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1 Wprowadzenie

Niniejszy dokument zostat opracowany w celu harmonizacji podejscia do akredytacji
jednostek oceniajgcych zgodnos¢ do celdéw notyfikacji w obszarze dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2008/57/WE z dnia 17 czerwca 2008 r. w sprawie interoperacyjnosci
systemu kolei we Wspadlnocie (Dz. Urz. UE L 191 z dnia 18.07.2008 z pdzn. zm.), zwanej
dalej: ,dyrektywg 2008/57/WE”.

Tekst niniejszego dokumentu zostat opracowany we wspotpracy z Ministerstwem
Infrastruktury i Budownictwa oraz Urzedem Transportu Kolejowego.

2 Definicje

Dla potrzeb niniejszego dokumentu stosuje sie definicie zawarte w dokumentach
przywotanych w punkcie 3 niniejszego dokumentu.

3 Wymagania akredytacyjne

Jednostka oceniajgca zgodnos¢ ubiegajgca sie o akredytacje do celéow notyfikacji do
dyrektywy 2008/57/WE, aby mogta by¢ uznana za kompetentng i wiarygodng powinna
spetniaé:

- o0go6lne wymagania akredytacyjne podane w normach akredytacyjnych oraz
w wymaganiach dodatkowych wskazanych w Zatgczniku nr 1;

- specyficzne wymagania akredytacyjne podane w:

. dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/57/WE z dnia 17 czerwca 2008 r.
w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei we Wspdlnocie (Dz. Urz. UE L 191
z 18.07.2008 z pézn. zm.), w szczegodlnosci w zakresie zatgcznika VIII;

« decyzji Komisji 2010/713/UE z dnia 9 listopada 2010 r. w sprawie modutéw procedur
oceny zgodnosci, przydatnosci do stosowania i weryfikacji WE stosowanych
w technicznych specyfikacjach interoperacyjnosci przyjetych na mocy dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/57/WE (Dz. Urz. UE L 319 z 4.12.2010
z pozn. zm.), ,zwanej dalej decyzjg Komisji 2010/713/UE” oraz w przyjetych na mocy
dyrektywy 2008/57/WE decyzjach i rozporzadzeniach Komisji Europejskiej
ustanawiajgcych Techniczne Specyfikacje Interoperacyjnosci TSI,

« ustawie z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym (tekst jednolity Dz. U.
z 2016 r. poz. 1727 z pézn. zm.);

o rozporzadzeniu Ministra Infrastruktury i Budownictwa z dnia 21 kwietnia 2017 r.
w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei (Dz. U. poz. 934);

« ustawie z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku
(tekst jednolity Dz. U. z 2017 r. poz. 1398);

« niniejszym dokumencie DAN-02, przy czym stow ,powinien; nalezy” uzyto do
wskazania tych postanowien, ktére odzwierciedlajgc wymagania wtasciwej normy lub
aktu prawnego, sg obowigzkowe. Stéw ,zaleca si¢” uzyto w niniejszym dokumencie do
wskazania uznanych sposobdw spetniania wymagan normy lub aktu prawnego.
Jednostka moze spetiaé te wymagania w inny, réwnowazny sposéb, jezeli potrafi to
wykaza¢ w ramach procesu akredytacji/nadzoru przeprowadzanego przez Polskie
Centrum Akredytaciji.

Ponadto w akredytacji jednostek oceniajgcych zgodnos$¢ w obszarze dyrektywy 2008/57/WE
majg zastosowanie polityki PCA:

- DA-06 Polityka dotyczgca zapewnienia spéjnosci pomiarowej;
- DA-05 Polityka dotyczaca uczestnictwa w badaniach biegtosci.

Wydanie 4 projekt P2 z 19.10.2017 r. str. 3/6



PCA DAN-02

4 Specyficzne wymagania
4.1 Zasoby dla oceny

Jednostka oceniajgca zgodnos¢ powinna dysponowac wtasciwymi zasobami dla prowadzenia
ocen, ktorych podejmuje sie w obszarze dyrektywy 2008/57/WE.

W przypadku korzystania z podwykonawstwa, jednostka oceniajgca zgodnos¢ powinna
posiada¢ kompetencje dotyczace kazdego obszaru podzlecanych prac, aby méc wtasciwie
ocenic i nadzorowaé¢ podwykonawcow.

4.2 Procedury oceny zgodnosci

Jednostka oceniajgca zgodnos¢ powinna okresli¢ wtasciwe normy lub specyfikacje techniczne
oraz wszystkie inne wymagania, stanowigce podstawe prowadzenia ocen zgodnosci
przewidzianych ~w  dyrektywie 2008/57/WE. Wykaz dokumentow kryterialnych,
wykorzystywanych do ocen, powinien by¢ stale aktualizowany.

Jednostka oceniajgca zgodnos¢ powinna dysponowaé opisami procedur, zgodnie z ktérymi
przeprowadza ocene i wykazac¢ zdolnos¢ do przeprowadzania procesow oceny na zgodnosé
z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy 2008/57/WE.

4.3 Personel

Jednostka oceniajgca zgodnos¢ prowadzgc procesy wiasciwe dla modutéw: CD, CH, CH1,
SD, SH1 powinna zapewni¢, ze powotany zespot auditujgcy, jako catos¢, dysponuje
doswiadczeniem w zakresie systemoéw zarzadzania jakoscig, a takze doswiadczeniem
w zakresie oceny w dziedzinie danego podsystemu lub sktadnika interoperacyjnosci oraz
danej technologii produktu, jak réwniez znajomoscig wymagan stosownych TSI.

4.4 Nadzér

Zakres, czestotliwo$¢ i forma nadzoru sprawowanego przez jednostke oceniajgcg zgodnosé
okreSlone sg w majgcych zastosowanie modutach. Jednostka powinna ustanowic
i utrzymywac udokumentowane procedury regulujgce jej dziatania w ramach nadzoru.

5 Zakres akredytacji

Kompetencje akredytowanej jednostki do celéw notyfikacji w odniesieniu do dyrektywy
2008/57/WE s3 przedstawiane w zakresach akredytaciji:

— w odniesieniu do modutéw CA1, CA2, CB, CF, CV, SB, SF, SG w zakresie akredytaciji
jednostki certyfikujgcej wyroby;

— w odniesieniu do modutéw CD, CH, CH1, SD, SH1 w zakresie akredytacji jednostki
certyfikujgcej systemy zarzgdzania lub w zakresie jednostki certyfikujgcej wyroby.

Zakres akredytacji do celow notyfikacji do dyrektywy 2008/57/WE formutuje sie w odniesieniu
do danego podsystemu, procedury oceny, modutu(éw) oraz majgcych zastosowanie TSI,
zgodnie z ponizszg tabelg:
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Rodzaj dziatalnosci: Dokument odniesienia:

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/57/WE z dnia

OCENA ZGODNOSCI 17 czerwca 2008 r. w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei we
Wspdlnocie

(Dz. Urz. UE L 191 z 18.07.2008 z pézn. zm.)

Techniczne
Procedura/zatacznik Skladnik Specyfikacje
Podsystem do dyrektywy interoperacyjnosci’ Moduk(y) Interoperacyjnosci
(TSI)

1. Interoperacyjnosc¢ transeuropejskiego systemu kolei duzych predkosci

1.1 Infrastruktura

1.2 Energia

1.3 Sterowanie:

— urzadzenia poktadowe
— urzgdzenia przytorowe
1.4 Tabor

2. Interoperacyjnos¢ transeuropejskiego systemu kolei konwencjonalnych

2.1 Infrastruktura
2.2 Energia
2.3 Sterowanie:
— urzadzenia poktadowe
— urzadzenia przytorowe
2.4 Tabor

¥ Kolumna wypetiana w przypadku procedury dotyczgcej deklaracji WE zgodnosci lub przydatnosci do
stosowania skfadnika interoperacyjnosci (zatgcznik IV dyrektywy 2008/57/WE). Obowigzujg nazwy sktadnikow
interoperacyjno$ci zgodne z Zatgcznikiem nr 1 do rozporzgdzenia Ministra Infrastruktury i Budownictwa z dnia
21 kwietnia 2017 r. w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei (Dz. U. poz. 934), wskazane rowniez
w odpowiedniej TSI wiasciwej dla podsystemu, ktérego dotyczy dany sktadnik interoperacyjnoSci.

Aktualna ,Lista podwykonawcdéw” jest dostepna na kazde Zzgdanie w akredytowanym podmiocie.

Aktualna ,Lista badan wykonywanych w laboratoriach producenta/laboratoriach zewnetrznych” jest dostepna na
kazde zgdanie w akredytowanym podmiocie.

6 Szczegotowe zasady oceny

PCA podczas prowadzenia ocen jednostek oceniajgcych zgodnos¢ w obszarze dyrektywy
2008/57/WE postepuje zgodnie z ogélnymi zasadami podanymi w dokumentach DA-11 i DA-
01, z uwzglednieniem majgcych zastosowanie zasad szczegdlowych podanych w DACW-01,
DACS-01 i DAB-07.

7 Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie dokumentu DAN-02 zastepuje wydanie 3 z 2.01.2017 r. Dokument zostat
wprowadzony Komunikatem nr XXX z dnia dd.mm.2017 r. i obowigzuje od dnia dd.mm.2017 r.
(2 miesigce od opublikowania). Istotne zmiany w odniesieniu do wydania poprzedniego
zostaty oznaczone kolorem czerwonym.

8 Dokumenty zwigzane

Dokumentami zwigzanymi z niniejszym dokumentem sg te wymienione w punkcie 3 oraz:
DA-01 Opis systemu akredytacji;

DA-02 Zasady stosowania symboli akredytacji PCA,;

DA-11 Akredytacja jednostek oceniajgcych zgodnos¢ do celdéw notyfikacii;

DACW-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych wyroby;

DACS-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych systemy zarzgdzania;

DAB-07 Akredytacja laboratoriow badawczych. Wymagania szczegdfowe.

Polskie Normy dostepne sg w Polskim Komitecie Normalizacyjnym (www.pkn.pl).
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Dokumenty PCA dostepne sg na stronie internetowej PCA www.pca.gov.pl. Dostep do tych
dokumentéw jest bezptatny.

9 Zalaczniki

Zatgcznik nr 1 ,Wymagania dodatkowe dla CAB dziatajgcych w obszarze dyrektywy
2008/57/WFE”
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Zatacznik nr 1
Wymagania dla CAB dziatajacych w obszarze dyrektywy 2008/57/WE

Norma akredytacyjna

Procedura oceny zgodnosci Modut (+ wymagania dodatkowe) ?

Moduty w zakresie zgodnosci sktadnikow interoperacyjnosci i przydatnosci sktadnikéw
interoperacyjnosci do stosowania

Wewnetrzna kontrola produkcji oraz
weryfikacja produktu poprzez indywidualne CA1 PN-EN ISO/IEC 17065 (+ t)
badanie

Wewnetrzna kontrola produkcji oraz
weryfikacja produktu w przypadkowych CA2 PN-EN ISO/IEC 17065 (+ t)
odstepach czasu

Badanie typu WE CB PN-EN ISO/IEC 17065 (+ t + pk)

Wewnetrzna kontrola produkcji oraz
weryfikacja produktu w przypadkowych CF PN-EN ISO/IEC 17065 (+ t + pk)
odstepach czasu

Walidacja typu na podstawie badania

eksploatacyjnego (przydatnos¢ do stosowania) cv PN-EN ISO/IEC 17065 (+ 1)

Zgodnos¢ z typem w oparciu o system PN-EN ISO/IEC 17021-1 (+ pk), lub
Zarzadzania jakOéCia w ramach procesu CD PN-EN ISO/IEC 17065 (+ qa) ’
produkcji
Zgodnos¢ w oparciu o petny system CH PN-EN ISO/IEC 17021-1 (+ pk), lub
zarzadzania jakoscig PN-EN ISO/IEC 17065 (+ qa)
Zgodnos¢ w oparciu o petny system CH1 PN-EN ISO/IEC 17021-1 (+ pk), lub
zarzadzania jakoscig oraz badanie projektu PN-EN ISO/IEC 17065 (+ qa)
Moduty w zakresie weryfikacji podsysteméw WE
Badanie typu WE SB PN-EN ISO/IEC 17065 (+ t + pk)
Weryfikacja WE w oparciu o weryfikacje SF PN-EN ISO/IEC 17065 (+ t + pk)
produktu
Weryfikacja WE w oparciu o weryfikacje SG PN-EN ISO/IEC 17065 (+ t + pk)
jednostkowg
Weryfikacja WE w oparciu o system SD PN-EN ISO/IEC 17021-1 (+ pk), lub
zarzgdzania jakoscig w ramach procesu PN-EN ISO/IEC 17065 (+ qa) ’
produkcji 9
Weryfikacja WE w oparciu o petny system SHA1 PN-EN ISO/IEC 17021-1 (+ pk), lub
zarzadzania jakoscig oraz badanie projektu PN-EN ISO/IEC 17065 (+ qa)

) Wymagania dodatkowe (jezeli procedury oceny zgodnosci uzasadniajg ich stosowanie). Znaczenie symboli:

,. — dodatkowe, majgce zastosowanie wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025, w przypadku, gdy wymagane sg
badania. W tym celu nalezy wykaza¢ co najmniej spetnienie wtasciwych wymagan punktu 5 normy PN-EN ISO/IEC
17025;

,PK” — zdolnos¢ do dokonywania profesjonalnych osgdéw w odniesieniu do wymagan dotyczgcych wyrobow
w przypadkach, gdy jest to wymagane. W tym celu nalezy wykazac¢ co najmniej spetnienie wtasciwych wymagan
punktéw 6.1.2, 6.1.3 oraz 6.1.6 do 6.1.10 normy PN-EN ISO/IEC 17020;

,qa” —zdolnos¢ do oceny i zatwierdzania systemow jakosci producentéw, gdy jest to wymagane. W tym celu nalezy
wykazac spetnienie wymagan punktu 9 normy PN-EN ISO-IEC 17021-1.

Powyzsze moduty opisano szczegétowo w decyzji 2010/713/UE oraz w odpowiednich TSI.

Zakres mozliwych dziatan jednostki notyfikowanej okreslony jest w poszczegdinych TSI.
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