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1.1

1.2.

13.

1.4.

15.

1.6.

1.7.

1.8.

WPROWADZENIE

Techniczne specyfikacje interoperacyjnosci (TSI) dotyczgce podsystemoéw strukturalnych,
ktére zostaty przyjete przed rokiem 2010, obejmujg zatgcznik z opisem modutéw do oceny
zgodnosci  skfadnikdéw interoperacyjnosci oraz weryfikacji ,WE” podsystemoéw (,stare
moduty”).

Te ,stare” moduly zostalty opracowane na podstawie modutdow okreslonych w decyzji
93/465/EWG, z tym ze zostaty dostosowane do specyfiki systemu kolei, w szczegodlnosci
poprzez rozréznienie miedzy modutami do oceny zgodnosci sktadnikéw interoperacyjnosci i
podsystemaéw.

Z formalnego punktu widzenia kazda z tych TSI obejmuje swoje wtasne moduty. Moduty
okreslone w poszczegodlnych TSI sg zasadniczo jednakowe, ale mogg miedzy nimi istnie¢
niewielkie roznice.

W 2010 r. Komisja przyjeta odrebng decyzje (decyzja 2010/713/UE) w sprawie modutow
oceny zgodnosci w systemie kolei (,nowe moduty”). TSI przyjete po wejsciu w zycie tej
decyzji nie zawierajg opisu modutéw, tylko odnoszg sie do tej odrebnej decyzji. Dlatego
definicja tych modutéw bedzie doktadnie taka sama dla wszystkich TSI.

Te ,nowe” moduly zostaty opracowane na podstawie modutdw okreslonych w decyzji
768/2008/WE (ktora zastgpita decyzje 93/465/EWG), uwzgledniajgc dostosowanie do
specyfiki systemu kolei.

Decyzja 2010/713/UE nie zmienia technicznych specyfikacji interoperacyjnosci, ktdre zostaty
przyjete przed wejsciem w zycie tej decyzji. Przy ocenie zgodnosci z wymogami takich TSI
nalezy stosowac ,stare” moduty okreslone w tychze TSI.

Roéznice miedzy ,nowymi” i ,starymi” modutami odzwierciedlajg rowniez zmiany
wprowadzone na mocy dyrektywy 2008/57/WE.

W sekcji ponizej znajduje sie podsumowanie roznic oraz podsumowanie zadan
uczestniczacych podmiotéw dla kazdego z ,nowych” modutéw.
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2.1.

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

OCENA ZGODNOSCI SKLADNIKOW
INTEROPERACYJNOSCI

»otare” i ,nowe” moduly dla sktadnikéw interoperacyjnosci

Dla sktadnikéw interoperacyjnosci do tytutu kazdego ,nowego” modutu dodano litere ,C” (CA,
CAl, CA2, CB, CC itp.). Najwazniejsze zmiany wprowadzone w ,nowych” modutach to:

o stary” modut A1 zostat podzielony na dwa nowe moduty: CAl dla indywidualnego
badania produktu i CA2 dla badania produktu w przypadkowych odstepach czasu;

e moduty CA1 i CA2 umozliwiajg producentowi wybor miedzy jednostkg notyfikowang lub
akredytowang jednostkg wtasng producenta; w obu jednak przypadkach swiadectwo
zgodnosci jest wystawiane przez jednostke notyfikowang;

e wyjasniono, ze modut CV ma by¢ stosowany jako modut uzupetniajgcy do modutéw (lub
kombinacji modutéw) CB+CC, CB+CD, CB+CE lub CH1.

Zaréwno ,stare”, jak i ,nowe” moduty sg przeznaczone do oceny zgodnosci z wymogami TSI.
Jezeli dany sktadnik interoperacyjnosci podlega innym dyrektywom, to zgodnos¢ z nimi musi
by¢ oceniana przez jednostki notyfikowane na potrzeby takich dyrektyw i zgodnie z
modutami okreslonymi w takich dyrektywach.

Na rysunkach ponizej przedstawiono strukture ,starych” i ,nowych” modutéw. W przypadku
,nowych” modutéw réznice w stosunku do ,starych” modutéw zostaty zaznaczone na
czerwono.
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2.2. Moduty majace zastosowanie do poszczegdinych TSI

Tabela 2: Moduty do oceny zgodnosci ,,WE” skladnikéw interoperacyjnosci majace zastosowanie do
poszczegoélnych TSI

TSI dla kolei duzych predkosci i kolei N

konwencjonalnych Obowigzujace moduly
.infrastruktura” dla kolei duzych predkosci

(decyzja 2008/217/WE) A AL B/D | B/F | HL | H2 |V
.infrastruktura” dla kolei konwencjonalnych CA CB/ | CB/ CH

(decyzja 2011/275/UE) CD | CF

.Energia” dla kolei duzych predkosci

(decyzja 2008/284/WE) Al B/C H1 | H2
.Energia” dla kolei konwencjonalnych CB/

(decyzja 2011/274/UE) CA CcC CH | CH1
~oterowanie” dla kolei duzych predkosci i kolei cB/ | cB/
konwencjonalnych CA cD | CF CH1

(decyzja 2012/88/UE)

»1abor” dla kolei duzych predkosci

(decyzja 2008/232/WE) A Al B/C | B/D | B/F | H1 | H2 \%
.Lokomotywy i tabor pasazerski” dla kolei

konwencjonalnych CA | CAl1 | CA2 ((::%/ %%/ (é?:/ CH |CH1 | CcV
(decyzja 2011/291/UE)

~Wagony towarowe”

(decyzja 2006/861/WE) A AL BID | BIF | HL | H2 |V
»1abor — Hatas” S S

(decyzja 2011/229/UE) Brak sktadnikéw interoperacyjnosci
.Bezpieczenstwo w tunelach kolejowych” oo S

(decyzja 2008/163/WE) Brak sktadnikéw interoperacyjnosci
,Dostepnos¢ dla osdb o ograniczone;j

mozliwosci poruszania sie” A Al B/C | B/ID | B/F | H1 | H2 \%
(decyzja 2008/164/WE)

Uwaga: TSI, ktére nie zawierajg zadnych wymagan dla podsystemoéw strukturalnych, nie zostaty
uwzglednione w tabeli.

2.2.1. Jak przedstawiono w formie graficznej w poprzednich sekcjach:

e moduty CA, CA1, CA2, CH i CH1 mogg by¢ stosowane do oceny zgodnosci sktadnika
interoperacyjnosci samodzielnie;

e moduty CC, CD i CF mogg by¢ stosowane tylko po zastosowaniu modutu CB;

e modut CV jest zawsze uzupetniajagcy w stosunku do zastosowania modutéw CB+CC,
CB+CD, CB+CF lub CH1.

2.2.2. Te samg zasade stosuje sie do ,starych” modutow.
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2.3.

2.3.1.

Zadania producenta i jednostki notyfikowanej w zakresie oceny
zgodnosci sktadnikéw interoperacyjnosci

Jezeli chodzi o ocene zgodnosci sktadnikéw interoperacyjnosci, to proces i ogélng zasade
przydzielania zadan producentom (lub ich  upowaznionym  przedstawicielom
zarejestrowanym w UE) i jednostce notyfikowanej mozna przedstawi¢ w nastepujacy
sposob:

Rysunek 3: Zadania producenta i jednostki notyfikowanej w zakresie oceny zgodnosci

skladnikow interoperacyjnosci

Producent Jednostka notyfikowana | Panstwo cztonkowskie
Projekt, -
produkcja | | Organizuje || Wykonuje ocene )
sktadnika ) procedure [ $ zgodnosci (z TSI) Nadzor
interoperacyjn| |sprawdzajaca rynkowy

osci

Tylko dla

modutéw

CAiCC Wydaje swiadectwo
7 > zgodnosci WE

PR
[P

Sporzadza deklaracje

zgodnosci WE

U

Sktadnik moze byé
wprowadzany do

obrotu
w catei UE

2.3.2.

Wykazy w tabelach ponizej stanowig podsumowanie najwazniejszych zadan (podzielonych
w razie potrzeby na poszczegélne etapy) producenta i jednostki notyfikowanej; wykazy te
moga nie by¢ wyczerpujace. Wykazy i cytaty w cudzystowie odpowiadajg ,nowym” modutom.
Tytuty odpowiadajgcych im ,starych” modutdéw sg podane w nawiasach. Informacja ta stuzy
jedynie do celow referencyjnych; faktyczny tekst ,starych” modutdéw moze sie roznié.
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Tabela 3: Modut CA ,,Wewnetrzna kontrola produkcji”

(»stary” modut A ,,Wewne

trzna kontrola produkcji”)

Zadania producenta

lub jego upowaznionego przedstawiciela

Zadania jednostki notyfikowanej

Projekt, produkcja oraz kontrola i badania
gotowych produktow

1.

JISporzgdzana jest] dokumentacja techniczna
(...) [ktéra musi obejmowac], w stopniu
odpowiednim dla takiej oceny, projekt,
produkcje, utrzymanie i funkcjonowanie
Sktadnika interoperacyjnosci.”

J{Podejmuje] wszelkie niezbedne Srodki, aby
proces produkcji (...) [zapewnial] zgodno$c
sktadnikow interoperacyjnosci z
dokumentacjg techniczng (..) oraz z
wymaganiami TSI majgcymi do nich
zastosowanie.”

JSporzgdza) (...) deklaracje zgodnosci WE
(...)”

Po wprowadzeniu do obrotu
4.

JPrzechowuje] [deklaracje zgodnosci WE]
wraz z dokumentacjg techniczng (...) przez
[wskazany] okres (...)”

Brak zadan
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Tabela 4: Modut CA1 ,,Wewnetrzna kontrola produkcji oraz weryfikacja produktu poprzez
indywidualne badanie”
(»stary” modut Al ,,Wewnetrzna kontrola projektu z weryfikacja produkcji”)

Zadania producenta
lub jego upowaznionego przedstawiciela

Zadania jednostki
notyfikowanej/akredytowanej jednostki
wilasnej

1. Woybiera jednostke notyfikowang
Projekt

2. ,[Sporzadzana jest] dokumentacja techniczna
(...) [ktéra musi obejmowac], w stopniu
odpowiednim dla takiej oceny, projekt,
produkcje, utrzymanie | funkcjonowanie
Sktadnika  interoperacyjno$ci  [oraz] w
stosownych przypadkach [wykazac], ze
projekt sktadnika interoperacyjnoSci, ktory
zostat juz zatwierdzony przed wdroZzeniem
stosownej TSI, jest zgodny z tg TSI oraz ze
Sktadnik interoperacyjnosci zostat
zastosowany w warunkach eksploatacji w tym
samym obszarze uzytkowania.”

Produkcja oraz kontrola i badania gotowych
produktow

3. ,[Podejmuje] wszelkie niezbedne Srodki, aby
proces produkcji (...) [zapewnial] zgodno$c

sktadnikow interoperacyjnosci z
dokumentacjg techniczng (..) oraz z
wymaganiami TSI majgcymi do nich

zastosowanie.”

4. Wybiera, czy w odniesieniu do produktu
,badania wykonywane sg przez
akredytowang jednostke wtasng producenta,
czy na odpowiedzialnos¢  jednostki
notyfikowanej”.

5. ,[Sporzadza] (...) deklaracje zgodno$ci WE
(...)"

Po wprowadzeniu do obrotu

6. ,[Przechowuje] S$wiadectwo zgodnosci WE
przez [wskazany] okres (...)”

7. ,[Przechowuje] [deklaracje zgodnosci WE]
wraz z dokumentacjg techniczng (...) przez
[wskazany] okres (...)”

Projekt
Brak zadan

Produkcja oraz kontrola i badania gotowych
produktow

1. Przeprowadza badania celu
zweryfikowania zgodnoS$ci [kazdego
produkowanego skfadnika interoperacyjnosci]
z typem opisanym w dokumentacji
technicznej oraz z wymaganiami TSI.”
(Zadanie to moze by¢ wykonane przez
akredytowang jednostke witasng
producenta).

2. ,[Wydaje] certyfikat zgodnosci WE w
odniesieniu do przeprowadzonych badan i
testow.” (tj. dla kazdego pozytywnie
ocenionego sktadnika interoperacyjnosci.)

nW
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Tabela 5: Modut CA2 ,,Wewnetrzna kontrola produkcji oraz weryfikacja produktu w przypadkowych
odstepach czasu”

Zadania producenta
lub jego upowaznionego przedstawiciela

Zadania jednostki
notyfikowanej/akredytowanej jednostki
wlasnej

1. Woybiera jednostke notyfikowang
Projekt

2. ,[Sporzadzana jest] dokumentacja techniczna
(...) [ktéra musi obejmowac], w stopniu
odpowiednim dla takiej oceny, projekt,
produkcje, utrzymanie i funkcjonowanie
sktadnika  interoperacyjno$ci  [oraz] w
stosownych przypadkach [wykazac], ze
projekt sktfadnika interoperacyjnosci, ktory
zostat juz zatwierdzony przed wdrozeniem
stosownej TSI, jest zgodny z tg TSI oraz ze
sktadnik interoperacyjnosci zostat
zastosowany w warunkach eksploatacji w tym
samym obszarze uzytkowania.”

Produkcja oraz kontrola i badania gotowych
produktow

3. ,[Podejmuje] wszelkie niezbedne Srodki, aby
proces produkcji (...) [zapewnial] zgodno$c
sktadnikéw interoperacyjnosci z
dokumentacjg techniczng (...) oraz z
wymaganiami TSI majgcymi do nich
zastosowanie.”

Wybiera, czy w odniesieniu do produktu
,badania wykonywane sg przez
akredytowang jednostke wtasng producenta,
czy na odpowiedzialnos¢  jednostki
notyfikowaneyj”.

JPrzedstawia] swoje produkty w formie
jednolitych partii oraz podejmuje wszelkie
niezbedne dziatania gwarantujgce, aby
proces produkcji zapewniat jednolito$¢ kazdej
wytworzonej partii produktow.”

Projekt
Brak zadan

Produkcja oraz kontrola i badania gotowych
produktow

1. Z kazdej partii pobiera losowg probke.

2. Osobno bada wszystkie sktadniki
interoperacyjnosci w prébce i wykonuje
odpowiednie testy ,w celu zapewnienia
zgodnosci produktu z typem opisanym w
dokumentaciji technicznej oraz z
wymaganiami TSI majgcymi do niego

zastosowanie, jak rowniez w celu ustalenia,
czy dana partia zostanie przyjeta czy
odrzucona.”
Powyzsze etapy nr 1 i 2 mogg by¢ wykonane
przez  akredytowang jednostke  wilasng
producenta.
3. ,[Wydaje] certyfikat zgodnosci WE w

odniesieniu do przeprowadzonych badan i
testow.” (1j. dla kazdej pozytywnie ocenionej

6. ,[Sporzadza] (...) deklaracje zgodnosci WE partii.)
(...)”
Po wprowadzeniu do obrotu
7. ,[Przechowuje] S$wiadectwo zgodnosci WE
przez [wskazany] okres (...)”
8. ,[Przechowuje] [deklaracje zgodnosci WE]
wraz z dokumentacjg techniczng (...) przez
[wskazany] okres (...)”
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Tabela 6: Modut CB ,,Badanie typu WE”
(»stary” modut B ,,Badanie typu”)

Zadania producenta
lub jego upowaznionego przedstawiciela

Zadania jednostki notyfikowanej

Projekt

1. ,[Skfada] wniosek o badanie typu WE w
wybranej przez siebie jednostce
notyfikowanej.”

Rodzaj projektu

2. ,[Sporzadzana jest] dokumentacja techniczna
(...) [ktéra musi obejmowac], w stopniu
odpowiednim dla takiej oceny, projekt,
produkcje, utrzymanie i funkcjonowanie

sktadnika interoperacyjnoSci.”

Rodzaje produkcji

3. Przekazuje do dyspozycji jednostki
notyfikowanej:
- dokumentacje techniczna,
- ,probki reprezentatywne dla
przewidywanej produkcji”
- ,dowody potwierdzajgce adekwatnosc
technicznego rozwigzania projektowego”
4. Uzgadnia z jednostkg notyfikowang ,miejsce,

w ktérym przeprowadzone zostang badania i
testy”.

Projekt

Rodzaj projektu

1. W odniesieniu
interoperacyjnosci:

do sktadnika

- ,bada dokumentacje techniczng i dowody
potwierdzajgce w celu oceny
adekwatno$ci rozwigzania technicznego
Skfadnika interoperacyjnosci wzgledem
wymagan stosownej TSI.”

Rodzaje produkcji
2. W odniesieniu do probki (probek):

- ,moze zazgdaC dostarczenia kolejnych
prébek, w celu realizacji programu
badawczego”

- [weryfikuje], czy dane egzemplarze

probne zostaty wyprodukowane zgodnie z
wymaganiami TSI |  dokumentacjg
techniczng, a takze identyfikuje elementy,
ktore zaprojektowano zgodnie z
odnos$nymi przepisami stosownych norm
zharmonizowanych lub specyfikaciji
technicznych, jak réwniez elementy, ktore
zaprojektowano bez zastosowania
stosownych przepisoéw tych norm”

suzgadnia] Sktadajgcym  wniosek
producentem miejsce, w ktorym
przeprowadzone zostang badania i testy”.

ze

s przeprowadza] odpowiednie badania i
testy lub zleca ich wykonanie w celu
sprawdzenia”

o ,czy wymagania TSI

zastosowane prawidtowo”

W przypadku  gdy  producent
zdecydowat sie na zastosowanie
rozwigzan okre$lonych w odnosnych
normach  zharmonizowanych lub
specyfikacjach  technicznych, czy

zostaty

Nr referencyjny: ERA/GUI/07-2011/INT

Nazwa pliku: IU-TSI-Guide-Annex02_PL_V1.02

Wersja: 1.02

Strona 14 z 54

Europejska Agencja Kolejowa e Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Francja e Tel. +33 (0)3 27 09 65 00 e Faks +33 (0)3 27 334065 e

http://www.

era.europa.eu




Y

7.

Europejska Agencja Kolejowa

uropean Railway Agency

Wytyczne dotyczace stosowania TSI

Tabela 6: Modut CB ,,Badanie typu WE”
(»stary” modut B ,Badanie typu”)

Zadania producenta

lub jego upowaznionego przedstawiciela

Zadania jednostki notyfikowanej

Typ

5. ,[Informuje] jednostke notyfikowana,

wszelkich

ktora
przechowuje dokumentacje techniczng
dotyczgcg certyfikatu badania typu WE, o
modyfikacjach  zatwierdzonego
typu moggcych wptywa¢ na zgodnosSc¢
Skfadnika interoperacyjnoSci z wymaganiami
TSI lub na warunki waznosci certyfikatu.”

6. ,[Przechowuije] kopie certyfikatu badania typu

WE oraz zatgcznikéw i dodatkéw do niego,
wraz z dokumentacjg techniczng, (...) przez
[wskazany] okres (...)”

. ,[Wydaje] producentowi

. jednostki

zostaty one zastosowane prawidfowo”

o ,w przypadku gdy rozwigzania
okreSlone w odnosnych normach
zharmonizowanych lub specyfikacjach
technicznych nie zostaty
zastosowane, czy rozwigzania
przyjete przez producenta spefniajg
odpowiednie wymagania TS/

Typ
. ,[Sporzadzal

sprawozdanie z oceny, w
ktérym odnotowuje podjete dziatania i ich
rezultaty, udostepnia tres¢ takiego
sprawozdania, w catosci lub w czeSci,
wytgcznie za zgodg producenta’.

certyfikat badania

typu WE.”
Dla modyfikaciji, ktore wymagaja
dodatkowego zatwierdzenia, wydaje

L[dodatki] do oryginalnego certyfikatu badania
typu WE.”

Informuje swoje organy notyfikujace i inne
notyfikowane o certyfikatach
badania typu WE i dodatkach, ktére wydano,
cofnieto, ktérych wydania odméwiono, ktére
zawieszono lub poddano ograniczeniom.

. »|Przechowuje] kopie certyfikatu badania typu

WE, zatgcznikéw i dodatkéow do niego, a
takze dokumentacji przedfozonej przez
producenta, do daty utraty waznoSci przez
certyfikat.”
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Tabela 7: Modut CC ,,Zgodnos¢ z typem w oparciu o wewnetrznq kontrole produkcji”
(»stary” modut C ,,Zgodnosé z typem?)

Zadania producenta

. L . Zadania jednostki notyfikowanej
lub jego upowaznionego przedstawiciela

Produkcja oraz kontrola i badania gotowych

produktow

1. ,[Podejmuje] wszelkie niezbedne Srodki, aby
proces produkcji i jego monitorowanie
zapewniaty zgodnos¢ sktadnikow

interoperacyjnosci z zatwierdzonym typem
opisanym w certyfikacie badania typu WE
oraz z wymaganiami TSI majgcymi do nich

zastosowanie.” Brak zadan

2. ,[Sporzadza] (...) deklaracje zgodnos$ci WE
(...)"

Po wprowadzeniu do obrotu

3. ,[Przechowuje] [deklaracje zgodno$ci WE]
wraz z dokumentacjg techniczng (...) przez
[wskazany] okres (...)”
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Tabela 8: CD ,,Zgodnosé¢ z typem w oparciu o system zarzadzania jakoscia w ramach procesu

prod

ukcji”

(-»stary” modut D ,,System zarzadzania jakosciq produkcji”)

Zadania producenta o . , ,
lub jego upowaznionego przedstawiciela Zadania jednostki notyfikowane
Jego up go p
Produkcja oraz kontrola i badania gotowych | Produkcja oraz kontrola i badania gotowych
produktow produktow
1. ,[Skfada]l wniosek o ocene jego systemu | 1. ,[Ocenia] system kontroli jakosSci w celu
zarzgdzania jakoScig w wybranej przez siebie stwierdzenia, czy spetniane sg wymogi (...)”
Jednostce notyfikowanej. 2. [Wydaje] (...) certyfikat systemu zarzgdzania
2. ,[Stosuje] zatwierdzony system zarzgdzania Jakoscig”.
Jakoscig w odniesieniu do produkcji, kontroli 3. ,[Ocenia] roponowane  zmian oraz
produktéw  koncowych oraz testowania | = [ decyduje] pczp zmodviikowan y svsterm
rozpatrywanych skiadnikow 'akoé’/ci %a’dal b iizie S ef%iaf w m)z; an{a ()
interoperacyjnosci”, ktéry musi zapewniac jl b Koni eaz tp ymag
,Zgodnosc¢ sktadnikow interoperacyjnoSci z ub czy kohieczna jest ponowna jego ocena.
typem opisanym w certyfikacie badania typu | 4. Prowadzi nadzér, tak ,aby producent
WE oraz z wymaganiami TSI majgcymi do nalezycie spetniat obowigzki zwigzane z
nich zastosowanie”.,,[Podejmuje] sie systemem zapewnienia jakoSci.”
wypetnienia zobowigzann wynikajgcych z "
zatwierdzonego systemu  jakosci  oraz ) ,,[P.rzeprpwadza] okresciwe audyty’, ,co
utrzymania go w taki sposob, aby pozostawat najmniej raz na dwa lata’.
odpowiedni oraz wydajny.” - ,Moze (...) sktadac (...) niezapowiedziane
. . . . wizyty [oraz] (...) w razie koniecznosci,
3. ”n[cl;lt?/ﬁk owtggezg?col](t 5ra mg?%i dzit aj ecg/(;st;l;g przeprowadzic¢ L_)adanig produktu, lub zlecic¢
zarzgdzania JakoScig, o] wszelkich przepr owz_a_dzen/e_ tak/c’h . l])cadan_ w cel_u
zamierzonych  zmianach tego systemu Weryf/kaq/ pr,aw/dfo’\’/vosa unkcjonowania
majgcych wptyw na sktadnik systemu jakosci (...)
interoperacyjnoSci, w tym o zmianach w | 5. Informuje swoje organy notyfikujgce i inne
zakresie certyfikatu systemu zarzgdzania jednostki  notyfikowane o certyfikatach
Jakoscig.” systeméw zarzadzania jakoscig, ktore
4. ,Do celéw okresowych audytow producent w&/dqnq, clz)fnleto, . ktorychl b wyéddama
[umozliwia] jednostce notyfikowanej dostep odmowiono, ktore zawieszono lub poddano
do miejsc produkcji, kontroli, testowania i ograniczeniom.
magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie
niezbedne informacje”.
5. ,[Sporzadza] (...) deklaracje zgodnosci WE
(...)" (musi by¢ podpisana przez tego samego
producenta, ktéry otrzymat certyfikat badania
typu WE).
Po wprowadzeniu do obrotu
6. Przechowuje dokumentacje systemu
zarzadzania jakoscig, aktualizacje oraz
decyzje i sprawozdania jednostki
notyfikowanej, przez wskazany okres.
7. ,[Przechowuje] [deklaracje zgodnosci WE]
przez [wskazany] okres (...)”
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Tabela 9: CF ,,Zgodnosé z typem w oparciu o weryfikacje produktu”
(»stary” modut F ,,Weryfikacja wyrobu”)

Zadania producenta L . . .
lub jego upowaznionego przedstawiciela Zadania jednostki notyfikowane
Produkcja oraz kontrola i badania gotowych | Produkcja oraz kontrola i badania gotowych
produktow produktow
1. Woybiera jednostke notyfikowana. 1. ,[Przeprowadza] odpowiednie badania i testy
_— L . . w celu sprawdzenia zgodno$ci sktadnikow
2 ”p[lr:;%iesjmw:r]oévjkzcejﬁk'e ggﬁ;ﬁggﬁ sr;;ggni?g interoperqcﬁnoéci z typem opisanym w
sktadnikéw interoperacyjnosci z certyﬂkau_e _badapla typu WE oraz 2
zatwierdzonym typem opisanym w wymaganiami TSl
certyfikacie badania typu WE oraz z | 2. ,W przypadku, gdy test nie jest okreSlony w
wymaganiami TSI.” TSI, normach  zharmonizowanych lub
5. Decyae, czy oacani | testy spraudzajgcs | SPecsedach techmcznych decyde v
;g}/(gggggia%fadggoWprgggfgﬁ Z';‘;anf;' ‘; wtasciwych testow, jakie majg zostac
drodze badania | testowania kazdego przeprowadzone”.
sktadnika interoperacyjnosci (...) lub w drodze | 3. W przypadku ,Weryfikacji zgodno$ci poprzez
statystycznego badania i testowania badanie i testowanie kazdego sktadnika
sktadnikow interoperacyjnoSci”. interoperacyjnosci” osobno bada wszystkie
. . sktadniki interoperacyjnosci i  wykonuje
4. W przypadku gdy test nie jest okreSlony w S :
TSI, normach  zharmonizowanych Ilub odpowiednie badania.
specyfikacjach technicznych”, decyduje w | 4. W przypadku ,Statystycznej weryfikacji
porozumieniu z jednostkg notyfikowang ,w zgodnosci”
:’;zrzmsvg(aj;g%}fh testow, jakie majg zostac - Z kazdej partii pobiera losowg probke,
. L - Osobno bada  wszystkie  skfadniki
> \ZNOdgézs,)g,?dku »Statystycznej - weryfikacji interoperacyjnosci w prébce i wykonuje
g odpowiednie badania.
- Ipodejmuje] wszelkie niezbedne $rodki, . , .
aby proces produkcji (...) [zapewniaf] 5 ,,[\Nydaye]. certyfikat ~ zgodnosci ~ WE W
jednolitos¢  kazdej wytworzonej  partii odniesieniu do przeprowadzonych badan i
produktéw oraz testow.” (fj. dla kazdego pozytywnie
ocenionego sktadnika interoperacyjnosci.)
- [przedstawia] swoje sktadniki
interoperacyjnosci do weryfikacji w formie
Jednolitych partii”
6. ,[Sporzadzal (...) deklaracje zgodnosci WE
(...)” (musi by¢ podpisana przez tego samego
producenta, ktéry otrzymat certyfikat badania
typu WE).
Po wprowadzeniu do obrotu
7. ,[Przechowuje] $wiadectwa zgodnosci WE
(...) przez [wskazany] okres (...)”
8. ,[Przechowuje] deklaracje zgodnosci WE
przez [wskazany] okres (...)”
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Tabela 10: CH ,,Zgodnos¢ w oparciu o pelny system zarzadzania jakosciq”
(-»stary” modut H1 ,Pelny system zarzadzania jakosciq”)

Zadania producenta
lub jego upowaznionego przedstawiciela

Zadania jednostki notyfikowanej

1. ,[Skfada]l wniosek o ocene jego systemu
zarzgdzania jakoScig w wybranej przez siebie
Jednostce notyfikowanej” zawierajacy
,dokumentacje techniczng dla jednego
modelu  kazdej  kategorii  sktadnikéw
interoperacyjnosci, ktére majg by¢c
produkowane.”

Projekt, produkcja oraz kontrola i badania
gotowych produktow

2. ,[Stosuje] zatwierdzony system zarzgdzania
Jakoscig w odniesieniu do projektu, produkcji,
kontroli  produktow  korncowych oraz
testowania rozpatrywanych  sktadnikow
interoperacyjnosci”.

3. ,[Podejmuje] sie wypetnienia zobowigzari
wynikajgcych z zatwierdzonego systemu
JjakoSci oraz utrzymania go w taki Sposob,
aby pozostawat odpowiedni oraz wydajny.”

4. ,[Na biezgco] informuje Jjednostke
notyfikowang, ktéra zatwierdzita system
zarzgdzania Jakoscig, o] wszelkich
zamierzonych  zmianach tego systemu
majgcych wplyw na sktadnik
interoperacyjnosci, w tym o zmianach w
zakresie certyfikatu systemu zarzgdzania
Jakoscig”.

5. ,Do celébw okresowych audytéw (...
[umoZliwia] jednostce notyfikowanej dostep
do miejsc produkcji, kontroli, testowania i
magazynowania oraz [zapewnia] jej wszelkie
niezbedne informacje (...)”

6. ,[Sporzadza] (...) deklaracje zgodno$ci WE
(...)"

Po wprowadzeniu do obrotu

Projekt, produkcja oraz kontrola i badania
gotowych produktow

1. Ocenia, czy przeglad projektu i badanie typu

dla poprzednich zastosowan byly wykonane
w porownywalnych warunkach i sg zgodne z
wymogami TSI majgcych zastosowanie.

sJOcenia] system kontroli jakosci w celu
stwierdzenia, czy spetniane sg wymogi (...)".

. »/Wydaje] wnioskodawcy certyfikat systemu

zarzgdzania jakoscig”.

s,Ocenia] proponowane zmiany oraz
[decyduje], czy zmodyfikowany system
Jakosci nadal bedzie spetniat wymagania (...)
lub czy konieczna jest ponowna jego ocena.”

Prowadzi nadz6r, tak ,aby producent
nalezycie spetniat obowigzki zwigzane z
systemem zapewnienia jakoSci.”

- ,[Przeprowadza] okresowe audyty”, ,co
najmnief raz na dwa lata”.

- ,Moze (...) skfada¢ producentowi {...)
niezapowiedziane wizyty [oraz] (...) w razie
konieczno$ci, przeprowadzi¢  badania
produktu lub Zzleci¢ przeprowadzenie
takich badan w celu  weryfikacji
prawidfowosci funkcjonowania systemu
jakosci (...)”

Informuje swoje organy notyfikujace i inne
jednostki  notyfikowane o certyfikatach
systemow zarzgdzania jakoscig, ktoére
wydano, cofnieto, ktérych wydania
odmoéwiono, ktore zawieszono lub poddano
ograniczeniom.
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Tabela 10: CH ,,Zgodnosé¢ w oparciu o pelny system zarzqdzania jakoscia”
(-»stary” modut H1 ,Pelny system zarzadzania jakosciq”)

7. Przechowuje  dokumentacje techniczna,
dokumentacje systemu zarzgdzania jakoscig,
aktualizacje oraz decyzje i sprawozdania
jednostki notyfikowanej, przez wskazany
okres.

8. ,[Przechowuje] deklaracje zgodnosci WE
przez [wskazany] okres (...)”
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Tabela 11: CH1 ,,Zgodnos¢ w oparciu o pelny system zarzqdzania jakosciq oraz badanie projektu”
(»stary” modut H2 , Pelny system zarzadzania jakosciq produkcji z badaniem projektu”)

Zadania producenta
lub jego upowaznionego przedstawiciela

Zadania jednostki notyfikowanej

Projekt, produkcja oraz kontrola i badania
gotowych produktow

W odniesieniu do certyfikatu systemu
zarzgdzania jakoscia:

1. ,[Stosuje] zatwierdzony system zarzgdzania
Jakoscig w odniesieniu do projektu, produkcji,

kontroli  produktow  koncowych oraz
testowania rozpatrywanych sktadnikéw
interoperacyjnoSsci’.

2. ,[Skftada] wniosek o ocene jego systemu
zarzgdzania jakoScig w wybranej przez siebie
Jednostce notyfikowanej.”

3. ,[Podejmuje] sie wypetnienia zobowigzan
wynikajgcych z zatwierdzonego systemu
Jjakosci oraz utrzymania go w taki Sposob,
aby pozostawat odpowiedni oraz wydajny.”

4. ,[Na biezgco] informuje jednostke
notyfikowang, ktéra zatwierdzita system
zarzgdzania Jakoscig, o] wszelkich
zamierzonych  zmianach tego systemu
majgcych wpltyw na sktadnik
interoperacyjnosci, w tym o zmianach w
zakresie certyfikatu systemu zarzgdzania
Jakoscig”.

5. ,Do celébw okresowych audytow (...

[umozliwia] jednostce notyfikowanej dostep
do miejsc produkcji, kontroli, testowania i
magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie
niezbedne informacje (...)”

Odnosnie do badania projektu:

6. ,[Skfada] wniosek o badanie projektu do
jednostki notyfikowanej, [ktora zatwierdzita
Jego system zarzgdzania jakoscig]”.

7. ,[Sporzadza] dokumentacje techniczng, [ktdra

Projekt, produkcja oraz kontrola i badania
gotowych produktow

W odniesieniu do certyfikatu systemu
zarzgdzania jakoscia:

1. ,[Ocenia] system kontroli jakosci w celu
stwierdzenia, czy spetniane sg wymogi”.

2. [Wydaje] (...) certyfikat systemu zarzgdzania
jakoscig (...)".

3. ,[Ocenia] proponowane zmiany oraz
decyduje, czy zmodyfikowany system jakoSci
nadal bedzie spetniat wymagania (...) lub czy
konieczna jest ponowna jego ocena.”

4. Prowadzi nadzér, tak ,aby producent
nalezycie spetniat obowigzki zwigzane z
systemem zapewnienia jakoSci.”

- [Przeprowadza] okresowe audyty”, ,co
najmnief raz na dwa lata”.

- ,Moze (...) skfada¢ producentowi {...)
niezapowiedziane wizyty [oraz] (...) w razie
koniecznos$ci,  przeprowadzi¢  badania
produktu lub zleci¢ przeprowadzenie
takich badan w celu  weryfikacji
prawidfowos$ci  funkcjonowania systemu
jakosci (...)”

5. Informuje swoje organy notyfikujgce i inne

jednostki  notyfikowane o certyfikatach
systemow zarzgdzania jakoscig, ktore
wydano, cofnieto, ktérych wydania

odméwiono, ktore zawieszono lub poddano
ograniczeniom.

Odnosnie do badania projektu:

6. Ocenia wniosek o badanie projektu, w tym
dokumentacje techniczng i dowody
potwierdzajgce.

musi] umozliwiac ocene sktadnika 7. ,i/[‘\/ll\éy’t’jaje] (...) certyfikat badania projektu
interoperacyjnosci pod wzgledem jego )

zgodnosci z wymaganiami stosownych TSI.” | 8. Dla modyfikaciji, ktore wymagajg

. - . . dodatkowego zatwierdzenia, wydaje

8. Przekazuje do dyspozycji jednostki L[dodatki] do oryginalnego certyfikatu badania
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Tabela 11: CH1 ,,Zgodnosé w oparciu o petny system zarzadzania jakosciq oraz badanie projektu”
(»stary” modut H2 , Petny system zarzadzania jakoscia produkcji z badaniem projektu”)

notyfikowanej:
- dokumentacje techniczna,

- ,dowody potwierdzajgce dotyczgce
adekwatnosci projektu technicznego”

9. ,Na biezgco [informuje] Jjednostke
notyfikowana, ktéra wydata certyfikat badania
projektu WE, o wszystkich modyfikacjach
zatwierdzonego projektu moggcych wptywac
na zgodnos¢ z wymaganiami TSI lub warunki
waznosci certyfikatu (...)”

Ogolne:
10. ,[Sporzgdza] (...) deklaracje zgodnosci WE
(...)”

Po wprowadzeniu do obrotu

11. ,[Przechowuje] [deklaracje zgodnosci WE]
przez [wskazany] okres (...)”

12. ,[Przechowuje] kopie certyfikatu badania
projektu WE oraz zatgcznikow i dodatkow do
niego, wraz z dokumentacjg techniczng, (...)
przez [wskazany] okres (...)”

13. Przechowuje dokumentacje systemu
zarzgdzania jakoscig, aktualizacje oraz
decyzje i sprawozdania jednostki

notyfikowanej, przez wskazany okres.

10.

projektu WE.”

Informuje swoje organy notyfikujgce i inne
jednostki  notyfikowane o  certyfikatach
badania projektu, ktére wydano, cofnieto,
ktdrych wydania odméwiono, ktére
zawieszono lub poddano ograniczeniom.

sPrzechowuje] kopie certyfikatu badania
projektu WE, zatgcznikbw i dodatkéw do
niego, a takze dokumentow technicznych, w
tym dokumentacji przedstawionej przez
producenta, przez okres do wygasniecia
waznosci certyfikatu.” Uwaga
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Tabela 12: CV ,,Walidacja typu na podstawie badania eksploatacyjnego (przydatnosé do
stosowania)”
(-»stary” modut V ,Weryfikacja zgodnosci typu poprzez badania eksploatacyjne”)

Zadania producenta
lub jego upowaznionego przedstawiciela

Zadania jednostki notyfikowanej

1. ,[Uzyskuje] zgode na udziat w ocenie
przydatnosci do stosowania na podstawie
badania eksploatacyjnego” od zarzadcy
infrastruktury lub przedsiebiorstwa
kolejowego.

2. ,[Sktada]l wniosek o walidacje typu na
podstawie badania eksploatacyjnego w
wybranej przez siebie jednostce
notyfikowanej.”

3. ,[Sporzadza dokumentacje techniczng, ktéra]
musi umozliwia¢ ocene Sktadnika
interoperacyjnosci pod wzgledem jego
zgodnosci z wymaganiami stosownych TSI”
oraz program walidacji na podstawie badania
eksploatacyjnego.

4. [Udostepnial  przedsiebiorstwom, ktére
podejmujg  sie  uzytkowania  skfadnika
interoperacyjnosci w warunkach eksploatacji,
egzemplarz prébny lub wystarczajgcg liczbe
egzemplarzy prébnych, reprezentatywnych
dla przewidywanej produkcji”.

5. ,[Uzgadnia] z [jednostkg notyfikowang] i
przedsiebiorstwami, ktére podejmujg sie
uzytkowania sktadnika interoperacyjnosci
(...), program i miejsce, w ktérym zostang
przeprowadzone kontrole, oraz — w razie
koniecznoSci — testy, oraz jednostke je
przeprowadzajgcg”.

6. ,[Informuje] jednostke notyfikowang, ktora
przechowuje dokumentacje techniczng
dotyczgcg certyfikatu  przydatnosci  do
stosowania WE, o wszelkich modyfikacjach
zatwierdzonego typu moggcych wptywac na
przydatno$¢ sktadnika interoperacyjnosci do
stosowania lub na warunki waznoSci
certyfikatu”.

7. ,[Sporzadza] (...) deklaracje przydatnosci do
stosowania WE (...)”

. ,Moze zazgda¢ dalszych egzemplarzy

probnych, jezeli jest to niezbedne {(...)”

. »,[Uzgadnia] z wnioskodawcg i

przedsiebiorstwami, ktére podejmujg sie
uzytkowania sktadnika interoperacyjnosci
(...), program i miejsce, w ktérym zostang
przeprowadzone kontrole, oraz — w razie
konieczno$ci — testy, oraz jednostke je
przeprowadzajgcg”.

. Wykonuje ,walidacje typu na podstawie

badania eksploatacyjnego”:

- ,bada] dokumentacje techniczng i
program walidacji na podstawie badania
eksploatacyjnego”.

- [weryfikuje], czy dany typ jest
reprezentatywny i czy zostat
wyprodukowany zgodnie z dokumentacjg
techniczng’.

- [weryfikuje], czy program walidacji na
podstawie badania eksploatacyjnego jest
odpowiednio dostosowany do oceny
wymaganych osiggow oraz charakterystyki
pracy sktadnika interoperacyjnosci w
trakcie eksploatacji”.

- ,[monitoruje] i [kontroluje] postepy w
zakresie eksploatacji, funkcjonowania i
utrzymania sktadnika interoperacyjnosci”

- ,[ocenia] sprawozdania wydawane przez
przedsiebiorstwa, ktore uzytkujg sktadnik
interoperacyjnosci (...), oraz catg pozostatg
dokumentacje i informacje zebrane
podczas przeprowadzania procedury {(...)".

- ,locenia], czy charakterystyka pracy w
trakcie eksploatacji spetnia wymagania
TSI

. ,[Wydaje] certyfikat  przydatno$ci  do

stosowania WE {(...)”

Dla modyfikaciji, ktore wymagaja
dodatkowego zatwierdzenia, wydaje
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Tabela 12: CV ,Walidacja typu na podstawie badania eksploatacyjnego (przydatnosé do
stosowania)”
(-»stary” modut V ,,Weryfikacja zgodnosci typu poprzez badania eksploatacyjne”)

Po wprowadzeniu do obrotu

8. ,[Przechowuije] [deklaracje przydatnoSci do
stosowania WE] przez [wskazany] okres (...)”

Jdodatki] do oryginalnego certyfikatu
przydatnosci do stosowania WE”.

Informuje swoje organy notyfikujgce i inne
jednostki  notyfikowane o  certyfikatach
przydatnosci do stosowania WE, ktore
wydano, cofnieto, ktérych wydania
odmowiono, ktére zawieszono lub poddano
ograniczeniom.
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3.

WERYFIKACJA ,WE” PODSYSTEMOW

3.1. »Stare” i ,nowe” moduly dla podsystemow

3.1.1. Jezeli chodzi o ocene zgodnosci podsystemow, to najwazniejsze zmiany wprowadzone w
»,nowych” modutach sg nastepujace:

~Whioskodawca moze by¢ podmiotem zamawiajgcym Ilub producentem, Ilub ich
upowaznionym przedstawicielem w [UE]” (zgodnie z art. 18 ust. 1 dyrektywy w sprawie
interoperacyjnosci) (W ,starych” moduftach wnioskodawcg moégt by¢ tylko podmiot
zamawiajgcy; producent nie mogt sktadaé wnioskéw samodzielnie, a tylko jako
przedstawiciel podmiotu zamawiajgcego);

wnioskodawca musi dostarczy¢ dokumenty do dokumentacji technicznej (art. 18 ust. 3 i
pkt 2.4 zatgcznika VI do dyrektywy w sprawie interoperacyjnosci) oraz rejestréw, o
ktérych mowa w art. 34 i 35 dyrektywy w sprawie interoperacyjnosci (odpowiednio,
europejski rejestr typéw pojazdéw dopuszczonych do eksploatacji oraz rejestr
infrastruktury);

moga by¢ wydawane posrednie potwierdzenia weryfikacji ,(...) w celu objecia niektérych
etapow procedury weryfikacji lub niektérych czesci podsystemoéow” (art. 18 ust. 4);

w przypadkach, kiedy TSI nie zostaly zastosowane w catosci (np. odstepstwa,
modernizacja lub odnowienie), lub przy zastosowaniu przypadkéw szczegdlnych
Swiadectwo ,WE” oraz deklaracja ,WE” muszg zawiera¢ odniesienie do TSI lub ich
czesci, ktére nie zostaly ocenione w ramach weryfikacji WE przez jednostke
notyfikowang;

odniesienie do zatgcznika V dyrektywy w sprawie interoperacyjnosci, ktéry zawiera
minimalne wymagania dla deklaracji weryfikacji ,WE”.

3.1.2. Na rysunkach ponizej przedstawiono strukture ,starych” i ,nowych” modutéw. W przypadku
.,howych” modutdw roznice w stosunku do ,starych” modutéw zostaty zaznaczone na
czerwono.
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Rysunek 4: Struktura ,,starych” modutow dla podsystemow
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3.2.

Moduly majace zastosowanie do poszczegdélnych TSI

Tabela 13: Moduty do weryfikacji ,,WE” podsystemow majace zastosowanie do poszczegolnych

TSI

TSI dla kolei duzych predkosci i
kolei konwencjonalnych

Obowiazujace moduty

.infrastruktura” dla kolei duzych predkosci

(decyzja 2008/164/WE)

(decyzja 2008/217/WE) Stary”SG | ,Stary” SH2
.infrastruktura” dla kolei
konwencjonalnych .Nowy” SG | ,Nowy” SH1
(decyzja 2011/275/UE)
.Energia” dla kolei duzych predkosci » ”
(decyzja 2008/284/WE) ,Stary” SG | ,Stary” SH2
,=energia” dla kolei konwencjonalnych » »
(decyzja 2011/274/UE) -Nowy” SG | ,Nowy” SH1
~oterowanie” dla kolei duzych predkosci i » »
kolei konwencjonalnych SI\II3C;VSVE/) ,,SNBc;\évyé .Nowy” SG | ,Nowy” SH1
(decyzja 2012/88/UE)
»Tabor” dla kolei duzych predkosci Lotary” Lotary” »
(decyzja 2008/232/WE) SB/SD SBI/SF »Stary” SH2
.Lokomotywy i tabor pasazerski” dla kolei " »
konwencjonalnych (decyzja s,\gjvsvé ”SNBC;VSV% ~,Nowy” SH1
2011/291/UE)
~Wagony towarowe” Lotary” Lotary” »
(decyzja 2006/861/WE) SB/SD SB/SF »Stary” SH2
»Tabor — Hatas” Lotary” Lotary” »
(decyzja 2011/229/UE) SB/SD SBI/SF »Stary” SH2
.Bezpieczenstwo w tunelach kolejowych” yotary” » ”
(decyzja 2008/163/WE) SBISF ,Stary” SG |, Stary” SH2
,Dostepnos¢ dla osob o ograniczonej Stary” "

NN R ” y Lotary » »
mozliwosci poruszania sie SB/SD SB/SE Lotary” SG Lotary” SH2

Uwaga: TSI, ktére nie zawierajg zadnych wymagan dla podsystemoéw strukturalnych, nie zostaty

uwzglednione w tabeli.

3.2.1.

Jak przedstawiono w formie graficznej w poprzednich sekcjach:

o ,nowe” moduty SG i SH1 moga by¢ stosowane do weryfikacji podsystemu samodzielnie;

e ,nowe” moduty SD i SF mogg by¢ stosowane tylko po zastosowaniu ,nowego” modutu

SB.

3.2.2.

Te samg zasade stosuje sie do ,starych” modutow.
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3.3.

3.3.1.

Zadania wnioskodawcy i jednostki notyfikowanej w zakresie
weryfikacji ,,WE” podsystemow

Jezeli chodzi o ocene zgodnosci podsystemow, to proces i 0golng zasade przydzielania
zadan wnioskujacym o weryfikacje WE (przy czym wnioskodawca ,moze by¢ podmiotem
zamawiajgcym lub producentem, lub ich upowaznionym przedstawicielem w [UE]") i
jednostce notyfikowanej mozna przedstawi¢ w nastepujgcy sposob:

Rysunek 6: Zadania wnioskodawcy i jednostki notyfikowanej w zakresie weryfikacji ,,WE”

podsystemow
Producent lub podmiot Jednostka notyfikowana Panstwo cztonkowskie
zamawiajacy (krajowy organ ds.
bezpieczenstwa)
Przy zaangazowaniu
organéw
weryfikacyjnych,
Projekt | |\ Organizuje | Wykonuje procedure osrodkéw badawczych
podsystemu,—/ procedure [_ﬁ weryfikacji WE itp. zgodnie z
produkcija i sprawdzajaca (TSliinne przepisy potrzebami.
badania wynikajace z Traktatu)
koncowe
iL Podsystemy
muszg by¢ takze
sprawdzone pod
Wydaje $wiadectwo SaemEtechosel
Q weryfikacji WE i sporzadzd Reksiasypl
zestawienie dokumentacji przepisami
/ technicznei
A 14
Sporzadza deklaracje Wydaje sSwiadectwo
weryfikacji WE Przekazywana z dokumentacja dopuszczenia podsy_stemu
techniczna do eksploatacji

3.3.2.

Wykazy w tabelach ponizej stanowig podsumowanie najwazniejszych zadan wnioskodawcy
ubiegajgcego sie o weryfikacje WE i jednostki notyfikowanej; wykazy te mogg nie byc¢
wyczerpujgce. Wykazy i cytaty w cudzystowie odpowiadajg ,nowym” modutom. Tytuty
odpowiadajgcych im ,starych” modutdw sg podane w nawiasach. Informacja ta stuzy jedynie
do celow referencyjnych; faktyczny tekst ,starych” modutéw moze sie réznic.
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Tabela 14: Modut SB ,,Badanie typu”
(»stary” modut SB ,,Badanie typu”)

Zadania wnioskodawcy

Zadania jednostki notyfikowanej

Projekt

1. ,[Skfada] wniosek o badanie typu WE w
wybranej przez siebie jednostce
notyfikowanej.”

~Jezeli podsystem (..) jest przedmiotem
procedury przyznawania odstepstw (...),
informuje o tym jednostke notyfikowang”.

LISporzgdza] dokumentacje techniczng, [ktéra
musi] umoZzliwia¢ ocene podsystemu pod
wzgledem jego zgodnosSci z wymaganiami
stosownych TSI”.

Przekazuje do
notyfikowanej:

dyspozycji jednostki

- dokumentacje techniczng,

LProbki reprezentatywne dla przewidywanej
produkcji”

- ,dowody potwierdzajgce  adekwatno$c
technicznego rozwigzania projektowego”

JUzgadnial] =z [jednostkg notyfikowang]
miejsce, w ktorym przeprowadzone zostang
badania i testy”.

JSporzgdzal (...) deklaracje posredniego
potwierdzenia zgodno$ci WE”.

JInformuje] jednostke notyfikowang, ktora
przechowuje dokumentacje techniczng
dotyczgcg certyfikatu badania typu WE, o
wszelkich modyfikacjach zatwierdzonego typu
mogacych wptywac na zgodnos$¢ podsystemu
Zz wymaganiami stosownych TSI lub na
warunki wazno$ci certyfikatu”.

Projekt
1. W odniesieniu do typu projektu:

s|Bada] dokumentacje techniczng i dowody
potwierdzajgce w celu oceny adekwatnosci
rozwigzania technicznego podsystemu (...)”

W przypadku gdy w stosownych TSI
wymagany  jest  przeglagd  projektu,
[przeprowadza badanie] metod, narzedzi
oraz wynikoéw projektowych {(...)".

2. W odniesieniu do typu produkcji:

JWeryfikuje], czy dane egzemplarze
probne zostaty wyprodukowane zgodnie z

wymaganiami  stosownych TSI i z
dokumentacjg techniczng”
J[ldentyfikuje] czeSci  zaprojektowane

zgodnie z odpowiednimi wymaganiami
odnosnych norm zharmonizowanych Iub
specyfikacji technicznych, jak roéwniez
czesci, ktére  zaprojektowano  bez
zastosowania odnosnych postanowien tych
norm”.

sJUzgadnia] z wnioskodawcg miejsce, w
ktorym przeprowadzone zostang badania i
testy”.

s Przeprowadza] odpowiednie badania i
testy lub zleca ich wykonanie w celu
sprawdzenia”

o ,w przypadku gdy wnioskodawca
zdecydowat sie na zastosowanie
rozwigzan okreslonych w odno$nych
normach zharmonizowanych lub
specyfikacjach  technicznych, czy
zostaty one zastosowane prawidtowo”,

o ,w przypadku gdy rozwigzania
okre$lone w odnosnych normach
zharmonizowanych lub specyfikacjach
technicznych nie zostaty zastosowane,
czy rozwigzania  przyjete przez
producenta spetniajg wymagania TS/I”.

3. ,[Sporzadza] sprawozdanie z oceny”.
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Tabela 14: Modut SB ,,Badanie typu”
(»stary” modut SB ,,Badanie typu”)

Zadania wnioskodawcy Zadania jednostki notyfikowanej

4. ,[Wydaje] certyfikat badania typu WE (...) [lub]
w przypadku gdy uwzglednione sg jedynie
niektére cze$ci podsystemu (...) wydaje
certyfikat posredniego potwierdzenia
weryfikacji (...)”

5. Dla modyfikaciji, ktére wymagajg dodatkowego
zatwierdzenia, wydaje L[dodatki] do
oryginalnego certyfikatu badania typu WE.”

6. Informuje swoje organy notyfikujgce i inne
jednostki notyfikowane o certyfikatach badania
typu WE i dodatkach, ktére wydano, cofnieto,
ktérych wydania odméwiono, ktére
zawieszono lub poddano ograniczeniom.

7. ,[Przechowuje] kopie certyfikatu badania typu
WE, zatgcznikéw i dodatkéw do niego, a takze
dokumentacji przeznaczonej do
zamieszczenia w dokumentacji technicznej
przedtozonej przez wnioskodawce, do daty
utraty waznosci przez certyfikat’.

Po dopuszczeniu do eksploataciji

8. ,[Przechowuije] kopie certyfikatu badania typu
WE oraz zatgcznikow i dodatkow do niego,
wraz z dokumentacjg techniczng (...) przez
caty okres eksploatacji podsystemu’”.
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Tabela 15: Modut SD ,,Weryfikacja WE w oparciu o system zarzadzania jakosciqa w ramach procesu
produkcji”
(»stary” modut D ,,System zarzqdzania jakoscia produlkcji”)

Zadania wnioskodawcy Zadania jednostki notyfikowanej

Produkcja i koncowa kontrola podsystemu, | Produkcja i koncowa kontrola podsystemu,
badania koncowe badania koncowe

1. Dopilnowuje, aby ,produkcja, ostateczna | Jednostka notyfikowana odpowiedzialna za ocene

kontrola podsystemu i testowanie systemu zarzgdzania jakoscia:
rozpatrywanego podsystemu [byly] objete {(...) . o o
zatwierdzonymi  systemami  zarzgdzania ;[t(\i/(i::rglgc]enizyscf;q spgﬁ?;rr?e“ séa\r/?/sr;ﬁc:égi\l\(l )(jelu
Jakoscig”. ; -

. J|Skfada] wniosek o ocene jego systemu
zarzgdzania jakoscig w wybranej przez siebie
Jjednostce notyfikowanej.”

. ,JPodejmuje] sie wypetnienia zobowigzan
wynikajgcych z zatwierdzonego systemu
Jakosci oraz utrzymania go w taki sposob, aby
pozostawat odpowiedni oraz wydajny.”

. »Na biezgco] informuje jednostke
notyfikowang, ktéra zatwierdzita system
zarzgdzania Jakoscig, o] wszelkich
zamierzonych  zmianach tego  systemu

majgcych wptyw na projekt, produkcje i
kontrole koncowa, testowanie i
funkcjonowanie podsystemu, w tym o
wszelkich zmianach w zakresie certyfikatu
systemu zarzgdzania jakoscig”.

. J[Sktada] wniosek o weryfikacije WE
podsystemu w wybranej przez siebie
Jjednostce notyfikowanej”.

. ,Jezeli podsystem (..) jest przedmiotem
procedury przyznawania odstepstw (...),
informuje o tym jednostke notyfikowang”.

. ,Do celow okresowych audytow producent
umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do
miejsc  produkcji, kontroli, testowania i
magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie
niezbedne informacje”.

. [Sporzadza] (...) deklaracje weryfikacji WE {(...)”

lub ,w przypadku procedury posredniego
potwierdzenia weryfikacji (ISV) (...) deklaracje
posredniego potwierdzenia zgodnosci
podsystemu” (musi by¢ podpisana przez tego
samego producenta, ktéry otrzymat certyfikat
badania typu WE).

. jednostki

Jednostka

Wydaje] (...) certyfikat systemu zarzadzania
jakoscig”.
Prowadzi nadzér, tak ,aby producent

nalezycie spetnial obowigzki zwigzane z
systemem zapewnienia jakoSci.”

s Przeprowadza] okresowe audyty”, ,co
najmnief raz na dwa lata”.

- ,Moze (...) sktadac (...) niezapowiedziane
wizyty [oraz] (...) w razie koniecznoSci,
przeprowadzi¢ badania podsystemu lub
Zleci¢ przeprowadzenie takich badan w
celu weryfikacji prawidtowosci
funkcjonowania systemu jakosci (...)”

. ,JOcenia] proponowane zmiany oraz decyduje,

czy zmodyfikowany system jako$ci nadal
bedzie spetniat wymagania (...) Ilub czy
konieczna jest ponowna jego ocena.”

Informuje swoje organy notyfikujgce i inne

notyfikowane o  certyfikatach
systemow  zarzagdzania jakoscig, ktore
wydano, cofnieto, ktérych wydania

odméwiono, ktére zawieszono lub w inny
spos6b poddano ograniczeniom.

notyfikowana
weryfikacje WE:

odpowiedzialna za

. »[Przeprowadza badania] (...) pod wzgledem

waznosci certyfikatu badania typu WE oraz
zatgcznikéw do niego”.

. yJezeli nie [prowadzi] nadzoru nad wszystkimi

odno$nymi systemami zarzgdzania jakoscig,
[koordynuje] dziatania w zakresie nadzoru
prowadzone przez  wszelkie  pozostafe
jednostki notyfikowane odpowiedzialne za to
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Tabela 15: Modut SD ,,Weryfikacja WE w oparciu o system zarzadzania jakoscia w ramach procesu
produkcji”
(»stary” modut D ,,System zarzadzania jakosciq produkcji”)

Zadania wnioskodawcy

Zadania jednostki notyfikowanej

Po dopuszczeniu do eksploataciji

9. ,[Przechowuje] [deklaracje weryfikacji WE]
przez caty okres eksploatacji podsystemu”.

10. ,Przez caty okres eksploatacji podsystemu”
[przechowuje] dokumentacje systemu
zarzadzania jakoscig, aktualizacje, audyty,
decyzje i sprawozdania jednostki
notyfikowanej oraz dokumentacje techniczna.

zadanie (...)”

8. .[Wydaje] swiadectwo weryfikacji WE (...) [lub]
w przypadku gdy uwzglednione sg jedynie
niektore czesci lub niektore etapy podsystemu

(...) wydaje certyfikat posredniego
potwierdzenia weryfikacji (...)".
9. Sporzgdza LZestawienie dokumentacji

technicznej, ktéra musi towarzyszyc¢ deklaracji
weryfikacji WE oraz deklaracji posredniego
potwierdzenia weryfikacji WE podsystemu”.

10. Informuje swoje organy notyfikujgce i inne

jednostki  notyfikowane o s$wiadectwach

weryfikacji WE, ktéore wydano, cofnieto,
ktorych wydania odméwiono, ktore
zawieszono lub w inny spos6b poddano

ograniczeniom.
Uwagi:

e Jednostka notyfikowana odpowiedzialna za
weryfikacje WE moze by¢ inna niz jednostka
odpowiedzialna za ocene systemu
zarzgdzania jakoscia.

e Jezeli w procesie uczestniczy kilku partneréw
(np. w przypadku konsorcjum réznych
producentow), kazdy z partneréw moze mie¢
swoj wtasny system zarzgdzania jakoscig. Te
systemy mogg by¢ oceniane przez rdzne
jednostki notyfikowane.
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Tabela 16: Modut SF ,,Weryfikacja WE w oparciu o weryfikacje produktu”
(»stary” modut SF ,,Weryfikacja wyrobu”)

Zadania wnioskodawcy

Zadania jednostki notyfikowanej

Produkcja i koncowa kontrola podsystemu,

badania koncowe

WE
siebie

1. ,[Sktada] wniosek o weryfikacje
podsystemu w wybranej przez
Jednostce notyfikowanej”.

. Jezeli podsystem (..) jest przedmiotem
procedury przyznawania odstepstw (...)
[informuje] o tym jednostke notyfikowang”.

. yUzgadnia z jednostkg notyfikowang migjsce,
w ktérym przeprowadzone zostang badania i
ostateczne testowanie podsystemu’”.

. ,O ile jest to wymagane w stosownych TSI”
~wykonuje testy lub walidacje w warunkach
petnej eksploatacji (...) pod bezposrednim
nadzorem jednostki notyfikowanej i z jej
udziatem”.

. ,[Sporzadzal (...) deklaracje weryfikacji WE (...)"
lub ,w przypadku procedury posredniego
potwierdzenia weryfikacji (ISV) (...) sporzgdza
deklaracje posredniego potwierdzenia
zgodnosci podsystemu” (musi by¢ podpisana
przez tego samego producenta, ktory otrzymat

2.

Produkcja i koncowa kontrola podsystemu,
badania koncowe

1.

JPrzeprowadza badania] (...) pod wzgledem
waznosci certyfikatu badania typu WE”.

sJUzgadnia] z wnioskodawcg miejsce, w
ktérym przeprowadzone zostang badania i
ostateczne testowanie podsystemu’.

s Przeprowadza] odpowiednie badania i testy
w celu sprawdzenia zgodnosci podsystemu z
zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie
badania typu WE oraz z wymaganiami
stosownych TSI”.

,0 ile jest to wymagane w stosownych TSI”
[bezposrednio nadzoruje przeprowadzane
przez wnioskodawce testy lub walidacje i
bierze w nich udzial] w warunkach petnej
eksploataciji (...)".

LJWydaje] swiadectwo weryfikacji WE {(...) [lub]
w przypadku gdy uwzglednione sg jedynie
niektére  czeSci  lub  niektére  etapy
podsystemu, (...) wydaje certyfikat
posredniego potwierdzenia weryfikacji (...)".

certyfikat badania typu WE). 6. Sporzgdza LZestawienie dokumentacji

technicznej, ktéra musi towarzyszy¢ deklaracji
weryfikacji WE oraz deklaracji posredniego
potwierdzenia weryfikacji WE podsystemu”.

7. Informuje swoje organy notyfikujgce i inne

jednostki  notyfikowane o $wiadectwach
weryfikacji WE, ktére wydano, cofnieto,
ktorych wydania odméwiono, ktore
zawieszono lub w inny sposob poddano

ograniczeniom.

Po dopuszczeniu do eksploataciji

6. ,[Przechowuje] [kopie Swiadectwa weryfikacji
WE] przez caly okres  eksploatacji
podsystemu”.,

7. ,[Przechowuje] [deklaracje weryfikacji WE]
przez caty okres eksploatacji podsystemu’”.
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Tabela 17: Modut SG ,,Weryfikacja WE w oparciu o weryfikacje jednostkowa”
(»stary” modut SG ,,Weryfikacja jednostkowa”)

Zadania wnioskodawcy Zadania jednostki notyfikowanej
Produkcja i koncowa kontrola podsystemu, | Produkcja i koncowa kontrola podsystemu,
badania koncowe badania koncowe
1. ,[Skfada]l] wniosek o weryfikacie WE |1. ,W razie braku (...) normy zharmonizowanej
podsystemu w wybranej przez siebie i/lub specyfikacji technicznej” decyduje wraz z
Jjednostce notyfikowanej”. wnioskodawcyg, ,jakie badania  nalezy
2. ,Jezeli podsystem (..) jest przedmiotem przeprowadzic”.
procedury przyznawania odstgpstw (...), | 2. ,[Uzgadnia] z wnioskodawcg miejsce, w
[informuje] o tym jednostke notyfikowang”. ktorym przeprowadzone zostang badania i
3. .[Sporzadza] dokumentacje  techniczna, ostateczne testowanie podsystemu’.
(...)ktéra] musi umozliwia¢ ocene podsystemu | 3. ,[Przeprowadza] odpowiednie badania i testy
pod wzgledem jego zgodnosci z wymaganiami okreslone w stosownych TSI, normach
stosownych TSI”. zharmonizowanych lub specyfikacjach
o L . technicznych albo testy rownowazne, w celu
4. ”p[:joziesjmsggéuv{ijzielﬁg S,; Os(zgagj{%ﬁ Sg\'/?vf/ ‘?b})/ sprawdzenia  zgodnoSci  podsystemu  z
Zapewniat 2000N0SE odsvstemu z wymaganiami stosownych TSI, lub zleca ich
p y Z9 p oasy przeprowadzenie”.
wymaganiami stosownych TS/”.
. Lo 4. ,Moze uwzglednic wczeSniej przeprowadzone
5. z mrmr;ifowa?\r:'ku [Oi%ﬁ gw:edn/ij] ec '}ﬁgg badania, kontrole lub ftesty, ktore zostaty
technicznej” dechduje wraz z FJ?edxr/mstkg wykonane z wynikiem ~pozytywnym i w
notyfikowan akio badania nales poréwnywalnych  warunkach przez inne
rzeprowa dglc o y podmioty Iub — jezeli tak okreSlono w
przep ' stosownych TSI — przez wnioskodawce (albo
6. ,Uzgadnia z jednostkg notyfikowang miejsce, W jego imieniu)”.
gvszfgz?erggvep trggzpo rv?/g/;gzgggs;:; tg,’Zé?, badania | 5. ,[Wydaje] $wiadectwo weryfikacji WE” [lub] ,w
’ przypadku gdy uwzglednione sg jedynie
7. ,0 ile jest to wymagane w stosownych TSI” niektore czesci lub niektore etapy podsystemu
wykonuje ,testy lub walidacje” w warunkach (...) wydaje certyfikat posredniego
petnej eksploatacji (--) pod bezposrednim potwierdzenia weryfikacji (...)".
232;3;;2 jednostki notyfikowanej iz jej 6. Sporzgdza LZestawienie dokumentacji
' technicznej, ktéra musi towarzyszyc¢ deklaracji
8. ,[Sporzadza] (...) deklaracje weryfikacji WE weryfikacji WE oraz deklaracji posSredniego
(..)” _Iub W przypadku procc_a_dury posredniego potwierdzenia weryfikacji WE podsystemu’.
Fstﬁgvrlze;gig? a %i;z:gsjg' (;)S(\’)\S{Ze dni(gég 7. Informuje swoje organy notyfikujgce i inne
otwierdzenia zaodnosci podsvstemu’” jednostki  notyfikowane o $wiadectwach
p g poasy ’ weryfikacji WE, ktére wydano, cofnieto,
Po dopuszczeniu do eksploatacji ktorych wydania odmowiono, ktore
9. ,[Przechowuje] dokumentacje techniczng (...) zawieszono lub w inny spos6b poddano
przez caty okres eksploatacji podsystemu”. ograniczeniom.
10. ,[Przechowuje] [deklaracje weryfikacji WE]
(...) przez caty okres  eksploatacji
podsystemu”.
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Tabela 18: Modut SH1 ,,Weryfikacja WE w oparciu o petny system zarzadzania jakosciq oraz badanie
projektu”
(»stary” modut SH2 ,,Pelny system zarzadzania jakoscia produkcji z badaniem projektu”)

Zadania wnioskodawcy Zadania jednostki notyfikowanej

Projekt, produkcja i koncowa kontrola | W odniesieniu do certyfikatu systemu zarzgdzania

podsystemu, badania koncowe jakoscia:

1. Stosuje =zatwierdzony system zarzadzania | 1. ,[Ocenia] system kontroli jakosci w celu
jakoscig w odniesieniu do ,projektu, produkcji, stwierdzenia, czy spetniane sg wymogi (...)".
koncoweyj ko!:itrol/ podsystemu oraz testowania 2. ,[Wydaje] (..) certyfikat systemu zarzadzania
podsystemu’. jakoscia”

[Sktada]l wniosek o ocene jego systemu .
zarzgdzania jakoScig w odniesieniu do 3. rF:;cI)eW;ga snae?:izrf o;[)e:)i;vi Eiibyzwip r;):#genzt
rozpatrywanego podsystemu (...) w wybranej s ster);lem zap ewnienia 'akoaé ci” a
przez siebie jednostce notyfikowanej.” y P J '
. [Podejmuje] sie wypefnienia zobowigzan ) ”rgapgi?erpgidnz;]dwzklgetzewe audyty”, ,co
wynikajgcych z zatwierdzonego systemu Y ] ’
Jakosci oraz utrzymania go w taki sposob, aby - ,Moze sktadac¢ niezapowiedziane wizyty
pozostawat odpowiedni oraz wydajny.” (...) [foraz] w razie koniecznosci,
. ,Do celéw okresowych audytéw producent glrezceilgmml/;ngowgzggg;z l’f; 3{7:,{ stggzjt;ﬁ luvt;
[umozliwia) jednostce notyfikowanej dostep do celu p ﬁ/ erviikacii rawidlowosci
projektu, miejsc produkcji, kontroli, testowania funkc'onowaniays ot ejmu 'akoél,)ci”
i magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie / 4 J
niezbedne informacje”. 4. ,[Ocenia] proponowane zmiany oraz decyduje,
. »Na biezgco] informuje jednostke szézizngogﬁg%vva;}; :I}; ?;?m jakosci nadal
notyfikowang, ktéra zatwierdzita system ¢ p ymag )
zarzgdzania JakoScig, o] wszelkich | 5. Informuje swoje organy notyfikujgce i inne
zamierzonych  zmianach tego systemu jednostki  notyfikowane o  certyfikatach
majgcych wptyw na projekt, produkcje i systemow  zarzadzania jakoscig, ktore
kontrole koncowa, testowanie i wydano, cofnieto, ktorych wydania
funkcjonowanie podsystemu, w tym o odméwiono, ktére zawieszono lub w inny
wszelkich zmianach w zakresie certyfikatu spos6b poddano ograniczeniom.
systemu zarzgdzania jakoscig”. Projekt
J|oklada] wniosek o weryfikacie WE - . . .
podsystemur”. Odnosénie do badania projektu:
Sporzgdza dokumentacje techniczng, ktéra 6. t[e(gﬁﬁlr;';]] ‘i/vg(l)(\)l\‘ls(f(lj(’ O\C[vWiet)r/g;a_dggumentaqe
»,musi  umozliwia¢c  zrozumienie  projektu, a yp jace.
produkcji, utrzymania i funkcjonowania | 7. ,[Wydaje] $wiadectwo badania projektu WE”
podsystemu, a takze ocene zgodnosSci z lub ,w przypadku gdy uwzglednione sg jedynie
majgcymi do niego zastosowanie niektére czesci lub niektore etapy podsystemu
wymaganiami TS/”. (...) wydaje certyfikat posredniego
. ,Jezeli podsystem (..) jest przedmiotem potwierdzenia weryfikacii”
procedury przyznawania odstepstw (...) | 8. Dla modyfikacii, ktére wymagajg dodatkowego
[informuje] o tym jednostke notyfikowang”. zatwierdzenia, wydaje s,dodatki] do
. ,[Na biezgco informuje] jednostke \c/)\;;ég’l,nalnego certyfikatu badania projektu
notyfikowang, ktéra wydafta certyfikat badania '
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Tabela 18: Modut SH1 ,,Weryfikacja WE w oparciu o pelny system zarzqdzania jakoscia oraz badanie
projektu”
(»stary” modut SH2 ,,Petny system zarzadzania jakoscia produkcji z badaniem projektu”)

Zadania wnioskodawcy

Zadania jednostki notyfikowanej

10.

Po

11.

12.

13.

projektu WE, o wszystkich modyfikacjach
zatwierdzonego projektu moggcych wptywac
na zgodno$c¢ z wymaganiami stosownych TSI
lub warunki waznosci certyfikatu, az do daty
utraty waznosci przez ten certyfikat.”

JSporzgdzal (...) deklaracje weryfikacji WE
(-..)” lub ,w przypadku procedury posredniego
potwierdzenia weryfikacji (IsV) (.)
[sporzgdzal deklaracje posredniego
potwierdzenia zgodnosci podsystemu’”.

dopuszczeniu do eksploatacji

s Przechowuje] kopie certyfikatu badania
projektu WE oraz zatgcznikoéw i dodatkéw do
niego, wraz z dokumentacjg techniczng (...)
przez caty okres eksploatacji podsystemu”.

s Przechowuje] [deklaracje weryfikacji WE]
przez caty okres eksploatacji podsystemu”.

Przez caty okres eksploatacji
przechowuje dokumentacje systemu
zarzgdzania jakoscia, ewentualne
aktualizacje, dokumentacje techniczng oraz

podsystemu

10.

12.

13.

14.

s Przechowuje] kopie certyfikatu badania
projektu WE, zatgcznikéw i dodatkéw do
niego, a takze dokumentéw technicznych, w
tym dokumentacji przedstawionej przez
wnioskodawce, przez okres do wygasniecia
waznosci certyfikatu.”

Informuje swoje organy notyfikujgce i inne
jednostki notyfikowane o certyfikatach badania
projektu WE, ktore wydano, cofnieto, ktérych
wydania odmowiono, ktére zawieszono lub
poddano ograniczeniom.

Produkcja i koncowa kontrola podsystemu,
badania koncowe

Odnosnie do weryfikacji WE
11.

sJezeli nie [prowadzi] nadzoru nad wszystkimi
odnosnymi systemami zarzgdzania jakoScig,
[koordynuje] dziatania w zakresie nadzoru
prowadzone przez wszelkie  pozostate
jednostki notyfikowane odpowiedzialne za to
zadanie (...)".

JWydaje] $wiadectwo weryfikacji WE” lub ,w
przypadku gdy uwzglednione sg jedynie
niektore  czesci  lub  niektore  etapy
podsystemu, (...) wydaje certyfikat
posredniego potwierdzenia weryfikacji”.

Sporzadza LZestawienie dokumentacji
technicznej, ktéra musi towarzyszy¢ deklaracji
weryfikacji WE oraz deklaracji posredniego
potwierdzenia weryfikacji WE podsystemu”.

Informuje swoje organy notyfikujgce i inne

jednostki  notyfikowane o $wiadectwach
weryfikacji WE, ktére wydano, cofnieto,
ktorych wydania odméwiono, ktore

zawieszono lub poddano ograniczeniom.

decyzje i sprawozdania jednostki
notyfikowane;.
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4. SWIADECTWA

4.1. W kontekscie oceny zgodnosci WE sktadnikow interoperacyjnosci oraz weryfikacji ,WE”
podsystemow okreslonych w dyrektywie w sprawie interoperacyjnosci $wiadectwo
(certyfikat) to dokument wydawany przez jednostke notyfikowana.

4.2. Jednostki notyfikowane mogg wydawaé nastepujgce rodzaje swiadectw:

e W odniesieniu do sktadnikéw interoperacyjnosci:
o certyfikat badania typu WE (modut CB),
o certyfikat badania projektu WE (modut CH1),
o certyfikat systemu zarzgdzania jakoscig (modut CD, CH lub CH1),
o $wiadectwo zgodnosci WE (modut CA1, CA2 lub CF),
o certyfikat przydatnosci do stosowania WE (modut CV),
e W odniesieniu do podsysteméw:
o certyfikat badania typu WE (modut SB),
o certyfikat badania projektu WE (modut SH1),
o Certyfikat systemu zarzadzania jako$cig (modut SD lub SH1),
o Swiadectwo weryfikacji WE (modut SD, SF, SG lub SH1),
o Swiadectwo posredniego potwierdzenia weryfikacjil, ktéry moze dotyczyé
» badania typu (modut SB),
* badania projektu (modut SH1),
» weryfikacji WE (modut SD, SF, SG lub SH1)

4.3. Jak okreslono w zatgczniku VI do dyrektywy w sprawie interoperacyjnosci, ,[jlezeli zgodnos$¢
podsystemu ze wszystkimi stosownymi TSI nie zostata sprawdzona (np. w przypadku
odstepstwa, czeSciowego stosowania TSI w odniesieniu do modernizacji lub odnowienia,
okresu przejsciowego dla TSI lub szczegdlnego przypadku), certyfikat WE zawiera doktadne

odniesienie do TSI lub ich cze$ci, z ktérymi zgodno$¢ nie zostata sprawdzona przez
Jednostke notyfikujgcg podczas procedury weryfikacyjnej WE”.

1Termin ~Swiadectwo posredniego potwierdzenia weryfikacji” jest stosowany w zatgczniku VI do dyrektywy w sprawie
interoperacyjnosci. W ,nowych” modutach dokument ten jest okreslany jako ,posrednie potwierdzenie weryfikacji”.
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S. DEKLARACJE
5.1. Rodzaje deklaracji
5.1.1. W kontekscie oceny zgodnosci WE sktadnikéw interoperacyjnosci oraz weryfikacji ,WE”
podsystemow okreslonych w dyrektywie w sprawie interoperacyjnosci deklaracja to
dokument wydawany ,na swojg wytgczng odpowiedzialno$¢” przez producenta (lub jego
upowaznionego przedstawiciela) lub wnioskodawce w procedurze weryfikacji WE.
5.1.2. Istniejg nastepujgce rodzaje deklaracji:
e W odniesieniu do sktadnikéw interoperacyjnosci:
o deklaracja zgodnosci ,WE”
o deklaracja przydatnosci do stosowania WE
e W odniesieniu do podsysteméw:

o deklaracja weryfikacji WE podsystemu

o deklaracja posredniego potwierdzenia weryfikacji WE?

5.2. Tres¢ i format deklaracji

5.2.1. Informacje, jakie nalezy poda¢ w deklaracjach, zostaty okreslone w zatgcznikach IV i V do
dyrektywy w sprawie interoperacyjnosci.

5.2.2. Jak okreslono w art. 13 ust. 3 dyrektywy w sprawie interoperacyjnosci, ,[jjesli sktadniki
interoperacyjnosci sg przedmiotem innych dyrektyw Wspdlnoty obejmujgcych inne aspekty,
deklaracja zgodnosci WE Ilub przydatnosci do stosowania ma stwierdza¢ w takich
przypadkach, ze te sktadniki interoperacyjnosci spetniajg réwniez wymagania okreslone w
tych dyrektywach’.

5.2.3. ERA przechowuje wzory deklaracji na swojej stronie internetowej:
http://www.era.europa.eu/Document-Register/Documents/IU-ERADIS-20090827-

Practical%20arrangements%20for%20transmitting%20interoperability%20documents%20to
%20ERA%20-%20published%20in%20CIRCA.pdf

2Termin ,deklaracja posredniego potwierdzenia weryfikacji WE” jest stosowany w zataczniku VI do dyrektywy w sprawie
interoperacyjnosci. W ,nowych” modutach dokument ten jest okreslany jako ,deklaracja WE posredniego potwierdzenia
weryfikacji”.
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5.3. Rejestracja deklaracji

5.3.1. ERA przechowuje deklaracje weryfikacji WE podsysteméw i deklaracje zgodnosci WE
sktadnikow w publicznej bazie danych:

http://pdb.era.europa.eu/

5.3.2. Wiecej informacji znajduje sie w Przewodniku stosowania ERADIS na stronie:

http://www.era.europa.eu/Document-Reqister/Pages/ERADIS-application-quide.aspx
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6. WYBOR MODULOW

6.1. Kazda TSI wskazuje, ktére moduty mogg by¢ stosowane do oceny zgodnosci sktadnika
interoperacyjnosci lub weryfikacji podsystemu. Do producenta sktadnika interoperacyjnosci
lub wnioskujgcego o weryfikacje podsystemu nalezy wyb6r modutu lub kombinacji modutéw
z tych wskazanych w TSI.

6.2. Niektore z modutébw oznaczajg wieksze koszty state (np. zastosowanie SB+SD lub SH1
oznacza poniesienie kosztéw przed wyprodukowaniem pierwszej jednostki) i mniejsze koszty
krancowe dla kazdej nowej jednostki. Im wieksza produkcja seryjna, tym bardziej adekwatne
sg takie moduty.

6.3. Niektore inne moduty oznaczajg mniejsze koszty state, ale wieksze koszty krancowe (np.
zastosowanie SG oznacza indywidualng weryfikacje dla kazdej jednostki). Takie moduty sg
bardziej odpowiednie dla produktéw pojedynczych.

Rysunek 7: Koszt zastosowania poszczegélnych modutéw oceny zgodnosci w zaleznosci
od wielkosci produkcji seryjnej

Koszt

SB+SD lub SH1
SzJ

SB

Wielkos¢ produkcji
seryjnej

6.4. Wybor modutu moze mieé istotne znaczenie z punktu widzenia kosztu i czasu. Nie mozna
okreslic jednej prostej zasady rzadzgcej wyborem modutow. Wybdr ten zalezy od
indywidualnej sytuacji danego przedsiebiorstwa i szczegodlnych wiasciwosci produktéw. W
ponizszej tabeli przedstawiono jednak kilka punktéw, ktore trzeba wzig¢é pod uwage przy
wyborze modutdéw oceny zgodnosci.
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Tabela 19: Wskazéwki dotyczace wyboru modutéw oceny zgodnosci

Pytanie

Gdzie znalez¢ odpowiedz / Uwagi

1. Czy mdj produkt to:

skfadnik
interoperacyjnosci,

podsystem,
pojazd lub

zadne z powyzszych?

Sktadniki interoperacyjnosci sg wymienione w rozdziale 5 kazdej TSI.
Jezeli produkt nie znajduje sie na zadnej z list, to nie jest sktadnikiem
interoperacyjnosci.

Podsystemy sg wymienione w zatgczniku Il do dyrektywy w sprawie
interoperacyjnosci. Ponadto, kazda z TSI wyjasnia, co jest
przedmiotem weryfikacji WE.

W przypadku skfadnikdw interoperacyjnosci stosuje sie moduty od
CA do CV.

W przypadku podsystemow stosuje sie moduty od SB do SH1.

Produkty, ktére nie sg sktadnikami interoperacyjnosci ani
podsystemami, nie podlegajg niezaleznej ocenie zgodnosci. Sg one
oceniane jako czes¢ sktadnika interoperacyjnosci lub podsystemu,
gdy sg z nimi zintegrowane. Mogg byc¢ jednak objete posrednim
potwierdzeniem weryfikacji jako czes$¢ podsystemu.

Pojazd moze sie sktadac z jednego podsystemu badz z kilku. Kazdy
z takich podsysteméw podlega weryfikacji WE.

2. Sktadniki
interoperacyjnosci
2.1. Kitore TSI majg Rozdziat 5 poszczegdlnych TSI, z uwzglednieniem, czy sktadnik ma

zastosowanie do mojego
skfadnika
interoperacyjnosci?

by¢ stosowany w kilku rodzajach podsystemoéw (np. w dwéch
réznych typach lokomotywy, jednej do kolei duzych predkosci i jednej
do kolei konwencjonalnych) (zob. sekcja 7 ponizej)

W przypadku objecia kilku TSI jednym swiadectwem jednostka

notyfikowana odpowiedzialna za ocene zgodnosci musi posiadac
kompetencje w odniesieniu do wszystkich stosownych TSI.

2.2.

Czy m¢j sktadnik
interoperacyjnosci jest
rozwigzaniem
innowacyjnym?

Stosowne TSI. Jezeli produkt nie spetnia wymogow TSI lub nie moze
by¢ poddany ocenie za pomocg metod okreslonych w TSI, ale uznaje
sie, ze spetnia wymagania zasadnicze dyrektywy w sprawie
interoperacyjnosci, to jest to rozwigzanie innowacyjne.
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Tabela 19: Wskazéwki dotyczace wyboru modutéw oceny zgodnosci

Pytanie

Gdzie znalez¢ odpowiedz / Uwagi

2.3. Czy na rynku istnieje juz
sktadnik
interoperacyjnosci tego
samego typu (.
wprowadzony do obrotu
przed wejsciem w zycie
odpowiedniej TSI), czy
tez dany sktadnik
interoperacyjnosci jest
nowym projektem?

e Czy takie skfadniki sg
juz obecne na rynku
UE?

e Czy takie skfadniki sg
juz obecne na rynku
kolejowym UE?

o Czy takie sktadniki sg
stosowane w podobnych

Niektore TSI zawierajg szczegdlne przepisy dotyczgce sktadnikow
interoperacyjnosci nalezgcych do typu, ktory byt juz eksploatowany w
chwili wejscia w zycie danej TSI.

warunkach?

2.4. Jezeli moj sktadnik Stosowna TSI (z reguty jej rozdziat 6) wskazuje, czy wymagane jest
interoperacyjnosci jest stosowanie modutu CV.
nowym projektem, to czy
podlega ocenie
przydatnosci do
stosowania?

2.5. Jaka jest wielkos¢ mojej We witasnej organizacji, biorgc pod uwage potencjalny rynek w
produkcji seryjnej? przysztosci. Im wieksza produkcja seryjna, tym bardziej odpowiednie

sg moduty z mniejszymi kosztami krahcowymi (takie jak moduty
oparte na systemie zarzadzania jakoscig).

2.6. Czy produkcja bedzie We witasnej organizacji. Jednostka notyfikowana bedzie musiata
rozmieszczona w roznych | odwiedzi¢ takie rézne lokalizacje. Powigzane koszty bedg zaleze¢ od
miejscach projektowania i | tego, czy takie wizyty stuzg do zatwierdzenia systemu zarzgdzania
wytwarzania? jakoscig i audytow, czy do badania produktow.

2.7. Czy produkuje rézne We wlasnym zakresie, biorgc pod uwage definicje sktadnika

skfadniki
interoperacyjnosci, czy
rézne typy sktadnikow
interoperacyjnosci?

interoperacyjnosci oraz listy sktadnikow w TSI. Na przykfad
producent moze produkowac zestawy kotowe i kota (rézne sktadniki
interoperacyjnosci) lub dwa typy zestawow kotowych (rézne typy
sktadnikow interoperacyjnosci).

Ten sam system zarzgdzania jakoscig moze by¢ stosowany do kilku
produktow.
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Tabela 19: Wskazéwki dotyczace wyboru modutéw oceny zgodnosci

Pytanie

Gdzie znalez¢ odpowiedz / Uwagi

2.8.

Czy w mojej organizaciji
istnieje system
zarzgdzania jakoscig?

We wilasnej organizacji (moze by¢ to niecertyfikowany system
zarzadzania jakoscia). Jezeli tak, to moga by¢ stosowane moduty
oparte na systemie zarzgdzania jakoscig.

2.9. Jakie etapy obejmuje moj | We wiasnej organizacji. Etapy zdefiniowane w modutach to:
system zarzagdzania .
jakoscia? 1. projekt,
2. produkcja oraz kontrola i badania gotowych produktow.
Jezeli system obejmuje oba etapy, mozna zastosowa¢ moduty CH
lub CH1 badz kombinacje CB+CD.
Jezeli etap projektu nie jest objety, nie mozna zastosowa¢ modutéw
CH i CH1, ale mozna zastosowa¢ kombinacje CB+CD.
2.10. Czy m¢j system We wtasnej organizacji.
zarz_adz_am?'Jakos_c ' Aby mozna byto stosowa¢ moduty oparte na systemie zarzgdzania
obejmuje rézne miejsca e e .7 . )
: o jakosciag, miejsca te muszg by¢ objete takim systemem zarzgdzania
projektowania i o KOSCi
wytwarzania? J a
2.11. Czy mam zasoby We witasnej organizacji. Moze to by¢ wiasny personel i zasoby lub

wewnetrzne, aby wykazaé
zgodnos¢ mojego
sktadnika
interoperacyjnosci?

ustugi podzlecone.

3. Podsystemy strukturalne

3.1.

Ktore TSI majg
zastosowanie do mojego
podsystemu?

Rozdziat 1 poszczegdinych TSI (zob. réwniez tabela w sekcji 2.13
poradnika).

Podsystem, ktory ma by¢ stosowany zarowno w kolejach duzych
predkosci, jak i kolejach konwencjonalnych, jest z reguty objety
zarowno TSI dla kolei duzych predkosci, jak i dla kolei
konwencjonalnych (np. tabor i sterowanie — urzgdzenia poktadowe).

Podsystem jest z reguty objety TSI wiasciwg dla danego podsystemu
(np. TSI ,Tabor — lokomotywy i tabor pasazerski” dla kolei
konwencjonalnych) oraz przekrojowymi TSI (Hatas, Osoby o
ograniczonej mozliwosci poruszania sie, Bezpieczenstwo w tunelach
kolejowych).
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Tabela 19: Wskazéwki dotyczace wyboru modutéw oceny zgodnosci

Pytanie

Gdzie znalez¢ odpowiedz / Uwagi

3.2. Czy do mojego
podsystemu maja
zastosowanie punkty

otwarte?

W odniesieniu do punktow otwartych majg zastosowanie przepisy
krajowe zgtoszone przez panstwa cztonkowskie. Zgodnos$¢ z nimi
jest oceniana przez podmiot wyznaczony (art. 17 i zatgcznik VI do
dyrektywy w sprawie interoperacyjnosci). Ta sama organizacja moze
dziata¢ zaréwno jako jednostka notyfikowana, jak i podmiot
wyznaczony.

3.3. Czy do mojego Rozdziat 7 stosownych TSI. Nalezy odroznia¢ tymczasowe przypadki
podsystemu majg szczegolne od statych.
zastosowanie przypadki s . . - . .
? Zgodnosc¢ z przypadkami szczegdlnymi jest oceniana przez podmiot
szczegolne? ; ) .
wyznaczony (art. 17 i zatgcznik VI do dyrektywy w sprawie
interoperacyjnosci). Tym samym zakres obowigzkéw jednostki
notyfikowanej jest mniejszy. Ta sama organizacja moze dziatac¢
zarowno jako jednostka notyfikowana, jak i podmiot wyznaczony.
3.4. Czy moj podsystem jest: | We wtasnej organizacji (zob. definicje ,odnowienia” i ,modernizacji” w
. nowy art. 2 lit. m) i n) dyrektywy w sprawie interoperacyjnosci).

¢ podlega odnowieniu,

¢ podlega modernizacji?

3.5. W przypadku odnowienia | Zgodnie z art. 20 ust. 1 dyrektywy w sprawie interoperacyjnosci
lub modernizacji —w panstwo cztonkowskie, w ktéorym znajduje sie dany podsystem,
jakim stopniu nalezy Lpodejmuje decyzje, w jakim stopniu TSI powinna by¢ zastosowana”.
stosowac TSI?

3.6. Czy do mojego Odstepstwo musi by¢ przedmiotem wniosku skierowanego przez
podsystemu ma panstwo cztonkowskie i musi zosta¢ udzielone przez Komisje (art. 9
zastosowanie dyrektywy w sprawie interoperacyjnosci).
odstepstwo? Zgodnos¢ z zasadami majgcymi zastosowanie zamiast TSI jest

oceniana przez podmiot wyznaczony (art. 17 i zatgcznik VI do
dyrektywy w sprawie interoperacyjnosci). Tym samym, zakres
obowigzkow jednostki notyfikowanej jest mniejszy. Ta sama
organizacja moze dziata¢ zaréwno jako jednostka notyfikowana, jak i
podmiot wyznaczony.

3.7. Jaka jest wielko$¢ mojej We wiasnej organizacji, biorgc pod uwage potencjalny rynek w
produkcji seryjnej? przyszitosci. Im wieksza produkcja seryjna, tym bardziej odpowiednie

sg moduty z mniejszymi kosztami krancowymi (takie jak moduty
oparte na systemie zarzgdzania jakoscia).

3.8. Czy produkcja bedzie We wilasnej organizacji. Jednostka notyfikowana bedzie musiata

rozmieszczona w réznych
miejscach projektowania i
wytwarzania?

odwiedzi¢ takie rézne lokalizacje. Powigzane koszty bedg zaleze¢ od
tego, czy takie wizyty stuzg do zatwierdzenia systemu zarzgdzania
jakoscig i audytéw, czy do badania produktow.
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Tabela 19: Wskazéwki dotyczace wyboru modutéw oceny zgodnosci

Pytanie

Gdzie znalez¢ odpowiedz / Uwagi

3.9. Czy musze sktadac
whnioski dla kilku
podsystemow?

We witasnej organizacji. Na przyktad, zarzadca infrastruktury moze
wnioskowac o weryfikacje WE podsystemoéw: Infrastruktura, Energia i
Sterowanie — urzadzenia przytorowe. W takim przypadku koszty
state (np. zatwierdzenie systemu zarzgdzania jakoscig) mogg by¢
czesciowo wspotdzielone.

3.10. Czy musze sktadaé

wnioski dla réznych typow

tego samego
podsystemu?

We wiasnej organizacji. Na przyktad, producent taboru moze skfada¢
whnioski dotyczgce réznych typéw lokomotyw. W takim przypadku
koszty state (np. zatwierdzenie systemu zarzgdzania jako$cig) mogg
by¢ czesciowo wspotdzielone.

3.11. Czy w mojej organizaciji

istnieje system

zarzgdzania jakoscig?

We witasnej organizacji (moze by¢ to niecertyfikowany system
zarzgdzania jakoscig).

3.12. Jakie etapy obejmuje mgj

system zarzgdzania
jakoscig?

We wilasnej organizacji. Etapy zdefiniowane w modutach to®:
1. projekt,
2. produkcja i koncowa kontrola podsystemu,
3. badania koncowe

Jezeli objete sg wszystkie trzy etapy, mozna zastosowac¢ modut SH1
lub kombinacje SB+SD.

Jezeli etap projektu nie jest objety, nie mozna zastosowa¢ modutu
SH1, ale mozna zastosowa¢ kombinacje SB+SD.

3.13. Czy moj system
zarzgdzania jakoscig

obejmuje rézne miejsca

projektowania i
wytwarzania?

We witasnej organizacji.

Aby mozna byto stosowa¢ moduty oparte na systemie zarzgdzania
jakoscig, miejsca te muszg byc¢ objete takim systemem zarzadzania
jakoscia.

3.14. Czy mdj podsystem ma
Swiadectwo posredniego
potwierdzenia weryfikacji

dla jednej lub wiecej
swoich czesci?

We wiasnej organizacji (posrednie potwierdzenie weryfikacji moze
by¢ dostarczone przez dostawcow czesci podsystemu).

3Chociaz sformutowania okreslajgce etapy 1 i 2 dla podsysteméw sg nieco inne niz te okreslajace etapy 1 i 2 dla
skfadnikéw interoperacyjnosci, w obu przypadkach te dwa etapy nalezy rozumie¢ jako (1) ,projekt” i (2) ,produkcje,
koncowg kontrole produktu i badania koricowe”, gdzie produkt (w rozumieniu normy ISO 17000:2004) jest, odpowiednio,
podsystemem lub sktadnikiem interoperacyjnosci. Trzeci etap dla podsystemu jest zgodny z zatgcznikiem VI do

dyrektywy w sprawie interoperacyjnosci.
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Tabela 19: Wskazéwki dotyczace wyboru modutéw oceny zgodnosci

Pytanie

Gdzie znalez¢ odpowiedz / Uwagi

3.15.

Czy méj podsystem ma
Swiadectwo posredniego
potwierdzenia weryfikacji
dla co najmniej jednego z
etapow weryfikacji WE
(projekt, produkcja)?

We wiasnej organizacji (posrednie potwierdzenie weryfikacji moze
by¢ dostarczone przez dostawcow projektu).

3.16.

Czy musze wnioskowac o
posrednie potwierdzenie
weryfikacji?

W module SB posrednie potwierdzenie weryfikacji moze by¢
szczegolnie przydatne, jezeli czesci projektu majg by¢ ponownie
wykorzystywane. Posrednie potwierdzenie weryfikacji mozna
stosowac jako narzedzie gwarantujgce, ze dla kazdego nowego typu
oceniane beda tylko zmiany. Na przyktad w przypadku ,platformy”
lokomotywowej z roznymi typami pojazdéw do réznych systemow
zasilania posrednie potwierdzenie weryfikacji moze obejmowac
czes¢ mechaniczna.

3.17.

Czy mam zasoby
wewnetrzne, aby wykazaé
zgodnos¢ mojego
podsystemu?

We wiasnej organizacji. Moze to by¢ wtasny personel i zasoby lub
ustugi podzlecone.

4. Czy mam juz swiadectwa
WE dla tych samych
produktoéw na podstawie
innych dyrektyw, czy
zamierzam/musze o0 nie
wnioskowac?

We witasnej organizacji.
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7.1.

7.2.

SKLADNIKI INTEROPERACYJNOSCI OKRESLONE W
ROZNYCH TSI

Niektére sktadniki interoperacyjnosci mogg by¢ stosowane do podsysteméw objetych
zakresem réznych TSI lub kilku TSI. W tabelach ponizej znajdujg sie przyktady sktadnikéw
interoperacyjnosci, ktére mogg by¢ certyfikowane na podstawie réznych TSI. W niektdrych
przypadkach nazwa skfadnika interoperacyjnosci moze sie nieco rézni¢ w poszczegoélnych
TSI. Producent moze by¢ zainteresowany wykonaniem oceny zgodnosci i certyfikacjg swoich
sktadnikow interoperacyjnosci na podstawie kilku réznych TSI jednoczesnie. Oczywiscie
skfadnik interoperacyjnosci musi by¢ zgodny ze wszystkimi takimi TSI, a jednostka
notyfikowana musi posiada¢ odnosnie do nich kompetencje.

Wiele pociggébw duzych predkosci jest rowniez eksploatowanych na liniach
konwencjonalnych. W takim przypadku ma do nich réwniez zastosowanie TS| ,Tabor —
lokomotywy i tabor pasazerski” dla kolei konwencjonalnych. Niektére sktadniki
interoperacyjnosci mogg by¢ wazne zaréwno w odniesieniu do taboru towarowego, jak i
pasazerskiego.

Tabela 20: Skladniki interoperacyjnosci dotyczace poszczegolnych TSI (,Tabor”)

TSI ,,WAGONY TOWAROWE” | TSI, TABOR - TSI DLA PODSYSTEMU

LOKOMOTYWY | TABOR ,TABOR” KOLEI DUZYCH
PASAZERSKI” DLA KOLEI PREDKOSCI
KONWENCJONALNYCH

Automatyczny centralny
zderzak-sprzeg

Zderzaki
Urzadzen

Komponenty zderzakéw i

ia sprzegowe urzgdzen sprzegowych

Szablony

do oznakowanh

Sprzegi ratunkowe Sprzeg holowniczy do akgc;ji
ratowniczych

Szyby kabiny maszynisty

Wozki i uktady biegowe

Zestawy kotowe

Kota

Kota Kota

Osie

Zabezpieczenie przed
poslizgiem kot

Sygnaty czofa pociggu® Swiatta czota pociggu
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Tabela 20: Sktadniki interoperacyjnosci dotyczace poszczegélnych TSI (,,Tabor”)

TSI,,WAGONY TOWAROWE”

TSI ,,TABOR -
LOKOMOTYWY | TABOR
PASAZERSKI” DLA KOLEI
KONWENCJONALNYCH

TSI DLA PODSYSTEMU
» TABOR” KOLEI DUZYCH
PREDKOSCI

Swiatta sygnatowe*

Lampy sygnatowe

Swiatta kofica pociggu*

Lampy koncowe

Sygnaty dzwigkowe*

Sygnaty dzwigkowe

Pantograf**

Pantografy

Naktadki stykowe*

Nakfadki stykowe

Wytgcznik gtéwny

Przytgczenie systemu
oprozniania toalet®

Przytagczenia do systemow
oprozniania toalet

Waozki do oprozniania toalet

Przytacze wlotowe do
napetniania zbiornikéw wody*

Ztgcza do uzupetniania wody

Rozdzielacz

Przektadnik z ciggtg regulacja
cisnienia dla zmiennego
obcigzenia/Automatyczny
hamulec z przetgczaniem
~prozne-zatadowane”

Zabezpieczenie przed
poslizgiem kot

Regulator luzu hamulcowego

Sitownik hamulca

Sprzegi hamulcowe

Kurek koncowy

Odcinacz rozdzielacza
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Tabela 20: Sktadniki interoperacyjnosci dotyczace poszczegélnych TSI (,,Tabor”)

TSI,,WAGONY TOWAROWE”

TSI ,,TABOR -
LOKOMOTYWY | TABOR
PASAZERSKI” DLA KOLEI
KONWENCJONALNYCH

TSI DLA PODSYSTEMU
» TABOR” KOLEI DUZYCH
PREDKOSCI

* Swiadectwa WE wydane dla tych
skfadnikoéw interoperacyjnosci na
podstawie TSI dla podsystemu
»1abor” kolei duzych predkosci sg
wazne dla TSI ,Tabor — lokomotywy
i tabor pasazerski” dla kolei
konwencjonalnych.

**Swiadectwa WE wydane dla tych
sktadnikow interoperacyjnosci na
podstawie TSI dla podsystemu
»1abor” kolei duzych predkosci sg
wazne dla TSI ,Tabor — lokomotywy
i tabor pasazerski” dla kolei
konwencjonalnych w niektorych
warunkach.

7.3. Sktadniki interoperacyjnosci okreslone w TSI ,Osoby o ograniczonej mozliwosci poruszania
sie” majg rowniez zastosowanie do podsystemu ,Tabor”, ale nie odpowiadajg zadnym
sktadnikom okreslonym w TSI ,Tabor — lokomotywy i tabor pasazerski” ani w TSI dla
podsystemu ,Tabor” kolei duzych predkosci, dlatego nie sg uwzglednione w powyzszej

tabeli.

7.4, Niektore typy szyn, przytwierdzen i podktadéw mogg by¢ uzywane zaréwno na liniach

duzych predkoéci, jak i liniach konwencjonalnych.

Tabela 21: Sktadniki interoperacyjnosci dotyczace poszczegolnych TSI (podsystem ,Infrastruktura”)

TSI DLA PODSYSTEMU ,,INFRASTRUKTURA”
KOLEI KONWENCJONALNYCH

TSI DLA PODSYSTEMU ,,INFRASTRUKTURA”
KOLEI DUZYCH PREDKOSCI

Szyny

Szyny

Systemy przytwierdzen

Systemy przytwierdzen

Podktady Podktady i podrozjazdnice
Rozjazdy i skrzyzowania
Ztgcze do uzupetniania wody
7.5. Z reguty, ze wzgledu na swdj koszt, sie¢ trakcyjna do linii duzych predkosci nie jest uzywana
na liniach konwencjonalnych. Niemniej jednak, biorgc pod uwage przyszie potgczenie obu
TSI, mozna wzig¢ pod uwage wykonanie oceny zgodnosci dla obu tych TSI jednoczesnie.
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Tabela 22: Sktadniki interoperacyjnosci dotyczaqce poszczegélnych TSI (podsystem ,Infrastruktura”)

TSI DLA PODSYSTEMU ,ENERGIA” KOLEI TSI DLA PODSYSTEMU ,,ENERGIA” KOLEI
KONWENCJONALNYCH DUZYCH PREDKOSCI

Sie¢ trakcyjna Siec¢ trakcyjna
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TERMINOLOGIA DOTYCZACA OCENY ZGODNOSCI

W tabeli ponizej znajduje sie lista poje¢ stosowanych w niniejszym poradniku oraz ich definicje.
Wiekszos¢ tych pojeC zostata juz zdefiniowana w odpowiednich aktach prawnych; w takich
przypadkach sg one zapisane kursywg i w cudzystowie, wraz z podaniem Zzrédta definicji. Niektére
pojecia nie zostaty zdefiniowane w dokumentach prawnych; w takich przypadkach ich definicje zostaty
opracowane przez zespot, ktéry opracowat niniejszy poradnik, i nie sg wigzace.

Tabela 23: Terminologia dotyczaca oceny zgodnosci

Termin Definicja (odniesienie)

ocena zgodnosci *) | wykazanie, ze spetnione sg okreslone wymagania (3.1) dotyczace produktu (3.3),
procesu, systemu, osoby lub podmiotu

(ISO/IEC 17000:2004, pkt 2.1) (punkt przywotany w definicji to punkt z normy
ISO/IEC 17000:2004)

kontrola *) badanie projektu produktu, produktu (3.3), procesu lub instalacji oraz okreslenie
ich zgodnosci z wymogami szczegdlnymi lub, w oparciu o ocene fachowa, z
wymaganiami ogolnymi

UWAGA Kontrola procesu moze obejmowac kontrole oséb, obiektow, technologii
i metodologii.

(ISO/IEC 17000:2004, pkt 4.3) (punkt przywotany w definicji to punkt z normy
ISO/IEC 17000:2004)

nadzor *) systematyczne powtarzanie czynnosci z zakresu oceny zgodnosci jako podstawa
utrzymania waznosci deklaracji zgodnosci

(ISO/IEC 17000:2004, pkt 6.1)

weryfikacja *) Lpotwierdzenie poprzez dostarczenie obiektywnego dowodu (3.8.1.), ze
okreslone wymogi (3.1.2) zostaty spetnione

UWAGA 1 Termin ,zweryfikowany” jest uzywany do okreslenia odpowiadajgcego
statusu.

UWAGA 2 Potwierdzenie moze obejmowac takie dziatania, jak

— wykonywanie alternatywnych obliczen,

— porownanie nowej specyfikacji projektu (3.7.3) z podobng sprawdzong
specyfikacjg projektu,

— przeprowadzenie badan (3.8.3) i demonstracji oraz

— przeglad dokumentow przed wydaniem.”

(EN ISO 9000:2005, pkt 8.4) (punkty przywotane w definicji to punkty z normy EN
ISO 9000:2005)
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Tabela 23: Terminologia dotyczqca oceny zgodnosci

Termin

Definicja (odniesienie)

walidacja *)

Lpotwierdzenie poprzez dostarczenie obiektywnego dowodu (3.8.1.), ze
okreslone wymogi (3.1.2) dla danego zamierzonego uzytkowania lub
zastosowania zostaty spetnione

UWAGA 1 Termin ,zwalidowany” jest uzywany do okre$lenia odpowiadajgcego
statusu.

UWAGA 2 Warunki do walidacji mogg byc¢ rzeczywiste lub symulowane”.

(EN ISO 9000:2005, pkt 3.8.5) (punkt przywotany w definicji to punkt z normy EN
ISO 9000:2005)

certyfikacja *)

poswiadczenie przez osobe trzecig (5.2) dotyczace produktéw, procesodw,
systeméw lub oséb

(ISO/IEC 17000:2004, pkt 5.5) (punkty przywotane w definicji to punkty z normy
ISO/IEC 17000:2004)

poswiadczenie *)

wydanie oswiadczenia, na podstawie decyzji poprzedzonej przegladem (5.1), ze
wykazano spetnienie okreslonych wymogéw (3.1)

(ISO/IEC 17000:2004, pkt 5.2) (punkty przywotane w definicji to punkty z normy
ISO/IEC 17000:2004)

dobra spetnianie wymogéw okreslonych dla produktu w trakcie jego eksploatac;i
charakterystyka )

pracy w trakcie

eksploataciji

badanie walidacja wymogoéw dla produktu w zakresie przydatnosci do stosowania w

eksploatacyjne

oparciu o jego dziatanie lub eksploatacje produktu zintegrowanego w
reprezentatywny sposob z systemem kolei, przez okreslony czas eksploatacji lub
przebieg

¢

walidacja w
warunkach petnej
eksploatacji *)

walidacja zgodnosci podsystemu z wymogami specjalnymi po zainstalowaniu i
dopuszczeniu do ruchu w warunkach petnej eksploatacji przez dany okres czasu

¢

testy eksploatacyjne

testy wykonywane w czasie eksploatacji w rzeczywistych warunkach
operacyjnych w celu zmierzenia lub zapisania okreslonych cech produktu

¢

monitorowanie
procesu
produkcyjnego *)

udokumentowane, kompleksowe i systematyczne badanie procesu
produkcyjnego opracowanego w celu wytwarzania produktu, tak aby oceni¢ jego
wktad w zgodnosc¢ produktu, wykonywane po zakonczeniu procesu
projektowania

¢
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Tabela 23: Terminologia dotyczqca oceny zgodnosci

Termin Definicja (odniesienie)
prébkowanie lub pobranie jednego lub kilku egzemplarzy z catosci (np. na podstawie
pobieranie prébki *) | statystycznej) w celu zagwarantowania, ze egzemplarze sg reprezentatywne dla
catosci
Q]
sprawozdanie z sprawozdanie z wynikéw oceny zgodnosci okres$lajgce, w jakim stopniu produkt
oceny spetnia okreslone wymagania
Q]
walidacja w walidacja zgodnosci podsystemu z wymaganiami specjalnymi po zakohczeniu
warunkach petnej etapu produkgcji i w takich warunkach eksploatacyjnych, w jakich podsystem ma
eksploataciji by¢ uzytkowany po dopuszczeniu do eksploataciji
Q]
*) Czynnosci w ramach procedury oceny zgodnosci.
) Brak dostepnego odniesienia do normy lub innego rownowaznego dokumentu; definicja opracowana

przez AEIF lub ERA.
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