales especificos y comunes.»

e NB-Rail

NB Rail es el grupo de coordinacién de los Organismos Notificados del Sector Ferroviario.

¢ Organismo notificado

Entidad pablica o privada, con capacidad juridica propia, independiente e imparcial, que posee la competencia
y la fiabilidad necesaria y que se constituye con la finalidad de establecer la conformidad de una determinada
empresa, producto, proceso, servicio o persona a los requisitos establecidos en normas, especificaciones
técnicas o cualquier documento técnico.

En resumen, entidad encargada de evaluar la conformidad o la idoneidad para el uso de los componentes de

interoperabilidad o de tramitar el procedimiento de verificacion “CE” de los subsistemas.

e Organismo designado

Entidad encargada de efectuar el procedimiento de verificacion en el caso de normas nacionales de

conformidad con el articulo 12.3 del Real Decreto 1434/2010, de 5 de noviembre.
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e Vehiculo ferroviario

Un vehiculo ferroviario que circula con sus propias ruedas por lineas ferroviarias, con o sin traccion. Un
vehiculo estd compuesto por uno 0 mas subsistemas estructurales y funcionales o por partes de dichos

subsistemas.
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2. Abreviaturas

Al
AIEF
CCS
Cdv
CE

Cl
CMS
DeBo
DVI
ECTS
EEE
EF
EHSR
ENE
ERA
ETH
ETI
EUAR
GSM-R

INF

ISO

LOC & PAS
NNTR
NoBo

NOI

OPE

PMR

SRT

TAF

TAP

Administrador de infraestructuras ferroviarias.

Asociacion Europea de Interoperabilidad Ferroviaria.

Control-Command and Signalling «Control-Mando y Sefializacion».

Ciclo de Vida.

Comunidad Europea.

Componente de Interoperabilidad.

Control-Mando y Sefializacion.

Designed Body «Organismo Designado».

Declaracion de Verificacion Intermedia.

European Train Control System «Sistema de Control Ferroviario Europeo».
Espacio Econémico Europeo.

Empresa Ferroviaria.

Essential Health and Safety Requirement «Requisitos Esenciales de Seguridad y Salud».
Energia.

European Railway Agency «Agencia Europea del Ferrocarril».

Especificacion Técnica de Homologacian.

Especificacion Técnica de Interoperabilidad.

European Union Agency for Railways «Agencia Europea de Ferrocarriles».
Global System for Mobile communications - Railway «Sistema Global para las
comunicaciones Moviles - Ferrocarriles».

Infraestructura.

Organizacion Internacional de Normalizacion.

Locomotoras y Pasajeros.

Notified National Technical Rules.

Notified Body «Organismo Notificado».

Noise «Ruido».

Operation «Explotacion».

Personas de Movilidad Reducida

Safety in Railway Tunnels «Seguridad en Tuneles Ferroviarios».

Telematics Applications for Freight service «Aplicaciones telematicas para el servicio de
Mercancias».

Telematics Applications for Passengers service «Aplicaciones telematicas para el servicio de

Pasajeros».
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TSI Technical Specification for Interoperability.
UE Uni6n Europea.
WAG Freight Wagons «Vagones de Carga».
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3. Diagrama Proceso de Certificacion
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4. Secuencia de Evaluacion Documental
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revision
Nota de
cumplimiento de
Seguridad / Técnica
v
El Proyecto
responde a los
comentarios del
Evaluador
Se afade la
respuesta a la Nota
de cumplimiento de
Sequridad / Técnica
y s@ suministran mas
evidencias o se
actualizan
documentos
Revision de la
respuesta por el
Evaluador

—y

Actualizacion de la
Nota de Cumplimiento
de Sequridad /
Tecnica. Redactar
Informe de Evaluacion,
Completar Matriz de
cumplimiento de ETl's.
Checklist

umento apoyado

por el Evaluador

j——p Informe / Checklist
finalizado
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5. Proceso de Auditoria genérico
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