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1. INFORMACJE OGOLNE

Ocene zgodnosci WE skfadnikdw interoperacyjnosci prowadzg akredytowane przez
Polskie Centrum Akredytacji Jednostki Certyfikujgce spetniajgce wymagania normy
PN-EN ISO/IEC 17065:2013-03, PN-EN ISO/IEC 17020:2012, PN-EN ISO/IEC 17021-
1:2015-09 oraz Technical document MNB - Assessment scheme 000OMRA1044 ver 1.1
Requirements for Conformity Assessment Bodies Seeking Notification bedace
jednoczesnie Jednostkami notyfikowanymi przez Komisje Europejskg
w zakresie Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 z dnia 11 maja

2016 r. w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei we Wspdlnocie.

Niniejszy Program Certyfikacji Wyrobow zostat opracowany w celu zapoznania sie
potencjalnych Klientéw Sekcji Certyfikacji Pojazdéow Szynowych - Jednostka ds.
certyfikacji - Sie¢C Badawcza tukasiewicz — Poznanskiego Instytutu Technologicznego
(zwanej dalej Jednostkg Certyfikacyjng) z zagadnieniami oceny zgodnosci WE sktadnikéw
interoperacyjnosci i ma na celu:

— prezentacje dokumentdw normatywnych zwigzanych z oceng zgodnosci WE
sktadnikéw interoperacyjnosci podsystemu TABOR oraz STEROWANIE (urzgdzenia
poktadowe),

— prezentacje etapdw oceny zgodnosci WE sktadnikéw interoperacyjnosci,

— prezentacje pozostatych zapiséw dotyczgcych oceny zgodnosci WE.
2. DEFINICJE

Skladniki interoperacyjnosci — to podstawowe sktadniki, grupy sktadnikow, podzespoty
lub zespoty, ktore sg wtgczone lub ktére majg by¢ wigczone do podsystemu, od ktorego
posrednio lub bezposrednio zalezy interoperacyjnosé¢ kolei. Sktadnikiem interoperacyjnosci
jest rbwniez oprogramowanie,

Interoperacyjnos¢ kolei — zdolnos¢ transeuropejskiego systemu kolei duzych predkosci
i transeuropejskiego systemu kolei konwencjonalnej do bezpiecznego i niezakibconego
ruchu pociggdw na terenie panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, polegajgca na
spetnieniu zasadniczych wymagan dotyczgcych interoperacyjnosci kolei, czyli wymagan
okreslonych w dyrektywach w sprawie interoperacyjnoéci kolei, dotyczgcych sktadnikéw
interoperacyjnosci, wyréznionych pod wzgledem strukturalnym Iub funkcjonalnym
podsysteméw i ich powigzan, ktore powinny by¢ spetnione dla zapewnienia

interoperacyjnosci kolei,


http://pl.wikipedia.org/wiki/Oprogramowanie
http://pl.wikipedia.org/wiki/Kolej_du%C5%BCych_pr%C4%99dko%C5%9Bci
http://pl.wikipedia.org/wiki/Ruch_kolejowy
http://pl.wikipedia.org/wiki/Unia_Europejska
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Techniczne Specyfikacje Interoperacyjnosci — (TSI) specyfikacje obejmujgce

podsystemy lub ich czesci w celu spetnienia zasadniczych wymagan dotyczgcych

interoperacyjnosci systemu kolei,

Ocena Zgodnosci WE - procedura, w ktoérej jednostka notyfikowana sprawdza, czy

zostaty spetnione wymagania okres$lone w stosownej TSI odnoszgce sie do skfadnika

interoperacyjnosci,

Certyfikat WE zgodnosci lub przydatnosci do stosowania sktadnika interopera-

cyjnosci — dokument wydany przez jednostke notyfikowang potwierdzajgcy, ze skiadnik

interoperacyjnosci jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami dotyczgcymi interoperacyj-

nosci systemu kolei lub potwierdzajgcy, ze sktadnik interoperacyjnosci jest przydatny do

stosowania,

Dokument odniesienia — kryterium oceny, ktérym mogg by¢: normy europejskie, normy

krajowe, normy zaktadowe, specyfikacje techniczne, przepisy prawne dotyczgce wyrobdéw

bedacych przedmiotem certyfikaciji.

3. MODULY OCENY ZGODNOSCI SKLADNIKOW
INTEROPERACYJNOSCI

Jednostka Certyfikacyjna jako Jednostka akredytowan/notyfikowana prowadzi ocene

zgodnosci WE sktadnikdw interoperacyjnosci w zakresie modutow:

- CB - Badanie typu WE:

Badanie typu WE to ta czes¢ procedury oceny zgodnosci, wedtug ktoérej jednostka

notyfikowana bada rozwigzanie techniczne sktadnika interoperacyjnosci oraz
weryfikuje i poswiadcza, ze rozwigzanie to spetnia wymagania technicznej specyfikacji
interoperacyjnosci (TSI) majgce do niego zastosowanie.

- CD — Zgodnosc¢ z typem w oparciu o system zarzgdzania jakoscig w ramach procesu
produkciji:
Zgodnos¢ z typem w oparciu o system zarzadzania jakosciag w ramach procesu

produkcji to ta czesé procedury oceny zgodnoséci, wedtug ktérej producent stosuje
zatwierdzony system zarzgdzania jakoscig w odniesieniu do produkcji, kontroli
produktow koncowych oraz testowania rozpatrywanych sktadnikow interoperacyj-nosci
takze podlega nadzorowi oraz =zapewnia i deklaruje, na swojg wytgczng
odpowiedzialno$¢, ze rozpatrywany sktadnik interoperacyjnosci jest zgodny z typem
opisanym w certyfikacie badania typu WE i spetnia  wymagania technicznej

specyfikacji interoperacyjnosci TSI) majgce do niego zastosowanie.
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Producent sktada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o ocene
jego systemu zarzadzania jakoscig w odniesieniu do rozpatrywanych sktadnikow

interoperacyjnosci.

Whiosek taki zawiera¢ musi:

nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skfadanego przez
upowaznionego przedstawiciela, dodatkowo jego nazwe i adres,

pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostat ztozony w Zzadnej innej jednostce
notyfikowanej,

wszelkie istotne informacje dotyczgce przewidywanej kategorii skladnika
interoperacyjnosci,

dokumentacje dotyczgcag systemu zarzgdzania jakoscia,

dokumentacje techniczng zatwierdzonego typu oraz kopie certyfikatu badania typu
WE.

- CF - Zgodnos¢ z typem w oparciu o weryfikacje produktu:

Zgodnos¢ z typem w oparciu o weryfikacje produktu to ta czes¢ procedury oceny
zgodnosci, wedtug ktérej producent:

podejmuje wszelkie niezbedne srodki, aby proces produkcji i jego monitorowanie
zapewniaty zgodnosc¢ sktadnikéw interoperacyjnosci z zatwierdzonym typem opisanym
w certyfikacie badania typu WE oraz z wymaganiami TSI majgcymi do nich
zastosowanie,

podejmuje wszelkie srodki niezbedne, aby proces produkcji i jego monitorowanie
zapewniaty jednolito§¢ kazdej wytworzonej partii, oraz przedstawia swoje skfadniki
interoperacyjnosci do weryfikacji w postaci jednolitych partii,

sporzagdza pisemng deklaracje zgodnosci WE dla sktadnika interoperacyjnosci
i przechowuje jg do dyspozycji organow krajowych przez okres wskazany
w stosownej TSI, a w przypadku gdy w TSI nie wskazano tego okresu — przez okres 10

lat od daty wyprodukowania ostatniego sktadnika interoperacyjnosci.

- CV_ - Walidacja typu na podstawie badania eksploatacyjnego (przydatnosé¢ do

stosowania):

Walidacja typu na podstawie badania eksploatacyjnego to ta czes¢ procedury oceny,
w ktérej jednostka notyfikowana stwierdza i poswiadcza, ze egzemplarz probny,
reprezentatywny dla przewidywanej produkcji, spetnia majgce do niego zastosowanie
wymagania w zakresie przydatnosci do stosowania, okreslone w technicznej

specyfikacji interoperacyjnosci (TSI).
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4. WYROBY PODLEGAJACE OCENIE ZGODNOSCI WE/MODULY

OCENY ZGODNOSCI

Modut oceny

Podsystem Sktadnik interoperacyjnosci
zgodnosci
poktadowy ERTMS/ETCS (CB, CD, CF)
urzgdzenia odometryczne (CB, CD, CF)
Sterowanie — interfejs zewnetrznego STM (CB, CD, CF)
urzadzenia pokladowe radiotelefon kabinowy GSM-R (CB, CD, CF)
radio GSM-R na potrzeby
o (CB, CD, CF)
transmisji danych ETCS
karta SIM GSM-R (CB, CD, CF)
urzgdzenia wspomagajgce wsiadanie (CB, CD, CF)
przewijak dla dzieci (CB)
wyswietlacze wewnetrzne i zewnetrzne (CB, CD)
urzgdzenia do wzywania pomocy (CB)
wyswietlacze (CB, CD)
podjazdy peronowe i podnosniki peronowe (CB, CD, CF)
interfejs urzgdzenia sterujgcego drzwiami (CB)
moduty toalet (CB, CD)
sprzeg holowniczy do akcji ratunkowych (CB, CD, CF)
Zabezpieczenie przed poslizgiem kot (CB, CD, CF)
Swiatto sygnatowe (CB, CD)
Tabor $wiatto czotowe (CB, CD)
Swiatto konca pociggu (CB, CD)
sygnaty dzwiekowe (CB, CD)
pantograf (CB, CD, CF)
naktadki stykowe pantografu (CB, CD, CF)
wytgcznik gtowny (CB, CD, CF)
przytgczenie systemu oprozniania toalet (CB)
rzytacze wlotowe do napetniania
i zbiornikow wodyp (CB)
samoczynny centralny zderzak-sprzeg (CB, CD, CF)
reczny sprzeg koncowy (CB, CD, CF)
fotel maszynisty (CB, CD, CF)
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uktad biegowy (CB, CD, CF)
zestaw kotowy (CB, CD, CF)

koto (CB, CD, CF)

Systemy automatycznej zmiany rozstawu

, (CB, CD, CF, CV)
kot

0$ (CB, CD, CF)

element cierny hamulcéw dziatajgcych na
(CB, CD, CF, CV)

powierzchnie toczng kota

5. DOKUMENTY ZWIAZANE Z PROCESEM OCENY ZGODNOSCI
SKLADNIKOW INTEROPERACYJNOSCI

5.1. DOKUMENTY NORMATYWNE

e Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. 2002 Nr 166
poz. 1360 z p6zn. zm.),

e Ustawa z dnia 13 kwietnia 2016r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku
(Dz. U. 2016 poz. 542 z pézn. zm.),

e Ustawa z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym (Tekst jednolity: Dz.U.
z 2021 r., poz. 1984 z pdzn. zm.).

e Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 z dnia 11 maja 2016 r.
w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei w Unii Europejskiej;

e Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/798 z dnia 11 maja 2016 r.
w sprawie bezpieczenstwa kolei;

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i RADY (UE) 2016/796 z dnia 11 maja
2016 r. w sprawie Agencji Kolejowej Unii Europejskiej i uchylenia rozporzgdzenia
(WE) nr 881/2004

e PN-EN ISO/IEC 17065:2013-03 Ocena zgodnosci. Wymagania dla jednostek
certyfikujgcych wyroby, procesy i ustugi

e 2019/250 Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) z dnia 12 lutego 2019 r.
w sprawie wzoréw deklaracji WE i certyfikatdbw dotyczacych skfadnikow
interoperacyjnosci i podsysteméw kolei w oparciu o model deklaracji zgodnosci
z dopuszczonym typem pojazdu kolejowego oraz w oparciu o procedury weryfikacji
WE podsystemoéw zgodnie z dyrektywg Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/797 oraz uchylajgce rozporzadzenie Komisji (UE) nr 201/2011.

e Technical document MNB - Assessment scheme 000MRA1044 ver 1.1 Requirements

for Conformity Assessment Bodies Seeking Notification
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PN-EN ISO/IEC 17067:2014-01 Ocena zgodnosci — Podstawy certyfikacji wyrobow
oraz wytyczne dotyczgce programow certyfikacji wyrobow

PN-EN ISO/IEC 17000:2006 Ocena zgodnosci — Terminologia i zasady ogolne
PN-EN ISO/IEC 17020:2012 Ogolne kryteria dziatania ré6znych rodzajéw jednostek
kontrolujgcych

PN-EN ISO/IEC 17021-1:2015-09 — Wymagania dla jednostek prowadzgcych audity
i certyfikacje systeméw zarzgdzania;

PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 Ogdlne wymagania dotyczace kompetencji
laboratoriow badawczych i wzorcujgcych

ISO/IEC TR 17026:2015 Conformity assessment — Example of a certification
scheme for tangible products

PN-EN ISO 9001:2015 — Systemy zarzadzania jako$cig — Wymagania

PN-EN ISO 19011:2018-08 — Woytyczne dotyczgce auditowania systemow
zarzgdzania

PN-EN ISO 9000:2015-10 - Systemy zarzgdzania jakoscig - Podstawy i terminologia
DA-06 Polityka dotyczgca zapewnienia spojnosci pomiarowej (aktualizacja na

podstawie dokumentéw umieszczonych na stronie PCA: https://www.pca.gov.pl/)

DA-10 Akredytacja w zakresach elastycznych (aktualizacja na podstawie
dokumentow umieszczonych na stronie PCA: https://www.pca.gov.pl/)

EA-2/17 Wytyczne EA dotyczagce wymagan horyzontalnych w akredytacji jednostek
oceniajgcych zgodnosé do celdw notyfikaci

2010/713/UE: Decyzja Komisji z dnia 9 listopada 2010r. w sprawie modutéw procedur
oceny zgodnosci, przydatnosci do stosowania i weryfikacji WE stosowanych
w technicznych specyfikacjach interoperacyjnosci przyjetych na mocy dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/57/WE (notyfikowana jako dokument nr
C(2010) 7582) Tekst majgcy znaczenie dla EOG

DAN-02 (Akredytacja do celow notyfikacji w odniesieniu do Dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady (EU) 2016/797 w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei w
Unii Europejskiej) (aktualizacja na podstawie dokumentéw umieszczonych na stronie

PCA: https://www.pca.gov.pl/);

Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 7 czerwca 2021 r. w sprawie

interoperacyjnosci (Dz. U. 2021 poz. 1042)



https://www.pca.gov.pl/
https://www.pca.gov.pl/
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DA-11 Akredytacja jednostek oceniajgcych zgodnos¢ do celdw notyfikacji
(aktualizacja na podstawie dokumentéw umieszczonych na stronie PCA:

https://www.pca.gov.pl/);

5.2. DOKUMENTY ODNIESIENIA

Rozporzadzenie Komisji (UE) NR 321/2013 z dnia 13 marca 2013r. dotyczgce
technicznej specyfikacji interoperacyjnosci odnoszacej sie do podsystemu ,Tabor
— wagony towarowe” systemu kolei w Unii Europejskiej i uchylajgce decyzje
2006/861/WE (z pbézniejszymi zmianami)

Rozporzadzenie Komisji (UE) NR 1300/2014 z dnia 18 listopada 2014r. w sprawie
technicznych specyfikacji interoperacyjnosci odnoszacych sie do dostepnosci systemu
kolei Unii dla oséb niepetnosprawnych i oséb o ograniczonej mozliwosci poruszania sie
(z pézniejszymi zmianami)

Rozporzadzenie Komisji (UE) NR 1302/2014 z dnia 18 listopada 2014r. w sprawie
technicznej specyfikacji interoperacyjnosci odnoszgcej sie do podsystemu ,Tabor
— lokomotywy i tabor pasazerski” systemu kolei w Unii Europejskiej (z p6zniejszymi
zmianami)

Rozporzadzenie Komisji (UE) NR 1303/2014 z dnia 18 listopada 2014r. w sprawie
technicznej specyfikacji interoperacyjnosci w zakresie aspektu ,Bezpieczenstwo
w tunelach kolejowych” systemu kolei w Unii Europejskiej (z pézniejszymi zmianami)
Rozporzadzenie Komisji (UE) NR 1304/2014 z dnia 26 listopada 2014r. w sprawie
technicznych specyfikacji interoperacyjnosci podsystemu ,Tabor kolejowy — hatas”,
zmieniajgce decyzje 2008/232/WE i uchylajgce decyzje 2011/229/UE (z p6zniejszymi
zmianami)

Rozporzadzenie Komisji (UE) NR 2016/919 z dnia 27 maja 2016 r. w sprawie
technicznej specyfikacji interoperacyjnosci w zakresie podsysteméw ,Sterowanie”
systemu kolei w Unii Europejskiej (z pézniejszymi zmianami)

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/776 z dnia 16 maja 2019 r.
zmieniajgce rozporzgdzenie Komisji (UE) nr 321/2013, (UE) nr 1299/2014, (UE) nr
1301/2014, (UE) nr 1302/2014 i (UE) nr 1303/2014, rozporzgdzenie Komisji (UE)
2016/919 oraz decyzje wykonawczg Komisji 2011/665/UE w odniesieniu do
dostosowania do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 oraz
realizacji celow szczegotowych okreslonych w decyzji delegowanej Komisji (UE)
2017/1474

Opinie techniczne ERA,



https://www.pca.gov.pl/
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e Dokumenty techniczne ERA,

e Dokumenty grupy koordynacyjnej NB-Rail (np. RFU, Q / C, FAQ).

e Wykaz norm PN-EN dotyczacych kolejnictwa zharmonizowanych z Dyrektywg nr
2016/797/WE L-PIT

6. ETAPY PROCESU CERTYFIKACJI

Lp. | Etapy procesu certyfikacji

1. | Zapytania, oferty

2. | Wnioski / Zaméwienia / Umowy

3. | Przeglad wniosku / Rejestracja wniosku

4. | Przekazanie / Udostepnienie probki wyrobu do oceny**

5. | Ocena sktadnika interoperacyjnosci

6. | Przeglad

7. | Decyzja w sprawie certyfikacji

8. | Wydanie dokumentaciji certyfikacyjnej

9. | Nadzor

10. | Zakonczenie/ograniczenie/zawieszenie lub cofniecie procesu certyfikaciji

11. | Przeniesienie praw witasnosci dokumentu certyfikacyjnego

12. | Skargi lub odwofania

* formularze dostepne w Jednostce Certyfikacyjnej oraz na stronie internetowej www.pit.lukasiewicz.gov.pl/
** 0 ile ma zastosowanie

7. PROCES OCENY ZGODNOSCI WE SKLADNIKA
INTEROPERACYJNOSCI

Kazdorazowo proces oceny zgodnosci WE sktadnika interoperacyjnosci prowadzony jest
przez wyznaczong przez Kierownika Jednostki Certyfikacyjnej (BTC) osobe kompetentng w
zakresie oceny skfadnika. Klient, zainteresowany procesem oceny zgodnosci WE
sktadnika interoperacyjnosci, posiada mozliwo$s¢é zapoznania sie z dokumentami
zwigzanymi z procesami prowadzonymi w Jednostce Certyfikacyjnej (. Programami
Certyfikacji Wyrobow) oraz uzyskania wyjasnien w zakresie wymagan (na zyczenie)

10
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w odniesieniu do wyspecyfikowanych norm lub innych stosowanych dokumentow
normatywnych w zakresie okreslonego programu certyfikacji, a takze pobrania
niezbednych dokumentéw i formularzy ze strony internetowej www.pit.lukasiewicz.gov.pl/
zaktadka — Obszar Pojazdow Szynowych.

7.1. ZAPYTANIA, OFERTY

Przed przystgpieniem do procesu oceny zgodnosci WE skfadnika interoperacyjnosci Klient
jest zobowigzany do ztozenia w Jednostce Certyfikacyjnej lub Dziale Sprzedazy t-PIT
(KDS) zapytania ofertowego. Zapytanie ofertowe przed przygotowaniem oferty poddane
jest przegladowi pod wzgledem okreslenia wszystkich wymagan i mozliwos$ci ich spetnienia
przez Jednostke Certyfikacyjng. Zatwierdzong oferte przekazuje Klientowi — Dziat
Sprzedazy (KDS).

Klient uzgadnia z pracownikiem Jednostce Certyfikacyjnej zakres wymaganej dokumentacji
technicznej wyrobu, sposéb przekazania lub udostepnienia probki wyrobu (o ile ma
zastosowanie). Klient moze otrzymac¢ od pracownika Jednostki Certyfikacyjnej wykaz

podwykonawcéw zewnetrznych wspétpracujgcych z Jednostkg Certyfikacyjna.
7.2. WNIOSKI, ZAMOWIENIA, UMOWY

Podstawg rozpoczecia procesu oceny zgodnosci WE sktadnika interoperacyjnosci jest
ztozenie Wniosku na przeprowadzenie procesu oceny zgodnosci WE sktadnika
interoperacyjnosci w Jednostce Certyfikacyjnej oraz zamoéwienia (lub pisma deklarujgcego
che¢ zawarcia umowy lub zlecajgcego prace) w Dziale Sprzedazy (KDS). Wraz z
Whnioskiem nalezy przesta¢ do Jednostce Certyfikacyjnej deklaracje o nie ztozeniu tego
samego wniosku w innej jednostce notyfikowanej. Wniosek moze dotyczy¢ jednego typu
wyrobu. Kazdorazowo, z Klientem sporzgdzana jest Umowa. Dokumentem wejsciowym

(poczatkowym) opracowania projektu umowy jest zamowienie otrzymane od Klienta.
7.3. PRZEGLAD WNIOSKU / REJESTRACJA WNIOSKU

Whniosek wraz z dotgczong dokumentacjg podlega wstepnemu sprawdzeniu przez
prowadzgcego proces w terminie 7 dni od daty jego ztozenia.
Dokumentacja procesowa w zaleznosci od wybranego modutu powinna zawiera¢ co
najmniej:

—raporty z badan,

—obliczenia, symulacje,

—rysunki,

—Certyfikat QMS,

—dokument z oceny bezpieczenstwa,
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—procedury, instrukcje wykonawcze,

—kopie certyfikatu laboratorium wykonujgcego badanie, wraz z zatgcznikiem,

—inne dokumenty procesowe.
W przypadku pozytywnej oceny Wniosku oraz kompletnosci ztozonej dokumentacji
Whniosek zostaje zarejestrowany z datg ztozenia. W przypadku negatywnej oceny
poprawnosci wypetnienia wniosku lub niekompletnosci dotgczonych dokumentéw, Klient
w terminie 14 dni, od otrzymania wykazu niezgodnosci jest zobowigzany dokonac ich
korekty lub uzupetnien. Po uzupetnieniu brakujgcych dokumentéw Wniosek zostaje
zarejestrowany z datg jego wptywu.

Dostarczenia do Jednostki Certyfikacyjnej wniosku, dokumentacji dokonuje Klient na

wiasny koszt oraz na wtasne ryzyko.

7.4. PRZEKAZANIE /| UDOSTEPNIENIE PROBKI WYROBU (SKLADNIKA
INTEROPERACYJNOSCI) DO OCENY

W przypadku prowadzenia badan przez Sekcje Badan Pojazdow Szynowych L-PIT (zasob
wewnetrzny Jednostki Certyfikacyjnej) sposéb postepowania z prébkami/obiektami badan

okresla bezposrednio Sekcja Badan Pojazdéw Szynowych.
7.5. OCENA SKLADNIKA INTEROPERACYJNOSCI

Jednostka Certyfikacyjna dokonuje oceny zgodnosci WE sktadnika interoperacyjnosci
w odniesieniu do wymagan objetych zakresem akredytacji i innych wymagan okreslonych
w niniejszym programie certyfikacji wyrobu. Jednostka Certyfikacyjna dokonuje oceny
zgodnosci WE skfadnika interoperacyjnosci m.in. poprzez:
- merytoryczne sprawdzenie dokumentacji technicznej sktadnika interoperacyjnosci
wraz z dokumentacjg badawczg ,
- wykorzystanie istniejgcych urzgdzen i systemow,
- wykorzystanie istniejgcych rozwigzan technicznych, technologii, materiatow i technik
produkciji,
- rozwigzania organizacyjne w zakresie projektu, produkcji, testowania i rozruchu
eksploatacyjnego,
- wczesniejsze zatwierdzenia przez inne wiasciwe organy,
- akredytacje udzielone przez inne organy uczestniczgce w procesie
- przeglad dokumentacji, ocene procesu produkcyjnego i audit systemu zarzgdzania
(dla modutu CD)
Kazdorazowo, Klient dostarcza do Jednostki Certyfikacyjnej, wraz z Whnioskiem, petng

dokumentacje techniczng wyrobu zgtoszonego do procesu oceny zgodnosci WE.
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Dokumentacja techniczna musi umozliwiaé ocene sktadnika interoperacyjnosci pod

wzgledem jego zgodnosci z odnosnymi wymaganiami TSI. Dokumentacja techniczna

okresla odnosne wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt,

produkcje, utrzymanie i zasady funkcjonowania sktadnika interoperacyjnosci.

—W odniesieniu do oceny w oparciu o modut CB dokumentacja techniczna zawiera,

w stosownych przypadkach, przynajmniej nastepujgce elementy:

-W

opis ogolny sktadnika interoperacyjnosci,

projekt koncepcyjny i rysunki produkcyjne oraz schematy elementow,
podzespotéw, obwodéw itd.,

opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia wspomnianych rysunkéw
i schematow oraz zasad funkcjonowania (w tym warunkéw uzytkowania) i zasad
utrzymania sktadnika interoperacyjnosci

warunki integracji sktadnika interoperacyjnosci w jego $rodowisku systemowym
(podzespot, zespdt, podsystem) oraz niezbedne warunki dotyczgce interfejsow
wykaz zastosowanych w catosci lub czesciowo norm zharmonizowanych lub
innych wiasciwych specyfikacji technicznych, do ktérych odniesienia opublikowano
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu
spetnienia wymagan TSI, jezeli takie normy zharmonizowane nie zostatly
zastosowane. W przypadku czesciowego zastosowania norm zharmonizowanych
w dokumentaciji technicznej okresla sie, ktére czesci zostaty zastosowane,

wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itd.,

sprawozdania z testow.

odniesieniu do oceny w oparciu 0 modut CD — Zgodnos¢ z typem w oparciu

0 system zarzgdzania jako$cig w ramach procesu produkciji.

Producent sktada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o ocene jego

systemu zarzgdzania jakoscia w odniesieniu do rozpatrywanych sktadnikow

interoperacyjnosci.

Whiosek taki zawiera¢ musi:

nazwe i adres producenta oraz w przypadku wniosku skfadanego przez
upowaznionego przedstawiciela, dodatkowo jego nazwe i adres,

pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostat zlozony w zadnej innegj
jednostce notyfikowanej,

wszelkie istotne informacje dotyczgce przewidywanej kategorii skfadnika
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interoperacyjnosci,

e dokumentacje dotyczgcg systemu zarzgdzania jakoscia,

e dokumentacje techniczng zatwierdzonego typu oraz kopie certyfikatu badania typu
WE.

Dokumentacja systemu zarzadzania jakos$cig musi umozliwiaé spdjng interpretacje
programow, plandéw, ksiag i zapiséw dotyczgcych jakosci.
Dokumentacja powinna zawiera¢ w szczegolnosci stosowny opis:

e celdéw dotyczgcych jakosci i struktury organizacyjnej, obowigzkéw oraz uprawnien
kierownictwa w zakresie jako$ci podsystemu,

e odpowiednich technik produkcji, technik kontroli jakosci i technik zarzgdzania
jakoscig oraz procesow i systematycznych dziatan, jakie bedg stosowane,

e badan i testow, ktoére bedg przeprowadzane przed, podczas i po zakonczeniu
produkcji, oraz czestotliwosci, z jakg bedg przeprowadzane,

e zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane dotyczace
testow, dane dotyczace wzorcowania, sprawozdania dotyczgce kwalifikaciji
uczestniczgcych w procesie pracownikow itd., oraz

e Srodkbw monitorowania osiggania wymaganej jakosci podsystemu oraz

efektywnego funkcjonowania systemu zarzgdzania jakoscig.
—W odniesieniu do modutu CF

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkcji i jego
monitorowanie zapewnialy zgodnos¢ sktadnikdw interoperacyjnosci z zatwierdzonym
typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z wymaganiami TSI majgcymi do
nich zastosowanie.

Wybrana przez producenta jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie badania
i testy w celu sprawdzenia zgodnosci skfadnikéw interoperacyjnosci z zatwierdzonym
typem opisanym w Certyfikacie badania typu WE oraz z wymaganiami TSI.

Wedilug uznania producenta badania i testy sprawdzajgce zgodnos¢ sktadnikéw
interoperacyjnosci z wymaganiami TS| przeprowadza sie w drodze badania i testowania
kazdego skitadnika interoperacyjnosci lub w drodze statystycznego badania i testowania

sktadnikéw interoperacyjnosci.
—W odniesieniu do oceny w oparciu o modut CV

Walidacja typu na podstawie badania eksploatacyjnego to ta czes¢ procedury oceny,

w ktorej jednostka notyfikowana stwierdza i poswiadcza, ze egzemplarz prébny,
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reprezentatywny dla przewidywanej produkcji, spetnia majgce do niego zastosowanie
wymagania w zakresie przydatnosci do stosowania, okreslone w technicznej specyfikaciji
interoperacyjnosci (TSI).

Producent sktada wniosek o walidacje typu na podstawie badania eksploatacyjnego
w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej.

Whiosek taki zawiera¢ musi:

e nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku sktadanego przez
upowaznionego przedstawiciela, dodatkowo jego nazwe i adres,

e pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostat ztozony w Zzadnej innej
jednostce notyfikowanej,

e dokumentacje techniczng,

e program walidacji na podstawie badania eksploatacyjnego,

e nazwy i adresy przedsiebiorstw (zarzgdcéw infrastruktury lub przedsiebiorstw
kolejowych), od ktérych wnioskodawca uzyskat zgode na udziat w ocenie
przydatnos$ci do stosowania na podstawie badania eksploatacyjnego

e nazwe i adres przedsiebiorstwa podejmujgcego sie utrzymania sktadnika
interoperacyjnosci w okreslonym czasie Ilub do okreSlonego przebiegu,
wymaganego do badan eksploatacyjnych, oraz

e certyfikat badania typu WE, w przypadku gdy w odniesieniu do fazy projektowania
zastosowano modut CB, lub certyfikat badania projektu WE, w przypadku gdy
w odniesieniu do fazy projektowania zastosowano modut CH1.

Prowadzgcy proces sprawdza pod wzgledem formalnym zgodnos¢ ocenianego sktadnika
z dostarczonymi dokumentami. Prowadzgcy proces moze w catosci przyjgé otrzymang od
Klienta dokumentacje badawczg lub tylko czesciowo i podzleci¢ badania uzupetniajgce

probki / prébek sktadnika. Na podzlecenie badan Klient musi wyrazi¢ pisemng zgode.

Kierownik Jednostki Certyfikacyjnej zawiadamia Klienta i podzleca badania wtasciwemu
laboratorium lub Klient wykonuje badania we wiasnym zakresie i dostarcza do Jednostki
Certyfikacyjnej raporty/sprawozdania z badan. Termin zakonczenia procesu ulega w takim
przypadku przesunieciu o okres badan dodatkowych. Odmowa zgody na dodatkowe

badania moze spowodowac¢ odmowe dalszego prowadzenia procesu.

Dziatajgc w rozumieniu zapiséw dokumentu DAN — 02 Jednostka Certyfikacyjna posiada
kompetencje techniczne do realizacji badan wyrobéw zgtoszonych do oceny w procesie
oceny zgodnosci WE sktadnikow interoperacyjnosci. Kompetencje te potwierdzone sg

Scistg wspotpracg z akredytowang Sekcjg Badan Pojazdow Szynowych t-PIT. Klient moze
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otrzymac od pracownika Jednostki Certyfikacyjnej wykaz podwykonawcéw zewnetrznych

wspotpracujgcych z Jednostkg Certyfikacyjna.

Jednostka Certyfikacyjna kierujgac sie spodjnoscig zasad oraz wymagan kryterialnych
obowigzujgcych w Unii Europejskiej wykorzystywanych do oceny szeroko rozumianej gamy
wyrobow Kkolejowych akceptuje wyniki badan Laboratoriow Badawczych kierujgc sie

nastepujgcymi zasadami:

- W przypadku gdy wyniki pochodzg z laboratorium badawczego posiadajgcego
akredytacje na zgodnos¢ z normg PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, przyjmuje sie, ze
kryteria kompetencji, niezaleznosci i jakosci wynikdw badan sg spetnione. W takim
przypadku Jednostka Certyfikacyjna sprawdza, czy akredytacja obejmuje
przeprowadzane badania oraz czy akredytacja jest aktualna (Klient dostarcza do
jednostki kopie certyfikatu laboratorium wykonujgcego badanie, wraz z zatgcznikiem).
Przypadek ten ma réwniez zastosowanie do badan przeprowadzonych w przeszitosci
(przed ztozeniem Whniosku przez Wnioskodawce), pod warunkiem, ze zakres
przeprowadzonego badania obejmuje wymagania niezbedne do przeprowadzenia
procesu oraz czy w trakcie wykonywania badan dane Laboratorium Badawcze

posiadato akredytacje.

- W przypadku korzystania dla potrzeb oceny z wynikbw z badanh laboratoriow nie
objetych akredytacjg (wlgcznie z wynikami pochodzgcymi z Sekcji Badan Pojazdéw
Szynowych L-PIT), przedstawiciel Jednostki Certyfikacyjnej dokonuje ,Oceny

miarodajnosci wynikéw badan” (auditdw metod badawczych).

- W przypadku gdy dla potrzeb danego procesu nie sg osiggalne niezalezne ustugi
badawcze, badania mozna przeprowadzi¢ na aparaturze badawczej Klienta. W takim
przypadku badania nalezy wykonac¢ przy udziale przedstawiciela Sekcji Badan
Pojazdéw Szynowych £-PIT oraz Jednostki Certyfikacyjnej zapewniajgcym zaufanie
do wynikdw z przeprowadzonych badan. Sposob postepowania w takim przypadku
jez tozsamy jak w przypadku korzystania dla potrzeb certyfikacji z badan laboratoriow

nie objetych akredytacja.

Prowadzony proces oceny moze zosta¢ przerwany wraz z odmowg wydania certyfikatu,
gdy Kilient:
- nie dokona korekt lub uzupetnien w dokumentacji dostarczonej do procesu oceny
zgodnosci WE sktadnika interoperacyjnosci,

- nie przeprowadzi analizy przyczyn niezgodnosci oraz nie przesle planu dziatan
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korekcyjnych i korygujgcych celem ich przegladu i weryfikacji w Jednostce
Certyfikacyjnej,

- zawnioskuje o przerwanie procesu oceny zgodnosci WE skfadnika interoperacyjnosci.

O fakcie oraz przyczynach decyzji o odmowie wydania certyfikatu Klient powinien zosta¢

poinformowany pisemnie. Informacje o0 odmowie wydania certyfikatu Jednostce

Certyfikacyjnej umieszcza réwniez na stronie internetowej www.pit.lukasiewicz.qov.pl/

Jednostka Certyfikacyjna dokonuje oceny zgodnosci WE sktadnika interoperacyjnosci w
odniesieniu do wymagan objetych zakresem akredytacji i innych wymagan okreslonych w
niniejszym programie certyfikacji wyrobu. W odniesieniu do sktadnika interoperacyjnosci
Jednostka Certyfikacyjna:
- bada dokumentacje techniczng i dowody potwierdzajgce w celu oceny adekwatnosci
rozwigzania technicznego skfadnika interoperacyjnosci wzgledem wymagan stosowne;j
TSI.

W odniesieniu do egzemplarzy prébnych Jednostce Certyfikacyjnej:

— weryfikuje, czy dane egzemplarze prébne zostaty wyprodukowane zgodnie
z wymaganiami TSI i dokumentacjg techniczng, a takze identyfikuje elementy, ktore
zaprojektowano  zgodnie z  odnosnymi  przepisami  stosownych  norm
zharmonizowanych lub specyfikacji technicznych, jak réwniez elementy, ktore
zaprojektowano bez zastosowania,

— stosownych przepiséw tych norm,

— przeprowadza odpowiednie badania i testy lub zleca ich wykonanie w celu
sprawdzenia, czy wymagania TSI zostaty zastosowane prawidiowo,

— przeprowadza odpowiednie badania i testy lub zleca ich wykonanie w celu
sprawdzenia, w przypadku gdy producent zdecydowat sie na zastosowanie rozwigzan
okreslonych w odnosnych normach zharmonizowanych Ilub specyfikacjach
technicznych, czy zostaty one zastosowane prawidtowo,

— przeprowadza odpowiednie badania i testy lub zleca ich wykonanie w celu
sprawdzenia, w przypadku gdy rozwigzania okreslone w odnosnych normach
zharmonizowanych lub specyfikacjach technicznych nie zostaty zastosowane, czy
rozwigzania przyjete przez producenta spetniajg odpowiednie wymagania TSI,

— uzgadnia z producentem miejsce, w ktérym przeprowadzone zostang badania i testy

(o ile ma zastosowanie).

Jednostka Certyfikacyjna ponosi odpowiedzialnoS¢ za wykorzystywanie wynikow oceny
zwigzanej z certyfikacjg zakonczong przed ztozeniem Whniosku.
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Kazdorazowo, w procesie oceny zgodnosci WE sktadnika interoperacyjnosci w oparciu
0 system zarzgdzania jakoscig w ramach procesu produkcji (modut CD) przed wydaniem
dokumentu certyfikacyjnego Jednostka Certyfikacyjna dokonuje oceny procesu
produkcyjnego oraz audit systemu zarzgdzania majgcego zapewni¢ wiasciwe warunki
organizacyjno-techniczne dla produkcji przedmiotu certyfikaciji.
Jednostka Certyfikacyjna przeprowadza audit systemu zarzgdzania, w zakresie:
— Polityki i celéw jakosciowych;
— Zarzgdzania dokumentacjg SZJ oraz zapisami;
— Srodkdéw monitorujgcych osigganie wymaganej jakosci oraz skutecznosci
funkcjonowania systemu jakosci np.:
0 audity wewnetrzne,
0 przeglady zarzadzania,
0 dziatania korygujgce i zapobiegawcze.
— Odpowiedzialnosci i uprawnienia personelu,
— Zarzgdzanie personelem,
— Szkolenia personelu,
— Zarzgdzanie dostawcami,
— Zakupy i weryfikacja materiatéw i ustug,
— Magazynowanie materiatow,
— Zarzgdzanie produkcjg, jakoscig procesu i wyrobu,
— Kontrola warunkéw prowadzenia stabilnej produkcji / sprzedazy,
— Zarzgdzanie dokumentacjg techniczng produkcji, montazu,
— Postepowanie z wyrobem niezgodnym,
— Analiza reklamacji zgtaszanych na wyrob, zapiséw z podjetych dziatah korygujgcych

oraz ocena skutecznosci podjetych dziatan.

Ocena procesu produkcyjnego obejmuje bezposrednig obserwacje linii produkcyjnej oraz
komunikowania sie z personelem produkcyjnym w celu wykazania, ze:
— Klient posiada niezbedne pomieszczenia, sprzet, personel i procedure wykonywania
zadan zwigzanych z wytwarzaniem wyrobu zgodnie z wymaganiami,
— Klient ma zdolno$¢ produkcyjng i kompetencje do monitorowania, pomiarow
i badania wyrobu w trakcie i po produkcji, tak aby zapewni¢ zgodnos$¢ ze
wymaganiami dotyczgacymi wyrobow,
— Pobieranie probek i badanie przez klienta (we wlasnym zakresie lub zlecone) jest

przeprowadzane zgodnie z wymogami certyfikacji (wedtug okre$lonych standardéw
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i metod badan wyrobdéw) oraz obowigzujgcych wymagan normy PN-EN ISO/IEC
17025:2018-02 oraz wymagan certyfikacyjnych.

— Kontrola jakosci wyrobu odbywa sie na kazdym z etapdw procesu produkcji zgodnie
z wymaganiami certyfikaciji,

— Klient posiada zdolnos¢ do identyfikacji i sktadowania wyrobu niezgodnego oraz

potrafi utrzymac identyfikowalno$¢ wyrobu, tam gdzie jest to wymaganie.

W przypadku nieudzielenia certyfikacji Jednostka Certyfikacyjna przekazuje powody tej
decyzji Klientowi w formie pisemnej. Klient ma prawo odwotac sie od decyzji.

W przypadku wyrazenia zainteresowania kontynuowania procesu certyfikacji przez
Klienta, Jednostka Certyfikacyjna wznawia proces oceny wyrobu. Jezeli Jednostka
Certyfikacyjna nie moze zweryfikowa¢ wdrozenia korekcji i dziatan korygujgcych
dotyczacych jakiejkolwiek duzej niezgodnosci w ciggu sze$ciu miesiecy od ostatniego
dnia drugiego etapu, to Jednostka Certyfikacyjna moze w uzgodnieniu z Klientem
przeprowadzi¢ ponownie drugi etap. W przypadku wystgpienia dodatkowych kosztow
zwigzanych z ponownym audytem Kierownik Jednostki Certyfikacyjnej informuje
Kierownika Laboratorium Pojazdéw Szynowych £-PIT (zwanego dalej Kierownikiem BTL).
Po uzgodnieniu warunkéw ponownego audytu (pomiedzy Kierownikiem BTL a Klientem)
Dziat Sprzedazy (KDS) przygotowuje aneks do umowy, na podstawie danych o

warunkach realizacji zamowienia wynikajgcych z ponownej oferty.

Kazdorazowo Prowadzgcy proces zamieszcza Whnioski z przeprowadzonej oceny w:

e Raporcie z oceny zgodnosci sktadnika interoperacyjnosci’ (modut CB);

e _Raporcie z weryfikacji WE sktadnika interoperacyjno$ci w oparciu o systemu
zarzadzania jako$cig w ramach procesu produkcji’ (modut CD);

e _Raporcie z weryfikacji WE sktadnika interoperacyjnosci w oparciu o weryfikacje
produktu” (modut CF);

e _.Raporcie z walidacji typu na podstawie badania eksploatacyjnego (przydatnos$¢ do
stosowania)” (modut CV).

Instytut nie przewiduje przeniesienia certyfikacji do innej jednostki notyfikowanej.

7.6. WYDANIE DOKUMENTACJI CERTYFIKACYJNEJ / ZAKONCZENIE
PROCESU CERTYFIKACJI

Ostateczng decyzje o przyznaniu lub odmowie wydania dokumentacji certyfikacyjnej,
podejmuje Kierownik BTL badz osoba przez niego upowazniona na podstawie:
e _Raportu z oceny zgodnoSci sktadnika interoperacyjno$ci’ (modut CB);

e _Raportu z weryfikacji WE sktadnika interoperacyjnosci w oparciu o systemu
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zarzadzania jakoScig w ramach procesu produkcji” (modut CD);

e _Raportu z weryfikacji WE sktadnika interoperacyjnosci w oparciu o weryfikacje
produktu” (modut CF);

e _Raportu z walidacji typu na podstawie badania eksploatacyjnego (przydatnos$c¢ do
stosowania)” (modut CV).

oraz rekomendacji prowadzgcego proces. Prowadzgcy proces zawiadamia pisemnie

Klienta o decyzji w sprawie certyfikacji. Pozytywna decyzja Kierownika BTL badZz osoby

przez niego upowaznionej uruchamia proces wydania dokumentaciji certyfikacyjne;j.

Dokument certyfikacyjny podpisuje Dyrektor Centrum Pojazdéw Szynowych L-PIT (badz
osoba przez niego upowazniona) w ilosci egzemplarzy uzgodnionych w Umowie. Aktualne
wzory wydawanych dokumentow certyfikacyjnych dostepne sg w Sekretariacie
Laboratorium Pojazdéw Szynowych (BTL). Wzory opracowywane sg wedtug aktualnych
dokumentéw opracowywanych przez NB Rail (grupe przedstawicieli Jednostek
Notyfikowanych) oraz tresci Rozporzgdzenia Wykonawczego Komisji (UE) nr 2019/250 z
dnia 12 lutego 2019 r. w sprawie wzoréw deklaracji WE i certyfikatdw dotyczgcych
sktadnikéw interoperacyjnosci i podsysteméw kolei w oparciu o model deklaracji zgodnosci
z dopuszczonym typem pojazdu kolejowego oraz w oparciu o procedury weryfikacji WE
podsysteméw zgodnie z dyrektywg Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 oraz
uchylajgce rozporzgdzenie Komisji (UE) nr 201/2011.

Jednostka Certyfikacyjna dokonuje oceny zgodnosci WE sktadnika interoperacyjnosci na
zgodnos¢ z wybranym przez Klienta dokumentem kryterialnym, wydajgc nastepujgce
dokumenty certyfikacyjne:
- w odniesieniu do modutu CB - Certyfikat Badania Typu WE sktadnika
interoperacyjnosci,
- w odniesieniu do modutu CD - Certyfikat zatwierdzenia systemu zarzadzania jakoscig
sktadnika interoperacyjnosci,
- w odniesieniu do modutu CF - Certyfikat Zgodnosci WE w oparciu o weryfikacje
produktu,
- w odniesieniu do modutu CV - Certyfikat przydatnosci do stosowania WE sktadnika

interoperacyjnosci.

Waznos¢ dokumentu certyfikacyjnego ustalana jest kazdorazowo na etapie sporzgdzania
oferty zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami. Dokumentacja certyfikacyjna w zakresie
modutéw procedur oceny zgodnosci wydawana jest z mozliwoscig przedtuzenia na kolejne
lata po spetnieniu warunkéw Umowy na przeprowadzenie procesu oceny.

W zaleznoéci od ustalen z Klientem, Kierownik Jednostki Certyfikacyjnej zawiadamia
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Klienta pisemnie 0 zakonczeniu pracy przekazujac:
- pismo przewodnie wraz z dokumentacjg (ij. raport z oceny, dokument certyfikacyjny),

- i/lub Protokdt zdawczo-odbiorczy.

Pismo przewodnie wraz z dokumentacjg lub protokét zdawczo-odbiorczy wystany do
Klienta stanowi podstawe do wystawienia przez Dziat Sprzedazy £-PH (KDS) faktury za

zrealizowang prace.

Klient otrzymuje od Jednostki Certyfikacyjnej dokumenty konczgce wykonang prace wraz z
linkiem do ,Karty oceny” — Badanie satysfakcji Klienta w celu pozyskania przez

tukasiewicz-PIT informacji o poziomie zadowolenia Klienta, co do swiadczonych ustug.
7.7. NADZOR NAD WYDANYM DOKUMENTEM CERTYFIKACYJNYM

Waznos¢ wydanego dokumentu certyfikacyjnego zalezy od modutu oceny zgodnosci,
wedtug ktérego prowadzony byt proces oceny zgodnosci WE skfadnika interoperacyjnosci
oraz zastosowanej technicznej specyfikacji interoperacyjnosci. W okresie waznosci
dokumentu certyfikacyjnego Klient zobowigzany jest do:

- zagwarantowania, ze sktadnik interoperacyjnosci bedzie spetniat wymagania wg
ktérych przeprowadzono ocene zgodnosci WE,

- przekazywania do Jednostki Certyfikacyjnej informacji o otrzymywanych reklamacjach
na sktadnik oraz podejmowania i dokumentowania dziatah w zwigzku z reklamacjami i
usterkami wykrytymi w sktadnikach, ktére majg wptyw na ich zgodnos¢ z dokumentem
certyfikacyjnym,

- prowadzeniu badan kontrolnych.

We wszystkich procesach w przypadku wprowadzenia nowych lub zmienionych wymagan,
ktére majg wpltyw na sktadnik interoperacyjnosci, Jednostka Certyfikacyjna informuje
Klienta o zaistniatych zmianach w formie pisemnej i podejmuje stosowne dziatania w
uzgodnieniu z Klientem. Jednostka Certyfikacyjna wdraza nadzér rowniez w przypadku
zmian zainicjowanych przez Klienta, m.in.:

—zmiany statusu wiasnosci posiadacza dokumentu certyfikacyjnego,

—zmiany danych adresowych

—zmiany konstrukcyjne certyfikowanego wyrobu,

—zmiany materiatdw, podzespotéw lub czesci certyfikowanego wyrobu,

—zmiany technologiczne w procesie produkcyjnym, itp.

Jednostka Certyfikacyjna zastrzega mozliwos¢ uzyskania od certyfikowanego Klienta

informacji mogacych mie¢ wptyw na certyfikowany system w odniesieniu do procesu:
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— przegladania wszelkich oswiadczen klienta w odniesieniu do jego dziatalnosci (np.
materiaty reklamowe, promocyjne, strona internetowa),

— zgdania aby klient dostarczyt udokumentowang informacje (na papierze Ilub
elektronicznie)

— innych sposobdw monitorowania dziatalnosci klienta.

W odniesieniu do procesow prowadzonych w oparciu o modut CD oraz CF Klient jest
zobowigzany do informowania Jednostki Certyfikacyjnej rowniez o wszelkich zmianach w
systemie jakosci ISO 9001 (lub réwnowaznych) firmy majgcych wptyw na certyfikowany

wyrob.

Jednostka Certyfikacyjna w ramach nadzoru weryfikuje wdrozone przez Klienta zmiany i
podejmuje stosowne dziatania. Charakter podejmowanych dziatah zalezny jest od
wdrazanych zmian i moze obejmowac:

- zakonczenie, przerwanie procesu,

- utrzymanie procesu/dokumentoéw certyfikacyjnych,

- zawieszenie procesu/dokumentoéw certyfikacyjnych,

- ponowng ocene, przeglad, decyzje, wydanie zmienionych, formalnych dokumentow

certyfikacyjnych, rozszerzajgcych lub ograniczajgcych zakres certyfikaciji.

Majac na uwadze powyzsze:

v’ Zakonczenie/przerwanie procesu certyfikacji zachodzi w sytuacji wykrycia
niezgodnosci kluczowej na ktorymkolwiek etapie oceny, ktora nie uzyskata akceptacji
Jednostki Certyfikacyjnej co do podjetych przez Klienta, a dotyczacych jej, adekwatnych
dziatan korygujgcych.

v’ Zawieszenie procesu certyfikacji do czasu wdrozenia dziatan naprawczych przez
Klienta: Zawieszenie catosci lub czesci udzielonej certyfikacji moze by¢ nastepstwem:

- nieusuniecia w uzgodnionym terminie niezgodnosci, stwierdzonych podczas oceny,
wskazujgcych, ze wyréb nie spetnia kryteriow certyfikacyjnych; duzej niezgodnosci
stwierdzone] podczas oceny w procesach nadzoru, wskazujgcej na powazne
naruszenie przez Klienta wymagan certyfikacyjnych; zawieszenie to nastepuje w
trybie natychmiastowym po otrzymaniu informacji przez Jednostke Certyfikacyjng o
stwierdzonej niezgodnosci,

- Klient nie przeprowadzi badan kontrolnych w trakcie trwania nadzoru,

- naduzycia uprawnien wynikajgcych z posiadania certyfikatu,
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- niewywigzywania sie ze zobowigzan wynikajgcych z umowy zawartej z tukasiewicz -
PIT w szczegdlnosci: nie spetniania zobowigzan finansowych wobec tukasiewicz -
PIT,

- odmawiania poddania sie ocenie w ustalonym terminie,

- zgtoszenia przez Wnioskodawce czasowej rezygnacji z catosci lub czesci zakresu
certyfikacji. Decyzja o zawieszeniu certyfikacji przekazywana jest na pismie
z podaniem jej uzasadnienia. Informacja o zawieszeniu okres$la tez okres zawieszenia

i warunki wznowienia certyfikatu.

Okres zawieszenia nie moze byC¢ dluzszy niz 6 miesiecy. W okresie zawieszenia
Whnioskodawca nie moze stosowa¢ dokumentu certyfikacyjnego ani sie na niego
powotywaé. Po uptywie 6 miesiecy zawieszenia, moze nastgpi¢ ograniczenie zakresu
udzielonej certyfikacji lub cofniecie w catosci lub czesci. Informacje o zawieszeniu
certyfikatu Jednostka Certyfikacyjna umieszcza w wykazie certyfikatdw zawieszonych
dostepnym w Sekretariacie BTL L-PIT oraz stronie internetowe;j

www.pit.lukasiewicz.gov.pl/.

v' Ograniczenie zakresu certyfikacji w celu usuniecia tych odmian wyrobu, ktérych
dotyczg niezgodnosci: Ograniczenie zakresu certyfikacji ma miejsce w sytuacji
wymagajacej wytgczenia z zakresu udzielonej certyfikacji czesci obszaru certyfikacji, lub
wytgczenia certyfikacji, na zgodnosc¢ z ktérgs z norm odniesienia. Proces ograniczenia
zakresu certyfikacji odbywa sie:
- na skutek niespetnienia w ustalonym terminie warunkéw postawionych przy
zawieszeniu certyfikacji w czesci zakresu udzielonej certyfikaciji,
- w przypadku powaznego naruszenia przez Wnioskodawce, wymagan certyfikacyjnych,
lub normy oraz w przypadku swiadomego naruszenia praw lub naduzycia zaufania

klienta certyfikowanego wyrobu.

W procesie ograniczania zakresu certyfikacji Jednostka Certyfikacyjna przeprowadza
przeglad dokumentacji w celu dokonania oceny, czy przyczyna ograniczenia zakresu
certyfikacji nie wptynie negatywnie na swiadczenie ustug i/lub dostarczanie wyrobéw w
odniesieniu do pozostatej czesci zakresu. Ograniczenie zakresu certyfikacji jest
rownoznaczne z cofnieciem certyfikacji w okreslonej czesci zakresu. Ograniczenie zakresu
certyfikacji wymaga wprowadzenia zmian w ustalonych optatach zgodnie z zasadami

opisanymi w umowie na przeprowadzenie procesu certyfikacji.

v"Wznowienie procesu certyfikacji: Proces wznowienia certyfikacji po zawieszeniu jest

prowadzony na wniosek Wnioskodawcy ztozony:
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nie pézniej niz 4 miesigce przed koncem waznosci certyfikatu,

- najpdzniej 2 miesigce przed uptywem terminu zawieszenia, jesli jest decyzja
0 wznowieniu certyfikaciji,

- wymaga przeprowadzenia oceny w siedzibie Wnioskodawcy najpdzniej miesigc przed
uptywem terminu zawieszenia,

- w pozostatych przypadkach ocena w procesie wznowienia certyfikacji po zawieszeniu

moze byC¢ prowadzona w formie: oceny na miejscu, obserwacji lub przeglgdu

dokumentaciji.

Celem oceny jest sprawdzenie czy Wnioskodawca wyrobu certyfikowanego trwale
i skutecznie usunagt problemy, ktére byty powodem zawieszenia certyfikacji i spetnia
warunki wznowienia certyfikacji podane w decyzji o zawieszeniu. Osobg odpowiedzialng za
informowanie Kklienta o dziataniach potrzebnych do zakonczenia zawieszenia

i przywrécenia certyfikaciji jest Kierownik Jednostki Certyfikacyjnej.

v Cofniecie wydanego certyfikatu: Cofniecie catosci lub czesci udzielonej certyfikacji

moze nastgpi¢ w przypadku:

- niedotrzymania przez Wnioskodawce warunkow umowy zawartej z tukasiewicz -PIT;

- powaznego naruszenia przez Wnioskodawce kryteriéw stawianych przy certyfikacji,

- Swiadomego naruszenia praw Ilub naduzycia zaufania Klienta certyfikowanego
skfadnika,

- niespetnienia w ustalonym terminie warunkéw postawionych przy zawieszeniu
certyfikatu,

- stwierdzenia trwatego zaprzestania produkcji wyrobu objetego zakresem certyfikacji,
zgtoszenia przez Wnioskodawce rezygnacji z dokumentu certyfikacyjnego,

- wypowiedzenia lub rozwigzania umowy przez jedng ze stron.

Decyzja o cofnieciu certyfikacji przekazywana jest na pismie z podaniem jej uzasadnienia.
Cofniecie dokumentu certyfikacyjnego jest trwatym wygasnieciem prawa do uzywania
certyfikatu. W sytuacji, gdy certyfikat zostanie cofniety, Klient ma obowigzek niezwtocznie
zwrdci¢ dokument certyfikacyjny (w ilosci egzemplarzy wynikajgcej z Umowy) do Jednostki
Certyfikacyjnej, wycofac i zniszczy¢ posiadane kopie oraz zaprzesta¢ uzywania certyfikatu
w jakichkolwiek celach. Przy ponownym ubieganiu sie o certyfikat (po jego cofnieciu)
przeprowadzany jest ponownie proces certyfikacji. Informacje o cofnieciu certyfikatu
Jednostka Certyfikacyjna umieszcza w wykazie certyfikatow wycofanych dostepnym w

Sekretariacie BTL oraz na stronie Ltukasiewicz-PIT www.pit.lukasiewicz.gov.pl/.
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W przypadku wydania nowej wersji dokumentu certyfikacyjnego, poprzednie wersje Klient

zwraca do Jednostki Certyfikacyjnej.

W przypadku zmian nie majgcych bezposredniego wptywu na certyfikowany sktadnik
takich jak np. odnowienie certyfikatu jakosci, Jednostka Certyfikacyjna ma mozliwos¢

wytgczenia w/w dziatan.

W przypadku wprowadzajgcego w btad uzycia przez Klienta znaku PCA, NB Rail
Jednostka Certyfikacyjna podejmuje dziatania zapobiegajgce jego niewtasciwemu uzyciu,
tak jak ma to miejsce w przypadku niewlasciwego postugiwania sie dokumentacjg

certyfikacyjna.
7.8. UTRZYMANIE CERTYFIKACJI | AUDIT W NADZORZE

W odniesieniu do zatwierdzenia systemu zarzadzania jakoscig sktadnika
interoperacyjnosci w oparciu 0 modut CD Jednostka Certyfikacyjna prowadzi nadzoér
wytgcznie nad wydanym dokumentem certyfikacyjnym. W celu zapewnienia
odpowiedniego poziomu systemu zarzgdzania jakoscig przeprowadza sie audyty (audyty
nadzoru, audyt ponownej certyfikacji, audyt specjalny) pozwalajgce utrzymaé posiadang

przez klienta certyfikacje odbywajg sie co najmniej raz na dwa lata.

8. PRZENIESIENIE PRAW WLASNOSCI DOKUMENTU
CERTYFIKACYJNEGO

W przypadku przekazania praw wtasnosci do wyrobéw na ktore zostat wydany dokument
certyfikacyjny istnieje mozliwos¢ przeniesienia praw do dokumentu certyfikacyjnego na
nowy podmiot gospodarczy po przedstawieniu udokumentowanego wniosku oraz
potwierdzeniu spetnienia wymagan. Do wniosku o przeniesienie praw wilasnosci
Whnioskodawca dotgcza nastepujgce dokumenty: potwierdzenie przekazania praw
wiasnosci, potwierdzenie zmiany w odpowiedniej ewidencji, oswiadczenie o wstgpieniu
w prawa i obowigzki poprzedniego posiadacza dokumentu certyfikacyjnego. Wnioskujgcy
0 przeniesienie praw wiasnosci dokumentu certyfikacyjnego zostaje poddany ocenie
systemu jakosci i warunkoéw techniczno-organizacyjnych na takich samych zasadach jak

poprzedni Wnioskodawca.
9. SKARGI LUB ODWOLANIA

Klient ma prawo do skfadania skarg co do przebiegu procesu oceny zgodnosci WE
skfadnika interoperacyjnosci oraz odwotan od decyzji certyfikacyjnej, a takze wynikow
I wnioskow zawartych w Raportach. Dziatania zwigzane z postepowaniem ze skargami

I odwotaniami prowadzone sg zgodnie z wymaganiami procedury PC-03 (dostepnej
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w Sekretariacie BTL), ktéra obejmuje m.in.: tryb zgtaszania, sposéb rozpatrywania,
realizacje dziatan korygujgcych. Dokumentowanie trybu i sposobu postepowania ze
skargami i odwotaniami odbywa sie przy wykorzystaniu standardowych formularzy oraz

dokumentow niesformalizowanych.
10. DEKLARACJA ZACHOWANIA POUFNOSCI INFORMACJI

Jednostka Certyfikacyjna deklaruje zachowanie poufnosci, uwzgledniajgc przepisy RODO
przez swoich pracownikédw w odniesieniu do informacji uzyskanych w prowadzonych
procesach oraz nadzorze. Dla udostepnienia tzw. stronie trzeciej jakichkolwiek informacji
odnosnie przedmiotu procesu lub danych z przebiegu procesu, wymagana jest pisemna
zgoda Klienta, z wyjagtkiem przypadkow nakazanych prawem (nakaz sagdowy,
postepowanie prokuratorskie, wyjasniajgce itp.). Jednostka Certyfikacyjna zobowigzana
jest poinformowac¢ Klienta o przekazaniu uprawnionym organom panstwowym informacji na

temat przedmiotu procesu lub danych z przebiegu procesu.

11. OPLATA ZA PRZEPROWADZONY PROCES CERTYFIKACJI (BEZ
WZGLEDU NA WYNIK)

Optate za etap oceny zgodnosci WE skfadnika interoperacyjnosci Klient wnosi bez wzgledu

na wynik oceny na podstawie otrzymanej faktury.
12. WARUNKI UBEZPIECZENIA

tukasiewicz - PIT posiada ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej dla dziatalnosci
Jednostki Certyfikacyjnej oraz zapewnia przeznaczanie odpowiednich zasobdéw

finansowych (w osobie Dyrektora Instytutu) dla prowadzenia tejze dziatalnosci.

KONIEC
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