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RESUMEN:

La interoperabilidad es la capacidad o habilidad de que dos o mads sistemas (o sus
componentes) puedan utilizarse indistintamente, es decir, de forma intercambiable o
reemplazable sin ninglin tipo de consecuencia o perjuicio ni reduccion de las funciones
previstas para dichos sistemas/componentes.

La interoperabilidad en el ambito ferroviario esta formada por todos los subsistemas que
conforman el sistema ferroviario a nivel europeo, es decir, los trenes, la infraestructura, la
sefializacion y el resto de subsistemas necesarios para la operacion de trenes en los distintos
paises de la Union Europea (UE). La certificacion de interoperabilidad de estos componentes
0 subsistemas garantizan la compatibilidad técnica entre ellos, aunque sean diseflos o
desarrollos realizados por distintas partes.

La certificacion de la interoperabilidad es por lo tanto un pilar fundamental para el sistema
ferroviario Uinico europeo donde ya no existan barreras en los diferentes sistemas ferroviarios
nacionales o regionales.

El objetivo de esta tesis es profundizar en los aspectos relativos a los procesos,
procedimientos, requisitos, ambitos normativos y otros puntos intrinsecos a la certificacion de
la interoperabilidad tanto de sistemas como de componentes.

Para ello, la primera parte de este trabajo se presenta la certificacion de la interoperabilidad
a nivel genérico (entidades, procesos, normativas, aspectos relevantes...) para que cualquier
lector, independientemente de sus conocimientos sobre este ambito, pueda formarse y
comprender como y para qué se realiza la certificacion de un producto o subsistema.

Para profundizar el conocimiento adquirido en la primera parte se desarrolla una aplicacion
practica del proceso de certificacion genérico a un pantdgrafo para su evaluacion como
componente de interoperabilidad. Mas concretamente, se adapta el plan de certificacion de
interoperabilidad del pantografo que define todos los aspectos necesarios para el proceso de
evaluacion de la conformidad que realizara el NoBo correspondiente. Cabe remarcar que,
aunque sea una aplicacion practica para un pantografo destinado a alta velocidad en Espaiia, el
contenido y los conceptos desarrollados son, en su mayoria, aplicables a otros proyectos de
certificacion de pantdgrafos.
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LISTADO DE ABREVIATURAS

| Abreviatura/Acrénimo | Definicion
AESF Agencia Estatal de Seguridad Ferroviaria (Espana)
ANS/NSA Autoridad Nacional de Seguridad (National Safety Authorities)
AV Alta Velocidad
DeBo Organismo Designado (Designated Body)
EN Norma Europea (European Norm)
ENAC Entidad Nacional de Acreditacion (Espaiia)

ERA (anterior EUAR) Agencia Ferroviaria Europea (European Agency for Railways)
ETH Especificacion Técnica de Homologacion

ETI/TSI Especificacion Técnica de Interoperabilidad (7Technical
Specifications for Interoperability)

EUAR Agencia Ferroviaria de la Unidén Europea (European Union

Agency for Railways)

IF Instruccion Ferroviaria

ISA Evaluador Independiente de Seguridad (/ndependent Safety
Assessor)

ISO Organizacion Internacional de Normalizacion (International
Organization for Standardization)

NoBo Organismo Notificado (Notified Body)

RAMS Fiabilidad, Mantenibilidad, Disponibilidad y Seguridad
(Reliability, Availability, Maintainability and Safety)

SGC Sistema de Gestion de la Calidad

UE/EU Unién Europea (European Union)

Unién Internacional de Ferrocarriles (Union Internationale des
UIC Chemins de Fer). Cuando se refiere ancho UIC significa que el
ancho de via es de 1.435 mm

UNE Asociacion Espafiola de Normalizacion
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1. INTRODUCCION

1. INTRODUCCION

1.1. Historia de la Interoperabilidad

La interoperabilidad es la capacidad o habilidad de que dos o mas sistemas (o sus
componentes) puedan utilizarse indistintamente, es decir, de forma intercambiable o reemplazable
sin ningun tipo de consecuencia o perjuicio ni reduccién de las funciones previstas para dichos
sistemas/componentes. Ademas de que sean intercambiables tanto a nivel de componente, equipo
o sistema, también tiene que garantizar que las interfaces y las transmisiones de datos entre el
susodicho componente/equipo/sistema y los demas elementos de los que depende o se relacione
puedan funcionar correctamente.

La primera definicion de la interoperabilidad ferroviaria que aparece en una legislacion fue
en una directiva [1] siendo la siguiente:

“la capacidad del sistema ferroviario transeuropeo de alta velocidad para permitir
la circulacion segura e ininterrumpida de trenes de alta velocidad cumpliendo los
rendimientos especificados. Dicha capacidad se basara en el conjunto de
condiciones reglamentarias, técnicas y operativas que deberan cumplirse para
satisfacer los requisitos esenciales”

Con la definicidon anterior se extrae que la interoperabilidad en el ambito ferroviario esta
formada por todos los subsistemas que conforman el sistema ferroviario a nivel europeo, es decir,
los trenes, la infraestructura, la sefializacion y el resto de subsistemas necesarios para la operacion
de trenes en los distintos paises de la Union Europea (UE). En un sentido mas extenso de su
definicion es aplicable no solo a los subsistemas, sino que también puede ser aplicado a nivel de
equipo o componente independientes.

Con “requisitos esenciales” se refiere al conjunto de condiciones indispensables que se listan
en la misma Directiva [1] en el anexo III (y que se actualizan en sus versiones posteriores) y que
son indispensables para asegurar la interoperabilidad dentro de la Unién Europea.

La evolucion historica de la interoperabilidad en el marco europeo se puede resumir con las
siguientes normativas o documentos:

e Directiva (1991) [2]: se establece las primeras directrices o aspectos necesarios para
facilitar el mercado tnico ferroviario europeo, la circulacion entre los distintos paises
miembros y homogeneizar las estructuras, responsabilidades y oportunidades de las
distintas entidades que forman parte del sistema ferroviario europeo. Algunos de los
aspectos tratados son: separacion entre el administrador de infraestructuras ferroviarias y
la entidad encargada de la explotaciéon de los servicios ferroviarios, saneamiento
financiero de las empresas ferroviarias publicas, el uso del canon de utilizacion, entre
otras.

e Directiva (1996) [1]: en esta directiva se establece las condiciones o requisitos necesarios
para que se consiga un sistema ferroviario europeo de alta velocidad interoperable.

e Libro Blanco (1996) [3]: este documento emitido por la Comision Europea se explica la
estrategia que seguira la Union Europea para revitalizar los ferrocarriles comunitarios.
Algunas estrategias que trata son: hacer mas competitivo el ferrocarril, sanear las finanzas
de los servicios publicos relacionados con el ferrocarril, derechos de acceso para el
transporte internacional de mercancias y pasajeros dentro de la UE, entre otros.
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e Decision (1996) [4]: constituye un marco general de referencia con orientaciones en
cuanto a las lineas de accion, objetivos y prioridades relativos a la red ferroviaria europea.

e Directiva (2001) [5]: esta directiva forma parte del primer paquete ferroviario que tiene
como objetivo la liberalizacion del transporte ferroviario de pasajeros. Esta directiva en
particular versa sobre la interoperabilidad del sistema ferroviario y consolida la Directiva
[1]. Se establecen los requisitos/condiciones esenciales (anexo I) que se tienen que
cumplir para que se logre la interoperabilidad del sistema ferroviario convencional
europeo.

e Libro Blanco (2001) [6]: es otro libro blanco emitido por la Comisién Europea cuyo
contenido sigue y desarrolla las mismas lineas de [3].

e Directiva (2004) [7]: esta directiva forma parte del segundo paquete ferroviario y
modifica algunas de las disposiciones de [1] y [5]. Se avanza en la homogeneizacion de
los sistemas técnicos y procedimientos a nivel europeo, aunque no se consigue (ni se
exige) una armonizacion técnica total ya que coexisten muchos sistemas y regulaciones
diferentes dentro de la Union Europea. En este mismo afio también se crea la Agencia
Ferroviaria Europea (ERA) que tiene como mision velar, desarrollar y gestionar el
espacio ferroviario europeo (objetivos, métodos, indicadores, normativas, etc.).

e Directiva (2008) [8]: esta directiva forma parte del tercer paquete ferroviario y surge de
la necesidad de realizar modificaciones a [7]. Este paquete se centra en la liberalizacion
del transporte internacional de viajeros y esta directiva sigue las lineas de su predecesora
[7] actualizdndose acorde al contexto de su época y aumentando el alcance de la
interoperabilidad.

e Directiva (2016) [9]: esta directiva de interoperabilidad forma parte del cuarto (y ultimo
a dia de hoy) paquete ferroviario. Este ultimo paquete esta formado por 3 pilares (técnico,
de mercado y politico). La Directiva de Interoperabilidad, incluida en el pilar técnico,
ahonda mas atn en la armonizacion de los sistemas técnicos ademas de implementar
nuevos procedimientos de autorizacion y certificacion a nivel europeo (validos para
cualquier Estado miembro de la UE) siendo la Agencia Ferroviaria de la Union Europea
(EUAR, antigua ERA) la encargada de emitirlos.

o Especificacion Técnica de Interoperabilidad (ETI): cabe remarcar que desde la
publicacion del primer paquete ferroviario se ha ido publicando diferentes
Especificaciones Técnicas de Interoperabilidad (con actualizaciones) que establecen los
requisitos que debe cumplir el sistema al que esta destinado para que se pueda garantizar
la interoperabilidad en el sistema ferroviario europeo. Se ha incluido todos ellos en este
grupo para sintetizar ya que son muchos documentos y no se quiere saturar la linea
temporal. Las ETIs existentes y vigentes son:

o ETIs de material rodante:

= Locomotoras y material rodante de viajeros (Reglamento
UE/1302/2014).

=  Material rodante vagones de mercancias (Reglamento UE/321/2013).
= Material rodante — ruido (Reglamento UE/1304/2014).

o ETIs de instalaciones fijas:
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= Infraestructura (Reglamento UE/1299/2014).
= Energia (Reglamento UE/1301/2014).
o ETIs transversales:
= Control — mando y sefializacion (Reglamento UE/2016/919).
= Personas de movilidad reducida (Reglamento UE/1300/2014).
=  Seguridad en los tineles ferroviarios (Reglamento UE/1303/2014).
o ETIs funcionales:
= Aplicaciones telematicas para viajeros (Reglamento UE/454/2011).
= Aplicaciones telemdticas para mercancias (Reglamento UE/1305/2014).
= Explotacion y gestion del trafico (Reglamento UE/2019/773).
De entre ellas cabe destacar la ETI de “Locomotoras y material rodante de pasajeros” que
contiene los requisitos esenciales necesarios para la certificacion de un pantografo

(componente de interoperabilidad objeto de esta tesis).

A continuacioén, se presenta un cuadro resumen del marco legislativo relativo a la
interoperabilidad ferroviaria.

INTEROPERABILIDAD
FERROVIARIA

EUROPEA

Tlustracion 1.1: Cuadro resumen del marco legislativo relativo a la Interoperabilidad.
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1.2. Certificacion de la Interoperabilidad

Las Directivas establecen requisitos esenciales que hay que cumplir para poder garantizar la
interoperabilidad de un elemento (puede ser desde componentes hasta un sistema entero). La
demostracion del cumplimiento de los requisitos que establecen las diferentes normativas de
interoperabilidad (en esencia, las ETIs y aquellas normativas que son llamadas o referenciadas
por éstas) se realiza a través de un proceso de certificacién que tiene que ser llevado a cabo por
un organismo designado (NoBo). Hay que tener en cuenta que las Directivas no son de obligado
cumplimiento ya que son “normas” europeas que cada Estado miembro tiene que incluir en su
legislacion durante el tiempo de trasposicion establecido dentro de cada Directiva. Después de su
trasposicion, la norma local es la que regula y obliga el cumplimiento de las directrices
transpuestas de la Directiva. En el caso de la [9], su normativa transpuesta en la legislacion
espafola es el [10].

Para que una entidad pueda evaluar elementos o subsistemas ferroviarios como NoBo tiene
que cumplir una serie de requisitos:

e Estar acreditado como un organismo notificado (NoBo) de acuerdo a la [9] (en el caso
de Espafia, respecto al [10]. Cuando una entidad autorizada de acreditacion emite una
acreditaciéon NoBo a una entidad, se tiene que comunicar la acreditacion a la Comisioén
Europea y demas Estados miembros para que lo afadan al listado de organismos
notificados europeos (en el caso de que ningin Estado miembro formule ninguna
objecion). Un NoBo designado y reconocido por un Estado Miembro lo convierte en un
NoBo reconocido por todos los paises miembros de la UE, es decir, tiene tanto deberes
(como Organismo Notificado) como derechos (a ejercer funciones de NoBo) dentro del
ambito de la UE sin perjuicio del pais en el que fue designado.

e Estar acreditado como un organismo de certificacién de productos segun la [11] por
alguna de las entidades autorizadas a expedir dicha acreditacion en el caso de que se vaya
a certificar un componente de interoperabilidad. Estas entidades son las entidades de
acreditacion nacionales de cada uno de los paises miembros de la Unién europea (y
aquellos otros paises que tenga acuerdo de reconocimiento mutuo de las acreditaciones).
Las entidades de acreditacion autorizadas se pueden encontrar en [12] y se reconocen
mutuamente, es decir, el estar acreditado por una entidad nacional de un pais es valido y
suficiente para el resto de los paises miembros de la UE.

e (Cabe remarcar que la EUAR ha emitido un documento técnico complementario [13] para
los NoBos de la Unién Europea especifico para el ambito ferroviario. Este documento
esta basado en la [11] y su cumplimiento evidencia o asegura el cumplimiento de los
articulos 30 al 34 de la [9] y el anexo VIII de la [8].

e Estar acreditado para la ETI o subsistema que pertenece el elemento a certificar. En
el caso de esta tesis, para un pantégrafo es aplicable la [14].

e Estar acreditado para evaluar la conformidad de los diferentes mddulos establecidos para
los componentes de interoperabilidad y la verificacion CE de los subsistemas ferroviarios.
Los requisitos estan establecidos en [15]. El cumplimiento de esta Decision es derivado
de la propia Directiva de Interoperabilidad.

Se incluye en el ANEXO I de esta tesis un ejemplo de acreditaciones y reconocimientos que
puede y/o debe tener un NoBo.
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Puede ser que en algunas certificaciones se necesite la incorporacion de un organismo
designado (DeBo) en el proceso de certificacion. Estos organismos son muy similares a los NoBos
con la diferencia de que su ambito de certificacion o evaluacion es respecto a normativas locales
nacionales (también conocidas como Normas Técnicas Nacionales Notificadas) como pueden ser
algunas IFs o ETHs en Espana. El proceso de acreditacion y normas acreditadas son idénticas que
los NoBos con la diferencia de que en vez de estar acreditadas respecto a ETIs estan acreditadas
a normas locales. Los DeBos de Espaia se encuentran en [16].

Se requerira la incorporacion de un DeBo en el proceso de certificacion de interoperabilidad
cuando haya que comprobar casos especificos establecidos o reconocidos en la ETI
correspondiente (apartado 7.3 de las ETIs). Para el caso que se analiza en esta tesis, se considerara
el caso especifico de Espafia para el plan de certificacion del pantografo.

Igual que el DeBo, puede que sea necesario otro organismo para la certificacion de la
interoperabilidad que es un Evaluador Independiente de Seguridad (ISA). Esta entidad se requiere
en los procesos de certificacion de componentes de interoperabilidad o de subsistemas que
requieran de un analisis de riesgos de los mismos.

De forma similar al NoBo y al DeBo, tiene que estar acreditado por la Autoridad Nacional de
Acreditacion y es reconocido por los demas miembros de la UE. El listado de ISAs acreditados
se puede encontrar en [17]. Esta entidad tiene que tener las siguientes acreditaciones:

e Ser un organismo de evaluacion conforme a los Métodos Comunes de Seguridad (MCS)
que estan regulados por la Reglamento UE/402/2013 que posteriormente fue modificado
por el Reglamento UE/1136/2013.

e Ser un organismo de inspeccion conforme a la UNE-EN ISO/IEC 17020:2012 para el
tipo (A, B o C) correspondiente. Dentro de este grupo, se separa en dos ramas
complementarias:

o Estar acreditado para el subsistema o subsistemas correspondientes para el
componente o el sistema a evaluar. Es decir, tener acreditado la experiencia
técnica respecto al subsistema en si o al subsistema al que pertenece el
componente.

o Estar acreditado conforme a la normativa CENELEC de seguridad ferroviaria.
Las principales son:

=  UNE-EN 50126-1/2:2018 de procesos de gestion RAMS genéricos.

= UNE-EN 50128:2012/AC:2014 sobre aplicaciones software de
seguridad.

=  UNE-EN 50129:2020 sobre sistemas electronicos relacionados con la
seguridad para la sefializacion.

=  UNE-EN 50657:2017 sobre software a bordo del material rodante.

Puede ser que algun requisito de la ETI o de las normas referenciadas requiera de la
intervencion o participacion de laboratorios donde se encargan de efectuar ensayos para verificar
parametros o propiedades de los componentes. Dichos laboratorios deberan estar acreditados
como laboratorio acreditado de ensayo y calibracion seglin la [18]. Ademas, el laboratorio debera
estar acreditado respecto a las normas que definen los parametros a verificar y/o las
especificaciones de los ensayos a realizar.
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1. INTRODUCCION

A continuacion, se presenta un cuadro resumen de los diferentes organismos y los marcos
normativos asociados:

Directiva
2016/797

UNE EN
ISO/IEC
17065

UNE EN
|SO/|EC Reglamento

17065 UE/402/2013
UE/1136/2013

UNE EN Normas
1SO/IEC CENELEC
17020 ferroviarias

Decision
2010/713/UE

Laboratorio

Ensayo

respecto a
Normas
Europeas

Hlustracion 1.2: Esquema resumen de la certificacion de la interoperabilidad ferroviaria.
En la ilustracion anterior se ha identificado por colores siendo lo siguiente:
e Azul oscuro: entidad certificadora principal.

e Amarillo: entidades auxiliares que pueden estar involucradas en el proceso de
certificacion.

e Marrén: normativas europeas.
e Verde: normativas nacionales (El Real Decreto es especifico para el caso de Espaia).

e Rojo: normativas que acreditan a una entidad ser un tipo de organismo o evaluador
(NoBo, DeBo, ISA...).

e Morado: normativas sobre las que la entidad puede realizar evaluaciones, ensayos o
certificaciones. Estas normas tienen que estar bajo el alcance o la acreditacion de dichas
entidades.

e Azul claro: los DeBos evaluan el cumplimiento respecto a normas nacionales, pero no
estan acreditadas o auditadas para ello.
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2. OBJETIVOS

2. OBJETIVOS

La interoperabilidad del sistema ferroviario europeo es un objetivo que lleva persiguiendo
desde hace mucho tiempo la Comision Europea. Para ello, ha creado la Agencia Ferroviaria de la
Unién Europea (EUAR, antigua ERA) como representante y responsable de crear las directrices,
entidades y procedimientos... necesarios para ese fin.

Uno de los objetivos de esta tesis es el desarrollo y presentacion del proceso de certificacion
de componentes de interoperabilidad que pueda servir de base o introduccion para gente nueva
en este sector (ilustrando la importancia de la interoperabilidad en el sistema ferroviario europeo).
Este trabajo se divide dos partes:

e Primera parte (secciones 1 y 4): se expone los aspectos relevantes e intrinsecos de los
procesos de certificacion de componentes de interoperabilidad. Para ello, se explica los
diferentes agentes involucrados, el proceso de certificacion, lo que es la
interoperabilidad... a un nivel técnico y de detalle intermedio (reformulando los densos
textos normativos a un nivel mas entendible y sintetizado seglin la interpretacion del
autor) para que sea entendible tanto para los nuevos como para los que ya tienen ciertos
conocimientos en este campo.

e Segunda parte (seccion 5): se realiza una aplicacion practica del proceso de certificacion
de interoperabilidad para el caso de un pantografo para AV en Espafia. Este ejemplo de
certificacion sirve para asentar los diferentes aspectos desarrollados en la primera parte
en un potencial proyecto de certificacion real. Para ello, se expone y se desarrolla un plan
de certificacion de interoperabilidad que es el documento que establece toda la
metodologia, proceso y procedimientos que seguira el NoBo durante la evaluacion de la
conformidad del pantografo como componente de interoperabilidad.

Otro de los objetivos de este trabajo es la generacion de un plan de certificacion de un
pantdgrafo de AV en Espaia como componente de interoperabilidad. Este plan puede ser
empleado como base o ejemplo en proyectos reales tanto por el NoBo (que aplica el plan en su
proceso de evaluacion de conformidad) como de otros actores que estan interesados en certificar
sus productos. Este plan se encuentra actualizado con las ultimas versiones de las normativas
vigentes por lo que no requiere de actualizaciones en este aspecto.

Cabe remarcar que, aunque se ha generalizado lo maximo posible tanto el proceso como la
aplicacion practica, puede existir ciertos puntos que o bien no apliquen o bien no se encuentran
definidos por esta tesis. Esta tesis se tiene que tomar como guia y/o introduccion de los procesos
de certificacion de componentes de interoperabilidad.

En relacion con el parrafo anterior se ha incluido unos anexos a esta tesis que, si bien no son
imprescindibles para el desarrollo del documento, sirven de referencia para cubrir mas aspectos
variables de los procesos de certificacion de componentes de interoperabilidad, asi como puede
ser otros mddulos de evaluacion como ejemplos de acreditaciones y certificados CE.

Este trabajo también cumple un objetivo personal en forma de recopilacion y condensacion

de los conocimientos adquiridos durante el desarrollo de la tesis. Es el primer acercamiento del
autor acercamiento a los campos de la certificacion y la interoperabilidad ferroviaria.
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3. PLANIFICACION DE TAREAS

3. PLANIFICACION DE TAREAS

En esta seccion se desglosa las tareas realizadas necesarias para el correcto desarrollo de esta
tesis. Cabe remarcar que es el primer contacto del autor en el ambito de la certificacion y la
interoperabilidad ferroviaria por lo que cualquier contenido expuesto en este trabajo ha requerido
previamente el aprendizaje y el entendimiento de los conceptos e ideas por parte del responsable
de esta tesis. Las tareas principales que se han llevado a cabo son:

e Estudio del origen de la interoperabilidad ferroviaria europea. Elaboracion de una
introduccion del mismo y un pequefio analisis de su evolucion a través de los distintos
documentos normativos, enfoques adaptados, metas propuestas... hasta la actualidad. Este
aspecto se desarrolla en el apartado 1.1.

e Realizar una breve descripcion del marco normativo que aplica en los procesos de
certificacion de interoperabilidad, asi como una caracterizacion de los distintos entidades
y agentes que pueden o deben participar en el proceso. Esta tarea se expone en el apartado
1.2.

e Desarrollo genérico del ciclo de vida de un proceso de certificacion de un componente de
interoperabilidad. Esta actividad se extiende por toda la seccion 4.

Esta tarea es bastante extensa por lo que se divide en las siguientes subactividades (no
tienen por qué corresponderse con el orden de desarrollo de la seccion 4):

o Estudio y analisis de las diferentes etapas o fases que existe en un proceso de
certificacion de interoperabilidad. Se ha particularizado en algunos aspectos a
certificaciones de componentes de interoperabilidad.

o Identificacion de los modulos de evaluacion de la conformidad aplicables y
exposicion paso a paso de cada una de ellas previo un procesamiento interno del
autor para facilitar la comprension del contenido de las mismas. Una
combinacion de médulos se ha incluido en esta seccion mientras que el resto de
ellas se han adjuntado en el ANEXO II.

o Desglose y desarrollo de las diferentes actividades de evaluacion de conformidad
que se pueden efectuar durante un proceso de certificacion de interoperabilidad,
asi como los entregables previstos.

o Presentacion de una organizacion de personal genérica incluyendo tanto la parte
del NoBo como la del Solicitante.

o Desarrollo del cierre del proceso de certificaciéon y el mantenimiento de la
condicion del mismo (componente de interoperabilidad notificado).

e Desarrollo de una aplicacion practica del proceso genérico expuesto en la seccion 4
orientado a la certificacion de un pantégrafo como componente de interoperabilidad. Para
ello, se desarrolla un plan de certificacion genérico de un pantdgrafo interoperable que
contiene todos los aspectos y metodologias necesarias que son aplicables durante el
proceso. Algunos de esos aspectos son: marco normativo, requisitos aplicables (a evaluar)
organizacion del personal prevista, actividades de evaluacion, entregables... Este plan
esta contenido por toda la seccion 5.

Cabe remarcar que ciertos aspectos se han particularizado a pantografos de AV en
Espaiia.
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Por otra parte, en algunos aspectos mas pesados como los requisitos aplicables al
pantégrafo se ha modificado la redaccion de los mismos para sintetizar y aclarar el
contenido / la idea de los mismos. Esta modificacion estd condicionada por la

interpretacion del autor de dichos requisitos.

e Extraccion y explicacion de las conclusiones y aportaciones de este trabajo. Este aspecto

se aborda en la seccion 6.

e Como tarea transversal al desarrollo de esta tesis se recopila todas las referencias

bibliograficas empleadas en la seccion 7.

COMILLAS
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2022
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Recopilacién. Estado del arte de la interoperabilidad

Introduccién al proceso de Certificacién. Marco, agentes, acreditaciones...

Estudio y exposicion de un proceso de certificacion de un componente

Aplicacion practica de la certificacion a un pantégrafo interoperable

Conclusiones y aportaciones

Ilustracion 3.3: Planificacion de las tareas.
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4. CICLO DE VIDA DE LA CERTIFICACION DE UN COMPONENTE DE INTEROPERABILIDAD

4. CICLO DE VIDA DE LA CERTIFICACION DE UN
COMPONENTE DE INTEROPERABILIDAD

A continuacion, se detalla paso a paso el ciclo de vida de un componente de interoperabilidad.
Parte de este ciclo no es del todo intrinseco a un proceso de certificacion de interoperabilidad de
un componente, pero se incluye como contexto ya que algunas de las fases del proceso de
certificacion si que estan influenciadas por esas partes no intrinseca.

4.1. Concepto

Este es la primera fase del ciclo de vida de cualquier componente. En esta parte se planifica
y se conceptualiza las primeras caracteristicas, necesidades a cubrir, lineas de accion, entre otros.

Aunque esta fase del ciclo de vida no es intrinseca ni se analiza en el proceso de certificacion
de la interoperabilidad, puede influenciar en otras fases posteriores incluidas en el proceso de
certificacion por lo que se considera conveniente tener en cuenta los aspectos que se tratan en este
paso.

En este apartado s6lo se mostrara aquellos aspectos que puedan influir en la certificacion
posterior dejando fuera algunos puntos como asociados al concepto del componente, primeros
trazos del disefio y otros puntos similares.

En primera instancia, hay que elegir en esta fase el mercado objetivo del componente de
interoperabilidad ya que dependiendo del Estado miembro puede que se requiera cumplir ciertos
parametros o caracteristicas adicionales que son especificos del pais y que supone en un aumento
del coste econdomico y de tiempo, asi como de la intervencion de un DeBo y/o un ISA (organismos
expuestos en el apartado 1.2 de esta tesis).

Por otra parte, hay que tener en cuenta la disponibilidad de NoBos acreditados en el
componente a certificar su interoperabilidad. No tiene sentido desarrollar un producto que
necesita certificacion si no hay un NoBo “asequible” y disponible para la empresa para
certificarlo. En este aspecto también hay que considerar la existencia y disponibilidad de
laboratorios acreditados para ejecutar los requisitos asociados a ensayos. Las piezas sujetas a
ensayo hay que enviarlas al emplazamiento de los laboratorios por lo que este factor también hay
que tenerlo cubierto o al menos tener una idea de cdbmo poder enviarlo.

4.2. Eleccion del modulo

En este apartado de eleccion de modulos se ha especificado para el caso de la certificacion de
interoperabilidad de un pantografo (objeto de esta tesis) debido a la gran extension que requiere
el detallar todos los modulos aplicables a componentes de interoperabilidad.

La evaluacion de la conformidad de un pantégrafo con los requisitos esenciales que se
establecen en la [9] y los requisitos técnicos de la [14] se realiza a través de alguno de los modulos

expuestos en la [15] en conformidad con el articulo 4.2.¢ de 1a [9] y el apartado 6 de la [14].

Los modulos elegibles para la evaluacion de la conformidad o idoneidad del componente de
interoperabilidad se establecen en el apartado 6.1.2.1 de la [14]. Dichos modulos son:
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4. CICLO DE VIDA DE LA CERTIFICACION DE UN COMPONENTE DE INTEROPERABILIDAD
Clausula | Componente Modulo l\é(;dlu (l)o Modulo | Médulo | Médulo | Modulo | Médulo
P CA Caz | CBCC | CB+CD | CB+CF | CH CH1
5.3.10 | Pantografo X (*) X X X (*) X

Tabla 4.1: Modulos elegibles para el pantografo segun la [14].

(*) Los modulos CAI, CA2 o CH pueden utilizarse solo en el caso de
productos fabricados conforme a un diseiio desarrollado y utilizado de cara
a comercializar productos, previamente a la entrada en vigor de las ETI
pertinentes aplicables a dichos productos, siempre y cuando el fabricante
demuestre al organismo notificado que la revision del disernio y el examen de
tipo se efectuaron para dichas solicitudes previas en condiciones
comparables y que son conformes con los requisitos de la presente ETI. Esta
demostracion se documentard, y se considerard que tiene la misma fuerza
probatoria que el modulo CB o el examen de disenio segun el modulo CHI.
(Extracto de la seccion 6.1.2.1 de la [14])

Esta tesis versa sobre en la certificacion de interoperabilidad desde cero de un pantdgrafo por
lo que no se tomara en cuenta ni se desarrollara los médulos CA1, CA2 y CH que son aplicables
a disefios anteriores ya certificados frente a versiones anteriores de la ETI vigente.

Cabe remarcar que los modulos abarcan aspectos genéricos de evaluacion y que algunos
componentes tienen una evaluacion particular adicional. En el caso del pantdgrafo, se estipula las
directrices o condiciones de la evaluacion particular en el apartado 6.1.3.7 de la [14].

A continuacion, se presenta unicamente el modulo escogido para el proceso de certificacion
de la interoperabilidad (detallado posteriormente en la secciéon 5) basado en lo dispuesto en el

anexo [ de la [15]. Las otras dos opciones de modulos de evaluacion se incluyen en el ANEXO I1
de esta tesis.

4.2.1. Modulos CB+CD

4.2.1.1. Modulo CB: Examen CE de tipo

1. El examen CE de tipo es la parte de la evaluacion de la conformidad, realizado por un
Organismo Notificado (NoBo), del disefio técnico de un componente de interoperabilidad
verificando que se cumple los requisitos aplicables de la ETI a la cudl pertenezca dicho
componente.

2. El examen CE de tipo se puede realizar de las siguientes formas:

o Revision de una muestra que sea representativa teniendo en cuenta la produccion
prevista del componente de interoperabilidad.

o Evaluacion de la adecuacion del disefio técnico del componente de
interoperabilidad mediante el examen de la documentacion técnica y la
documentacion justificativa a que se hace referencia en el punto 3 en conjunto
con la revision del parrafo anterior.

o La evaluacion de la adecuacion del disefio técnico del componente de

interoperabilidad, mediante el examen de la documentacion técnica y la
documentacion justificativa a que se hace referencia en el punto 3.
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4. CICLO DE VIDA DE LA CERTIFICACION DE UN COMPONENTE DE INTEROPERABILIDAD

3. Elexamen CE de tipo la realizara un NoBo previo solicitud del fabricante (libre eleccion).
La solicitud tiene que incluir:

O

©)

El nombre y la direccion del fabricante (en caso de que lo presente un
representado autorizado entonces también tiene que incluir su informacion).

Una declaracion de que no se esta llevando otro proceso de certificacion en
paralelo (ni siquiera la solicitud).

Toda la documentacion auxiliar que permita definir el componente de
interoperabilidad y la documentacion técnica que permita evaluar la conformidad
del componente de interoperabilidad frente a los requisitos de la ETI aplicable.
Esta documentacion tiene que abarcar desde el disefio hasta la fase que sea
pertinente para la evaluacion siendo la tltima la de operacion y mantenimiento.
Entre la documentacion técnica tiene que incluir al menos:

= Una descripcion general del componente de interoperabilidad.

= Los planos y esquemas de disefio conceptual y fabricacion de los
componentes, subconjuntos, circuitos, etc. necesarios para definir el
componente de interoperabilidad.

= Toda la documentaciéon auxiliar para la compresion tanto de los
documentos técnicos como para el funcionamiento y mantenimiento del
componente de interoperabilidad.

= Si tiene o0 no condicionantes relativo a los interfaces que hubiere en su
entorno de operacion y el procedimiento de gestion de los mismos.

= FEl listado de normativas o documentos legislativos en las cuales se ha
basado los requisitos, las pruebas, la definicion o el disefio del
componente de interoperabilidad.

= Losresultados de los calculos de disefio realizados y de la gestion que se
ha llevado a cabo.

= Losinformes de los ensayos que se han efectuado para el componente de
interoperabilidad.

Las muestras representativas de la produccion prevista. El Organismo Notificado
puede solicitar muestras adicionales si lo necesita o si es requerido por el
programa de ensayos.

Toda la documentacion que asegure la adecuacion del disefio técnico del
componente de interoperabilidad, asi como los documentos referenciados dentro
de ellos que puedan ser pertinentes para la evaluacion de la conformidad.

4. El NoBo estara encargado de las siguientes tareas:

4.1.

JIAYANG LU

Examinar la documentacion técnica y la documentacion justificativa del
componente de interoperabilidad para evaluar la adecuacion del disefio técnico
frente a los requisitos de la ETI que sea aplicable.
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4. CICLO DE VIDA DE LA CERTIFICACION DE UN COMPONENTE DE INTEROPERABILIDAD

4.2.Comprobar que la muestra o las muestras se han fabricado conforme a los
requisitos de la ETI y la documentacién técnica diferenciando entre aquellas
partes o subcomponentes que se han disefiado segin normativas y las que no.

4.3.Revisar que se realizan o que se hayan ejecutado ya las pruebas o ensayos
necesarios para verificar que han aplicado correctamente los requisitos de la ETI

4.4 Revisar que se realizan o que se hayan ejecutado ya las pruebas o ensayos
necesarios para comprobar que el fabricante ha aplicado las normas armonizadas
en el disefio de los componentes o elementos (cuando sea aplicable).

4.5.En el caso de que el fabricante no haya aplicado las normas armonizadas en el
disefio, se comprobara que las soluciones alternativas cumplen con los requisitos
de la ETI pertinente.

4.6. Acordar con el fabricante el emplazamiento donde se realizaran las pruebas o
ensayos necesarios para verificar los requisitos de la ETI u otras normas
armonizadas aplicables.

5. El NoBo elaborara un informe de evaluacion que recoja todas las actividades realizadas
el punto anterior (4) recopilando todos los resultados obtenidos. El contenido de este
informe sera exclusivo para el fabricante siendo confidencial para terceras partes no
involucradas.

6. Si el componente de interoperabilidad tipo cumple todos los requisitos de la ETI
aplicables, el NoBo expedira el certificado CE de examen de tipo al fabricante. El
certificado incluird todos los datos del fabricante y del producto necesarios para la
identificacion univoca del componente de interoperabilidad.

El certificado y sus anexos contendran toda la informacion necesaria para poder evaluar
el grado de conformidad, asi como restricciones de uso u otros aspectos importantes en
relacion con el tipo examinado. En el ANEXO II de esta tesis se incluye un modelo de
certificado CE.

Si el componente tipo no satisface los requisitos de la ETI, el NoBo no podra emitir un
certificado CE de examen de tipo e informarda de ello al solicitante, explicando
detalladamente la/s razén/es que supone/n la negacion del certificado CE.

7. El fabricante tiene la obligacion de informar al NoBo que ha expedido el certificado CE
de examen de tipo de todas las modificaciones del componente de interoperabilidad que
pueda afectar a la resolucion favorable o desfavorable del informe de evaluacion con su
consiguiente afiadido al anexo del certificado o con la revocacion de la misma. En casos
de modificaciones solo se evaluara las partes que han sido impactadas por dicha/s
modificacion/es.

8. Todos los certificados de examen CE de tipo, sus anexos y sus informes asociados que
expida el NoBo sera informado a sus autoridades notificantes. Del mismo modo, el NoBo
informara de los informes de evaluacion de examen CE de tipo de los componentes de
interoperabilidad que haya resultado en desfavorable, que se haya suspendido o que se
haya modificado el alcance o limitado el uso a los demas Organismos Notificados.
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4. CICLO DE VIDA DE LA CERTIFICACION DE UN COMPONENTE DE INTEROPERABILIDAD

10.

Estaran disponibles, previa solicitud, certificados de examen CE de tipo, sus anexos y sus
informes asociados para los demés Organismos Notificados, la Comision y los Estados
miembros. La Comision y los Estados miembros pueden obtener, previa solicitud, una
copia de todo el expediente asociado al componente de interoperabilidad que ha sido
evaluado por el NoBo.

El fabricante mantendra a disposicion de las autoridades nacionales una copia del
certificado CE de examen de tipo del componente de interoperabilidad, asi como sus
anexos y apéndices (incluido la documentacion técnica referenciada) durante un periodo
al menos de 10 afios o superior si asi lo establece en la ETI asociada al componente.

El representante autorizado del fabricante podra sustituir o representar al fabricante en lo
que se expone en los puntos 3, 7 y 9 de este listado siempre que esté especificado en la
autorizacion de representacion emitido por el fabricante.

A continuacion, se muestra una tabla sintesis de este modulo:

NO

Definicion

El Examen CE de tipo es una parte de la evaluacion de la conformidad de un
componente de interoperabilidad que verifica el cumplimiento de los requisitos de la
ETI pertinente.

Se puede realizar la evaluacion de la conformidad a través de la revision técnica de
documentacion, la revision de muestras representativas frente a la cantidad prevista de
produccién o una mezcla de ambas.

El fabricante facilitara toda la documentacion, aclaraciones, procedimientos aplicados
relativo al componente de interoperabilidad al NoBo (al que solicita la evaluacion de
la conformidad).

En este apartado se detalla las tareas o actuaciones que realizard el NoBo durante la
evaluacion de la conformidad.

El NoBo entregara un informe de evaluacion con las conclusiones de su evaluacion de
la conformidad.

Si el informe de evaluacion es satisfactorio, el NoBo emitira el certificado CE de
examen tipo. En caso de que sea insatisfactorio se informara al solicitante las causas
de dicha conclusion.

El fabricante tendra que informar al NoBo que ha emitido el certificado CE de examen
tipo del componente de interoperabilidad de todas las modificaciones relativas al
componente en cuestion.

Tanto si se expide, se renueva, se limita o se revoca el certificado CE de examen tipo,
el NoBo informara a las partes pertinentes (fabricante, autoridad notificante, otros
NoBos...).

El fabricante debera mantener toda la informacion relacionada al certificado CE de
examen tipo del componente de interoperabilidad por al menos 10 afios o superior si
asi lo establece la ETI pertinente.
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NO

Definicion

10.

El representante podra sustituir o representar al fabricante en los aspectos tratados en
los puntos 3, 7'y 9 si asi lo estipula la autorizacion de representacion.

Tabla 4.2:Tabla resumen del modulo CB de evaluacion de la conformidad.

4.2.1.2. Modulo CD: Conformidad con el tipo basada en el sistema de gestion de la

calidad (SGC) del proceso de produccion

La conformidad con el tipo basada en el sistema de gestion de la calidad (SGC) del
proceso de produccion es la parte del procedimiento de evaluacion de la conformidad de
un componente de interoperabilidad, realizado por un NoBo, en la cual el fabricante
garantiza el cumplimiento de los requisitos establecidos en los puntos 2 y 5 de este listado
y asegura declarando bajo su propia y exclusiva responsabilidad de que el componente
de interoperabilidad que ha sido sometido al médulo CB es conforme con el tipo descrito
en el certificado de examen de tipo asociado y emitido y satisface los requisitos de la ETI
que se le sea aplicable.

El fabricante tendra que aplicar un SGC que abarque la produccion, la verificacion final
del producto y los ensayos y pruebas de los componentes de interoperabilidad en
conformidad con el punto 3 y controlado y vigilado bajo las directrices del punto 4 de
este listado.

Sistema de gestion de la calidad (SGC):

3.1.El fabricante solicitara la evaluacion de su SGC del componente de
interoperabilidad ante un NoBo de su eleccion para que evalie la conformidad
frente al moédulo CD.

En dicha solicitud debera incluir:

= El nombre y la direccion del fabricante (en caso de que lo presente un
representado autorizado entonces también tiene que incluir su
informacion).

= Una declaracion de que no se esta llevando otro proceso de certificacion
en paralelo (ni siquiera la solicitud).

= Toda la informaciéon pertinente relacionada con el componente de
interoperabilidad en cuestion.

= La documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad del
fabricante que se desea evaluar la conformidad.

= La documentaciéon técnica del componente de interoperabilidad tipo
aprobado y una copia del certificado de examen de tipo.

3.2.El SGC del fabricante garantizard la conformidad del componente de
interoperabilidad tipo respecto a su certificado CE de examen de tipo y otros
requisitos de la ETI (si aplica).
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3.3.

3.4.

JIAYANG LU

Toda la metodologia, politicas, procesos, requisitos y demds elementos que
forman el sistema de gestion de la calidad del fabricante debera estar debidamente
ordenado y documentado. Se tendra especial énfasis en:

= Los objetivos de calidad y la estructura organizacional asociada tomando
en consideracion las responsabilidades y competencias de cada rol
definido.

= Las metodologias, procedimientos y acciones o tareas sistematicas que
se utilizaran para la fabricacion y el control de la calidad.

= Las pruebas y ensayos que se realizan antes, durante y después de la
fabricacion y la frecuencia o desencadenantes de las demas revisiones.

= Todos los datos de calidad y procedimientos de calidad establecidos, asi
como las revisiones y verificaciones del sistema de calidad que se han
llevado a cabo y del personal involucrado.

= Como se realiza la verificacion de la calidad de los productos y como se
garantiza la eficacia e idoneidad del sistema de gestion de la calidad.

El NoBo evaluara el SGC del fabricante para comprobar si cumple todos los
requisitos especificados en el punto anterior.

Los apartados del SGC que sean conformes a las directrices o especificaciones
de normas internacionales de calidad reconocidas o de normas armonizadas se
consideraran como conformes sin tener que volver a verificar su idoneidad.

En el caso de que el SGC del fabricante se encuentre certificada por un organismo
de certificacion de calidad acreditado, entonces el NoBo solamente comprobara
aquellos puntos del SGC relativos al competente de interoperabilidad dando por
conforme el resto de puntos del SGC.

El equipo del NoBo debera incluir como minimo una persona con experiencia
suficiente relativo al componente de interoperabilidad, asi como de los requisitos
de la ETI asociados a dicho componente. La auditoria de la calidad debera incluir
una visita evaluacion al emplazamiento del fabricante. El equipo auditor evaluara
la documentacion técnica expuesta en el punto 3.1 para comprobar que el
fabricante tiene las competencias suficientes para especificar las pruebas y
ensayos suficientes para cumplir los requisitos de la ETI asociados al componente
de interoperabilidad

El resultado de la auditoria serd notificado al fabricante. Si la evaluacion de la
auditoria es satisfactoria (frente a los requisitos del punto 3.2), el NoBo expedira
al fabricante la aprobacion de su sistema de gestion de la calidad asociado al
componente de interoperabilidad. En el ANEXO IV de esta tesis se incluye un
modelo de certificado CE de aprobacion del SGC.

El fabricante tendra la obligacion de cumplir las obligaciones que se deriven del

SGC aprobado por el NoBo y a mantenerlo para que siga siendo adecuado y
eficaz.
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3.5.

El fabricante debera mantener informado al NoBo que haya aprobado el sistema
de gestion de la calidad acerca de cualquier modificacién o actualizaciéon o
renovacion (en el caso de SGC certificados) prevista en su SGC que pueda tener
afeccion al sistema o al componente de interoperabilidad.

El NoBo evaluard los cambios propuestos y decidira si el SGC modificado o
actualizado sigue cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2 de este
listado o si es necesario realizar una nueva evaluacion para poder comprobar la
idoneidad del mismo.

La evaluacion o decision del NoBo respecto al SGC sera notificada al fabricante.

4. Mantenimiento del SGC por el fabricante y supervision del mismo bajo la responsabilidad
del organismo notificado (NoBo):

4.1.

4.2.

4.3.

44.

La finalidad del mantenimiento y la vigilancia es garantizar que el fabricante
sigue cumpliendo las obligaciones derivadas del SGC aprobado.

Para la correcta supervision del NoBo, el fabricante permitird al NoBo acceder a
las dependencias de inspeccion, ensayo y almacenamiento involucradas con el
componente de interoperabilidad en cuestion ademds de facilitar toda la
informacion necesaria con especial énfasis en:

= La documentacion relativa al SGC.

= Todos los datos de calidad y procedimientos de calidad establecidos, asi
como las revisiones y verificaciones del sistema de calidad que se han
llevado a cabo y del personal involucrado.

El NoBo realizara periodicamente auditorias para asegurarse de que el fabricante
mantiene y aplica el SGC aprobado. Se generara un informe de la auditoria que
se entregara al fabricante.

Las auditorias de calidad de supervision se tienen que realizar al menos una vez
cada dos afios.

El NoBo puede realizar visitas inesperadas al fabricante en calidad de supervision
del SGC. Durante esas visitas el NoBo podra, si lo considera necesario, verificar,
o hacer ejecutar ensayos o pruebas del componente de interoperabilidad para
comprobar el correcto funcionamiento del SGC del fabricante. El1 NoBo
proporcionara al fabricante un informe de la visita y, en el caso de que se ejecuten
ensayos, un informe de los mismos.

5. Declaracién CE de conformidad:

5.1.

JIAYANG LU

El fabricante redactara una declaracion CE de conformidad para el componente
de interoperabilidad cuyo SGC ha sido aprobado y la mantendra a disposicion de
las autoridades nacionales durante al menos 10 afios desde la fabricacion del
ultimo componente de interoperabilidad o el tiempo que estipule la ETI que
regula dicho componente. En la declaracion CE de conformidad tendra que
identificar y trazar de forma univoca al componente de interoperabilidad al que
se asocia.

Se debera facilitar una copia de esta declaracion CE de conformidad a las
autoridades competentes que lo soliciten.
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6.

5.2.La declaracion CE de conformidad cumplird los requisitos del articulo 13,
apartado 3 y del punto 3 del anexo IV de la [8].

Los certificados contemplados bajo los requisitos anteriores son:

= La aprobacion del SGC del fabricante como se ha indicado en el punto
3.3 y los informes de auditoria indicados en el punto 4.3 de este listado.

= El certificado CE de examen de tipo y sus anexos que se emitieron bajo
la evaluacion de la conformidad del médulo CB.

El fabricante mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante al menos 10
afnos desde la fabricacion del ultimo componente de interoperabilidad o el tiempo que
estipule la ETI que regula dicho componente los siguientes documentos:

o La documentacion relativa al SGC mencionada en el punto 3.1 de este listado.
o Laactualizacién a que se refiere el punto 3.5 (si aplica y esta aprobada).

o Las decisiones y los informes del NoBo relativos a los puntos 3.5, 4.3 y 4.4 de
este listado (si aplican).

Todas las aprobaciones y retiradas de los SGC que expida el NoBo sera informado a sus
autoridades notificantes. El NoBo informard, previa solicitud, a las autoridades
notificantes de las evaluaciones de los SGC que haya resultado en desfavorable, que se
haya suspendido o que se haya modificado el alcance o limitado.

El NoBo debera informar a los demas NoBos de las evaluaciones de los SGC que haya
resultado en desfavorable, que se haya suspendido o que se haya modificado el alcance o
limitado. Previa solicitud de otro NoBo, debera facilitar las aprobaciones del SGC que
haya emitido.

El representante autorizado del fabricante podra sustituir o representar al fabricante en lo
que se expone en los puntos 3.1, 3.5, 5 y 6 de este listado siempre que esté especificado
en la autorizacion de representacion emitido por el fabricante.

A continuacion, se muestra una tabla sintesis de este modulo:

NO

Definicion

La declaracion CE de conformidad basada en el sistema de gestion de la calidad del
proceso de produccion es una parte de la evaluacion de la conformidad de un
componente de interoperabilidad en la cual se disefia, establece y se mantiene un SGC
adecuado para el componente en cuestion.

El fabricante debe aplicar un SGC que abarca desde la produccion hasta el
mantenimiento del componente de interoperabilidad y en cumplimiento de los puntos
3 y 4 de este mddulo.

En este punto se establece tanto los requisitos que debe cumplir el fabricante relativo
al SGC que aplica como las verificaciones del NoBo sobre ese SGC del componente

de interoperabilidad.
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N° Definicion

4, En este apartado se detalla los aspectos relativos al mantenimiento del SGC por el
fabricante y la supervision del mismo por el NoBo.

5. El fabricante emitird una declaracion CE de conformidad (estando disponible para las
autoridades nacionales por un periodo de tiempo definido) que contenga tanto el
certificado CE de examen tipo del componente de interoperabilidad como la
aprobacién del SGC evaluado bajo este modulo.

6. El fabricante mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante un cierto
periodo de tiempo toda la documentacion mencionada en los puntos 3.1, 3.5, 4.3 y 4.4
de este mddulo.

7. Tanto si se expide, se renueva, se limita o se revoca la aprobacion del SGC del
fabricante, el NoBo informara a las partes pertinentes (fabricante, autoridad notificante,
otros NoBos...).

8. El representante podra sustituir o representar al fabricante en los aspectos tratados los
puntos 3.1, 3.5, 5y 6 si asi lo estipula la autorizacion de representacion.

4.3.

Tabla 4.3: Tabla resumen del modulo CD de evaluacion de la conformidad.

Organismo Notificado (NoBo)

Los Organismos Notificados (NoBos) son las entidades encargadas de evaluar la conformidad
del componente de interoperabilidad frente a los requisitos establecidos. La descripcion,
requisitos y funcionalidades del NoBo se detall6 en el apartado 1.2 de esta tesis.

El fabricante debe elegir un NoBo que esté acreditado respecto a las siguientes normativas:

La [11] para poder certificar productos (ya que el pantégrafo es un componente). Es
recomendable que dentro de su acreditacion se encuentre el [13] ya que detalla o
especifica mejor los aspectos aplicables a la interoperabilidad ferroviaria.

La [9] (y/o a su normativa transpuesta espafiola [10]) relativa a la interoperabilidad
europea.

La [14] relativa a los requisitos técnicos de interoperabilidad que aplican al
pantografo.

La [15] relativa a los modulos de evaluacion de la conformidad.

El alcance de la acreditacion de los NoBos acreditados respecto a la [9] se puede consultar en
[12]. Dentro de cada uno de ellos, se puede consultar (en el anexo técnico) las normativas
acreditadas dentro del ambito de la interoperabilidad ferroviaria.

Cabe remarcar que tanto las evaluaciones de conformidad efectuados como los certificados
CE expedidos por los NoBos son validos para todo el ambito de la UE, es decir, un NoBo
acreditado en un pais A puede realizar todas las funciones en las que esta acreditado en un pais B
sin que haya limitaciones o restricciones de alcance o de validez de los certificados CE.
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4.3.1. Solicitud

La solicitud es la peticion que realiza una empresa ferroviaria o su representante (debera
disponer de una autorizacion de representacion que exponga en qué actividades o aspectos puede
representar o reemplazar a la empresa ferroviaria).

Dicha solicitud debe incluir la descripcion del componente, asi como todos los demas datos
y documentos relevantes para identificar y definir el componente. En esta solicitud hay que
especificar los moédulos de evaluacion de la conformidad que serdan evaluados por el NoBo. Cada
moddulo puede requerir informacion adicional (como por ejemplo el moédulo CD, que requiere
informacion del sistema de gestion de la calidad del componente) por lo que hay que prestar
especial atencion a las directrices y requisitos que se estipulan en cada modulo (para mas detalle,
véase el apartado 4.2 de esta tesis).

4.3.2. Oferta del NoBo

El NoBo analizara los datos recibidos en la solicitud de la empresa ferroviaria para preparar
una oferta que contenga la siguiente informacion:

e Presentacion del Organismo Notificado y el alcance de sus acreditaciones.

e Descripcion del componente y detalle del alcance de los servicios del NoBo (objetivos
del proyecto).

e Equipo evaluador que realizara los servicios definidos en el punto anterior.

e Planificacion de las actividades que efectuara el NoBo.

e Condiciones generales y particulares de los servicios (confidencialidad, facturacion,
necesidad de definir pruebas adicionales, repeticion de auditorias, inspecciones o ensayos
fallidos por causas imputables a la empresa ferroviaria, supervision del certificado CE en
caso de consecucion satisfactoria del mismo, etc.).

e Propuesta econémica de los servicios.

e Otros aspectos que el NoBo considere relevante para los servicios.

Este documento de oferta sera entregado a la empresa ferroviaria solicitante.

4.3.3. Acuerdo y creacion del equipo para la certificacion

La oferta emitida por el NoBo puede ser aceptada o denegada por el solicitante. En el caso de
que no lo acepte, tendra que negociar con el NoBo para modificar las condiciones ofertadas
(alcance, propuesta econdmica, planificacion, etc.) o solicitarlo a otro NoBo.

Una vez que la empresa ferroviaria solicitante haya aceptado una oferta de un NoBo se tendra
que crear un equipo para el proceso de certificacion que involucra ambas partes. La parte
correspondiente al NoBo suele estar definida de en la oferta mientras que por la parte de la
empresa ferroviaria difiere segin el modulo de evaluacion escogido. De manera genérica se puede
resumir los equipos para la certificacion como:
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e Por parte del Organismo Notificado (NoBo): es la entidad que llevara a cabo la
evaluacion de la conformidad y la responsable de emitir los informes y certificados
correspondientes. Tiene que estar acreditado adecuadamente como NoBo y las demas
competencias necesarias para evaluar el componente de interoperabilidad.

O

Responsable de evaluacion: es el maximo responsable de la evaluacion de la
conformidad del componente de interoperabilidad. Coordinara y designara al
equipo evaluador a su cargo y las actividades de evaluaciéon que se efectuaran.
Ademas, es el maximo interlocutor con la empresa ferroviaria y demas partes
involucradas en el proceso de certificacion.

Se encargara de asegurarse de que la evaluacion se lleva a cabo siguiendo los
procedimientos, plazos, metodologia y protocolos establecidos.

El responsable de evaluacion verificara la correcta emision de los entregables del
proceso de certificado tanto en tiempo como en forma siendo el revisor de toda
la documentacién emitida por el equipo evaluador. Para ello, debera contar con
la formacion, experiencia o mezcla de ambas suficiente relativo a procesos de
certificacion siendo muy recomendable conocimientos técnicos sobre el
componente de interoperabilidad.

= Equipo evaluador: es el equipo designado por el responsable de
evaluacion que se encargara de apoyarle en la ejecucion de tareas y/o
actividades relacionadas con la evaluacion de la conformidad. Algunas
de las tareas pueden ser:

» Generacion de documentos (plan de certificacion, informes,
actas, etc.).

> Realizacion de auditorias.

» Evaluacion de la conformidad respecto a los requisitos
(documentacion técnica, protocolos de ensayo, disefio adecuado,
etc.).

En algunos casos se requiere que se incluya en este equipo un experto
técnico sobre el componente de interoperabilidad a certificar (por
ejemplo, en el caso del moédulo CD) que apoye en los aspectos mas
técnicos o especificos componente.

Todos los entregables generados tienen que estar revisados por otro por
otra persona cualificada del equipo o por el responsable de evaluacion.
Esta verificacion asegura la coherencia y precision técnica del contenido
de los distintos documentos.

e Por parte de la empresa ferroviaria: es la entidad que solicita la evaluacion de la
conformidad del componente de interoperabilidad al NoBo. Ostenta el rol de
“Solicitante” que se presenta en la [15]. La empresa es la principal responsable de todos
los temas relacionados con el componente de interoperabilidad (tales como facilitar la
documentacion técnica, los protocolos, realizar el rol de interlocutor con otras partes
involucradas, etc.) para conseguir la certificacion.

O

JIAYANG LU

Jefe de proyecto: es la persona responsable del proyecto de certificacion del
componente de interoperabilidad desde la parte de la empresa ferroviaria.
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El jefe de proyecto coordinara las distintas partes involucradas y sera el maximo
interlocutor con el equipo evaluador. También se asegurara que la
documentacion proporcionada y transmitida entre las distintas partes (sobre todo
al NoBo) sea adecuada tanto en plazos, metodologia, contenido, forma y
coherencia técnica.

Para ello, el jefe de proyecto tiene que tener una dilatada formacion, experiencia
o combinacion de ambas para poder realizar sus funciones de forma satisfactoria.

Tendra a su cargo un equipo técnico que se encargara de brindar apoyo al jefe de
proyecto en las tareas o actividades planificadas u otras tareas que surjan por
necesidades del proyecto.

= Equipo técnico: es el equipo de la empresa ferroviaria bajo la
supervision del jefe de proyecto que brinda apoyo al mismo en tareas
como:

» Actividades de disefio incluyendo la generacion de descriptivos
y especificaciones (Uinicamente en el caso de que este equipo
intervenga en el disefio y no sea otro departamento
independiente).

» Generacion de documentacion técnica tales como protocolos de
pruebas, manuales de instalacion y mantenimiento,
procedimientos de inspeccion, mitigacion y control de peligros
o desviaciones del funcionamiento nominal del componente, etc.

» Apoyo al jefe de proyecto en todas las tareas que sean designadas
por el mismo (tareas de coordinacion, control de formatos,
control de documentacion de otras partes, etc.).

» Apoyo al equipo evaluador y al responsable de evaluacion sobre
las dudas que surjan en el proceso de certificacion y en la
resolucion de las desviaciones detectadas durante el proceso.

= Equipo de calidad: este grupo se encarga de los aspectos de calidad
relacionados con el proceso de certificacion. Tiene especial importancia
cuando la evaluacion de la conformidad se basa en la verificacion del
SGC (modulo CD).

= Fabricante: es el encargado de la produccion de los componentes de
interoperabilidad. Puede ser la misma empresa ferroviaria o una entidad
subcontratada (que en dicho caso tendria su propio equipo y sistema de
calidad). En el caso de que sea subcontratado, ésta debera ser coordinada
y controlada por el jefe de proyecto o por el personal del equipo técnico
en quién delegue dicha responsabilidad.

Esta entidad o equipo proporciona apoyo al equipo técnico en los

aspectos y requisitos asociados al sistema o al proceso de produccion de
cara a la evaluacion de la conformidad de parte del NoBo.
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Evaluador independiente de seguridad: esta entidad es requerida
cuando en el proceso de evaluacion de la conformidad del componente
de interoperabilidad se requiere de un analisis de riesgos del mismo.
Cuando se requiera esta entidad y la empresa ferroviaria no disponga de
este organismo, el jefe de proyecto solicitard los servicios de un ISA
(organismo expuesto en el apartado 1.2 de esta tesis) para que realice el
analisis de riesgos con la emision del informe ISA correspondiente.

La evaluacion del ISA deberd ser satisfactoria para que el NoBo pueda
considerar que la gestion de los riesgos asociados al ciclo de vida del
componente de interoperabilidad estd controlada y/o mitigados
correctamente.

Al ser el ISA un organismo acreditado y reconocido, el NoBo aceptara
las conclusiones del informe ISA sin entrar en detalle sobre la
metodologia, organizacion del personal, sistema de calidad... del ISA.

Laboratorio de ensayos: esta entidad es requerida cuando en el proceso
de evaluacién de la conformidad del componente de interoperabilidad se
requiere de comprobaciones de parametros o propiedades que se tienen
que realizar en laboratorios acreditados. Cuando se requiera esta entidad
y la empresa ferroviaria no disponga de este organismo, el jefe de
proyecto solicitara los servicios de uno o mas laboratorios de ensayos
acreditados (organismo expuesto en el apartado 1.2 de esta tesis, cada
laboratorio puede cubrir uno o mas ensayos ya que depende de las
competencias y acreditaciones que ostentan) para que efectuen los
ensayos definidos y emitan los informes de pruebas o un certificado
equivalente.

Al ser el laboratorio acreditado un organismo acreditado y reconocido,
el NoBo aceptara las conclusiones del informe de pruebas o del
certificado equivalente sin entrar en detalle sobre la metodologia,
organigrama, sistema de calidad... del laboratorio de ensayo.

A modo resumen de los distintos roles presentados, se muestra a continuacion el siguiente

esquema:
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EQUIPO EVALUADOR

RESPONSABLE DE
[ NOBO EVALUACION
EXPERTO TECNICO
_ DEPARTAMENTO
CERTIFICACION  — TECNICO
| DEPARTAMENTO DE
CALIDAD
EMPRESA
cenmoviams  —— JEFEDEPROYECTO — FABRICANTE
NECESIDADES DE LA ROLES LABORATORIO DE
EVALUACION O DE LA
LTI IMPRESCINDIBLES ENSAYOS

Hlustracion 4.4: Organigrama genérico de un proceso de certificacion.

4.4. Evaluacion documental

La evaluacion documental en el proceso de certificacion se realiza en todas o casi todas las
fases del proyecto ya que tanto los procedimientos, especificaciones, descriptivos, manuales,
ensayos y muchos otros aspectos tienen que estar debidamente documentados. Esta
documentacion es la que evidencia en mayor parte el cumplimiento de los requisitos de la ETI
como del resto de la normativa aplicable al componente de interoperabilidad.

Durante la evaluacion documental es posible que el NoBo detecte ciertas carencias o
incoherencias de las mismas que comunicara al solicitante solicitando su resolucién ya sea
modificando los documentos, generando otros o cambiando la metodologia de los mismos. El
registro de las desviaciones se suele realizar a través de un documento llamado “Listado de puntos
abiertos o Registro de observaciones” (este nombre varia dependiendo de cada NoBo por lo que
puede no llamarse de ninguna de las formas anteriores).

La documentacion aportada por el solicitante como otras partes involucradas se trataran de
forma confidencial. Aunque la documentacion sea confidencial, parte de esta puede ser requerida
por la Autoridad Nacional de Seguridad (ANS) (en caso de Espafia es la Agencia Estatal de
Seguridad Ferroviaria, AESF) para el proceso de notificacion/autorizacion. El NoBo informara al
solicitante de la documentacion que serd transmitida al ANS.

La documentacion principal para la evaluacion debe mantenerse para su inclusion en el
expediente técnico o su referencia de los certificados CE durante el tiempo establecido para su
efecto en la ETI correspondiente (en caso de no estar especificado, lo estipulado en el modulo de
evaluacion verificado).
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4.5. Actividades de evaluacion de la conformidad

Durante el proceso de evaluacion de la conformidad puede ser requerido la ejecucion de
algunas de las actividades descritas en los siguientes apartados.

4.5.1. Auditorias

Las auditorias son revisiones que realiza el NoBo para verificar las instalaciones o procesos
de la parte auditada (puede ser del solicitante, del fabricante... pero no otras entidades acreditadas
y reconocidas involucradas en el proyecto como en el caso de ISAs o DeBos). En las auditorias
se comprueba en mayor detalle que se cumple los requisitos de la normativa aplicable (relativos
a la ETI, normas armonizadas, normas de calidad, etc.) asi como la implementacion correcta de
los procesos (control de documentacion, control de disefio, integracion, gestion de desviaciones,
etc.) de la parte auditada.

El nimero de auditorias para el proyecto suele estar planificada desde el comienzo del proceso
de certificacion (estando incluidas en el plan de certificacion) aunque el NoBo puede solicitar
auditorias adicionales en el caso de lo que considere necesario. Una auditoria consta de las
siguientes fases:

e Planificacion: el NoBo notifica a la entidad correspondiente que va a ser auditada para
concertar una fecha y acordar el alcance y la documentacion o acciones previas necesarias
para la emision de un plan de auditoria (por parte del NoBo). Dicho plan incluye:

o Metodologia de las auditorias por parte del NoBo.

o Fechay lugar de la auditoria.

o Alcance de la auditoria.

o Unabreve descripcion de las tareas o actividades de verificacion para que la parte
auditada pueda planificar o preparar de antemano (evita esperas o imprevistos
durante la auditoria). Algunos de los aspectos a auditar pueden ser:

= Sistema de calidad. Protocolos y registros.

= Registro de competencias del personal.

= Auditorias internas de la propia entidad.

= Planes o protocolos de verificacion y validacion.
= Actividades de verificacion o validacion.

= Procedimientos de disefio.

o Una planificacion con duracion de las actividades de verificacion previstas.

o El personal necesario por parte de la entidad auditada y las personas evaluadoras
por parte del NoBo (recomendable).

El plan de auditoria debe ser aceptado por la parte auditada para poder efectuarse.
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e Ejecucion de la auditoria: es la parte de la auditoria donde los auditores (del NoBo)
realizan las tareas de verificacion planeadas y expuestas en el plan de auditoria. Llevaran
un registro de las actividades realizadas como de las observaciones o desviaciones
identificadas en el transcurso de la misma.

e Conclusiones de la auditoria: los resultados de la auditoria realizada se plasmaran en un
informe de auditoria generado por el NoBo que se entregara a la parte auditada. Dicho
informe recogera:

o El personal asistido a la auditoria.
o Las actividades de verificacion efectuadas y el resultado de las mismas.
o Las no conformidades o desviaciones identificadas.

o Las observaciones, sugerencias o recomendaciones para la parte auditada a raiz
de la auditoria efectuada.

o Las tareas pendientes tanto por parte del auditor como de la parte auditada
(entrega de documentos, resolucion de desviaciones, revision documental, etc.).

El resultado de las auditorias efectuadas durante el proyecto se tendrd en cuenta para el
proceso de evaluacion de la conformidad por parte del NoBo.

4.5.2. Inspecciones

Esta actividad se realiza cuando el NoBo debe verificar aspectos sobre el componente de
interoperabilidad. Esta actividad se suele realizar después de la aprobacion del examen tipo, es
decir, aplica para la fase serie del producto. Para realizar las inspecciones, se suele elaborar unos
checklists de verificacion que contiene todos los aspectos a revisar y los pasos y el orden para
ejecutarlos.

Estas inspecciones se realizan sobre todos los componentes o una muestra representativa de
cada lote de ellos y se lleva a cabo en las fabricas o en alguna parada de la cadena de transporte y
distribucion. Cabe remarcar que en caso de que algiin componente o lote resulte defectuoso se
tendra que retirar de la distribucion e impedir que salga al mercado.

El resultado de cada inspeccion realizada durante el proyecto se recopilara en un informe de
inspeccion y se tendran en cuenta para el proceso de evaluacion de la conformidad por parte del
NoBo.

4.5.3. Ensayos

Algunos aspectos o especificaciones del componente de interoperabilidad que derivan de
requisitos de la ETI u otras normativas requieren de ser verificados por ensayos o pruebas. De
entre estos, algunos de ellos deben efectuarse por laboratorios de ensayos acreditados (organismo
presentado en el apartado 1.2 de esta tesis).
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Estos ensayos se realizan para verificar que ciertos pardmetros o propiedades cumplen con
los requisitos de la ETI u otras normativas aplicables (normativas armonizadas, normativas
nacionales...). El NoBo debera verificar una parte o la totalidad de las pruebas o ensayos
realizados exceptuando aquellos que han sido realizados por laboratorios acreditados que en cuyo
caso sOlo comprobard los resultados de los mismos. Cuando los ensayos se realizan en
laboratorios no acreditados o en las instalaciones del fabricante, el NoBo comprobara que las
condiciones de ensayo, las competencias del personal y de la entidad que realiza los ensayos y los
procesos y procedimientos de calidad y gestion sin conformes respecto a los requisitos esenciales
de la [18] o equivalente reconocido.

El NoBo puede comunicar las visitas de antemano (no tiene obligacion de avisar de antemano)
al fabricante y/o a la empresa ferroviaria para verificar los ensayos que crea conveniente y
comprobar el correcto funcionamiento de los procesos y del sistema de gestion de la calidad de la
entidad visitada.

El resultado de los ensayos y los resultados de cada visita efectuada durante el proyecto se
recopilaran en un informe de ensayos o en un acta de visita y se tendran en cuenta para el proceso
de evaluacién de la conformidad por parte del NoBo.

4.6. Informe de evaluacion de la conformidad

El informe de evaluacion de la conformidad es un documento que se emite al final de una
evaluacion de la conformidad de un componente o subsistema por un NoBo. En ella se recoge un
resumen o una sintesis de todo el proceso de evaluacion incluyendo las conclusiones de la misma.
Una estructura genérica de un informe de evaluacion de la conformidad final es la siguiente:

e Una breve presentacion de las partes (especialmente de la empresa ferroviaria que es el
solicitante y el propio NoBo).

e FElobjetivo y el alcance del proyecto.

e Referencia a los documentos evaluados, la documentacion generada por el NoBo (planes,
informes, registro de observaciones, etc.) y las normativas de referencia empleados o
aplicables (ETI, normas armonizadas, normas de acreditacion...).

e Breve descripcion del componente de interoperabilidad que se certifica o se evalua.

e Metodologia de la evaluacion incluyendo el modulo de evaluacion verificado.

e Actividades de evaluacion efectuadas por el NoBo y resultado de las mismas.

e Grado de conformidad o conclusiones de la evaluacion de la conformidad.

e Restricciones o limitaciones de uso, puntos pendientes por resolver...

Si el resultado del informe de evaluacion es satisfactorio se procede a la siguiente fase de la

certificacion. En el caso contrario, se itera el proceso de evaluacion para corregir aquellas
desviaciones que provocan el rechazo del componente de interoperabilidad. Puede darse el caso

de que el NoBo considere que uno o mas desviaciones graves no pueden ser corregidos en la
iteracion que en ese caso finaliza la evaluacion de la conformidad en esta fase.
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4.7. Notificacion y marcado CE

En el caso de que la evaluacion de la conformidad segun el médulo escogido por el solicitan
sea favorable, el NoBo emitira un certificado CE del componente evaluado. El certificado CE
estara acompafiado del expediente técnico, asi como otra documentacion auxiliar empleado en la
evaluacion que pueda ser de interés para el componente de interoperabilidad. Esta documentacion
serd facilitada a la Agencia Nacional de Seguridad para conseguir la autorizacion / notificacion
del componente como componente de interoperabilidad. Se puede consultar los componentes de
interoperabilidad ferroviarios certificados en [19].

Tanto el certificado CE como el expediente técnico y los documentos referenciados en el
mismo deberan estar guardados y disponibles durante un periodo que se especifica en cada
modulo (véase el apartado 4.2 de esta tesis donde se detallan los distintos modulos de evaluacion
de la conformidad)

Por otra parte, la empresa ferroviaria (solicitante) puede emitir una declaracion de
conformidad (basado en el certificado CE expedido por el NoBo) de que el componente de
interoperabilidad esta certificado satisfactoriamente.

4.8. Renovacion y mantenimiento de la certificacion CE

La certificacion CE y los modulos evaluados asociados tienen un periodo de validez
definidos. Ademas, el informe o el certificado CE expedido por el NoBo puede contener
condiciones de uso o algunos puntos pendientes de supervision que no se pueden verificar en la
fase actual del proyecto (integracion con otros componentes o partes, instalacion en el subsistema
correspondiente, etc.). La renovacion y mantenimiento de la certificacion CE supervisa que los
modulos aprobados siguen siendo conformes a las normativas vigentes y que los sistemas
evaluados son aplicados correctamente. En caso de que hubiera puntos pendientes o restricciones
de uso temporales/permanentes se comprueba que se respetan dichos puntos y, si es aplicable,
actualizar el estado de los mismos.

Tal como estd contemplado en los diferentes mdodulos de evaluacion, en caso de que se
realicen modificaciones (ya sea en aspectos técnicos o funcionales del componente como aquellos
relacionados al SGC) que puedan tener impacto en el componente de interoperabilidad deberan
de notificarlo al NoBo para que evaltie dichas modificaciones. En caso de ser una evaluacion
satisfactoria, se actualizara el Certificado CE o la aprobacion del SGC con las modificaciones. En
caso contrario, se debera corregir las deficiencias y, en el caso de que ya estén implementadas los
cambios, suspender la Certificacion CE o la aprobacion hasta su resolucion y evaluacion
satisfactoria por el NoBo.

Tras cada supervision, el NoBo emitira un informe de visita con los aspectos evaluados
durante la misma pudiendo incluir un informe de ensayos si se han efectuado alguno durante la
visita de control.

El seguimiento para la renovacion y mantenimiento de la certificacion CE sera
responsabilidad tanto del NoBo como de la empresa ferroviaria (solicitante) y sera supervisada
por la ANS.
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5. PLAN DE CERTIFICACION DE UN
PANTOGRAFO COMO COMPONENTE DE
INTEROPERABILIDAD

5.1. Introduccion
El presente apartado describe el plan de certificacion de interoperabilidad de un pantografo.
Este documento es el primer entregable del proceso de certificacion tras la aceptacion Del

Solicitante (la empresa ferroviaria que solicita los servicios del NoBo) de la oferta emitida por el
NoBo como respuesta a la misma.

5.1.1. Objeto y alcance

Este plan de certificacion tiene por objeto establecer la metodologia, procedimientos,
actividades y medios definidos por el NoBo que se empleard en el proceso de evaluacion de la
conformidad del producto “Pantégrafo interoperable” del Solicitante.

Los aspectos que aborda este plan son los siguientes:

e Identificacion preliminar del componente a evaluar.

e Marco normativo de referencia.

e Listado de los requisitos aplicables de las normativas de referencia, tanto de una o varias
ETIs como de otras normas armonizadas o referenciadas en ella.

e Organizacion del NoBo y organigrama genérico previsto de los demés entidades y roles
del proyecto incluyendo tanto las funciones como las responsabilidades de cada puesto.

e Actividades de evaluacion de la conformidad previstas.

e Entregables del proceso de evaluacion.

e Planificacion de las distintas fases del proyecto.

e Notificacion y emision de los certificados CE.

e Supervisién y renovacién de los certificados CE.

El objetivo del proyecto de certificacion de interoperabilidad de un pantdgrafo es obtener, a
través de un proceso analitico, independiente y regulado, una garantia sobre el grado de
cumplimiento de los requisitos de la ETI aplicable y su idoneidad para el proposito previsto como
componente de interoperabilidad ferroviario.

El presente plan de certificacion y evaluacion del pantografo es aplicable a todo el personal
del Solicitante, asi como sus proveedores y subcontratistas. De esta forma, este documento es de
aplicacion para todos los agentes del proyecto que intervengan tanto de manera directa o indirecta

(realizacion de tareas, generacion de procedimientos o documentacion, realizacion de
evaluaciones o ensayos, etc.) en el proceso de certificacion.
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Cabe remarcar que este proyecto de certificacion cubre la evaluacion del pantdografo como
componente de interoperabilidad excluyendo los “requisitos relacionados con el mismo” de la
ETI o su integracion a otros componentes o subsistemas (exceptuando aquellos requisitos de la
ETI que requiera de forma explicita su verificacion y cumplimiento a nivel de componente de
interoperabilidad).

Queda fuera del alcance de este plan y del proyecto de certificacion aquellos productos y
aplicaciones genéricas a integrar en el pantdgrafo (como pueden ser los frotadores) que deberan
estar ya evaluados y certificados.

5.1.2. Presentacion del NoBo

El NoBo esta acreditado como un organismo evaluador de la conformidad (Organismo
Notificado) conforme al [10], que transpone la [9], por una autoridad notificadora (el organismo
nacional de acreditacion en Espafia es ENAC). Esta acreditacion le permite al NoBo realizar
verificaciones y evaluaciones de conformidad CE de componentes y subsistemas ferroviarios
respecto a la interoperabilidad ferroviaria y el cumplimiento de las ETIs aplicables.

Esta acreditacion, mas las que se listan a continuacidn, avalan la competencia técnica del
NoBo para efectuar la evaluacion de la conformidad del producto a certificar como componente
de interoperabilidad ferroviaria. Las otras acreditaciones a tener en cuenta son:

e [11]. Acreditay avala a la entidad como organismo evaluador de la conformidad respecto
a la certificacion de productos (en este caso, como componente de interoperabilidad)

e [13]. Este es un documento técnico emitido por la ERA que incluye aclaraciones y
criterios ampliados para el ambito ferroviario tomando como base la [11]. Este
documento avala la excelencia técnica en la certificacion del componente de
interoperabilidad ferroviario.

e [14]. Esla ETI a la que pertenece el pantografo y lista los requisitos de interoperabilidad
para el componente. Esta acreditacion asegura la competencia técnica de la entidad
respecto al componente a certificar.

e [15]. Esta decision lista y detalla los modulos de evaluacion de la conformidad que

emplea los NoBos para verificar la conformidad del componente respecto a la ETI y
demas normativas aplicables relacionados con la interoperabilidad ferroviaria.

5.1.3. Acronimos

Los acronimos aplicables para este plan son los mismos que los anteriormente expuestos al
comienzo de esta tesis en el [Listado de Abreviaturas].

5.1.4. Documentacion de referencia

En este apartado del plan se incluira todos los documentos referenciados en otras partes del
plan de certificacion. Entre ellos destacan:

e Documentos de referencia o normativos: como pueden ser las ETIs, normas armonizadas,
normativas locales nacionales (Normas Técnicas Nacionales Notificadas) ...

En este caso en particular cabe remarcar los siguientes (listado no exhaustivo/completo):
[9], [10], [14] ...
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e Documentos normativos auxiliares: como directivas, documentacion técnica de la ERA,
normas auxiliares que pueden ser consultadas durante el proceso de evaluacion de la
conformidad. Un ejemplo de normativa auxiliar podria ser la ISO 9001:2015 sobre
calidad o la [21] y la [22] sobre caracteristicas y ensayos de los pantdgrafos.

e Documentacion del proyecto: toda la documentacion del proyecto (incluida en la solicitud
del Solicitante) que se ha tomado en cuenta para la emision de este plan. Puede ser
descriptivos, planos, protocolos...

e Documentacion procedimental y de apoyo del NoBo que emplea o se empleara durante
el proyecto: puede ser procedimientos de calidad, control de documentacion, certificados

o acreditaciones. ..

En este caso en particular cabe remarcar los siguientes (listado no exhaustivo/completo):
[11], [13], [15], [23], ...

Este apartado es opcional, pero es recomendable para la lectura agil del plan.

5.2. Descripcion del componente a evaluar

El pantégrafo es un componente intrinseco de los trenes eléctricos que se alimentan desde
una catenaria. Ya que la catenaria se encuentra por encima del tren, el pantégrafo también esta
situado en el techo del mismo (normalmente en las locomotoras/unidades tractoras del tren).

Su nombre proviene de la similitud de su forma con un pantografo de dibujo. La herramienta

de dibujo es un mecanismo articulado que permite copiar figuras a distinta escala basada en las
propiedades de los paralelogramos.
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Tlustracion 5.5: Fotografia de un pantografo real.

Las partes principales de un pantdgrafo son:

e Pletinas de frotamiento o flotadores: es la parte que entra en contacto con el hilo de
contacto y normalmente estan hechas de cobre o grafito. Las pletinas de frotamiento
tienen una superficie de contacto bastante amplio ya que el hilo de contacto tiene un
descentramiento (respecto al eje de la via) para repartir el desgaste a lo largo de las
pletinas del pantografo (en vez de un sélo punto) y asi maximizar su vida tutil. Este
elemento no se encuentra incluido en la certificacion del pantografo ya que es otro
componente de interoperabilidad.

e Maesilla: estructura que se encuentra en la parte superior del pantdgrafo y que sirve de
soporte a las pletinas de frotamiento.

o Sistema articulado por brazos: permite el ajuste de la altura de las pletinas de
frotamiento en funcién de la altura del hilo de contacto.

e Conectores de corriente y cables: transmiten la energia captada de la catenaria a los
sistemas de alimentacion del tren.

e Amortiguador: reduce las variaciones bruscas de la altura y los efectos de las vibraciones
de contacto pantografo-catenaria.

e Equipamiento neumatico/hidraulico/eléctrico: es el sistema encargado de subir o bajar
el pantdgrafo segun corresponda. En el caso de ser un sistema eléctrico, el motor auxiliar
tendra que estar alimentado por otra fuente (baterias).
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e Bastidor base: es la base o la estructura en la que se apoya todo el sistema del pantdgrafo.
Ya que el bastidor base normalmente esta fabricado en acero (material conductor), la
unioén de este bastidor con el techo del tren se realiza a través de aisladores soportes (que
funcionan como aisladores eléctricos ademas de sujetar estructuralmente al bastidor).

A continuacion, se muestra un esquema del pantografo con sus partes.

Arco
(Mesilla)

Brazo superior

Conector de corriente

automatico de
descenso

Biela de acoplamiento

Brazo inferior

. ; Bastidor base Aislador soporte
Pieza de montaje

del amortiguador

Ilustracion 5.6: Partes de un pantografo genérico. Fuente: [20)].

La altura de contacto depende de diversos factores como el peralte (elevacion de un carril
sobre el otro en curva), la altura del hilo de contacto, limitaciones de galibo (como tineles o pasos
elevados), etc. Aun asi, no se puede garantizar que se mantenga todo el tiempo el contacto
pantografo-catenaria durante el trayecto del tren. Cuando se encuentran en contacto, se genera un
fendmeno de arcos eléctricos que provocan un desgaste acelerado de ambos equipos (hilo de
contacto y pantoégrafo) ademas de que se produce una interrupcion en la alimentacion eléctrica
del tren.

5.3. Gestion de la evaluacion de la conformidad

5.3.1. Modulos de evaluacion de la conformidad

La evaluacion de la conformidad de un componente de interoperabilidad se realiza a través
de los modulos de evaluacion de la conformidad expuestos en [15] (referenciado por la [9]).

El Solicitante ha pedido la evaluacion de la conformidad de su componente de

interoperabilidad a certificar (pantografo) por el NoBo a través de los mdédulos CB + CD. Para
mayor detalle de los mismos, véase el apartado 4.2.1 de esta tesis.
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5.3.2. Marco normativo de evaluacion

El marco normativo a alto nivel son las condiciones expuestas en [9] por las cuales se puede
lograr la interoperabilidad del sistema ferroviario en la Union Europea. Dichas condiciones
incluyen tanto las distintas fases del ciclo de vida de los subsistemas y componentes ferroviarios
como de las cualificaciones profesionales y condiciones de seguridad y salud que debe cumplir el
personal involucrado en ellos.

Ya que la Directiva no puede cubrir todos los diferentes subsistemas y componentes en la
misma, delega los requisitos técnicos y esenciales necesarios para garantizar la interoperabilidad
en distintas Especificaciones Técnicas de Interoperabilidad (ETIs) tal como esta puesto en el
articulo 4 de la [9]. Para el caso de un pantografo, la ETI correspondiente que contiene dicho
componente ferroviario es [14] (version consolidada). Estos requisitos a cumplir se expondran en
detalle en el siguiente apartado de esta tesis.

Al ser una evaluacion de la conformidad respecto a un componente de interoperabilidad
(pantografo), el NoBo cumplira con los requisitos relativos al proceso de evaluacion
contemplados en [11] relativo a la certificacién de productos, procesos y servicios. En el caso
aplicable, se complementard con las aclaraciones adicionales para el ambito ferroviario
desarrollado en el [13] emitido por la ERA.

El proceso de evaluaciéon del NoBo se basara en las disposiciones expuestas en la [15] en la
que se desarrolla todos los mddulos de evaluacion de la conformidad. Se detalla tanto las
actividades de verificacion necesarias como los inputs y outputs de los diferentes agentes
involucrados en el proceso de evaluacion de la conformidad. Los modulos de evaluacion de la
conformidad aplicables para este plan de certificacion es la combinacion CB + CD (tal como esta
expuesto en el apartado 6.1.2.1 de la [14]).

Cabe remarcar que hay mas normativas aplicables al proceso de evaluacion tales como
normas de ensayo, de disefio, de calidad, de procesos, etc. que no se incluyen en este apartado ya
que son verificaciones o requisitos puntuales/aislados. Estos se detallaran en los requisitos
aplicables en el siguiente apartado.

5.3.3. Listado de requisitos evaluables

Para que un elemento pueda funcionar o pueda ser considerado como un componente de
interoperabilidad se debe cumplir con las especificaciones técnicas del elemento establecido en
la ETI de su campo. En el caso de un pantografo interoperable, la ETI correspondiente es la [14].
Estos requisitos se comprobaran a través de la verificacion de cumplimiento de los modulos de
evaluacion del proceso de certificacion. Cabe remarcar que los requisitos que se presentan en este
apartado son complementarios a los requisitos intrinsecos a cada modulo de evaluacion de la
conformidad.

Se ha tomado como hipdtesis que tanto el perfil de mision como las condiciones técnicas de
operacion o funcionamiento son los mismos que la mayoria de las vias o trenes interoperables de
Espaiia, es decir, aquellos compatibles con la alta velocidad (AV) en Espaiia. Esto implica que,
en los requisitos que se desglosan en varios tipos dependiendo de la funcion u otros pardmetros
externos, solo se presentara aquellos que son aplicables a la AV en Espafia ya que pueden ser
requisitos redundantes o incompatibles unos de otros. También ha de tenerse en cuenta que existen
requisitos aplicables cuando el pantografo ya se encuentre integrado en el tren. Estos requisitos
se expondran en este plan, pero se identificara explicitamente la no aplicabilidad a nivel de
componente de interoperabilidad. Estos se han incluido para ampliar el rango de aplicabilidad de
este plan y para que se tengan en cuenta cuando haya que integrarlo al tren.
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Los requisitos del pantografo seglin la [14] se detallan y se desglosan en los siguientes
subapartados:

5.3.3.1. Especificacion de requisitos del pantografo (apartado 5.3.10. de la ETI)

Los pantdgrafos se deben disefiar y evaluar segin los siguientes aspectos (todas las
referencias mencionadas en los apartados siguientes (apartados, tablas, figuras, anexos, etc.)
que no incluyan referencia a ningiin documento en particular se refieren al documento [14]):

1)

2)

El sistema de tension o alimentacion segun lo definido en el apartado 4.2.8.2.1. En caso
de que el pantografo sea compatible con mas de un sistema, entonces debera cumplir los
requisitos asociados a cada una de ellas.

Los requisitos del apartado 4.2.8.2.1 especifican el campo de aplicacion del apartado de
nivel superior “4.2.8.2” que aplican a trenes con alimentacion eléctrica y los diferentes
sistemas eléctricos reconocidos. En el caso de Espafa, la alimentacidon de las lineas de
AV en Espaiia es de 25 kV en corriente alterna.

Por lo tanto, el pantografo interoperable (en Espafia) debe ser compatible para el sistema
de 25kV en corriente alterna.

El arco del pantografo debe ser una de las tres geometrias definidas en el apartado
4.2.8.29.2.

En el caso de la AV en Espafia, la geometria del arco del pantdgrafo es de 1.600 mm. Por
ende, la geometria del arco debe ajustarse a la siguiente representacion:
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Medidas en milimetros

B = 746 _
(2) 800
=
=3 >
, # 0
(1) = / 480
3) 0
200 600
(4) 10
'_ 1600
+500
-
— R10 000
No estd a escala
Leyenda

1 Longitud proyectada del trocador terminal hecho de material aislante = 200 mm
2 Longitud minima de la banda de frotamiento = 800 mm

3 Media zona de trabajo (equivalente a la parte conductora) de la cabeza del pantografo = 60[}tg mim

Longitud de la cabeza del pantdgrafo = 1 60014: o mm

5  Punto de arrollamiento del pantdgrafo = 746 mm
6 Angulog

Tlustracion 5.7: Perfil del arco del pantografo de 1.600 mm. Fuente: Figura 6 del Anexo A.2 de la [24].

3) La capacidad de la corriente segtn lo definido en el apartado 4.2.8.2.4. Este apartado esta
subdividido en los siguientes 3 requisitos:

3).1) Silapotencia de la unidad eléctrica es mayor a los 2 MW entonces deberan estar
protegidas con funciones de limitacion de potencia o de corriente.

3).2) Launidad eléctrica estara protegida por reguladores automaticas de corriente en
caso de detectar voltajes anormales respecto a las condiciones de funcionamiento
nominales o previsibles. Dichos reguladores deben limitar la corriente a la
“corriente maxima frente al voltaje” segun la siguiente ilustracion:
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Corriente del tren

F .
jlI'I"h';li;. ]
{ auiliar °T \ E E
x

L) 1
/:f' i Corriente
L]

@ / 1 Uninz a

@ Sin traccién
Nivel de corriente excedido
@ Niveles admisibles de corriente

)'ln Umaxﬁ

Levenda
U Tenzion de la linea de contacte de acuerde con la Noma EN 50163;
Lo Corriente maxima consumida por el tren a tensién nominal.

(1) Bespecto alos valores de los ajustes de los disparadores de minima tensién, véase 1a nota 2 en el apartado 4.1 de la Norma EN 30163:2004.

Tlustracion 5.8: Corriente maxima permitida en funcion de la tension de la linea de contacto. Fuente:
Figura 1 de la [25].

El factor de inflexion o depende de la tension de alimentacion siendo sus valores
los mostrados a continuacion:

Sistema de alimentacion eléctrica ‘ Valor de a
25000V 50 Hz corriente alterna | 0.9
15 000V 16.7 Hz corriente alterna 0.95
3 000 V corriente continua 0.9
1 500 V corriente continua 0.9
750 V corriente continua 0.8

Tabla 5.4: Valor del factor de inflexion a. Fuente: Tabla 2 de la [25].

3).3) La méaxima corriente nominal estara incluida en los apartados correspondientes
de los documentos técnicos del material rodante listados en el apartado 4.2.12.2.

4) La corriente maxima en parado que recorre el hilo de contacto en sistemas de corriente
continua.

La corriente maxima en parado definida por el apartado 4.2.8.2.5 debera ser compatible
con la corriente mencionada anteriormente.

5) La verificacion o evaluacion de la velocidad méaxima de explotacion se efectuara segiin

lo definido en el apartado 4.2.8.2.9.6 que define parametros y verificaciones relativo a la
fuerza de contacto y al comportamiento dindmico del pantografo. Estos parametros son:
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5).1)

5).2)

5).3)

La fuerza media (Fn) se define como la media estadistica de las fuerzas de
contacto del pantografo. Esta fuerza esta compuesta por esfuerzos estaticos y
dinamicos corregidos por coeficientes.

Los factores que influyen en el calculo de la Fy, son:
= La posicion del pantografo respecto del tren.
= Elrecorrido vertical del mismo.
= Caracteristicas del material rodante en el cual se instalara el pantografo.

(Este requisito no es aplicable al pantografo como componente de
interoperabilidad ya que debe validarse cuando ya se encuentre montado en el
tren (o tipo de tren) especifico al que estd destinado).

Tanto el material rodante como los pantografos que se instalen en ellos deben
estar disefiados tomando como referencia que el pantografo ejerce una Fr, al hilo
de contacto dentro un rango de parametros que se especifican en el apartado
4.2.12 de la [26].

Esta consideracion garantiza la calidad de la captacion de corriente evitando la
aparicion de arcos y reduciendo el desgaste. El ajuste y la validacion de la fuerza
de contacto se efectiia cuando se ensaye dinaimicamente el pantografo en el tren.
Los parametros son:

Requisito v = 250 [km/h] 250 = v > 160 [km/h] v = 160 [km/h]

Espacio para elevacion del brazo de atiran- 2 Sp

tado

Fuerza de contacto media Fp,

Véase 4.2.11

Desviacion estandar a la velocidad maxima 0.3 F,

de la linea G, [N]

Porcentaje de arcos a la velocidad maxima =0.2 < 0.1 para sistemas =0.1

de la linea. NQ [%] (duracion minima del

arco 5 ms)

de c.a.
< 0.2 para sistemas
de c.c.

Tabla 5.5: Parametros a tener en cuenta en el esfuerzo de contacto entre pantografo e hilo de contacto.

5).4)

5).5)

JIAYANG LU

Fuente: Cuadro 4.2.12 de la [26].

La verificacion del comportamiento dinamico como la capacidad de captacion de
corriente del pantdgrafo a nivel de componente de interoperabilidad se efectua
sobre una linea aérea de contacto conforme con la ETI correspondiente. Los
detalles de la verificacion se definen en el apartado 6.1.3.7.

(Este requisito y sus derivados aplican al pantégrafo cuando estd integrado en
el tren, por lo tanto, no es aplicable a nivel de componente de interoperabilidad).
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5).6)

La verificacion del pantdgrafo a nivel de subsistema permite el ajuste de la fuerza
de contacto con el hilo de contacto y debe tener en cuenta tanto la posicion del
mismo en el tren como los efectos aerodinamicos que pueda sufrir el componente.
La evaluacion se tiene que llevar a cabo segliin lo estipulado en el apartado
6.2.3.20.

5).5).1) Cuando se emplee un pantdgrafo cubierto por una declaracion CE o

un certificado CE (componente de interoperabilidad) en un tren, se
deben realizar ensayos dinamicos (en conformidad con la [27]) para
medir tanto la F, como la desviacion estandar de la misma.

5).5).2) En caso de que los trenes que circulan en ancho UIC (caso de la AV

en Espafia), los ensayos se deben realizar en ambos sentidos de
circulacion y tanto a alturas bajas (5,0 - 5,3 m) como altas (5,5 - 5,75
m) del hilo de contacto.

5).5).3) Se debe ensayar un minimo de 3 incrementos de velocidad distintos
hasta la velocidad maxima siendo la diferencia del intervalo menor a
50 km/h.

5).5).4) Durante la ejecucion de los ensayos dinamicos, se debera ajustar la

fuerza estatica de contacto dentro del intervalo admitido tal como se
estipula en el apartado 4.2.8.2.9.5. En ese punto se especifica lo
siguiente:

» La fuerza estatica de contacto se define como la fuerza vertical
que ejerce el pantografo sobre el hilo de contacto debido a la
elevacion del elevador del pantdgrafo con el tren parado.

» La fuerza estatica de contacto anterior debera encontrarse entre
60 y 90 N correspondiente a sistemas de alimentaciéon en
corriente alterna.

5).5).5) Los resultados obtenidos anteriormente se ajustaran segun lo

estipulado en el apartado 4.2.8.2.9.6 para el conjunto de F, +
desviacion estandar o para el porcentaje de arcos. Este requisito ya ha
sido contemplado en el apartado “5)” (alto nivel) de esta seccion.

(Este requisito no es aplicable ya que depende del comportamiento dinamico
después de la integracion del pantografo en el tren).

De acuerdo con lo estipulado en la [26], el rango de la fuerza de contacto media
no esta definida para las catenarias cuya velocidad de disefio sea superior a 320
km/h.

Por lo tanto, s6lo se evaluara el comportamiento dindmico respecto a la [14] hasta
la velocidad maxima de 320 km/h.

En caso de que la velocidad de disefio del tren sea superior a 320 km/h, entonces
se evaluard la velocidad faltante hasta la velocidad maxima segun el
procedimiento de soluciones innovadores detallado tanto en el articulo 10 como
en el apartado 6.1.5 de la [14].

6) Se tomara en cuenta para el disefio y evaluacion del rango de altura del comportamiento
dinamico para el caso especifico aplicado a un ancho estandar (UIC).

JIAYANG LU
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7) Los requisitos anteriores se verificaran a nivel de componente de interoperabilidad.

8) (Los siguientes parametros se refieren al pantdgrafo en caso de que no estén especificados
y se evaluaran a nivel de componente de interoperabilidad).

o Elintervalo de las alturas de trabajo se define en apartado 4.2.8.2.9.1.2.

1) Los pantografos tendran un rango de altura de trabajo de al menos 2.000

mm.

2) Las caracteristicas geométricas del mismo deben ajustarse a lo dispuesto
en los apartados 4.2y 6.2.3 de la [21]:

La especificacion del cliente debe facilitar los valores expuestos en la
tabla siguiente. En caso de falta de informacion, el movimiento
preliminar admisible para el cabezal colector cuando el pantografo se
eleva o desciende es de = 50 mm (longitudinal) y =10 mm (vertical)
dentro del rango de trabajo del mismo.

Numero Término Definicion
. Es la longitud de material desgastado previsto en las
Longitud de las . & . gastado p
10 . pletinas de frotamiento en condiciones normales de
tiras de contacto - . . .
operacion y medido en direccion transversal al tren
Altura en la Es la distancia vertical que hay entre la superficie superior
1 “vosicion de de las tiras de contacto del pantografo (en su posicion mas
POSICION ¢ » | baja que permite la captacion correcta de corriente) y el
trabajo inferior . . . .
plano de montaje del mismo encima de los aisladores
Altura en la Es la distancia vertical que hay entre la superficie superior
12 “sosicion de de las tiras de contacto del pantografo (en su posicion mas
PO ., | alta que permite la captacién correcta de corriente) y el
trabajo superior : . ) .
plano de montaje del mismo encima de los aisladores
. | Diferencia de altura entre las posiciones de trabajo superior
13 Rango de trabajo e inferior p JO sup

Tabla 5.6: Parametros relativos a la altura de trabajo del pantografo facilitado por el cliente. Extracto de

JIAYANG LU

la Tabla 1 de la [21].
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Tlustracion 5.9: Representacion geométrica de los terminos de la Tabla 5.6. Fuente: Figura 1 de la [21].

o La geometria del arco del pantdgrafo se define en el apartado 4.2.8.2.9.2.

JIAYANG LU

Parte de este apartado (relativos a los tres tipos de geometria del arco del
pantografo) ya se ha tenido en cuenta como requisito en el apartado “2)” (alto
nivel) de esta misma seccion, por lo tanto, sélo se incluira a continuacion el resto
de apartados sin considerar.

1)

2)

3)

4)

5)

Ya que la geometria del pantégrafo es del tipo 1.600 mm (véase
Iustracion 5.7), este requisito se cumple de forma automadtica al
verificarse el cumplimiento de los requisitos geométricos asociados al
tipo.

(Requisito no aplicable ya que el ancho de via es UIC. Esta
consideracion es aplicable también para el requisito 2a).

El tipo de geometria del arco del pantografo estara incluido en los
apartados correspondientes de los documentos técnicos del material
rodante listados en el apartado 4.2.12.2.

La anchura del arco del pantografo no debe superar los 0,65 m.
Los arcos de los pantdgrafos que tengan flotadores con suspensiones
independientes deberan cumplir las especificaciones del apartado 5.3.2.2

de la [24]. En ese apartado se define los siguientes requisitos:

» Este requisito no es aplicable ya que la geometria del pantografo
es del tipo 1.600 mm (véase Ilustracion 5.7).

» La desviacion vertical maxima admisible respecto al perfil de

referencia es de 30 mm (descendiente) excluyendo los extremos
curvos del trocador terminal.
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L
1
2
3

eyenda

» Cualquier desviacion del perfil del pantografo (hacia el interior)
de cualquier posicion de la longitud del flotador deberan ser
menor de 5° en relacion con el perfil tipo del pantografo (tipo
1.600 mm).

Perfil del pantdografo de referencia

Perfil del pantografo real

Desviacion maxima en relacion con el perfil de referencia

Ilustracion 5.10: Desviaciones admisibles en pantografos con flotadores con suspensiones

6)

independientes. Fuente: Figura 1 de la [24].

El contacto entre el arco del pantografo y el hilo de contacto fuera de los
limites de los frotadores es admisible en tramos limitados de la linea de
conduccion donde pueda ocurrir condiciones adversas suficientes para
ello.

o Las especificaciones relativas a la capacidad de corriente a nivel de componente
de interoperabilidad se definen en el apartado 4.2.8.2.9.3. Este apartado se
subdivide en:

JIAYANG LU

1)

2)

Los pantografos seran disefiados para operar y transmitir la corriente
nominal maxima (definida anteriormente en el apartado “3)” (alto nivel)
que requiere el tren.

Se tendra que validar el funcionamiento del pantdgrafo durante la
transmision de la corriente nominal maxima en conformidad con el
apartado 6.13.2 de la [21].

El ensayo se realiza con el tren en marcha y se comprueba el
calentamiento durante la captaciéon de corriente. Se medira la
temperatura y corriente del pantografo sin las bandas de frotamiento
durante la captacion de 1h de la mitad de la corriente de operacion normal
y a continuacién (seguido) 5 min a la corriente nominal desde una fuente
de alimentacion. Para la aceptacion de este ensayo no debe haber avisos
de sobrecalentamiento o deformacion en el pantografo ni dafios en los
cojinetes, derivaciones y pivotes.
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3) (Este requisito no aplica ya que el pantografo esta destinado a operar
en sistemas de corriente alterna.)

o La fuerza de contacto estatica se define en el apartado 4.2.8.2.9.5. Este requisito
ya ha sido considerado en el apartado “5).5).3)” de esta seccion.

o El comportamiento dindmico se define en el apartado 4.2.8.2.9.6. Este requisito
ya ha sido contemplado en el apartado “5)” (alto nivel) de esta seccion.

5.3.3.2. Requisitos relacionados a procedimientos de evaluacion particulares para el
pantografo (apartado 6.1.3.7 de la ETI)

1) (Este requisito no aplica ya que el pantografo opera en sistemas de corriente alterna).
2) La fuerza de contacto estatica debe evaluarse segun el apartado 6.3.1 de la [21]. Este
apartado define un ensayo de funcionamiento a temperatura ambiente en la cual se mide
la fuerza estatica de contacto.
La prueba se debe realizar sin ningtn tipo de amortiguador instalado en el pantografo. La
medicion de la fuerza de contacto estatica se realiza durante el ciclo continuo de elevacion
y descenso del pantografo con una velocidad de subida/bajada de 0,05 m/s = 10%.
El aparato de medida debe cumplir las siguientes funciones:
o Medicién de los distintos valores de la carga de la fuerza estatica.
o El tratamiento/procesamiento de la senal.
o Registro de los datos captados en una memoria.

o La precision del equipo debe ser mejor que el 3%.

Las fuerzas de contacto estaticas obtenidas deben estar dentro de las tolerancias
siguientes:

Rango de trabajo [%] ‘

Desviacion de la
fuerza estatica de
contacto nominal [N]

Ilustracion 5.11: Tolerancias de las fuerzas estaticas de contacto medidas. Fuente: Figura A.1 de la [21].
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Relativo al valor de la fuerza estatica de contacto, la fuerza total de contacto y la fuerza
total media de elevacién deberan ser conformes con los valores especificados por el
cliente. En caso de no haber requisitos por parte del cliente, se tendra que cumplir los
requisitos de la [24]. De la norma anterior se extraen los siguientes rangos:

@)

Fuerza de contacto estatica. El sistema de alimentacion eléctrica pertinente es
corriente alterna.

Sistema de alimentacion eléctrica

Rango de aplicacion [N]

Corriente alterna De 60 290
Corriente continua (3 kV) De90a120
Corriente continua (1,5 kV) De 70 a 140

Tabla 5.7: Fuerzas estdticas de contacto admisibles (ensayo serie). Fuente: Tabla 4 de la [24].

o Fuerza total media de elevacion. Este valor tiene que estar entre 10s Frmin. y
Fmmax de las tablas siguientes:

Corriente alterna

Corriente continua 1,5 kV

Corriente continua 3 kV

Categoria
Velocidad de la linea v<200km/h v>200 km/h V=200 km/h v> 200 km/h V<200 km/h v>200 km/h
Fr,“'m.éx ™ a. - 0,000 47 v +90 0,000 97 v*+ 70 0,00097 v + 140 0,002 28 v* + 90 0,00097 v* + 110
Limite de disefio
Fumin. (N)

Minimo para la
aprobacién del
pantégrafo

0,000 47 v* + 60

0,00112v2+70

0,000 72 v2+ 90

Omix (N)
avelocidad maxima ®

0,3 Fn

a Para la visualizacién de las férmulas y la velocidad méxima, véanse las figuras A 10 a A.12.

b Ellimite de ¢ = 0,3 Fin da una probabilidad de menos del 0,27% de que se produzcan fuerzas de contacto inferiores a 0,1 Fy, para una distribucién de Gauss normal de las fuerzas.

Tabla 5.8: Fuerza total media de elevacion (operacion normal). Fuente: Figura 6 de la [24].

a Paralavisualizacién de las férmulas, véase la figura A.13.

Categoria Velocidad de Corriente alterna Corriente continua 1,5 KV Corriente continua 3 kV
lalinea v<160 km/h v>160 km/h v<160 km/h v>160 km/h v =160 km/h ‘ v>160 km/h

Frmax. (N) 2 5 P : y

L’l,‘:l‘;‘f;‘e(de)diseﬁob 0,000 47(1,25 v)2+90 | 0,000 97(1,25v)2+70 0,00097(125v)2+140 | 0,002 28(1,25 v)2 + 90 0,000 97(1,25 v)? + 110

b Esta férmula especial es vélida para tiineles de pequefias dimensiones con una velocidad méxima de hasta 300 km/h para corriente alterna y 250 km/h para corriente continua. Las
velocidades mas altas para los tiineles de pequefias dimensiones requieren soluciones especiales.

Tabla 5.9: Fuerza total media de elevacién (en tineles con secciones transversales < 55m?). Fuente:
Figura 7 de la [24].

Fuerza total de contacto. (Este requisito se valida con el pantografo montado
en el tren y empleando la catenaria final de operacion del tren, por lo tanto, este
requisito no es aplicable a nivel de componente de interoperabilidad).

Esta fuerza resulta del conjunto de las fuerzas obtenidas en cada tira de contacto
o directamente del grupo de tiras de contacto (las mediciones deben realizarse a
velocidad maxima, en ambos sentidos y en una seccion representativa del sistema
de catenaria). Los equipos de medida deben ser conforme con la [27]. No se
establecen requisitos explicitos en la norma relativo a los valores o rangos

admisibles.

3) Se debe simular el comportamiento dindmico del pantografo durante la captacion de
corriente en conformidad con la [28].
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Key
«l»
«d»
«A»
«D»

Las simulaciones se ensayaran para dos tipos de linea de contacto cuyas secciones
empleadas deben pertenecer al Registro de Infraestructuras conformes con la [26]. Las
condiciones de ensayo se adecuaran tanto relativo a la velocidad de disefio como al
sistema de alimentacion de la especificacion del componente de interoperabilidad
(pantbgrafo) a certificar.

Se podra emplear secciones de linea de contacto en proceso de homologacidon conforme
ala [26] justificando debidamente su aplicacion. En lo relativo a la captacion de corriente

se ajustard a los requisitos definidos en el apartado 4.2.8.2.9.6.

El proceso de validacion resumido se ilustra a continuacion:

7
Within limits of / Existing
EN 50318 10.3.2 | Pantogragh « E »
New OCL « D »

Existing
Pantogragh « F »

by
method « C »

Existing
I| Pantogragh
1 «Ewor«Fy»

Conformity
Assessment

START of OCL
assessment
process

—————

Simulation by
method « C »

Within limits of | NewOCL«D» S - L
EN 50318 103.2 L
X TSI ENE 6.1.4.1
—— 4 eam am m am En Em En Em Em mE Em Em Em Em Em Em Em =
Within limits of | P e Tt it S T -~
EN5031810.3.3 4 === N N

¥ Real

)}
Pantogragh « B » |
@ ]

Results
comply with
table 2 in
10.2?

« Validated
method »

START of simulation
tool valit
process

Assessment of a simulation method «2»  Assessment of the new OCL design «3»  Assessment of the OCL

Restart of the assessment process

Existing « TSI compliant » OCL design «B»  Existing « TSI compliant » pantograph design «C»  Simulation method

New OCL design « E»  Existing « TSI compliant » pantograph design « F»  Existing « TSI compliant » pantograph design

Tlustracion 5.12: Proceso genérico de validacion de la simulacion del comportamiento dinamico del

pantografo durante la captacion de corriente. Fuente: Figura C.2 de la [28].

(Al ser una validacion larga y laboriosa no se considera oportuno su inclusion a nivel de
detalle del proceso en esta tesis).

(Esta parte del requisito descrito a continuacion (y los asociados a este ensayo en via)
no son aplicables como componente de interoperabilidad ya que requiere la integracion
del pantografo en el tren y conocer en qué lineas va a circular en operacion). En caso de
obtener simulaciones con resultados satisfactorios se debera validar dichas simulaciones
con ensayos dinamicos en via empleando secciones de catenaria equivalentes a los
empleados en la simulacion.

Los parametros a medir en la interaccion pantografo-linea aérea de contacto se encuentran
definidos por la [27]. Principalmente son:

o Fuerza total de elevacion media.
o Fuerza de contacto.

o Valores de desplazamiento.
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o Arcos eléctricos.
El pantdgrafo se integrara en un tren que ejerza una fuerza de contacto media dentro de
los limites establecidos para la velocidad de disefio del pantografo. El ensayo se realiza

en ambos sentidos del trayecto.

El aspecto del ancho de via ya se ha especificado en el punto “5).5).2)” (alto nivel) de
esta seccion.

El aspecto de incrementos de velocidad ya se ha especificado en el punto “5).5).3)” (alto
nivel) de esta seccion.

Si todas los ensayos y evaluaciones anteriores resultaron satisfactorios, el disefio del
pantografo es conforme a la [14] en relacion a su funcionalidad de captacion de corriente.

(Esta parte del requisito no es aplicable ya que trata el caso de empleo de pantografos
certificados como componentes de interoperabilidad). Se deberd realizar los ensayos

estipulados en el apartado 6.3.20 a nivel de tren completo para poder dar por satisfactorio
la captacion de corriente del pantografo.

5.3.4. Organizacion del personal

La evaluacion de la conformidad relativo a la certificacion del pantografo serd realizada por
personal del NoBo, con la formacidn, cualificacion y experiencia adecuada para llevar a cabo
tareas o actividades de evaluacion de la conformidad en conformidad con las directrices y
requisitos estipulados en [9], [11] y [13].

Los requisitos, responsabilidades y funciones de cada rol han sido detalladas en el apartado
4.3.3 de esta tesis. En lo que concierne a este plan de certificacion, los roles previstos son:

e NoBo:
o Responsable de evaluacion.

= Equipo evaluador (técnicos cualificados relativo a la evaluacion de la
conformidad) + experto técnico sobre pantografos.

e Solicitante:
o Jefe de proyecto.
= Equipo técnico.
= Equipo de calidad.
= Laboratorios de ensayos.

Se toma para la organizacion anterior que el Solicitante es el fabricante del componente de
interoperabilidad (pantdgrafo). En resumen, el organigrama para el proyecto es:
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EQUIPO EVALUADOR

RESPONSABLE DE
[ i1eli0) EVALUACION
EXPERTO TECNICO
e __ DEPARTAMENTO
TECNICO
EMPRESA DEPARTAMENTO DE
FERROVIARIA JEFE DE PROYECTO - —— CALIDAD
LABORATORIO DE
ENSAYOS
LEYENDA:
PUEDE PERTENECER AL PERSONAL O
SOLICITANTE O SER DEPARTAMENTO
TERCERAS PARTES PERTEMNECIENTE AL
SUBCONTRATADAS SOLICITANTE O AL NOBO

Tlustracion 5.13: Organigrama previsto para el proyecto de certificacion del pantografo.

5.3.5. Actividades de evaluacion de la conformidad

El proceso de evaluacion de la conformidad por parte del NoBo esta relativamente acotada y
definida por los modulos de evaluacion escogidos por el Solicitante (en este caso, los modulos
CB + CD). Dentro de estos modulos se exponen actividades de evaluacidon y verificacién que
tiene que realizar el NoBo y que han sido detalladas anteriormente en los apartados 4.4 y 4.5 de
esta tesis.

Ademas de las actividades incluidas estrictamente dentro de los modulos de evaluacion, el
NoBo podréd efectuar verificaciones adicionales si lo considera necesario con tal de aclarar
aspectos ambiguos o para validar hipotesis, condiciones particulares, justificaciones...

En el caso de que los informes de los ensayos realizados no se hayan efectuado en laboratorios
debidamente acreditados para ello, el NoBo debera evaluar la competencia técnica e idoneidad
del mismo para realizar los ensayos planificados. Para esta evaluacion, el NoBo verificara que el
laboratorio cumple con los requisitos esenciales de la [18] en conformidad con los apartados 7.4
de [11]y [13].

Algunos de los aspectos a cubrir o revisar en el proceso de evaluacion de la conformidad del
pantografo interoperable son:

e Organizacion del personal para el proyecto: la organizacion del proyecto (en especial
énfasis en roles criticos como responsable de calidad, responsable técnico o responsable
del equipo de ingenieria/disefio...) deberan estar asignados a personal competente que
tenga los conocimientos técnicos, cualificaciones, experiencia y formacién suficiente
para cumplir las funciones asociadas a cada rol.

e Definicion del componente: el pantografo debera estar perfectamente definido de forma
que sea identificable de forma univoca y que contenga todas las caracteristicas del mismo,
asi como sus funciones y protocolos correspondientes. La completitud e idoneidad de
estos documentos se verificara durante la evaluacion de los modulos escogidos por el
Solicitante.
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o Gestion del ciclo de vida del componente: se definird una secuencia de fases
correspondiente a las diferentes etapas del ciclo de vida del pantografo. Para cada fase,
se tiene que establecer una serie de requisitos, entradas, actividades y salidas que
garanticen una planificacion, gestion, control y seguimiento completo y adecuado de la
fase.

e Gestion de los requisitos: se evaluara la justificacion y evidencias de la correcta
implementacion y consecucion de los requisitos de la ETI aplicable, asi como de las
demas normas armonizadas referenciadas o empleadas. Se comprobard que todos los
requisitos aplicables al pantografo y otros aspectos transversales al proyecto se han tenido
en cuenta en el proyecto.

e Gestion de la calidad: todo el desarrollo del proyecto tendra que estar cubierto por el
sistema de gestion de la calidad del Solicitante siendo ésta conforme a los requisitos
evaluados segun el modulo CD (definido en el apartado 4.2.1.2 de esta tesis).

o Gestion de la configuracion: la gestion de la documentacion debera permitir el
seguimiento, evaluacion y supervision de la documentacion del proyecto. Se garantizara
de este modo el control y la trazabilidad de las diferentes versiones y configuraciones
tanto del documento como del pantdgrafo identificando de forma univoca el pantdgrafo
interoperable objeto de la evaluacion.

e Verificacion y validacion: se evaluara el control del sistema de gestion del ciclo de vida
incluyendo sus actividades a través de la metodologia o planes de verificacion y
validacion del proyecto. En dichos documentos debera estar definido la gestion tanto de
las comprobaciones de cumplimiento de los requisitos conforme a las normativas de
referencia como de la ejecucion correcta de las actividades. Ademas, debera incluir la
gestion, control, seguimiento y resolucion de las posibles desviaciones o incumplimientos
detectados durante la ejecucion del proyecto.

e Gestion de las subcontrataciones y terceras partes involucradas: en el caso de que se
involucre a terceras partes en el proyecto, tendra que estar definido las directrices y
requisitos que tendran que cumplir estos para garantizar tanto la correcta gestion de la
calidad como de los requisitos del proyecto.

5.3.6. Entregables

Los entregables genéricos de los procesos de certificacion se han presentado en los distintos
subapartados de la seccion 4 de esta tesis. En lo que respecta a la certificacion del pantografo esta
previsto al menos los siguientes entregables dependiendo de la fase del ciclo de vida que
corresponda:

e Plan de certificaciéon del pantégrafo. Este plan debe contener la metodologia de
evaluacion por parte del NoBo, asi como el alcance del misma. El plan debe definir los
controles y verificaciones necesarios para evaluar la conformidad respecto a las
normativas de referencia a fin de validar el cumplimiento de todos los requisitos
aplicables relativo tanto a aspectos técnicos y funcionales del pantografo interoperable
como del sistema de gestion de la calidad del proyecto. El contenido de este plan es lo
desarrollado durante toda la seccién 5 mientras que algunos de las definiciones y términos
empleados han sido expuestos en la seccion 4 de esta tesis.
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Listado de Puntos Abiertos o Registro de Observaciones. Durante la revision y la
evaluacion de la conformidad del componente de interoperabilidad puede identificarse
desviaciones u otros aspectos o temas que requieran de aclaraciones por parte del
Solicitante. En este caso, el NoBo registrara estos puntos en un documento denominado
Listado de Puntos Abiertos o Registro de Observaciones que sera facilitado al Solicitante
para que emita su respuesta a cada uno de esos puntos, proponiendo aclaraciones,
soluciones y/o modificaciones que puedan solventar dichas observaciones. Cada punto
estara asociado a una severidad dependiendo de la gravedad de la observacion. Estos
niveles son:

o Critico: son comentarios que son bloqueantes respecto al proceso de
certificacion ya que las consecuencias de no solventarlos afectan de forma directa
potencialmente directa en el desempefio del componente de interoperabilidad.
Por lo tanto, su correccion es obligatoria para conseguir una evaluacion de la
conformidad satisfactoria.

o Importante: son comentarios no bloqueantes (directamente o por si solos) para
la evaluacion de la conformidad. A pesar de no ser bloqueantes por si solos, son
potencialmente bloqueantes en conjunto con otras observaciones del mismo tipo.
No se recomienda dejar comentarios importantes sin resolver y, en el caso de que
quede algin comentario importante abierto al final de la evaluacion de la
conformidad, ésta se reflejara en el Informe de Evaluacion de la Conformidad.

o Formal: son comentarios que afectan a la consistencia formal de la
documentacion y/o informacioén recibida. No son comentarios importantes si no
afectan a aspectos claves como la trazabilidad entre pruebas y resultados o entre
los requisitos y las evidencias de cumplimiento. No son comentarios bloqueantes
ni por si solos ni en conjuncion de otras observaciones formales y/o informativos.

o Informative: son comentarios que en un principio no son bloqueantes ni pueden
ser catalogados como otro nivel ya que existe una deficiencia en la informacion,
la documentacién y/o consideraciones que ha empleado el Solicitante en algiun
aspecto del proyecto.

Planes e Informes de auditoria. Estos documentos se han desarrollado en el apartado
4.5.1 de esta tesis. Las auditorias se realizan para verificar los procesos y/o las
instalaciones de la parte auditada (se puede auditar tanto al Solicitante como a terceras
partes involucradas en el proyecto si el NoBo lo considera necesario). Los entregables
basicos de cada auditoria son:

o Plan de auditoria: documento de planificacion donde se describe las actividades
a evaluar, asi como la metodologia de evaluacion.

o Informe de auditoria: contiene los resultados de la auditoria efectuada.

Se esta previsto la realizacion de auditorias al menos durante la verificacion del modulo
CD (Conformidad del SGC del proceso de produccion).

Informes de Inspecciones o Ensayos. Los resultados de las inspecciones o la asistencia
a ensayos del componente de interoperabilidad se compilan en los informes
correspondientes. Estas inspecciones y ensayos pueden ser realizadas durante la
verificacién del modulo CB.
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e Informe de Evaluacion de la Conformidad. Los resultados de la evaluacion de la
conformidad del médulo CB, asi como el resultado final del proceso (incluyendo los
limites y restricciones de uso del componente si hubiera) se compilaran en este informe.
En el caso de ser una evaluacion satisfactoria, se emitird el Certificado CE de
conformidad del componente de interoperabilidad respecto al moédulo CB de evaluacion
de la conformidad.

o Certificado CE. El certificado CE se emitird acompafiado y referenciado al
expediente técnico del componente de interoperabilidad evaluado. Un modelo de
certificado CE relativo al médulo CB se presenta en el ANEXO II1.

e Aprobacion del Sistema de Gestion de la Calidad. En el caso de que la verificacion sea
a través del moédulo CD y que los resultados de las auditorias al SGC del Solicitante
respecto a la produccion sean satisfactorios, El NoBo emitird la correspondiente
aprobacion del SGC asociado al componente de interoperabilidad. Un modelo de dicha
aprobacion se puede encontrar en el ANEXO IV.

e Documentacion auxiliar. Son documentos auxiliares que no tienen por qué tener que ser
generados durante un proceso de certificacion. Algunos ejemplos de estos documentos
son: informes ante problemas o incidencias especiales del proyecto, actas de reuniones
donde se ha tratado temas o aspectos relacionados con puntos abiertos/observaciones,
registro de consideraciones/aclaraciones tomadas por comunicaciones electronicas...

5.4. Notificacion/Aprobacion y certificado CE

Si el proceso de evaluacion de conformidad del componente de interoperabilidad segtn los
moédulos especificados resulta favorable se emite los informes, aprobaciones y certificados CE
correspondientes. Esta documentacion (en conjunto con el expediente técnico en caso del
certificado CE del moédulo CB) se presentara a la Autoridad Notificadora de Espaiia (AESF) para
solicitar la notificacion del pantografo como componente de interoperabilidad en conformidad
con lo estipulado en los articulos 36 y 37 de la [9].

Tras la correcta notificacion del pantografo, el Solicitante podra emitir una declaracion de
conformidad basada en los informes y aprobaciones emitidos por el NoBo de que el producto
“pantdgrafo” es un componente de interoperabilidad certificado y notificado.

5.5. Supervision y renovacion del certificado CE

Los moédulos de evaluacion de conformidad tienen un periodo de validez limitado. Relativo a
la certificacion del pantdgrafo, los tiempos de validez son:

e Modulo CB: el certificado CE tiene una validez de cinco afios en conformidad con el
requisito 7.1.3.2 2) de la [14]. Antes de la finalizacion de ese periodo, se evaluara el
componente de interoperabilidad respecto a la tltima revision de la ETI correspondiente
vigente verificando aquellos requisitos que han sido modificados en comparacion con la
version empleada en el proceso de certificacion (o la ultima version evaluada si ya ha
sido renovada anteriormente).
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e Modulo CD: la aprobacion del SGC del Solicitante relativo al proceso de produccion
tiene una validez de dos afios en conformidad con el apartado 4.3 del modulo CD
expuesto en [15]. Antes de la finalizacion del periodo de dos afios, el NoBo debera
realizar una auditoria de seguimiento para supervisar que el Solicitante mantiene y aplica
el SGC correctamente. Esta auditoria generara un informe de auditoria que sera facilitado
al Solicitante. En caso de ser una evaluacion satisfactoria se renovara la validez de la
aprobacion del SGC.

En caso de planificarse modificaciones relativo al componente de interoperabilidad y/o a sus
procesos, se debera notificar al NoBo que emitid los certificados CE o aprobaciones
correspondientes para que evalue dichas modificaciones. En caso de una resolucidn favorable se
actualizara la certificacion del componente de interoperabilidad con las modificaciones.

La supervision y el control de la validez de los certificados CE sera responsabilidad tanto del
NoBo como del Solicitante y estara supervisada por la autoridad nacional de notificacion (AESF
en Espaina).

5.6. Planificacion del proceso de certificacion del pantografo

La duracion prevista del proceso de certificacion es de un aifio y tres meses desde la
aceptacion de la oferta (seis meses para disefio, otros seis meses para ensayos tipo y tres meses
para ensayos serie). Este tiempo empieza a contar desde la aceptacion de la oferta del NoBo por
el Solicitante y pasa por las siguientes etapas:

e Oferta:

o Solicitud, oferta y aceptacion/acuerdo.

e Diseiio (6 meses):

o Evaluacion documental tanto de disefio como protocolos y procedimientos de
ensayo, de calidad, de configuracion, de modificaciones...

e Ensayos tipo (6 meses):
o Evaluacion documental de los protocolos, especificaciones y procedimientos.
o Auditorias del sistema de produccion y de calidad.
o Inspeccion de componentes y verificacion de ensayos.
e Ensayos serie (3 meses):
o Evaluacion documental de los protocolos, especificaciones y procedimientos.
o Verificacion de ensayos.
e Aceptacion y notificacion:
o Informe de evaluacién de conformidad.
o Certificado CE y aprobacion del SGC de la produccion.

o Notificacion del pantografo como componente de interoperabilidad.
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5. PLAN DE CERTIFICACION DE UN PANTOGRAFO COMO COMPONENTE DE INTEROPERABILIDAD

Las etapas intrinsecas al proceso de certificacion estan detalladas en la seccion 4 de esta tesis.

Queda fuera del plazo estipulado la supervision y renovacion de la certificacion de
interoperabilidad del pantografo que se llevara a cabo tras la correcta certificacion del mismo.
Los plazos y procedimientos se han definido anteriormente en el apartado 4.8 de esta tesis en
conformidad con los médulos de evaluacion y la ETI correspondiente.

No se ha trazado los requisitos correspondientes a cada fase (disefio, ensayos tipo y ensayos
serie) ya que existen desviaciones admisibles en la fase en la que se realizan. Un ejemplo es el
ensayo y validacion del comportamiento dinamico del pantografo-catenaria que se establece
ciertos ensayos a nivel de componente de interoperabilidad, pero en la practica se realizan después
de su integracion en el tren correspondiente en las lineas donde se pretende operar dichos trenes.

La evaluacion de la conformidad de ambos moddulos se sintetiza en las ilustraciones
siguientes:

PROCESO DE CERTIFICACION DEL PANTOGRAFO COMO COMPONENTE DE INTEROPERABILIDAD [MES]
1 [2]3J]a]s[e]7][s]oJw[uJw2]13]wa[1s]..[27]28]20
T —

PUNTO DE PARTIDA. SOLICITUD Y OFERTA ACEPTADAS 1 i i i i

EVALUACION DOCUMENTAL DE DISENO

EVALUACION DOCUMENTAL DEL SGC DEL PROCESO DE PRODUCCION|

AUDITORIA INICIAL DEL SGC DEL PROCESO DE PRODUCCION

PRODUCCION DE LOS COMPONENTES TIPO

INSPECCION Y ENSAYO DE LOS COMPONENTES TIPO

PRODUCCION DE LOS COMPONENTES SERIE

ENSAYO DE LOS COMPONENTES SERIE

@ |~ o o fafw el o

NOTIFICACION Y CERTIFICADO CE

SUPERVISION DEL SGC DEL PROCESO DE PRODUCCION (ANTES DE 2
ANOS DESDE LA ULTIMA AUDITORIA DEL SGC EFECTUADA)

L

Tlustracion 5.14: Diagrama de Gantt del proceso de certificacion del pantografo..
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6. CONCLUSIONES Y APORTACIONES

La interoperabilidad es una caracteristica fundamental para conseguir la homogeneizaciéon o
la integracion técnica de los sistemas ferroviarios propios o especificos de los Estados miembros
de la UE formando o consolidando un sistema ferroviario unico e interoperable en toda la Unién
Europea. Por lo tanto, la certificacién de dicha propiedad es un pilar fundamental para la
construccion y unificacion del sistema ferroviario europeo.

Aunque en la actualidad sigue habiendo aspectos que no han sido tratados u armonizados atn,
el primer paso para la interoperabilidad europea es la adopcion y empleo de las Directivas y las
ETIs para el desarrollo ferroviario de cada pais. No cabe duda que el grado de interoperabilidad
del sistema ferroviario europeo aumenta cada dia y uno de los aspectos que lo hacen posible es el
empleo de disefios y desarrollos interoperables como puede ser la aplicacion practica de esta tesis:
un pantografo como componente de interoperabilidad.

El proceso de certificacion de la interoperabilidad es un proceso extremadamente largo y
complejo. Por ello, con esta tesis se quiere facilitar tanto la introduccién al ambito de la
certificacion de la interoperabilidad como ilustrar cdmo son los procesos de evaluacion de la
conformidad de una forma lo mas genérica posible. Este trabajo debe servir como una herramienta
ya sea de consulta (para interesados que tienen conocimientos en el sector) como para curiosos
que quieran adentrarse o desarrollarse en este campo.

La estructura del documento est4 claramente dividida en dos partes:

e Introduccion a la certificacion y exposicion de un proceso de certificacion de un
componente de interoperabilidad (secciones 1 y 4). Esta parte es la que corresponde a
la introduccion en el campo de la certificacion donde se presenta tanto los aspectos
relacionados con la interoperabilidad como un proceso de certificacion genérico de un
componente que se desarrolla como modelo o base usable en proyectos reales.

e Aplicacion practica del proceso de certificacion de interoperabilidad para el caso de
un pantégrafo para la AV en Espaiia (seccion 5). Esta aplicacion practica pretende
consolidar los aspectos genéricos desarrollados en apartados anteriores de la tesis a través
de un ejemplo especifico de certificacion de la interoperabilidad. Para este fin, se genera
un ejemplo de plan de certificacion que es el documento que establece toda la
metodologia, proceso y procedimientos que seguird el NoBo durante la evaluacion de la
conformidad del pantdégrafo como componente de interoperabilidad. Este caso practico
va mas alla de los aspectos genéricos desarrollados en la primera parte aportando puntos
especificos aplicables al pantografo como puede ser las actividades de evaluacion
previstas, los requisitos de la ETI y normas referenciadas a cumplir, la planificacion
estimada...

La finalidad de este ejemplo es su empleo como base o modelo en otros procesos de
certificacion de componentes de interoperabilidad (proyectos reales). Si bien no todos los
aspectos son aplicables (por ejemplo, los modulos de evaluacion de la conformidad o los
requisitos aplicables) estos son trazables facilmente de sus fuentes para poder ser
adaptados segun la aplicabilidad o necesidades del proyecto.
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Por lo tanto, tanto la primera como la segunda parte de esta tesis son herramientas que pueden
ser empleados como material didactico para aprender los aspectos intrinsecos y necesarios de un
proceso de certificacion de un componente de interoperabilidad o también como ejemplos,
modelos o bases para la generacion o la ejecucion de una evaluacion de la conformidad de un
componente de interoperabilidad en proyectos reales. Por ejemplo, el Solicitante puede consultar
esta tesis para obtener una vision global del proceso de certificacion y prepararse de antemano
para acortar plazos o evitarse imprevistos.

Por otra parte, las aportaciones realizadas por el autor en esta tesis son:

e Recopilacion, sintesis y desarrollo de los aspectos relevantes relativos a la certificacion y
a la interoperabilidad ferroviaria tomando en cuenta las definiciones y documentos
vigentes actuales. En ciertos aspectos se ha adoptado la aplicabilidad en Espafia (NTTR
oel [10]).

e Exposicion y desarrollo del ciclo de vida del proceso de certificacion de los componentes
de interoperabilidad. En algunos casos se ha especificado aquellos que son aplicables al
pantégrafo. Para este desarrollo genérico se ha incluido modelos o ejemplos de
acreditaciones, certificados CE y aprobaciones del SGC que se han incorporado como
anexos al documento.

En relacién a los modulos, se ha expuesto también las demas combinaciones distinta de
la escogida en el plan de certificacion desarrollado en la seccion 5 de esta tesis. Si bien
no es un contenido alineado o necesario para el desarrollo del documento, se considera
util en relacion a la generalizacion del proceso de certificacion ya que puede ser empleado
otras combinaciones de modulos de evaluacion de la conformidad en proyectos reales.
Este contenido extra facilita enormemente y amplia el abanico de situaciones en la que
se puede emplear el contenido de estas secciones como modelos, bases o material
didéactico.

e Desarrollo de una aplicacién practica del proceso de certificacion de componentes de
interoperabilidad analizado y expuesto en la seccion 4. Este ejemplo practico tiene el fin
de afianzar los conocimientos y aspectos desarrollados en la parte genérica. Se adapta el
contenido a una simulacidon de proyecto real de certificacion de un pantégrafo como
componente de interoperabilidad a través de la especificacion del plan de certificacion
que es el documento que rige todo el proceso de evaluacion de la conformidad efectuada
por el NoBo. Por lo tanto, en este plan se define y se especifica tanto las metodologias
como los aspectos relacionados con las actividades de evaluacion previstas.

En algunos casos donde existen requisitos disyuntivos derivados del ambito de aplicacion
u operacion del pantografo se ha tomado como referencia el entorno / condiciones de
operacion de la AV en Espafa. Aunque se haya especificado para este ejemplo, se ha
conservado la numeracion respecto a la ETI para facilitar la trazabilidad en proyectos
cuyas condiciones sean diferentes a las de la AV en Espaiia.

Por otra parte, también se ha expuesto los requisitos aplicables al pantoégrafo, pero no a
nivel de componente de interoperabilidad (requisitos aplicables tras la integracion en el
tren). Estos se han identificado para tenerlos trazados y que las personas que empleen
este trabajo de base lo puedan tener en cuenta en fases posteriores del ciclo de vida del
pantédgrafo.
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e Toda la informacion extraida de las referencias bibliograficas ha sido previamente
procesada e interpretada por el autor para reducir el nivel requerido para su comprension.
Esto se debe a que los contenidos de los documentos tipo legislativo o normativo suelen
emplear un vocabulario y una sintaxis compleja y mas técnica. En esta rescritura de los
contenidos de este tipo de fuentes se ha rebajado y simplificado al maximo sin perder el
significado o concepto de los mismos.

Esta modificacién es necesario para la homogeneizacién del nivel técnico y literario de
esta tesis para que sea entendible tanto para los nuevos en este ambito como los que ya
tienen conocimientos previos. Cabe remarcar que esta redaccion estd condicionada por la
interpretacion del autor del concepto o idea de los diferentes contenidos extraidos de las
fuentes.
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Anexo Técnico / Technical Annex

N2 XXXXX Rev. X
Pag./Page 1 de X

Entidad Nacional de Acreditacion
NOMBRE DE LA EMPRESA (Unipersonal)

Direccion / Address:

Norma de referencia / Reference Standard:(UNE-EN ISO/IEC 17065:2012
Actividad / Activity: Certificacién de Producto / Product Certification
Acreditacion / Accreditation n2: XXXXX

Fecha de entrada en vigor / Coming into effect: XX/ XX/ XXXX

ALCANCE DE LA ACREDITACION

SCHEDULE OF ACCREDITATION
(Rev./ X fecha/date XX/ XX/XXXX)

Requisitos adicionales:

* |Requisitos para organismos notificados. ERA (Agencia Europea Ferroviaria).
Requirements for conformity assessment bodies seeking notification (0OOMRA1044 ver. 1.1.). Los requisitos
establecidos en este documento en relacion con la Directiva (EU) 2016/797 se aplican a las entidades
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Directiva 2016/797/CE de 11 de mayo sobre Interoperabilidad del sistema ferroviario dentro de la Unién
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Directive 2016/797/CF of May on the interoperability of the rail system within the Furopean Union

Real Decreto 929/2020, de 27 de octubre, sobre seguridad operacional e interoperabilidad ferroviaria

Royal Decree 929/2020, of October 27, on operational safety and railway interoperability
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Accreditafion will remain valid until nofification fo the confrary. Thiz accreditation iz subject fo if ions, temporary i and wit . Itz validity can be confimed at
www.enac.es

ENAC es firmante de los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo establecidos en el seno de la European co-operation for Accreditation (EA) v de las organizaciones
internacionales de organismos de acreditacion, ILAC e 1AF (www_enac.es)

Codigo Validacion Electronicas X000(
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Su vigencia puede confirmarse en https://www.enac esfweb/enacivalidacion-electronica o haciendo clic aqui
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b Orden TMA/576/2020, de 22 de junio, por la que se aprueba la «Instruccién
ferroviaria: Especificaciones técnicas de material rodante ferroviario para la
entrada en servicio de unidades autopropulsadas, locomotoras y coches (IF MR
ALC-20)»
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Infraestructuras ferroviarias.

Technical Specifications (ETH) of Railway Rolling Stock homologation approved by
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Material Rodante.
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ETH Material Rodante Auxiliar / Auxiliary rolling stock
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Resolucion de 5 de noviembre de 2015 de la Agencia Estatal de Seguridad
Ferroviaria.
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Rodante - locomotoras y material rodante de viajeros” del sistema ferroviario en
la Unién Europea.

Regulation (EU) 1302/2014.

Technical Specification for Interoperability (TS1) relating to the ‘rolling stock — locomotives
and passenger rolling stock’ subsystem of the rail system in the European Union.
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Reglamento 1304/2014/UE de 26/11/14

Especificacion Técnica de Interoperabilidad (ETI) aplicable al subsistema «material
rodante-ruido».

Regulation (EU) 1304/2014

Technical Specifications for Interoperability (TSI) relating to the subsystem ‘rolling
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« Technical Specification for Interoperability (TSI) relating to ‘Safety in railway tunnels’ of the

rail system of the European Union.
Praducts likely to be usedin the rail 4 f P

sector, in the field of Safety in|Decisién 2010/713/UE, de 09/11/10 sobre los médulos que deben utilizarse
railway tunnels. en la ETI.

Decision (EU) 2010/713 on modules must be applied in the TSI.

« Resolucion Circular 2/2019, de la Agencia Estatal de Seguridad Ferroviaria, de
modificacion de la resolucién Circular 2/2017 sobre normas técnicas nacionales
relativas a las Especificaciones Técnicas de Interoperabilidad de Infraestructura,
Energia, Personas de Movilidad Reducida y Control-Mando y Sefializacidn, y
organismos encargados de su verificacidn.

Circular Resolution 2/2019, of the State Agency for Railway Safety, amending Circular
Resolution 2/2017 on national technical standards related to the Technical Specifications of
Interoperability of Infrastructure, Energy, Persons with Reduced Mobility and Control-

Productos  susceptibles de
Command and Signaling, and bodies in charge of its verification.

utilizacion en el sector
ferroviario en el ambito de | paglaments 1300/2014/UE de'18/11/2014!
Accesibilidad

- Especificacidn Técnica de Interoperabilidad (ETI) relativa a la ‘Accesibilidad” del

Products likely to be usedin the rail sistema ferroviario de la Unién para las personas con discapacidad y las personas
sector, in the field of Accessibility. con movilidad reducida.
Regulation (EU) 1300/2014.

« Technical Specification for interoperability (TSi) relating to ‘Accessibility” of the Union’s rail
system for persons with disabilities and persons with reduced mobility.

Decisién 2010/713/UE, de 09/11/10 sobre los médulos que deben utilizarse
en la ETI.

Decision (EU) 2010/713 on modules must be applied in the TSI.

Emplazamientos, desde los que se llevan a cabo o controlan actividades de certificacion cubiertas por la acreditacién
de ENAC

Locations where certification activities covered by the ENAC Accreditation are undertaken

COMUNIDAD AUTC')NOMA;' PAiS PROVINCIA / MUNICIPIO
Region / Country Province / City
XHOCK /XK HXKXK - MXAXX
Accreditation will remain valid until nofification fo the confrary. Thiz accreditation iz subject fo i ions, temporary P i and wit . Its validity can be confimed at

WWW.ENac.es

Codigo Validacion Electrénica: X000k
La acreditacion mantiene su vigencia hasta nofificacion en contra. La presente acreditacion esta sujeta a modificaciones, suspensiones temporales v retirada
Su vigencia puede confirmarse en htips:/fwww_enac.es/web/enac/ivalidacion-glectronica o haciendo clic aqui

Se ha remarcado en azul algunas de las normativas de referencia relativas a la
interoperabilidad ferroviaria.
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ANEXO II. OTRAS COMBINATORIAS DE
MODULOS DE EVALUACION DE
CONFORMIDAD APLICABLES

A.Modulos CB + CF

Modulo CB: Examen CE de tipo

El modulo CB ya ha sido detallado en el apartado anterior 4.2.1.1 de esta tesis.

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

1. La conformidad con el tipo basada en la verificacion del producto es la parte de la
evaluacion de la conformidad por la cual el fabricante cumple las obligaciones
establecidas en los puntos 2, 5.1 y 6 de este listado y garantiza declarando bajo su
responsabilidad que el componente de interoperabilidad sometido a los requisitos del
punto 3 del mismo listado son conformes al tipo descrito en el certificado CE de examen
de tipo asociado (y obtenido anteriormente) y satisfacen los requisitos de la ETI
correspondiente al componente.

2. El fabricante sera responsable de establecer y aplicar las medidas necesarias para que el
proceso de produccion del componente de interoperabilidad esté alineado y sea conforme
con el tipo aprobado por el certificado CE de examen tipo y con los requisitos de la ETI
correspondiente al componente.

3. El NoBo elegido por el fabricante debera supervisar y revisar las pruebas y ensayos
realizados para verificar que el componente de interoperabilidad es conforme y esta
alineado con el certificado CE de examen tipo asociado y los requisitos de la ETI
correspondiente.

Las pruebas y ensayos para verificar la conformidad del componente de interoperabilidad
respecto a los requisitos de la ETI seran o bien sobre todos los componentes de
interoperabilidad o bien sobre una muestra representativa tal como se especifica en el
punto 5 de este listado.

4. Verificacion de la conformidad mediante la prueba y ensayo de cada componente de
interoperabilidad:

4.1.Se probara y se ensayara todos los componentes de interoperabilidad acorde a las
especificaciones de pruebas y ensayos basados en los requisitos de la ETI, normas
armonizadas y especificaciones técnicas pertinentes (en el caso de que no existan
0 no estén especificadas en las normativas entonces se definirdn entre el
fabricante y el NoBo con acuerdo mutuo de que son completas y suficientes para
demostrar la conformidad) para verificar la conformidad e idoneidad de los
componentes de interoperabilidad respecto a su certificado CE de examen tipo.

4.2.Si el resultado de las pruebas y ensayos son satisfactorios, el NoBo expedira un
certificado CE de conformidad respecto a las pruebas efectuadas.
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El fabricante debera mantener disponible el certificado CE de conformidad a
disposicion de las autoridades competentes por un periodo de al menos 10 afios
desde la fabricacion del ultimo componente de interoperabilidad o un periodo
superior si asi lo establece la ETI asociada al componente.

5. Verificacion de la conformidad sobre una muestra representativa del volumen a producir
previsto de componentes de interoperabilidad:

5.1.Sera responsabilidad del fabricante establecer todas las medidas necesarias para
poder garantizar la homogeneidad de cada lote de produccion. El fabricante
facilitard lotes de componentes de interoperabilidad homogéneos para su

verificacion.

5.2.Se realizara la examinacion de todos los elementos de una muestra seleccionada
al azar de cada lote para verificar la conformidad con los requisitos de la ETI y
demas normativas pertinentes. En el caso de que las normativas armonizadas o la
ETI no establezca un ensayo determinado, entonces el fabricante y el NoBo
deberan especificar los ensayos que consideren necesarios para verificar el
cumplimiento con los requisitos aplicables. Como referencia se puede emplear la

siguiente tabla:

N° de elementos por lote Componentes a inspeccionar por muestreo
Entre 2y 8 3
Entre 9 a 15 5

Entre 16 a 25 8
Entre 26 a 50 13
Entre 51 a 90 20
Entre 91 a 150 32
Entre 151 a 280 50
Entre 281 a 500 80
Entre 501 a 1.200 125
Entre 1.201 a 3.200 200
Entre 3.201 a 10.000 315
Entre 10.001 a 35.000 500
Entre 35.001 a 150.000 800
Entre 150.001 a 500.000 1.250
Mas de 500.001 2.000

5.3.En el caso de que acepte un lote (tras la examinacion de la muestra del apartado
anterior) entonces todos los elementos del lote se consideraran validos
exceptuando aquellos pertenecientes a la muestra que no superaron
satisfactoriamente las pruebas y ensayos efectuados.

El NoBo expedira un certificado CE de conformidad que contenga las pruebas y
ensayos efectuados. En el ANEXO III de esta tesis se incluye un modelo de

certificado CE.
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El fabricante mantendra a disposicion de las autoridades nacionales una copia del
certificado CE de conformidad durante un periodo al menos de 10 afios o superior
si asi lo establece en la ETI asociada al componente

5.4.En el caso de que se rechace un lote (tras la examinacion de la muestra del
apartado 5.2), el NoBo impedira la introduccion del componente en el mercado.
Si el rechazo se reitera varias veces, el NoBo tendrd que evitar la examinacion
muestral y tomar medidas mas exhaustivas.

6. Declaracion CE de conformidad:

6.1.El fabricante redactara una declaracién CE de conformidad para el componente
de interoperabilidad y la mantendra a disposicion de las autoridades nacionales
durante al menos 10 afios desde la fabricacion del ultimo componente de
interoperabilidad o el tiempo que estipule la ETI que regula dicho componente.
En la declaracion CE de conformidad tendrd que identificar y trazar de forma
univoca al componente de interoperabilidad al que se asocia.

Se debera facilitar una copia de esta declaracion CE de conformidad a las
autoridades competentes que lo soliciten.

6.2.La declaracion CE de conformidad cumplird los requisitos del articulo 13,
apartado 3 y del punto 3 del anexo IV de la [8].

Los certificados contemplados bajo los requisitos anteriores son:

= ¢l certificado CE de examen de tipo y sus anexos que se emitieron bajo
la evaluacion de la conformidad del médulo CB.

= el certificado CE de conformidad expuesto en el punto 4.2 o el punto 5.3
de este listado dependiendo de la evaluacion de la conformidad realizada.

El representante autorizado del fabricante podra sustituir o representar al fabricante
siempre que esté especificado en la autorizacién de representacion emitido por el
fabricante exceptuando las obligaciones expuestas en los puntos 2, 5.1 y 5.2 de este
listado.

A continuacion, se muestra una tabla sintesis de este mddulo:

NO

Definicion

La conformidad con el tipo basada en la verificacion del producto es una parte de la
evaluacion de la conformidad de un componente de interoperabilidad en la cual el
NoBo revisa que el fabricante cumple las obligaciones establecidas en este modulo
ademas de verificar que las pruebas y ensayos en los componentes producidos son
satisfactorios y suficientes.

El fabricante tiene que establecer y aplicar las medidas necesarias para que el proceso
de produccion del componente de interoperabilidad sea conforme con el tipo aprobado
por el certificado CE de examen tipo y con los requisitos de la ETI correspondientes.

El NoBo debe revisar y supervisar que las pruebas y ensayos realizados en los
componentes (uno por uno del lote o de forma muestral) son conformes a los requisitos
de la ETI y el certificado CE de examen tipo aprobado del mismo.
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N° Definicion
4, En este apartado se expone la metodologia de evaluacion si se verifica todos los
componentes de interoperabilidad producidos.
5. En este apartado se expone la metodologia de evaluacion si se verifica una muestra
representativa del volumen a producir previsto de interoperabilidad producidos.
6. El fabricante expedira una declaracion CE de conformidad para el componente de
interoperabilidad (manteniéndola a disposicion de las autoridades nacionales por un
periodo de tiempo determinado) incluyendo tanto el certificado CE de examen tipo y
sus anexos como el certificado CE de conformidad evaluado bajo la metodologia del
punto 4 o 5 de este modulo.
7. El representante podra sustituir o representar al fabricante en todos aspectos de este
modulo (exceptuando los puntos 2, 5.1, 5.2) si asi lo estipula la autorizacion de
representacion.

Como se ha comentado anteriormente, para llevar a cabo la evaluaciéon de la conformidad e
idoneidad de un componente de interoperabilidad hay que escoger uno de las combinaciones de
modulos establecidos en la [14] para el componente en cuestion (pantografo).

B. Médulo CH1

Moédulo CH1: Conformidad basada en un sistema de gestion de calidad
total mas examen de diseiio

La conformidad basada en un sistema de gestion de la calidad total mas examen de disefio
es un modulo de evaluacion de la conformidad que puede certificar un componente por
si solo a diferencia de los mddulos presentados anteriormente. A través de este modulo
el fabricante declara que los componentes de interoperabilidad satisfacen los requisitos
de la ETI que se les aplique a través de la evaluacion del SGC junto con el examen de
disefio del componente.

El fabricante tendra que aplicar un sistema de gestién de calidad (SGC) aprobado que
abarque el disefio, la produccion y la inspeccion del componente acabado, asi como los
ensayos de los mismos, tal y como se especifica en el punto 3 y supervisado segun el
punto 5 de este listado. La idoneidad del disefio técnico de los componentes de
interoperabilidad se regula y se evaltia segun lo dispuesto en el punto 4 de este listado.

Sistema de gestion de la calidad (SGC):

3.1.El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su SGC ante el NoBo de
su eleccion para un componente de interoperabilidad.

En dicha solicitud debera incluir:
= El nombre y la direccion del fabricante (en caso de que lo presente un
representado autorizado entonces también tiene que incluir su

informacion).

= Toda la informacién pertinente relacionada con el componente de
interoperabilidad en cuestion.
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3.2

3.3.

JIAYANG LU

= La documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad del
fabricante que se desea evaluar la conformidad.

=  Una declaracion de que no se esta llevando otro proceso de certificacion
en paralelo (ni siquiera la solicitud).

El SGC asegurara que los componentes de interoperabilidad cumplen con los
requisitos de la ETI y otras normativas aplicables.

Todos los aspectos, requisitos, criterios de disefio y demas disposiciones que
emplea el fabricante en el componente de interoperabilidad deberan estar
debidamente documentados de forma sistematica y ordenada que permita una
interpretacion clara y uniforme de los protocolos, sistema de calidad, manuales,
planes y demés documento.

En la documentacién anterior hay que cubrir al menos los siguientes aspectos:

= La estructura organizativa incluyendo las responsabilidades y
competencias de cada rol y los objetivos de calidad que garantizan el
disefio correcto en cumplimiento de los requisitos y la calidad del
producto.

= Todas las normativas y especificaciones técnicas que se emplean en el
disefio del componente de interoperabilidad, asi como los métodos de
supervision del cumplimiento de los requisitos de la ETI y otras
normativas aplicables.

= Las técnicas, metodologia, procesos y actividades de control que se
aplicaran en el proceso de fabricacion, en el control de la calidad y del
sistema de gestion de la calidad.

= Especificacion de las pruebas y ensayos que se tienen que efectuar
indicando tanto cuando deben realizarse como la frecuencia de las
mismas.

= La documentacion de calidad asociado a auditorias internas de calidad,
informes de inspeccion y de ensayos, informes de calibracion de equipos,
cualificacion y control de las responsabilidades del personal...

El NoBo evaluara el SGC para determinar si cumple los requisitos definidos en
el punto anterior.

Los apartados del SGC que sean conformes a las directrices o especificaciones
de normas internacionales de calidad reconocidas o de normas armonizadas se
consideraran como conformes sin tener que volver a verificar su idoneidad.

En el caso de que el SGC del fabricante se encuentre certificada por un organismo
de certificacion de calidad acreditado, entonces el NoBo solamente comprobara
aquellos puntos del SGC relativos al competente de interoperabilidad dando por
conforme el resto de puntos del SGC.

El equipo del NoBo debera incluir como minimo una persona con experiencia
suficiente relativo al componente de interoperabilidad, asi como de los requisitos
de la ETI asociados a dicho componente. La auditoria de la calidad debera incluir
una visita de evaluacion al emplazamiento del fabricante.
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El resultado de la auditoria se notificara al fabricante o a su representante
autorizado. La notificacion recopilara las conclusiones de la auditoria. Cuando la
evaluacion del SGC evidencia o sostenga que se han cumplido los requisitos del
punto anterior de este listado, el NoBo expedira al solicitante la aprobacion de su
SGC. En el ANEXO IV de esta tesis se incluye un modelo de certificado CE de
aprobacion del SGC.

3.4.El fabricante tendra la obligacion de cumplir las obligaciones que se deriven del

3.5.

3.6.

SGC aprobado por el NoBo y a mantenerlo para que siga siendo adecuado y
eficaz.

El fabricante debera mantener informado al NoBo que haya aprobado el sistema
de gestion de la calidad acerca de cualquier modificaciéon o actualizaciéon o
renovacion (en el caso de SGC certificados) prevista en su SGC que pueda tener
afeccion al sistema o al componente de interoperabilidad.

El NoBo evaluara los cambios propuestos y decidira si el SGC modificado o
actualizado sigue cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2 de este
listado o si es necesario realizar una nueva evaluacioén para poder comprobar la
idoneidad del mismo.

La evaluacion o decision del NoBo respecto al SGC sera notificada al fabricante
0 a su representante autorizado.

Todas las aprobaciones y retiradas de los SGC que expida el NoBo sera
informado a sus autoridades notificantes. El NoBo informara, previa solicitud, a
las autoridades notificantes de las evaluaciones de los SGC que haya resultado
en desfavorable, que se haya suspendido o que se haya modificado el alcance o
limitado.

El NoBo debera informar a los demas NoBos de las evaluaciones de los SGC que
haya resultado en desfavorable, que se haya suspendido o que se haya modificado
el alcance o limitado. Previa solicitud de otro NoBo, debera facilitar las
aprobaciones del SGC que haya emitido.

4. Examen del diseno:

4.1.

4.2.

JIAYANG LU

El fabricante presentara una solicitud de examen del disefio ante el NoBo (ya
escogido en los apartados anteriores) siguiendo las indicaciones del punto 3.1 de
este listado.

Esta evaluacion permitira comprender el disefio, la produccidn, el mantenimiento
y el funcionamiento del componente de interoperabilidad a certificar, asi como
verificar si este es conforme a los requisitos de la ETI u otra normativa aplicable.
En ella se incluird al menos los siguientes aspectos:

= El nombre y la direccion del fabricante.

=  Una declaracion de que no se esta llevando otro proceso de certificacion
en paralelo (ni siquiera la solicitud).
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4.3.
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®= Toda la documentacion auxiliar que permita definir el componente de
interoperabilidad y la documentacion técnica que permita evaluar la
conformidad del componente de interoperabilidad frente a los requisitos
de la ETI aplicable. Esta documentacion tiene que abarcar desde el
disefio hasta la fase que sea pertinente para la evaluacion siendo la ultima
la de operacidon y mantenimiento. Entre la documentacion técnica tiene
que incluir al menos:

» Una descripcion general del componente de interoperabilidad.

» Los planos y esquemas de disefio conceptual y fabricacion de los
componentes, subconjuntos, circuitos, etc. necesarios para
definir el componente de interoperabilidad.

» Toda la documentacion auxiliar para la compresion tanto de los
documentos técnicos como para el funcionamiento y
mantenimiento del componente de interoperabilidad.

» Si tiene o no condicionantes relativo a los interfaces que hubiere
en su entorno de operacion y el procedimiento de gestion de los
mismos.

» Ellistado de normativas o documentos legislativos en las cuales
se ha basado los requisitos, las pruebas, la definicién o el disefio
del componente de interoperabilidad.

» Los resultados de los calculos de disefio realizados y de la
gestion que se ha llevado a cabo.

» Los informes de los ensayos que se han efectuado para el
componente de interoperabilidad.

= Toda la documentacion que asegure la adecuacion del disefio técnico del
componente de interoperabilidad, asi como los documentos
referenciados dentro de ellos que puedan ser pertinentes para la
evaluacion de la conformidad.

El NoBo examinara la solicitud y evaluard si la documentacion aportada
garantiza que el disefio cumple los requisitos de la ETI correspondiente al
componente de interoperabilidad. Si es conforme, el NoBo expedira al fabricante
un certificado CE de examen de disefio. El certificado incluira los datos del
fabricante que ha incluido en la solicitud, las conclusiones de la evaluacion
realizada, las condiciones de validez (si aplica) y los datos necesarios para la
identificacion del disefio del componente de interoperabilidad aprobado y, si se
considera relevante, una descripcion del funcionamiento del mismo. Al
certificado expedido se puede adjuntar uno o varios anexos. En el ANEXO III de
esta tesis se incluye un modelo de certificado CE.

El certificado expedido y sus anexos contendran toda la informacion relevante
necesaria de manera que pueda comprobarse la conformidad del componente de
interoperabilidad con el disefio evaluado por el NoBo.

Si el disefio no satisface los requisitos de la ETI, el NoBo no podrd emitir un

certificado CE de examen de disefo e informara de ello al solicitante, explicando
detalladamente la/s razdn/es que supone/n la negacion del certificado CE.
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4.4 El fabricante tiene la obligacion de informar al NoBo que ha expedido el
certificado CE de disefio de todas las modificaciones del componente de
interoperabilidad que pueda afectar a la validez del mismo. Estas modificaciones
requieren una aprobacion adicional del NoBo en forma de apéndice al certificado
CE original. Para la aprobacion adicional, el NoBo evaluara las partes que han
sido impactadas por dicha/s modificacion/es.

4.5.Todos los certificados de examen CE de tipo, sus anexos y sus informes asociados
que expida el NoBo sera informado a sus autoridades notificantes. Del mismo
modo, el NoBo informaré de los informes de evaluacion de examen CE de tipo
de los componentes de interoperabilidad que haya resultado en desfavorable, que
se haya suspendido o que se haya modificado el alcance o limitado el uso a los
demas Organismos Notificados.

Estardn disponibles, previa solicitud, certificados de examen CE de tipo, sus
anexos y sus informes asociados para los demas Organismos Notificados, la
Comision y los Estados miembros. La Comision y los Estados miembros pueden
obtener, previa solicitud, una copia de todo el expediente asociado al componente
de interoperabilidad que ha sido evaluado por el NoBo.

El NoBo debera estar en posesion de una copia del certificado de examen CE de
disefio que ha expedido incluyendo los anexos y el expediente técnico que incluya
toda la documentacion presentada por el fabricante al menos hasta la fecha de
expiracion del certificado.

4.6. El fabricante mantendra a disposicion de las autoridades nacionales una copia del
certificado CE de examen de disefio del componente de interoperabilidad, asi
como sus anexos y apéndices (incluido la documentacion técnica referenciada)
durante un periodo al menos de 10 afios o superior si asi lo establece en la ETI
asociada al componente.

5. Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado:

5.1.La finalidad del mantenimiento y la vigilancia es garantizar que el fabricante
sigue cumpliendo las obligaciones derivadas del SGC aprobado.

5.2.Para la correcta supervision del NoBo, el fabricante permitird al NoBo acceder a
las dependencias de inspeccion, ensayo y almacenamiento involucradas con el
componente de interoperabilidad en cuestion ademas de facilitar toda Ia
informacién necesaria con especial énfasis en:

= La documentacion relativa al SGC.

= Todos los datos de calidad y procedimientos de calidad establecidos, asi
como las revisiones y verificaciones del sistema de calidad que se han
llevado a cabo y del personal involucrado. Estos datos deberan ser
aplicables tanto para el disefio (analisis, calculos, ensayos...) como para
la produccion del componente de interoperabilidad (informes de
inspeccion, informes de calibracion, cualificacion del personal
involucrado, especificacion y resultados de ensayos, etc.).

5.3.El NoBo realizara periodicamente auditorias para asegurarse de que el fabricante
mantiene y aplica el SGC aprobado. Se generara un informe de la auditoria que
se entregara al fabricante Las auditorias se realizaran al menos una vez cada dos
afios.
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6.

Si el fabricante aplica un SGC certificado y reconocido, el NoBo debera tenerlo
en cuenta durante las auditorias periddicas de supervision.

5.4.El NoBo puede realizar visitas inesperadas al fabricante en calidad de supervision
del SGC. Durante esas visitas el NoBo podr4, si lo considera necesario, verificar,
o hacer ejecutar ensayos o pruebas del componente de interoperabilidad para
comprobar el correcto funcionamiento del SGC del fabricante. El NoBo
proporcionara al fabricante un informe de la visita y, en el caso de que se ejecuten
ensayos, un informe de los mismos.

Declaracion CE de conformidad:

6.1.El fabricante redactara una declaracion CE de conformidad para el componente
de interoperabilidad cuyo SGC ha sido aprobado y la mantendra a disposicion de
las autoridades nacionales durante al menos 10 afios desde la fabricacion del
ultimo componente de interoperabilidad o el tiempo que estipule la ETI que
regula dicho componente. En la declaracion CE de conformidad tendra que
identificar y trazar de forma univoca al componente de interoperabilidad al que
se asocia y se mencionard el niumero del certificado de examen de disefio
expedido por el NoBo.

Se debera facilitar una copia de esta declaracion CE de conformidad a las
autoridades competentes que lo soliciten.

6.2.La declaracion CE de conformidad cumplird los requisitos del articulo 13,
apartado 3 y del punto 3 del anexo IV de la [8].

Los certificados contemplados bajo los requisitos anteriores son:

= La aprobacion del SGC del fabricante como se ha indicado en el punto
3.3 y los informes de auditoria indicados en el punto 5.3 de este listado.

= El certificado CE de examen de disefio expuesto en el punto 4.3 de este
listado y sus anexos correspondientes.

El fabricante mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante al menos 10
afios desde la fabricacion del Gltimo componente de interoperabilidad o el tiempo que
estipule la ETI que regula dicho componente los siguientes documentos:

= La documentacion relativa al SGC mencionada en el punto 3.1 de este
listado.

= Laactualizacion a que se refiere el punto 3.5 (si aplica y esta aprobada).

= Las decisiones y los informes del NoBo relativos a los puntos 3.5, 5.3 y
5.4 de este listado (si aplican).

El representante autorizado del fabricante podra sustituir o representar al fabricante en lo
que se expone en los puntos 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 y 7 de este listado siempre que esté
especificado en la autorizacion de representacion emitido por el fabricante.
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NO

Definicion

La conformidad basada en un sistema de gestion de la calidad total mas examen de
disefio es un moédulo de evaluacion de la conformidad que puede certificar un
componente por si s6lo. En ella se evalta tanto el SGC como un examen de disefio
comprobando que cumplen con los requisitos de la ETI aplicable.

El fabricante debe aplicar un SGC que abarca desde el disefio hasta el mantenimiento
del componente de interoperabilidad y en cumplimiento de los puntos 3, 4 y 5 de este
modulo.

En este punto se establece tanto los requisitos que debe cumplir el fabricante relativo
al SGC que aplica como las verificaciones del NoBo sobre ese SGC del componente
de interoperabilidad.

En este apartado se expone la evaluacion de la conformidad del disefio del componente
de interoperabilidad respecto a los requisitos de la ETI u otras normativas aplicables.
Incluye los aspectos a revisar y la documentacion que debe facilitar el solicitante.

En este apartado se detalla los aspectos relativos al mantenimiento del SGC por el
fabricante y la supervision del mismo por el NoBo.

El fabricante emitira una declaracion CE de conformidad (estando disponible para las
autoridades nacionales por un periodo de tiempo definido) que contenga tanto el
certificado CE de examen de disefio del componente de interoperabilidad como la
aprobacion del SGC asociado a dicho componente.

El fabricante mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante un cierto
periodo de tiempo toda la documentacion mencionada en los puntos 3.1, 3.5, 5.3y 5.4
de este modulo.

El representante autorizado del fabricante podra sustituir o representar al fabricante en
lo que se expone en los puntos 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 y 7 de este listado siempre que esté
especificado en la autorizacion de representacion emitido por el fabricante.
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ANEXO III. EJEMPLO DE CERTIFICADO CE
(APLICABLE A LOS MODULOS CB.CFY

CH1)

EC [Type Examination Cerfificate][Design Examination Certificate]{Certificate of
Conformity]{Certificate of Verification] [Suitability for Use Certificate]

Identification Number: NNNN/T/M/YEAR/SSS/C1C2/#H#Vxx

In accordance with Directive (EU) 2016/797 of 11 May 2016 (as amended)
Assessment according to the Technical Document of ERA 000MRA1044 version 1.1 of June 2017

Object of Assessment

[Interoperability Constituent][Subsystem] (DESIGNATION) (and for Al, CAIL,
CF, F, SF, SG UNIQUE SERIAL NUMBERS —) (where required reference to
Annex)

[Applicant] (NAME, ADDRESS)

[Applicant/

Manufacturer]

Manufacturer (NAME, ADDRESS)

Manufacturing (NAME, ADDRESS) (only where different from Manufacturer, only relevant for

Location(s) CHI1. H2, SD. SH1. SH2)

Assessment (TSIINF CR 2011/275/EU, amended by xxxx)

Requirements in combination with those Harmomised Standards, Voluntary Standards (or parts
thereof), other European or national rules authorized by TSI's and Alternative
Solutions as identified in the [NoBo-File/Accompanying Documentation]
(Section 5.4)

[Scope of (optional) Where a subsystem has not been assessed for its conformity with all

/Exemptions from relevant TSI(s) (e.g. in the case of a derogation, partial application for upgrade/

Assessment] renewal, transitional period or specific case). This section contains precise

reference to the TSI(s)/parts assessed or not assessed, part of Subsystem
(according to CCS TSI). May be done by reference to Accompanying
Documentation.

Tlus section shall be used for specifymg optional requirements of subsystems or
mteroperability constifuents.

Module applied

[Al,B, CAl, CA2 CB, CF, CH1, CV, F, H2 V SB, SD, SF, SG, SH1, SH2] of
the relevant decision adopted pursuant to the Directive

Assessment Result

The Object of Assessment as identified above was shown to comply with the
Assessment Requirements, subject to any Conditions and Linuts of use as listed
below. The Assessment Results are provided in detail within the accompanying
[EC Assessment Report or NoBo-File/ Accompanying Documentation section
6].

The Essential Requirements have been assessed as being met through
compliance with the requirements of the relevant TSI only.

Conditions and
Limuts of use

JIAYANG LU

Text and/or reference to detailed information on Conditions and Limits of use
(these may also be referred to as Limitations, Restrictions, Constraints, etc.) of
the Object of Assessment.

Where defined in a TSI this shall include the ‘Area of Use’ information as far as
this 1s to be evaluated by the NoBo. Make reference to Annex of Certificate or to
the Assessment Report or to the NoBo-File section 3.
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Annex of EC (Only if used at issue of Certificate) (identifier, revision (if used), date)
Certificate
Accompanying (etther NoBo File or NoBo Conformity Assessment Report, with idenfifier,
Documentation revision (if used), date). This documentation is an integral part of this Certificate.
Validity Start: dd/mm/yyyy End: dd/mmvyyyy (or “unlimited” as

applicable, duration according to relevant
TSIModule/RFU-STR-060, based on the
shortest validity period of the related
certificates/OMS approval)
Ths cerfificate 15 valid for the object of assessment as mentioned above as long
as compliance of the Object of Assessment with certification requirements 1s
maintamed. If certification requirements are affected, then the NoBo must be
informed.
[tonly for SD, SHI moedules) Within the validity duration of this Certificate the
applicant can perform production/installation and final product/installation
inspection of the object of the assessment as long as the product/installation
conforms to the EC Type/Design Examination Certificate. This validity duration
may be extended on the basis of future updating of related Certificates/OMS
approvais. ]
(Where applicable:) This certificate amends / restricts (chose as applicable)
certificate number oo (and, if needed: dated xu/300/%x)
(Where applicable:) This certificate follows certificate number xoooex (and, 1f
needed: dated xx/x0/xXX)
DATE of Signature:
Issue: Name: (printed) Title: (printed)
On behalf of [NAME/ ADDRESS/ EC-Identification No. of Notfified Body]

Este modelo de certificado CE ha sido extraido de [23].
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ANEXO1V. EJEMPLO DE CERTIFICADO CE
(APLICABLE A LOS MODULOS CD Y

CH1)

Quality Management System Approval

Identification Number: NNNN/T/M/YEAR/SSS/CI1C2/## Vxx

In accordance with Directive (EU) 2016/797 of 11 May 2016 (as amended)
Assessment according to the Techmical Document of ERA 000MRAI044 version 1.1 of June 2017

Object of Assessment Quality Management System for the [design of and] (only for CHI, H2, SH1,
SH2) production of the [Interoperability Constituent][Subsystem)]
(DESIGNATION) (where required reference to Annex)

[Applicant] (NAME, ADDRESS)

[Applicant/

Manufacturer])

Manufacturer (NAME, ADDRESS)

Manufacturing (NAME, ADDRESS) (only where different from Manufacturer

Location(s)

Assessment (TSIINF CR 2011/275/EU, amended by xcom)

Requirements mn combination with the Harmonised Standards, Voluntary Standards (or parts

thereof) and Alternative Solutions as identified in the [NoBo-
File/Accompanying Documentation] (Section 5.4)

[Scope of /Exemptions
from Assessment]

(optional) (Where a subsystem has not been assessed for its conformity with all
relevant TSI(s) (e.g. in the case of a derogation, partial application for
upgrade/renewal, fransitional period or specific case), precise reference to the
TSI(s)/parts not assessed, part of Subsystem (accordmg to CCS TSI)) (May be
done by reference to Accompanying Documentation).

This section shall be used for specifying optional requirements of subsystems or
mnteroperability constituents.

Module applied

[CD, CH, CH1, D, H1, H2, SD, SH1, SH2] of the relevant decision adopted
pursuant to the Directive.

Assessment Result

The Quality Management System of the aforementioned Manufacturer [at the
indicated Location(s)] has been audited and was shown to comply with the
Assessment Requirements, subject to any Conditions and Limuts of use as listed
below. The Assessment Results are provided m detail within the accompanying
[EC Audit Report or NoBo-File/Accompanying Documentation section 6].
The Essential Requirements have been assessed as being met through
compliance with the requirements of the relevant TSI only.

Conditions and
Limts of use

Text and/or reference to detailed mformation on Conditions and Limits of use
(these may also be referred to as Linutations, Restrictions, Constraints, etc.) of
the Object of Assessment.

Where defined in a TSI thas shall include the ‘Area of Use” information as far
as this is to be evaluated by the NoBo. Make reference to Annex of the QMS
Approval or to the Assessment Report or to the NoBo-File section 3.

Annex of QMS (Only if used at issue of QMS Approval) (identifier, revision (if used), date)
Approval
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Accompanying (e.g. NoBo Conformify Assessment Report, Audit Report, with 1dentifier,
Documentation revision (if used), date). This documentation 15 an integral part of this QMS
Approval.
Validity Start: dd/'mm/yyyy End: ddmmiyyyy (or “unlimited” as

applicable, duration according to relevant
TSIModule/RFU-STR-060, based on the
shortest validity period of the related
certificates/OMS approval)

The validity of this QMS Approval 1s subject to [continued compliance with the
[Design][Type] Examination Certificate(s) as listed above/on the attached annex
and] (not applicable for CH, H1) the continued mamtenance of the Quality
Management System in accordance with the requirements of the above Directive.
This QMS Approval is valid as long as compliance of the Quality Management
System with certification requirements is maintained. If certification requirements
are affected, then the NoBo must be informed.
Within the validity duration of this QMS Approval the applicant can perform
production/mstallation and final product/mstallation mspection of the object of
the assessment. This validity duration may be extended on the basis of future
auditing.
(Where applicable;) This QMS Approval amends / restricts (chose as
applicable) QMS Approval number xeoox (and, if needed: dated xoo/xou/xx)
(Where applicable;) This QMS Approval follows QMS Approval number
xxxxX (and. if needed: dated xx/xx/xx)
DATE of Signature:
Issue: Name: (printed) Title: (printed)
On behalf of [NAME/ ADDRESS/ EC-Identification No. of Nofified Body]

Este modelo de aprobacion del SGC de la produccion ha sido extraido de [23].
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