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Streszczenie. W referacie oméwiono wymagania dotyczqce procesu certyfikacyi podsystemow
strukturalnych INF. ENE, Sterowanie-urzqdzenia przytorowe z wykorzystaniem procedury oceny
zgodnosci SH1 oraz wskazano etapy oceny, niezbedne dokumenty, jakie wnioskodawca ma zlozyé
do jednostki notyfikowanej oraz dokumenty jakie wydaje jednostka notyfikowana. W nawiqza-
nin do zapisiw wspdlnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego wskazano podstawowe obowiqzki
7 odpowiedzialnosci wnioskodawcy, a takze jednostki notyfikowanej. Referat zawiera omiwienie
r0znic podejscia w ocenie wedtug modutu SG i SH1 oraz korzysci zastosowania modutn SH1.

Stowa kluczowe: swoboda praeplywu towardw, harmonizacja techniczna, jednostki noty-
Jikowane, akredytacja, normalizacja, ocena zgodnosci, procedury oceny zgodnosci, moduty, nadzdér

Urzeczywistnianie idei swobody przeplywu towaréw, jako jednej z czterech
swobdd wspdéldziatania w obrebie rynku Unii Europejskiej, napotykalo i nadal
napotyka na wiele trudno$ci. Poza wzgledami politycznymi i celem chronienia
wilasnego rynku przez poszczegélne padstwa czlonkowskie, przeszkods sa réznice
w przepisach technicznych i w powiazanych z nimi normach oraz innego rodzaju
przyjetych specyfikacjach, a takze w stosowanych procedurach oceny zgodnosci,
ktérych celem jest weryfikowanie spelnienia wyspecyfikowanych wymagan. Nie
bez znaczenia sa tez metody badaf, sposéb ich przeprowadzania, odtwarzalnosci
i powtarzalno$ci metod badawczych, rézne nie tylko w réznych panstwach, ale
takze poszczegdlnych laboratoriach. Oczywiscie wiele dyskusji wywolywaly i na-
dal wywolujg réwniez kryteria okreslania kompetencji organéw nadzorujacych,
cho¢ TV pakiet kolejowy, wprowadza daleko idace uzgodnienia na poziomie UE.

Obecny poziom harmonizacji jest w sektorze kolejowym coraz bardziej zro-
zumialy przez podmioty dzialajace w tym sektorze i zobowiazane do stosowania
przyjetych harmonizacyjnych wymagan.

Podmioty wprowadzajace do obrotu lub oddajace do uzytkowania wyroby
podlegajace zharmonizowanym uregulowaniom prawnym, zobowiazane sa do sto-
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sowania dzialai, majacych zapewni¢ niepowstawanie barier technicznych, zatem
maja obowiazek:

— spelnienia wymagan przepiséw technicznych, odnoszacych sie do wyrobu
(zasadniczych wymagan dotyczacych zdrowia, bezpieczedstwa uzytkowni-
kéw, konsumentdw, ochrony zdrowia, srodowiska, mienia, zwierzat domo-
wych),

— wyboru procedury oceny zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami, dedyko-
wanej dla danego wyrobu i jego zastosowania; w sektorze kolei badana jest
zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami podanymi w dyrektywie o interope-
racyjnosci 2008/57/WE [1}, a takze w odpowiednich technicznych specyfi-
kacjach interoperacyjnosci oraz przepisach dotyczacych bezpieczefistwa.

W omawianym sektorze kolei, w zakresie prawodawstwa harmonizacyjnego,
jako wyrdb rozumiany jest zardwno podsystem strukturalny (Infrastruktura, Ener-
gia i Sterowanie), jak tez wymienione w dyrektywie 2008/57/WE oraz wlasci-
wych TSI skladniki interoperacyjnosci. Podmiot wprowadzajagcy wyréb do obrotu
/ oddajacego wyréb (podsystem i/lub skladnik interoperacyjnosci) do uzytkowania
decyduje o wykorzystaniu lub nie norm zharmonizowanych. Ich zastosowanie po-
zwala na korzystanie z domniemania zgodnosci z dyrektywa. Jednak juz normy
powolane bezposrednio w przepisie, w tym w TSI, sa normami do obowigzkowego
zastosowania.

Nalezy pamictal, ze przepis techniczny (ang. technical regulation) odnosi si¢ za-
zwyczaj do ochrony débr publicznych, takich jak: zdrowie, bezpieczefistwo, ochrona
srodowiska, a takze ochrona transakcji handlowych i oznacza dokument do obowigz-
kowego stosowania, w ktérym zawiera sie charakterystyke wyrobdw (lub proceséw i/
lub metod produkcji), ale takze mozna w nim okresla¢ i/lub terminologie, symbole,
wymagania dotyczace opakowania, znakowania, etykietowania, a takze postanowie-
nia administracyjne, w tym sankcje za ich niespetnienie. W przepisie wymagania
moga by¢ podawane bezposrednio albo poprzez odwotanie do norm. Stosuje sie po-
wolania ogélne na normy, albo podaje si¢ nr referencyjny normy z datg jej publikacji
(powolanie datowane) lub bez daty (powotanie niedatowane) [2].

Norma (ang. standard) jest dokumentem zatwierdzonym przez uznana jed-
nostke, z zasady jest do dobrowolnego zastosowania. Tre$¢ normy moze mie¢ za-
warto$¢ merytoryczna, o takim samym charakterze jak w przepis, ale ich zasadni-
cza cecha jest dobrowolnos¢ i tym rézni sie od przepisu. Normy sa opracowywane
przez ekspertéw na poziomie miedzynarodowym i wowczas maja status normy
miedzynarodowej (ISO, IEC), natomiast gdy sa opracowywane przez europejskie
organizacje normalizacyjne CEN, CENELEC lub ETSI, majg status normy euro-
pejskiej (EN). Panistwa czlonkowskie UE, w tym réwniez Polska maja obowiazek
wdrozenia norm EN do zbioru Polskich Norm i wycofaniu norm sprzecznych.
Norma powotana do danej dyrektywy, ktérej dane opublikowano w Dzienniku
Urzedowym UE ma status normy zharmonizowanej z dana dyrektywa.

Ustalenie, czy wymaganie przepisu, normy, czy innej wskazanej specyfikacji
jest spelnione, umozliwia zastosowanie odpowiedniej procedury oceny zgodno-
$ci. W sektorze kolei, zharmonizowanym na poziomie UE obszarze regulowanym,
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to jaka procedura moze by¢ zastosowana, decyduje przepis. Ogélne zapisy znajdu-
ja sic w dyrektywie 2008/57/WE, a kazda TSI, w kazdym rozpatrywanym przy-
padku, okresla procedury, ktére beda uzyte do oceny zgodnosci lub przydatnosci
do stosowania sktadnikéw interoperacyjnosci, a takze procedury, ktére beda uzyte
w procesie weryfikacji zgodnosci WE podsysteméw. Procedury (moduly) opisano
w decyzji 2010/713/UE [3}. Tam tez znajdziemy opis, jakie elementy zawiera pro-
cedura (np. pobieranie prébek, badania, kontrolowanie, ocena, weryfikacja i in.,
a takze ich kombinacje) oraz dokumenty, ktére nalezy bra¢ pod uwage, jakie obo-
wiazki ma wnioskodawca, a jakie jednostka notyfikowana, o ile jej udzial w danej
procedurze oceny zgodnosci jest uwzgledniony.

Nalezy podkresli¢, ze jednostka notyfikowana (JN), to zdefiniowana bar-
dzo precyzyjnie we wspélnotowym prawodawstwie harmonizacyjnym niezalezna
strona trzecia. Nie jest podwykonawca, jak wielu wnioskodawcéw chcia-
loby traktowac jednostke notyfikowana. W Polsce jednostka taka musi mie¢
certyfikat akredytacji' o odpowiednim zakresie, wydany przez Polskie Cen-
trum Akredytacji (PCA) {4} oraz decyzje o autoryzacji wydana przez Urzad
Transportu Kolejowego (UTK) [51. Zgodnie z ustawa o systemach oceny zgod-
nosci, UTK notyfikuje taka jednostke Komisji Europejskiej (KE) i innym pafi-
stwom cztonkowskim (MS’s). W przypadku braku zastrzezei numer jednostki jest
umieszczany w bazie NANDO{3}].

Podstawy formalno-prawne omawianego systemu, ktdry stosowany jest row-
niez w Polsce, zawarto w Nowym Pakiecie Legislacyjnym opublikowanym w roku
2008, po pietnastu latach funkcjonowania systemu harmonizacji technicznej
i zbierania do§wiadczen. Nazywany jest roznie: nowym pakietem legislacyjnym,
nowym pakietem towarowym (ang.: New Legislative Framework) i obejmuje trzy
akty prawne: decyzje i dwa rozporzadzenia (WE). Dwa z nich oméwiono ponize;.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE w sprawie wspilnych
ram dotyczqcych wprowadzania produktow do obrotu, uchylajgca decyzje Rady 93/465/
EWG przyjeta zostata w dnin 9 lipca 2008 r. Zawiera ona wspoélne zasady i przepisy
odniesienia o horyzontalnym charakterze, ktére maja stanowic¢ ogélne ramy stoso-
wane przy tworzeniu prawodawstwa sektorowego, w tym w sektorze kolei, Celem
jest zapewnienie spéjnej bazy do tworzenia prawodawstwa. Przepis ten ustanawia,
w formie ogdlnej:

— obowiazki stron trzecich - jednostek oceniajacych zgodnosé, notyfikowa-

nych Komisji Europejskiej i pafistwom czlonkowskim, a takze:

— podmiotéw gospodarczych dziatajacych w zakresie wprowadzania wyrobéw

na rynek oraz

— zestaw procedur oceny zgodnosci, sposréd ktdrych ustawodawca moze wy-

bierad, stosownie do potrzeb.

1 Akredytacja oznacza uznanie kompetencji jednostki oceniajacej zgodno$¢ i dziatajacej na rynku wspdlnoto-
wym przez krajowa jednostke akredytujaca, na podstawie weryfikacji spetnienia wymagan, okreslonych w
prawie, w tym w sektorowych dyrektywach harmonizacji technicznej i odpowiednich normach. Gdy akre-
dytacja ma zastosowanie, wowczas krajowe jednostki akredytujace monitoruja kazda jednostke oceniajaca
zgodnosé, ktorej wydaty certyfikat akredytacji.
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Do tej wlasnie decyzji i podanych tam moduléw (procedur oceny zgodnosci)
odwoluja sie przepisy polskie dotyczace sektora kolei. Natomiast w zakresie wspdl-
notowego prawodawstwa harmonizacyjnego, w odniesieniu do sektora kolei zasto-
sowanie ma, ze wzgledu na specyfike tego sektora, cytowana juz wczesniej decyzja
2010/713/WE.

W zakresie akredytacji i nadzoru rynku bezposrednio obowiazujace sa prze-
pisy prawne zawarte w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgce wymagania w zakresie akredytacji
7 nadzoru rynku do warunkiw wprowadzania produktow do obrotu i uchylajqce rozporzq-
dzenze (EWG) nr 339/93. Podstawowym wymaganiem jest zapewnienie spelnie-
nia przez wyroby wysokich wymagan w zakresie ochrony intereséw publicznych,
takich jak zdrowie i bezpieczefistwo ogdlne, zdrowie i bezpieczefistwo w miejscu
pracy, ochrona konsumentéw, srodowiska i bezpieczefistwa publicznego, przy za-
gwarantowaniu, ze swobodny przeplyw towaréw jest ograniczony w zakresie nie
wiekszym niz jest to dozwolone przez wspdlnotowe prawodawstwo harmonizacji
technicznej lub inne odnosne przepisy wspélnotowe.

W tab. 1. poréwnano procedury oceny zgodnosci wedhug decyzji 768/2008/WE
z procedurami specyficznymi dla sektora kolejowego wedhug decyzji 2010/713/WE.

Tabela 1. Moduly oceny zgodnosci — poréwnanie decyzji 768/2008/WE 7 2010/713/WE

DECYZJA NR 768/2008/WE DECYZJA 2010/713/WE
Modut A. Wewnegtrzna kontrola produkeji Modut CA. Wewngtrzna kontrola produkc;ji
Modut A1. Wewngtrzna kontrola produkeji oraz Modut CA1. Wewnetrzna kontrola produkcji oraz
badanie produktéw pod nadzorem weryfikacja produktu poprzez indywidualne badanie
Modut A2. Wewngtrzna kontrola produkcji oraz Modut CA2. Wewngtrzna kontrola produkcji oraz
nadzorowana kontrola produktow w przypadkowych | weryfikacja produktu w przypadkowych odstgpach
odstgpach czasu czasu
Modut B. Badanie typu WE Modutl CB. Badanie typu WE
Modut C. Zgodno$¢ z typem w oparciu o Modut CC. Zgodnos¢ z typem w oparciu o
wewngtrzna kontrolg produkeji wewngtrzng kontrolg produkcji

Modut C1. Zgodno$¢ z typem w oparciu o
wewngetrzna kontrolg produkcji oraz badanie
produktow pod nadzorem

Modut C2. Zgodno$¢ z typem w oparciu o
wewnetrzng kontrole produkcji oraz badanie
produktow pod nadzorem w przypadkowych
odstgpach czasu

Modut D. Zgodnos¢ z typem w oparciu o Modut CD. Zgodno$¢ z typem w oparciu o system
zapewnienie jakosci procesu produkcji zarzadzania jako$cig w ramach procesu produkcji

Modut D1. Zapewnienie jakosci procesu produkcji

Modut E. Zgodnos¢ z typem w oparciu o
zapewnienie jakosci produktu

Modut E1. Zapewnienie jakos$ci kontroli i badania
gotowych produktow

Modut F. Zgodno$¢ z typem w oparciu o weryfikacj¢ | Modut CF. Zgodnosé z typem w oparciu o
produktu weryfikacj¢ produktu

Modut F1. Zgodno$¢ w oparciu o weryfikacje
produktu
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Modut G. Zgodnos$¢ w oparciu o weryfikacje
jednostkowa

Modut H. Zgodnos¢ oparta na petnym zapewnieniu
jakosci

Modut CH. Zgodno$¢ w oparciu o petny system
zarzadzania jakoscia

Modut H1. Zgodnos¢ oparta na pelnym zapewnieniu
jakosci oraz badaniu projektu

Modut CH1. Zgodnos¢ w oparciu o pelny system
zarzadzania jakoscig oraz badanie projektu

Modut CV. Walidacja typu na podstawie badania
eksploatacyjnego (przydatnos¢ do stosowania)

Modut SB. Badanie typu WE

Modut SD. Weryfikacja WE w oparciu o system
zarzadzania jako$cia w ramach procesu produkcji

Modut SF. Weryfikacja WE w oparciu o weryfikacje
produktu

Modut SG. Weryfikacja WE w oparciu o weryfikacje
jednostkowa

Modut SH1. Weryfikacja WE w oparciu o petny
system zarzadzania jakoscig oraz badanie projektu

Na rys. 1 zamieszczono, jedynie w celu informacyjnym, moduly oceny zgod-
nosci dla sktadnikéw interoperacyjnosci, wg 2010/713/UE. Omdéwienie specyfiki
tych moduléw — procedur oceny zgodnosci, ktére dotycza wyrobu: sktadnika inte-
roperacyjnosci, nie jest przedmiotem niniejszego wystapienia. {8}

SYSTEMY OCENY ZGODNOSCI

Moduly oceny zgodnosci dla skladnikéw interoperacyjnosci, wg 2010/713/UE

\
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Wennstrzma projekm oparciu o SZJ oraz badanie
kontrola 2 = -
Certyfikat badania typu WE pelny SZJ ktn

produkeji || Weryfikacia ok o

produktu

poprzez

indywidualne \ J/ Cap o

; badania
badanie s Fs Y ot
CcC CcD S
I Zgodnosc z zodnoic z typem
Zgodn E ;
CE"!&' WE h‘imn\:-’c z tyvpem w oparciu ||w oparciu o
Socank c;parciu o SZJ produkicji weryfikacje QMS **) QMS *%)
WKP produktu
QMS *¥) Certyfikat
zgodnoici WE
Deklaracja Dekdlasacj2 Deklaracja Deklanacia Deklaraciz Dekracie :,mm e we
zgodnoici WE zgodnosci WE zgodeoici WE zgodnosci WE z30dnoici WE zgodnoici WE zgednosci
- -4
falidacja typuna tawie badani oatacyjnego (przydatnodc do stosowania)
CV Walida podstawie badania ekspl datnoié d
Certyfikat przydatnosci do stosowania WE
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Rys. 1. Moduty oceny zgodnosci dla skladnikow interoperacyjnosci, wg 2010/713/UE

Natomiast omdéwieniu, w kontekscie modulu SG i SH1, podlega rys. 2, na
ktérym zaznaczono procedury oceny zgodnosci podsystemu strukturalnego [8}.



198 Gach A.

SYSTEMY OCENY ZGODNOSCI

Moduly oceny zgodnosci dla podsystemdw, wg 2010/713/UE
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weryfikacji WE weryfikacji WE weryfikacji WE weryfikacji WE
Deklaracja Deklaracja Deklaracja Deklaracja
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Rys. 2. Moduly oceny zgodnosci dla podsysteméw, wg 2010/713/UE

TSI ENERGIA, TSI INFRASTRUKTURA
W pkt. 6.2.2. TSI 1301/2014 oraz w pkt 6.2.2 TSI 1299/2014 opisano moz-
liwe zastosowanie modutéw do celéw procedury weryfikacji WE podsystemu od-
powiednio ,Energia”, Infrastruktura, ktére moze wybra¢ wnioskodawca lub jego
upowazniony przedstawiciel majacy siedzibe na terytorium Wspdlnoty:
— modul SG: weryfikacja WE w oparciu o weryfikacje produkcji jednostko-
wej, lub
— modul SH1: weryfikacja WE w oparciu o pelen system zarzadzania jakoscia
ze sprawdzeniem projektu

TSI STEROWANIE - URZADZENIA PRZYTOROWE (TSI CCS-TS)
Do celu weryfikacji podsystemu ,Sterowanie — urzadzenia przytorowe” wnio-
skodawca moze wybra¢ (pkt 6.3.2.2 TSI):

— procedure weryfikacji jednostkowej (modut SG); lub

— procedure badania typu (modul SB), dotyczacg fazy projektowania i rozwo-
ju, w polaczeniu z procedura systemu zarzadzania jakoscia produkcji (modut
SD) dla fazy produkcyjnej; lub

— procedure badania typu (modut SB), dotyczgacg fazy projektowania i rozwo-
ju, w polaczeniu z procedura weryfikacji produktu (modut SF); lub

— pelny system zarzadzania jako$cia oraz badanie projektu (modut SH1).
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Modut SG:

TSI ENE, modul SG - jednostka notyfikowana moze uwzgledni¢ dowody
z badan, kontroli lub préb, ktére zostaly wykonane z wynikiem pozytywnym, przy
zachowaniu poréwnywalnych warunkéw, przez inne jednostki lub przez wniosko-
dawce (albo w jego imieniu) (pkt 6.2.2.1).

TSI INF, modut SG mozna najefektywniej przeprowadzié, wykorzystujac in-
formacje zebrane przez zarzadce infrastruktury, podmiot zamawiajacy lub zaanga-
zowanych gléwnych wykonawcéw (na przyklad dane uzyskane przy wykorzysta-
niu drezyny pomiarowej lub innych urzadzed pomiarowych), jednostka notyfiko-
wana uwzglednia te informacje do celéw oceny zgodnosci.

TSI CCS-TS, modut SG

W programach wedlug modutu SG, niezaleznie od podsystemu strukturalnego
zawsze sa realizowane etapy oceny wedlug schematu:

1 | Zgloszenie podsystemu do certyfikacji (zapytanie ofertowe/ wniosek/
umowa) — z zastosowaniem modulu SG

Funkcje Programu

wg U
PN-EN ISO/IEC 2 | Ustalenie podstawowych informacji o podsystemie — stan, historia, lokaliza-
17067 cja, zakres przedmiotowy podlegajacy TSI, inne
U

3 | Uzgodnienie z Klientem zatozen dotyczacych przebiegu procesu certyfikacji
Wstepny dobor srodkow i metod oceny na potrzeby realizacji zdefiniowanych
zadan

U

4 | Analiza podsystemu w zakresie niepodlegajacym TSI. Analiza koniecznosci
wspoélpracy z innymi jednostkami lub instytucjami oceniajacymi

U

DOBOR 5 I Zawarcie umowy o certyfikacje

U

6 | Uszczegoétowienie zakresu zadan i srodkow do przeprowadzenia oceny; usta-
lenie zakresu wspotpracy zewnetrznej

U

7 | Dzialania administracyjno-zarzadcze na poziomie wykonawczym
— alokacja zasobow, zadan i odpowiedzialnosci; opracowanie Planu oceny;

Realizacja oceny zgodnoS$ci wg TSI

8 | Dziatania w zakresie oceny zgodnosci wg modutu SG:

- Ocena na podstawie dokumentacji projektowe;j

- Dziatania operacyjne: w tym pomiary, badania i analizy, kontrole i wizytacje
podsystemu w ramach oceny

- Ocena wynikow dziatan operacyjnych

WYZNACZENIE i

9 | Ustalenie struktury i zakresu oraz kompletacja dokumentacji oceny zgodnosci
na potrzeby decyzji o certyfikacji, w tym ustalenie struktury dokumentacji
oceny zgodnosci (Technical File). Akwizycja i weryfikacja dokumentacji do-
tyczacej sktadnikow NON TSI

U
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PRZEGLAD

10 | Kompletowanie i przeglad dokumentacji oceny zgodnosci
na potrzeby decyzji o certyfikacji

U

11 | Weryfikacja dowodow z oceny zgodnosci i innych danych z uwzglednieniem
roli Komitetow wspierajacych; uszczegoétowienia, konsultacje

U

DECYZJA certyfikacji oraz, o ile ma to zastosowanie, o utrzymaniu, rozszerzeniu, ogra-
O CERTYFIKACJI niczeniu, wstrzymaniu lub cofnigciu certyfikacji

12 | Na podstawie wynikow dziatan certyfikacyjnych podjecie decyzji o udzieleniu

U

ATESTACJA mentoéw, w tym certyfikatu weryfikacji WE podsystemu Klientowi, o ile ma to

13 | Wystawienie (edycja) dokumentu o certyfikacji oraz ostateczna kompletacja
dokumentacji do przekazania albo odmowa certyfikacji. Przekazanie doku-

zastosowanie. Zamknigcie procesu, archiwizacja dokumentacji

U

NADZOR innymi NoBo i DeBo, a takze reagowania na informacje o zmianach w certyfi-

14 | Monitorowanie stanu regulacji oraz gotowos¢ do wspotdziatania z NSA oraz

kowanym podsystemie; Ustalenie zakresu i zasad nadzoru nad certyfikatem

Schemat jest zgodny z norma PN-EN ISO/IEC 17065 i wytycznymi zawarty-
mi w powolanej w niej normie PN-EN ISO/IEC 17067 {9} i obejmuje wymienione
funkgje, w ramach kt6rych prowadzone sa okreslone dziatania, pogrupowane w re-
alizowane kolejno po sobie wyréznione fazy procesu:

dobér/wybér — funkcja programu, ktéra dotyczy okreslenia zakresu oceny
i wymagar, majacych zastosowanie do danego podsystemu oraz okreslenia
doktadnych lokalizacji miejsc wykonania pomiaréw podsystemu. Zgodnie
z celami i zakresem zastosowania przedmiotowego programu, zaklada sie
Sciste stosowanie porzadku przewidzianego w TSI oraz innych majacych za-
stosowanie przepisach prawa;

wyznaczanie — funkcja programu obejmujaca w szczegdlnosci analize do-
kumentacji projektowej i pozaprojektowej, wykonanie pomiaréw, przepro-
wadzanie inspekcji na gruncie oraz w specyficznych przypadkach zapew-
nienie badan oraz inne dzialania bezposrednio dotyczace oceny zgodnosci
wedlug modutu SG oraz innych procedur okreslonych w TSI,

przeglad (weryfikacja) — ta funkcja programu realizowana jest po zakon-
czeniu oceny (i po sporzadzeniu kofcowego raportu) przez odpowiednio
kompetentng osobe, inna niz ta, ktéra dokonywata oceny z ewentualnym
udzialem Komitetu Technicznego (w uzasadnionych przypadkach) poprzez
weryfikacje zapiséw z oceny;

decyzja o certyfikacji — w ramach tej funkcji programu, realizowanej na
podstawie wynikéw dziatan certyfikacyjnych, z ewentualnym udzialem Ko-
mitetu Technicznego (w uzasadnionych przypadkach), podejmowana jest
decyzja o certyfikacji, odpowiednio o udzieleniu certyfikacji oraz, o ile ma to
zastosowanie, 0 utrzymaniu, rozszerzeniu, ograniczeniu, wstrzymaniu lub
cofnigciu certyfikacji;



KORZYSCI CERTYFIKACJI PODSYSTEMOW STRUKTURALNYCH INF, ENE... 201

— atestacja (udzielenie certyfikatu) — funkcja programu realizowana przez
wydanie certyfikatu weryfikacji WE lub posredniego certyfikatu weryfikacji
WE dla podsystemu Energia;

Modut SH1:

TSI ENE, mozna wybraé jedynie w przypadku, gdy wszystkie podlegajace
weryfikacji operacje majace wplyw na proponowany podsystem (projektowanie,
produkcja, montaz, instalacja) sa objete systemem zarzadzania jakoscia w zakre-
sie projektowania, produkgji, koficowej, kontroli i préb wyrobu, zatwierdzonym
i poddanym przegladowi przez jednostke notyfikowana.

TSI INF, Modut SH1 mozna wybraé tylko wtedy, gdy dzialania przyczyniaja-
ce sie do zweryfikowania proponowanego podsystemu (projektowanie, produkcja,
montaz, instalacja), podlegaja systemowi zarzadzania jako$cia projektowania, pro-
dukgji, kontroli wyrobu koficowego i préb, zatwierdzonemu i zbadanemu przez

jednostke notyfikowana.
TSI ENE CCS-TS,

W programach wedlug modulu SH1, niezaleznie od podsystemu strukturalne-
go zawsze sa realizowane etapy oceny wedlug schematu:

1 Zgloszenie podsystemu interoperacyjnosci do weryfikacji z zastosowa-
niem modulu SH1

U

2 | Sprawdzenie poprawnosci wniosku o oceng QMS oraz Wniosku o weryfikacje
WE projektu ; sprawdzenie kompletnosci dokumentow i dokumentacji tech-
nicznej oraz identyfikacja zamierzonego zakresu podsystemu

U

3 | Uzgodnienie zatozen z Wnioskodawca, co do danych wejsciowych i przebie-
gu procesu weryfikacji

U

4 | Analiza konieczno$ci wspotpracy z innymi jednostkami lub instytucjami oce-
niajacymi; identyfikacja zakresu niezbgednych badan dodatkowych

U

5 | Zawarcie umowy o weryfikacj¢ WE podsystemu, w oparciu o pelny system
zarzadzania jako$cig oraz interoperacyjnosci, z uwzglednieniem nadzoru
Dobér zwigzanego z certyfikatem;

U

6 | Skompletowanie dokumentacji i ostateczne ustalenie zakresu zadan i zakresu
wspolpracy zewngtrznej

U

7 | Dziatania administracyjno-zarzadcze — alokacja zasobow, zadan
i odpowiedzialnosci,

Przygotowanie planu audytow: etapu 1 i wstepnie etapu 2;

U
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Procedury modulowe

Dziatania wlasciwe dla etapu 1 audytowania QMS pod katem zapewnienia
zgodnosci z wymaganiami whasciwej TSI, z uwzglednieniem zasad procedur
modutu SH1, w tym procedur szczegolnych oceny zgodnosci wg TSI, jesli
majg zastosowanie;

zakomunikowanie klientowi ustalen z auditu etapu 1;

rozwigzanie zastrzezen po etapie 1 — o ile ma to zastosowanie;

‘Wyznaczenie 9

Uszczegotowienie planu auditu etapu 2 i realizacja dziatan wiasciwych dla
oceny mozliwosci wywiagzywania si¢ producenta ze wszystkich zobowigzan
na wszystkich etapach wytwarzania podsystemu;

Raport z auditu; Rozwiazanie przez klienta zastrzezen po etapie 2, o ile ma
zastosowanie;

10

Badanie projektu;
Dziatania w zakresie oceny zgodnosci odpowiednio do modutu i TSI

U

1

Przeglad

Kompletowanie i przeglad dokumentacji oceny zgodnosci na potrzeby decyzji
o certyfikacji

Ocena ustalen 1 wnioskow z auditu oraz innych, majacych zastosowanie infor-
macji, z uwzglednieniem roli Komitetow wspierajacych;

U

12

Decyzja o certyfi-
kacji

Podejmowanie decyzji o certyfikacji w zakresie:

- zatwierdzenia systemu zarzadzania jakos$cia;

- badania projektu WE;

- weryfikacji WE dla podsystemu

- certyfikatu posredniego potwierdzenia weryfikacji WE — o ile ma zastoso-
wanie

U

13
Atestacja

Wystawienie certyfikatow odpowiednio do podjetych decyzji o certyfikacji;
Przekazanie dokumentow, w tym certyfikatu IC klientowi

U

14

Nadzor

Uszczegotowienie zasad i zakresu nadzoru oraz analiza stanu i kompletacja
dokumentacji oceny zgodno$ci: planowanie i realizacja dziatan w ramach
nadzoru, audity okresowe; audity specjalne; niezapowiedziane wizyty;
Koordynowanie dziatan w ramach nadzoru — o ile ma zastosowanie;

Audity specjalne w szczegdlnosci podejmowane co najmniej w cyklu - jeden
w okresie prowadzenia przez klienta odpowiednich dziatan (projektowanie
produkcja montaz lub instalacja) w odniesieniu do podsystemu objetego bada-
niem projektu WE.

U

15 |

Zamkniegcie procesu

W przypadku gdy

podsystem spelnia wymagania stosownych TSI, jednost-

ka notyfikowana wystawia certyfikat weryfikacji WE, stosujac sic do wymagan
okreslonych w pkt 3 zatacznika VI do dyrektywy 2008/57/WE. W przypadku
gdy podsystem podlegajacy procedurze weryfikacji jest przedmiotem odstepstwa
albo podlega modernizacji, odnowie lub szczegblnemu przypadkowi, certyfikat
WE wskazuje rowniez dokladne odniesienie do TSI lub ich cz¢sci, w odniesieniu
do ktérych nie badano zgodnosci podczas procedury weryfikacji WE. Natomiast
w przypadku gdy uwzglednione sa jedynie niektére czesci lub niektdre etapy pod-
systemu i gdy spelniaja one wymagania stosownych TSI, jednostka notyfikowa-
na wydaje certyfikat posredniego potwierdzenia weryfikacji WE, stosujac zapisy
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art. 18 ust. 4 dyrektywy 2008/57/WE. Jednostka notyfikowana jest tez odpowie-
dzialna za zestawienie dokumentacji technicznej, sporzadzong zgodnie z wymaga-
niami art. 18 ust. 3 dyrektywy 2008/57/WE iz pkt 4 jej VI zalacznika, ktdra musi
towarzyszy¢ deklaracji weryfikacji WE oraz deklaracji posredniego potwierdzenia
weryfikacji WE.

Koficowym elementem procesu oceny zgodnosci jest wystawienie przez wnio-
skujacego, o ile wynik procedury oceny zgodnosci jest pozytywny, deklaracji zgod-
nosci i/lub przydatno$ci do stosowania (gdy ma to zastosowanie). Deklaracje WE
wraz z dokumentami towarzyszacymi sporzadza si¢ zgodnie z zalacznikiem V do
dyrektywy 2008/57/WE. W deklaracji nalezy odnies¢ si¢ do otrzymanych certyfi-
katéw, sprawozdan/raportéw, dodatkéw do certyfikatu (zataczniki do certyfikatu).
W deklaracji zgodnosci nalezy poda¢ co najmniej wszelkie informacje niezbedne
do zidentyfikowania:

= dyrektywy, zgodnie z ktéra ja wydano,

= producenta, upowaznionego przedstawiciela na terenie UE,

= jednostki notyfikowanej, jezeli uczestniczyla w procesie oceny zgodnosci,

= wyrobu,

= zastosowanych norm zharmonizowanych lub innych dokumentéw norma-

tywnych, jezeli mialo to miejsce.

Przez jej sporzadzenie wnioskodawca deklaruje, ze wykazano spelnienie wyma-
gan dotyczacych produktu, odwotujac sie do okreslonych aktéw prawnych, przyj-
muje na siebie odpowiedzialno$¢ za zgodnosé produktu (podsytemu).

Kopie ewentualnych deklaracji weryfikacji WE oraz deklaracji posredniego po-
twierdzenia weryfikacji WE udostepnia sie na zgdanie wlasciwych organéw.

Deklaracje majg by¢ przettumaczone na jezyk urzedowy (lub jezyki urzedowe),
wymagany przez panstwo czlonkowskie, w ktérym skladnik interoperacyjnosci/
podsystem jest wprowadzany do obrotu lub udost¢pniany do uzytkowania.

Deklaracje zgodnosci WE i przydatnosci do stosowania sktadnikéw interope-
racyjnosci sporzadza sie zgodnie z zalacznikiem IV do dyrektywy 2008/57/WE,
natomiast deklaracje weryfikacji WE wraz z dokumentami towarzyszacymi dla
podsysteméw sporzadza sie zgodnie z zalacznikiem V do dyrektywy 2008/57/WE.

Specyfika zastosowania modutu SG i SH1:

1. Modut SG nie wymaga posiadania systemu QMS, wnioskodawca kazdora-
zowo bedzie poddawal si¢ jednostkowej ocenie JN.

2. Modut SH1 wymaga wdrozenia i utrzymywania przez wnioskodawce sys-
temu zarzadzania jakoscia, nadzorowanego prze JN, co oznacza, ze nieza-
leznie od miejsca realizacji i realizowanego certyfikowanego projektu WE,
przyjmuje sic w domniemaniu, przy zastosowanym nadzorze JN, ze wnio-
skodawca spelnia wymagania dokumentéw odniesienia.

3. Certyfikat systemu zaradzania jakoscia, uzyskany w wyniku pozytywnej
oceny wedlug modutu SH1 dla wnioskodawcy oznacza, ze jest wazny przy
realizacji kolejnych, powtarzalnych przedsiewzigé, ktére sa oceniane w try-
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bie auditu nadzoru, w przypadkach szczegdlnych, jako audit dodatkowy lub
specjalny.

4. Posiadacz certyfikatu moze postugiwaé sie certyfikatem, w tym przy za-
moéwieniach publicznych, oraz przy oferowaniu swoich ustug na rynku, co
niewatpliwie jest warto$cia dodana na bardzo konkurencyjnym rynku.

5. Zasady postugiwania si¢ certyfikatem i logo JN 2683 sa Scisle okreslone
i wnioskodawca jest zobowigzany umowa do ich stosowania.
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