
N.º Requisitos Pontos a avaliar - Avaliação Preliminar Pontos a avaliar - Avaliação Pormenorizada

1 Âmbito técnico da intervenção

1. O Requerente deve submeter algum documento do tipo "memória descritiva", "descrição do projeto" ou outros que 

contenham a informação necessária e suficiente para caracterizar o âmbito da intervenção ou alteração introduzida no 

sistema ferroviário.

2. Devem ser considerados os elementos constantes nas outras peças do processo que ajudem a complementar a 

caracterização do âmbito da intervenção.

3. O processo no seu conjunto deve ser suficiente para permitir ao avaliador caracterizar o âmbito técnico da 

intervenção.

1. Deve ser identificado o âmbito geográfico da intervenção (linha, troço, PK inicial, PK final).

2. Devem ser identificadas as principais alterações organizacionais e funcionais (regime de exploração, velocidade de circulação, 

capacidade da linha, outros fatores relevantes) resultantes da intervenção.

3. Devem ser identificadas as principais alterações técnicas previstas na intervenção, por cada subsistema.

4. Deve ser verificado se o registo de infraestrutura (RINF) foi objeto das atualizações resultantes da intervenção.
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1. O Requerente deve submeter a Declaração CE de Verificação do subsistema instalado.

2. O modelo e conteúdo da mesma deve cumprir o previsto no Anexo II ou III do Regulamento de Execução (UE) 

2019/250.

1. Deve ser verificado se os elementos constantes da Declaração CE de Verificação do subsistema estão coerentes com os elementos 

constantes na restante documentação técnica do processo.

2. Deve ser verificado se a da Declaração CE de Verificação foi inserida na base de dados ERADIS.
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3.1. Não aplicação das ETI 1. O requerente deve fornecer as informações sobre eventuais autorizações de não aplicação das ETI ou partes das ETI.
1. Deve ser evidenciada a existência de decisões de derrogação da aplicação das ETI ou partes da ETI.

2. Deve ser evidenciado qual o âmbito das derrogações (ETI ou partes da ETI efetivamente objeto de derrogação).

3.2.
Declaração de Verificação Intermédia (DVI) emitida por 

organismo notificado e respetivos relatórios de avaliação

1. O Requerente deve submeter as DVI pertinentes (quando aplicável), assim como os relatórios que as acompanham 

(tipicamente o Relatório de Avaliação e o Relatório do Processo Técnico).

2. O modelo e conteúdo da DVI cumpre o previsto no Anexo IV do Regulamento de Execução (UE) 2019/250.

3. O Organismo Notificado escolhido pelo Requerente tem de ser certificado para o âmbito e efeito do processo em 

questão.

4. Deve ser verificado se a estrutura e conteúdo dos relatórios que acompanham a DVI indiciam a existência de 

elementos suficientes para virem a ser submetidos à análise pormenorizada.

1. Deve ser verificado se os elementos constantes nas declarações de verificação intermédias (DVI) estão coerentes com os elementos 

constantes na restante documentação técnica do processo.

3.3.
Certificado CE de Verificação emitido por organismo 

notificado e respetivos relatórios de avaliação

1. O Requerente deve submeter o Certificado CE de Verificação do subsistema instalado, assim como os relatórios que o 

acompanham (tipicamente o Relatório de Avaliação e o Relatório do Processo Técnico).

2. O modelo e conteúdo do Certificado deve cumprir o previsto no Anexo V do Regulamento de Execução (UE) 

2019/250.

3. O Organismo Notificado escolhido pelo Requerente tem de estar certificado para o âmbito e efeito do processo em 

questão.

4. Deve ser verificado se a estrutura e conteúdo dos relatórios que acompanham o Certificado CE indiciam a existência 

de elementos suficientes para virem a ser submetidos à análise pormenorizada.

1. Deve ser verificado se os elementos constantes no Certificado CE de Verificação estão coerentes com os elementos constantes na 

restante documentação técnica do processo.

3.3.1. Requisitos essenciais
1. Devem ser identificados os requisitos essenciais aplicáveis ao subsistema a alterar e âmbito da intervenção realizada.

2. Deve ser evidenciada a verificação da conformidade do subsistema em questão com os requisitos essenciais aplicáveis.

3.3.2. Componentes de interoperabilidade

1. Devem ser identificados quais os componentes de interoperabilidade a verificar, aplicáveis ao subsistema a alterar e âmbito da 

intervenção realizada.

2. Deve ser evidenciada a verificação da conformidade dos componentes de interoperabilidade aplicáveis através das Declarações CE de 

Conformidade ou de Aptidão para Utilização.

3.3.3. Procedimentos de avaliação

1. Deve ser identificado o procedimento solicitado pelo requerente para a avaliação da conformidade.

2. Deve ser confirmado se tal procedimento corresponde aos módulos previstos para a verificação da conformidade do subsistema a 

alterar e âmbito da intervenção realizada.

3.3.4. Parâmetros fundamentais
1. Devem ser identificados quais os parâmetros fundamentais aplicáveis ao subsistema a alterar e âmbito da intervenção realizada.

2. Deve ser evidenciada a verificação da conformidade dos parâmetros fundamentais aplicáveis.

3.3.5. Interfaces entre subsistemas

1. Devem ser identificadas quais as interfaces entre subsistemas a verificar, aplicáveis ao subsistema a alterar e âmbito da intervenção 

realizada.

2. Deve ser evidenciada a verificação da conformidade das interfaces entre subsistemas identificadas como aplicáveis.

3.3.6. Outros aspetos relevantes da ETI

1. Devem ser identificados outras aspetos da ETI (para além dos pontos 3.3.1. a 3.3.5.), aplicáveis ao subsistema a alterar e âmbito da 

intervenção realizada.

2. Deve ser evidenciada a verificação da conformidade desses aspetos.
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Declaração CE de Verificação

Demonstração da conformidade com as especificações técnicas de interoperabilidade

Demonstração da conformidade com as regras nacionais

1. O requerente deve fornecer os relatórios que acompanham o Certificado CE de Verificação (tipicamente o Relatório de 

Avaliação e o Relatório do Processo Técnico já referidos em 3.1.) onde constem os procedimentos de comprovação dos 

requisitos 3.4. a 3.9. e respetiva metodologia de verificação.

2. O Requerente deve submeter outros documentos ou elementos que entenda serem relevantes relativos à 

demonstração da conformidade com as especificações técnicas de interoperabilidade.

3. O requerente deve fornecer as Declarações CE de Conformidade ou de Aptidão para Utilização dos Componentes de 

Interoperabilidade.



4.1. Não aplicação das regras nacionais
1. O requerente deve fornecer informações sobre eventuais autorizações de não aplicação de regras nacionais ou partes 

delas.

4.2.
Declaração de Verificação Intermédia de regras nacionais 

emitido por organismo designado e respetivos relatórios de 

avaliação

1. O Requerente deve submeter as DVI pertinentes (quando aplicável), assim como os relatórios que as acompanham 

(tipicamente o Relatório de Avaliação e o Relatório do Processo Técnico).

2. O modelo e conteúdo da DVI cumpre o previsto no Anexo IV do Regulamento de Execução (UE) 2019/250.

3. O Organismo Designado escolhido pelo Requerente tem de ser certificado para o âmbito e efeito do processo em 

questão.

4. Deve ser verificado se a estrutura e conteúdo dos relatórios que acompanham a DVI indiciam a existência de 

elementos suficientes para virem a ser submetidos à análise pormenorizada.

1. Deve ser verificado se os elementos constantes nas declarações de verificação intermédias (DVI) estão coerentes com os elementos 

constantes na restante documentação técnica do processo.

4.3.
Certificado de Verificação de regras nacionais emitido por 

organismo designado e respetivos relatórios de avaliação

1. O Requerente deve submeter o Certificado de Verificação de regras nacionais, assim como os relatórios que o 

acompanham.

2. O modelo e conteúdo do Certificado deve cumprir o previsto no Anexo V do Regulamento de Execução (UE) 

2019/250.

3. O Organismo Designado escolhido pelo Requerente tem de ser certificado para o âmbito e efeito do processo em 

questão.

4. Deve ser verificado se estrutura e conteúdo dos relatórios que acompanham o Certificado indiciam a existência de 

elementos suficientes para virem a ser submetidos à análise pormenorizada.

1. Deve ser verificado se os elementos constantes no Certificado CE de Verificação estão coerentes com os elementos constantes na 

restante documentação técnica do processo.

4.4. Verificação da conformidade

1. O requerente deve fornecer os relatórios que acompanham o Certificado de Verificação de regras nacionais (já 

referidos em 3.1.) onde constem os procedimentos de comprovação das regras nacionais notificadas e respetiva 

metodologia de verificação.

2. O Requerente deve submeter outros documentos ou elementos que entenda serem relevantes relativos à 

demonstração da conformidade do subsistema com as regras nacionais.

1. Devem ser identificadas quais as regras nacionais aplicáveis ao subsistema a alterar e âmbito da intervenção realizada.

2. Deve ser evidenciada a verificação da conformidade com as regras nacionais aplicáveis.
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5.1. Importância da alteração
1. O Requerente deve submeter documentação que demonstre o impacto e importância da intervenção no sistema 

ferroviário.

Na documentação submetida deve constar, pelo menos:

1. A identificação da equipa de avaliação (nome, cargo dentro da organização).

2. As atividades de avaliação do impacto e importância da intervenção.

5.2. Processo de gestão dos riscos

O Requerente deve submeter documentação que caracterize no mínimo:

1. O processo de avaliação de riscos.

2. Demonstração da satisfação dos requisitos de segurança identificados.

3. A gestão de todos os perigos identificados e medidas de segurança aplicadas.

Na documentação submetida deve constar, pelo menos:

1. A identificação dos perigos para o sistema ferroviário decorrentes da intervenção.

2. A classificado o nível de risco para cada perigo, através da ponderação da frequência e gravidade.

3. O desenho de medidas mitigadoras para cada perigo com o objetivo de reduzir os níveis de risco.

4. A redução estimada do nível de risco espectável no caso de aplicação das medidas mitigadoras.

5. A definição de prazos e responsáveis para a implementação das medidas mitigadoras.

6. As medidas de mitigação implementadas para redução aos perigos e riscos identificados.

7. A referenciação e descrição de todas as evidencias das ações de implementação da totalidade das medidas de mitigação planeadas.

5.3. Avaliação Independente

1. O Requerente deve submeter relatório de avaliação independente (quando aplicável).

2. O Organismo de avaliação independente escolhido pelo Requerente tem de ser certificado para o âmbito e efeito do 

processo em questão.

O relatório de avaliação da segurança a elaborar pelo organismo de avaliação deve conter, no mínimo:

1. A identificação do organismo de avaliação.

2. O plano da avaliação independente.

3. A definição do âmbito da avaliação independente, bem como das suas limitações.

4. Descrição das atividades de avaliação realizadas.

5. A identificação dos casos de incumprimento do regulamento de determinação e avaliação de riscos e das recomendações produzidas 

pelo organismo de avaliação.

6. As conclusões da avaliação independente.

5.4.
Declaração do proponente, nos termos do artigo 16.º do 

Regulamento de Execução (UE) n.º 402/2013

1. O requerente deve apresentar uma declaração por escrito atestando que todos os perigos identificados e riscos 

associados são controlados a um nível aceitável.

1. Deve ser verificado que se o conteúdo da declaração corresponde ao estipulado no artigo 16.º do Regulamento de Execução (UE) n.º 

402/2013. 
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6.1. Safety Case
1. O Requerente deve submeter o Relatório do Safety Case.

2. A versão do relatório deve ser a mais recente.

1. Deve ser analisado o conteúdo do relatório do Safety Case de modo a aferir as evidências da avaliação realizada pela entidade 

responsável pela conceção e instalação dos sistemas de sinalização, de que estes são aceitavelmente seguros nos termos das normas 

CENELEC EN 50126, EN 50128, EN 50129.

2. Deve ser verificada a conclusão da aptidão (ou não) da instalação para entrada em serviço.

3. Devem ser apurados quais os riscos, restrições ou condições exportadas pela entidade responsável pela conceção e instalação do 

projeto para o requerente.

Demonstração da integração segura do subsistema instalado na rede existente

Demonstração da conformidade com as normas CENELEC relativa à implementação de sistemas e equipamentos de sinalização ferroviária relacionados com a segurança



6.2.
Declaração do Organismo de Avaliação Independente de 

Segurança (ISA) e respetivo relatório de avaliação

1. O Requerente deve submeter a Declaração ISA e o respetivo relatório de avaliação.

2. A versão da declaração e relatório deve ser a mais recente e ser compatível com a versão do Safety Case.

3. O Organismo de avaliação ISA tem de ser certificado para o âmbito e efeito do processo em questão.

1. Deve ser analisado o conteúdo da declaração e relatório do ISA, de modo a aferir as evidências de que a avaliação levada a cabo pela 

entidade responsável pelo Safety Case foi realizada de acordo com a metodologia da normativa CENELEC EN 50126, EN 50128 e EN 

50129.

2. Deve ser confirmado se a conclusão da aptidão (ou não) da instalação para entrada em serviço é reiterada pelo ISA.

3. Devem ser confirmados se os riscos, restrições ou condições exportadas pela entidade responsável pela conceção e instalação do 

projeto para o requerente, são reiterados pelo ISA.

6.3.
Aceitação e tratamento dos riscos exportados ou outras 

restrições e condições exportadas 

1. O Requerente deve fornecer elementos comprovativos da aceitação de riscos, restrições ou condições exportadas pela 

entidade responsável pela conceção e instalação do projeto.

2. O Requerente deve fornecer elementos comprovativos do tratamento e/ou encaminhamento dado a esses riscos, 

restrições ou condições.

1. Deve ser aferida a formalização da aceitação por parte do requerente dos riscos, restrições ou condições exportadas pela entidade 

responsável pela conceção e instalação do projeto.

2. Deve ser analisado o tratamento e/ou encaminhamento dado a esses riscos, restrições ou condições e deve ser verificada a sua 

adequabilidade tendo em conta o subsistema a alterar e âmbito da intervenção realizada.
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7.1.

Decisão de deferimento da Agência, no caso de 

subsistemas de controlo-comando e sinalização de via que 

envolvam equipamento do Sistema Europeu de Controlo 

dos Comboios (ETCS) e/ou do Sistema Global de 

Comunicações Móveis Ferroviárias (GSM-R)?

1. O Requerente deve fornecer a decisão da Agência (quando aplicável).

2. A tramitação e decisão do processo tem de ocorrer na ferramenta OSS (One Stop Shop), da ERA.

1. Deve ser verificado se a decisão da Agência é favorável.

2. Devem ser verificados na ferramenta OSS os detalhes da tramitação e decisão deste processo específico da ERA, de modo à equipa 

avaliadora adquirir uma visão geral do mesmo e retirar os ensinamentos pertinentes para a análise pedido em curso. 

7.2.

Conformidade com o resultado do procedimento referido 

no artigo 30.º, n.º 2, do Regulamento (UE) 2016/796, no 

caso de alterações efetuadas ao projeto de caderno de 

encargos ou à descrição das soluções técnicas previstas, 

depois de emitida a decisão de deferimento da Agência 

referida no item anterior?

1. O Requerente deve submeter documentação comprovativa da conformidade com o procedimento referido (quando 

aplicável).

1. Deve ser verificado se foi encontrada uma solução mutuamente aceitável e qual o teor da mesma ou se a questão foi resolvida através 

de decisão da Câmara de Recurso e qual o teor da mesma.

2. Devem ser verificados na ferramenta OSS os detalhes da tramitação e decisão deste processo específico da ERA, de modo à equipa 

avaliadora adquirir uma visão geral do mesmo e retirar os ensinamentos pertinentes para a análise pedido em curso.
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8.1.
1. O Requerente deve submeter as propostas de atualização de documentação regulamentar a publicar conjuntamente 

com a entrada em serviço do subsistema em questão.

1. As propostas de atualização de documentação regulamentar devem ser analisadas e deve ser verificada a sua adequabilidade tendo 

em conta o subsistema a alterar e âmbito da intervenção realizada.
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9.1.
1. O Requerente deve submeter outros documentos que entenda serem relevantes para a instrução do pedido de 

autorização de entrada em serviço do subsistema.

1. Os documentos adicionais que forem apresentados devem ser analisados e deve ser verificada a sua pertinência para a avaliação do 

pedido tendo em conta o subsistema a alterar e âmbito da intervenção realizada.

Documentação regulamentar técnica

Outra documentação relevante

Decisões de procedimentos tramitados pela Agência Ferroviária da União Europeia


