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1 Wprowadzenie

Niniejszy dokument zostat opracowany w celu harmonizacji podejscia do akredytacji
jednostek  oceniajgcych do wykonywania dziatan w zakresie przewidzianym
w rozporzgdzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 402/2013 z dnia 30 kwietnia 2013 r.,
zwanym dalej Rozporzadzeniem, w sprawie wspolnej metody oceny bezpieczehstwa
w zakresie wyceny i oceny ryzyka i uchylajgce rozporzgdzenie (WE) nr 352/20009.

Wspdlna metoda oceny bezpieczehstwa (CSM) w zakresie wyceny i oceny ryzyka ma
zastosowanie do wszystkich zmian systemu kolejowego, o ktérych mowa w pkt 2 lit. d)
zatgcznika Il do dyrektywy 2004/49/WE, ktére sg wuznawane za znaczace
w rozumieniu art. 4 Rozporzgdzenia.

Niezaleznej oceny prawidtowos$ci stosowania procesu zarzgdzania ryzykiem, okre$lonego
w zatgczniku | Rozporzadzenia, oraz jego wynikdw, w celu zweryfikowania czy oceniany
system spetnia wymogi bezpieczenstwa i czy nastgpita bezpieczna integracja znaczgcej
zmiany do systemu kolejowego, dokonuje jednostka oceniajgca, spetniajgca kryteria
wymienione w zatgczniku |l Rozporzgdzenia.

W niniejszym dokumencie wskazano podstawowe wymagania akredytacyjne dla jednostek
oceniajgcych realizujgcych zadania wynikajgce z Rozporzadzenia i opisano wymagania
akredytacyjne specyficzne dla tych jednostek.

Tekst niniejszego dokumentu zostat opracowany przez Polskie Centrum Akredytacii
we wspotpracy z Ministerstwem Infrastruktury i Rozwoju i 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 inspekcyjna dziatajgca jako jednostka oceniajgca, aby mogta by¢ uznana za
kompetentng i wiarygodng powinna spetniac:

- 0go6lne wymagania akredytacyjne podane w normie PN-EN ISO/IEC 17020 Ocena
zgodnoSci. Wymagania  dotyczgce  dziatania  réznych  rodzajow  jednostek
przeprowadzajgcych inspekcje;

- specyficzne wymagania akredytacyjne podane w:

e rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 402/2013 z dnia 30 kwietnia 2013 r.,
w sprawie wspoélnej metody oceny bezpieczenstwa w zakresie wyceny i oceny ryzyka
i uchylajgce rozporzadzenie (WE) nr 352/2009 (Dz. Urz. WE L 121 z 3.05.2013);

e niniejszym dokumencie DAK-08, przy czym stow ,powinien, nalezy” uzyto do
wskazania tych postanowien, ktére odzwierciedlajgc wymagania wiasciwej normy lub aktu
prawnego, sg obowigzkowe. Stéw ,zaleca sie” uzyto w niniejszym dokumencie do
wskazania uznanych sposobéw spetnienia wymagan normy lub aktu prawnego.
Jednostka moze spetnia¢ te wymagania w inny, rownowazny sposob, jezeli potrafi to
wykaza¢ w ramach procesu akredytacji/nadzoru przeprowadzonego przez Polskie
Centrum Akredytaciji.

Ponadto w akredytacji jednostek oceniajgcych do dziatalnosci objetej rozporzgdzeniem
wykonawczym Komisji (UE) nr 402/2013, majg zastosowanie warunki wtasciwe dla
akredytacji jednostek inspekcyjnych okre$lone w dokumentach PCA (w szczegdlnoci
DAK-07), w tym polityki PCA i obowigzkowe dokumenty EA i/lub ILAC.

4 Specyficzne wymagania programu

Ponizej zamieszczono wytyczne do wymagan wybranych punktéw normy PN-EN ISO/IEC
17020. Dla utatwienia zastosowano nastepujgcy system identyfikacji wytycznych:

W.X.Y.Z, gdzie: X.Y.Z oznacza numer punktu normy PN-EN ISO/IEC 17020.
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4.1 Wymagania ogdlne

W.4.1.4 Wymagany poziom niezaleznosci w odniesieniu do jednostki oceniajgcej zalezy
od poziomu bezpieczenstwa, ktory jest wymagany w odniesieniu do systemu objetego
oceng. Jednostkg oceniajgcg ubiegajacg sie o akredytacje do dziatalnosci objetej
Rozporzadzeniem moze by¢:

- jednostka inspekcyjna typu A;
- jednostka inspekcyjna typu B.

Jednostka oceniajgca powinna mie¢ udokumentowane procedury ustalania czasu
niezbednego do =zaplanowania i realizacji petnej i skutecznej niezaleznej oceny
adekwatnosci stosowania procesu zarzgdzania ryzykiem oraz jego wynikéw, okreslonego
w zatgczniku | Rozporzadzenia.

4.2 Wymagania dotyczace struktury

W.5.1.4 Jednostka oceniajgca powinna wykazaé, jakie czynniki uwzglednita przy
ustalaniu wysokosci koniecznego ubezpieczenia na pokrycie ewentualnych zobowigzan.

W.5.2.2 Jednostka oceniajgca powinna opracowa¢ i udostepniaé na zgdanie program
inspekcji, odnoszgcy sie do niezaleznej oceny adekwatnosci stosowania procesu
zarzgdzania ryzykiem, okreslonego w zatgczniku | Rozporzadzenia, oraz jego wynikéw.

4.3 Wymagania dotyczace zasobéw

W.6.1.1  Jednostka oceniajgca powinna zapewnic, ze inspektorzy wykonujagcy dziatania
wynikajgce z Rozporzgdzenia posiadajg wyksztatcenie wyzsze techniczne (co najmniej
| stopnia) lub wyksztatcenie $rednie techniczne.

W przypadku wyksztatcenia wyzszego technicznego wymagane jest rowniez:

a) co najmniej 2 letnie doswiadczenie zawodowe zwigzane z bezposrednim stosowaniem
systeméw zarzadzania bezpieczenstwem w transporcie kolejowym lub systemow
zarzadzania utrzymaniem w transporcie kolejowym lub systeméw zarzgdzania jakoscig

albo

co najmniej 2 letnie doswiadczenie zawodowe zwigzane z eksploatacjg lub dopuszczaniem
do eksploatacji lub utrzymaniem podsystemu (strukturalnego i/lub funkcjonalnego);

b) ukonczone studia podyplomowe Ilub szkolenie zakonczone egzaminem, ktore
w swoich programach ksztatcenia zawierajg zagadnienia z zakresu zarzgdzania ryzykiem
w transporcie kolejowym lub roczne doswiadczenie zwigzane z zarzgdzaniem ryzykiem
w transporcie kolejowym;

c) posiadanie specyficznej dla dziedziny i sektora kolejowego wiedzy i umiejetnosci
umozliwiajacych przeprowadzanie auditbw systemdéw zarzadzania bezpieczenstwem,
utrzymaniem lub jakoscig w transporcie kolejowym. Kompetencje do auditowania
w ww. zakresie powinny zosta¢ ustalone przez kompetentnego ewaluatora.

Zaleca sie posiadanie doswiadczenia w opracowywaniu ocen znaczenia zmiany na
podstawie przepisow Komisji Europejskiej, dotyczgacych wspdinej metody oceny
bezpieczehstwa w zakresie wyceny i oceny ryzyka.

W przypadku wyksztatcenia $redniego technicznego wymagane jest réwniez:

a) co najmniej 5 letnie doswiadczenie zawodowe zwigzane z bezposrednim stosowaniem
systeméw zarzgdzania bezpieczenstwem w transporcie kolejowym lub 2 letnie
doswiadczenie zawodowe zwigzane z bezposrednim stosowaniem systemow zarzgdzania
utrzymaniem w transporcie kolejowym lub 5 letnie doswiadczenie zawodowe zwigzane
z bezposrednim stosowaniem systeméw zarzgdzania jakoscig

albo
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co najmniej 3 letnie doswiadczenie zawodowe zwigzane z eksploatacjg lub dopuszczaniem
do eksploatacji lub utrzymaniem podsystemu (strukturalnego i/lub funkcjonalnego);

b) ukonczone szkolenie zakonczone egzaminem, ktére w swoim programie ksztatcenia
zawiera zagadnienia z zakresu zarzgdzania ryzykiem w transporcie kolejowym lub roczne
doswiadczenie zwigzane z zarzgdzaniem ryzykiem w transporcie kolejowym;

c) posiadanie specyficznej dla dziedziny i sektora kolejowego wiedzy i umiejetnosci
umozliwiajagcych przeprowadzanie auditbw systeméw zarzadzania bezpieczenstwem,
utrzymaniem lub jakoscig w transporcie kolejowym. Kompetencje do auditowania
w ww. zakresie powinny zostaé ustalone przez kompetentnego ewaluatora.

Zaleca sie posiadanie doswiadczenia w opracowywaniu ocen znaczenia zmiany na
podstawie przepisow Komisji Europejskiej, dotyczacych wspdinej metody oceny
bezpieczehstwa w zakresie wyceny i oceny ryzyka.

W.6.1.3 Jednostka oceniajgca powinna zdefiniowa¢ dla okreslonych
inspekcyjnych wymagania co do wiedzy i umiejetnosci okreslonych w Tablicy 1.

funkciji

X oznacza, ze jednostka oceniajgca powinna zdefiniowaé kryteria i dogtebnosé wiedzy
i umiejetnosci. X+ oznacza konieczno$¢ pogtebionej wiedzy i umiejetnosci.

Tablica 1. Wymagane rodzaje wiedzy i umiejetnosci do zdefiniowania przez jednostke
oceniajaca

Funkcja w procesie

. b Personel
inspekcji nadzorujacy . | Kierownicy
L.p. Inspektorzy | Eksperci Lo
. umowy techniczni
Wiedza ;
. L. . lub zlecenia
i umiejetnosci
Ogodlna wiedza z zakresu
1 9 X X X X

zarzadzania ryzykiem

Wiedza z zakresu
obowigzujgcych przepisow
2 prawnych i norm (krajowych - X X+ X
i wspolnotowych) dotyczacych
zarzadzania ryzykiem

Wiedza i doswiadczenie
w zakresie zarzgdzania

ryzykiem, w tym wiedza
3 i dodwiadczenie w zakresie - X X+ X
standardowych technik analizy

bezpieczenstwa i odpowiednich
norm

Wiedza i doswiadczenie

w ocenie elementéw systemu
kolejowego, na ktére wptywa
zmiana

Wiedza dotyczaca podsysteméw
strukturalnych
(INFRASTRUKTURA, ENERGIA,
STEROWANIE, TABOR
KOLEJOWY) i obowigzujgcych
w tym zakresie TSI

Wiedza dotyczaca podsysteméw
funkcjonalnych (UTRZYMANIE,
RUCH KOLEJOWY, APLIKACJE
TELEMATYCZNE)

i obowigzujgcych w tym zakresie
TSI
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Wiedza i doswiadczenie

w zakresie prawidtowego
stosowania systemow
zarzadzania bezpieczehstwem
w transporcie kolejowym,
systeméw zarzadzania
utrzymaniem w transporcie
kolejowym lub systeméw
zarzgdzania jakoscig

Wiedza i doswiadczenie

w zakresie auditu systemow
zarzadzania bezpieczehstwem
w transporcie kolejowym,
systeméw zarzadzania
utrzymaniem w transporcie
kolejowym, lub systemow
zarzgdzania jakoscig

Umiejetno$¢ przeprowadzenia
procesu oceny ryzyka:
identyfikacja zagrozen,
hierarchizacja ryzyka, wycena
ryzyka, prowadzenie rejestru
zagrozen

10

Umiejetnos¢ sporzadzania
raportu z niezaleznej oceny

11

Wiedza z zakresu wymagan
prawnych (krajowe

i wspolnotowe) zwigzanych

z funkcjonowaniem systemow
zarzadzania bezpieczehstwem
w transporcie kolejowym,
systeméw zarzadzania
utrzymaniem w transporcie
kolejowym, lub systemow
zarzadzania jakoscig w obszarze
transportu kolejowego

12

Wiedza w zakresie legislaciji
europejskiej dotyczacej
transportu towaréw
niebezpiecznych kolejg

— dotyczy jednostek
oceniajgcych prowadzgcych
dziatalnos$¢ w obszarze
transportu towaréw
niebezpiecznych kolejg

13

Umiejetnosc stosowania
dokumentéw uzywanych

w ramach dyrektywy
interoperacyjnosci kolei

i dyrektywy bezpieczenstwa (np.
publikacje ERA, przewodniki,
rekomendacije)

14

Wiedza w zakresie normy
PN-EN ISO/IEC 17020

X+

15

Wiedza w zakresie
rozporzgdzenia nr 402/2013

4.4

Wymagania dotyczace procesu
W.7.1.1

Jednostka oceniajgca dokonujgc niezaleznej oceny adekwatnosci stosowania

procesu zarzgdzania ryzykiem oraz jego wynikéw powinna korzysta¢ z metod i procedur
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inspekcji  pozwalajgcych na  przeprowadzenie oceny procesOw  zarzgdzania
bezpieczehstwem w transporcie kolejowym, zarzgdzania utrzymaniem w transporcie
kolejowym i zarzgdzania jakoscig podczas projektowania i realizacji znaczgcej zmiany oraz
przeprowadzenie oceny poprawnosci stosowania tych proceséw zarzgdzania
bezpieczehstwem, zarzadzania utrzymaniem i jakoscig podczas projektowania i realizaciji
Znaczacej zmiany.

Zaleca sie, aby jednostka oceniajgca opracowata liste pytan  kontrolnych
zawierajgcg co najmniej kwestie wymienione w pkt 4 zatgcznika 1.

W.7.4.2 Raport jednostki oceniajgcej w sprawie oceny bezpieczenstwa powinien
zawierac¢ informacje wymagane w zatgczniku Il Rozporzadzenia.

Raport przed przekazaniem do klienta powinien by¢ przejrzany i zatwierdzony przez osobe
do tego upowazniong. Osoba dokonujgca zatwierdzenia raportu powinna spetnia¢ wymogi
w zakresie kompetencji dotyczgce kierownika technicznego.

Niezbedna wiedza i umiejetnosci osoby zatwierdzajgcej raport mogg by¢ uzupeinione przez
eksperta, nie zwigzanego z danym procesem.

5 Zakres akredytacji

Zakres akredytacji jednostki oceniajgcej odnosi sie do poszczegdlnych obszarow
kompetencji zwigzanych z systemem kolejowym Iub jego elementami, dla ktérych
obowigzujg wymogi bezpieczehstwa, w tym dla obszaru kompetencji dotyczgcego
eksploatacji i utrzymania systemu kolejowego.

Zakres akredytacji obejmuje kompetencje jednostki oceniajgcej w odniesieniu do kontroli
nizej wymienionych elementow, przyjetych i stosowanych przez wnioskodawce na potrzeby
zapewnienia kompletno$ci procesu zarzgdzania ryzykiem i bezpiecznej integracji znaczacej
zmiany z systemem kolejowym:

a) organizacji, tj. mechanizmow niezbednych, aby zapewni¢ skoordynowane podejscie do
zapewnienia bezpieczenstwa systemu poprzez jednolite rozumienie i stosowanie Srodkéw
nadzoru ryzyka dla podsysteméw;

b) metodyki, tj. oceny metod oraz zasobow wykorzystywanych przez rozne
zainteresowane strony do wspierania bezpieczehstwa na poziomie podsystemu i systemu;

c) aspektow technicznych niezbednych do oceny istotnosci i kompletnosci oceny ryzyka
oraz poziomu bezpieczenstwa w odniesieniu do systemu jako catosci.

Jednostka oceniajgca moze by¢ akredytowana w odniesieniu do jednego obszaru, kilku lub
wszystkich obszarow kompetencji wymienionych w pkt 2 i 3 zatgcznika |l Rozporzadzenia.
Zakres akredytacji okresla sie zgodnie z tablica 2.

Tablica 2. Zakres akredytacji jednostki oceniajacej

Symbol Metody Dokumenty

. .. | Rodzaj inspekcji Obszar kompetencji i procedury e

inspekciji inspekcji odniesienia

ICSM Inspekcja Podsystemy Metody i procedury TSI

adekwatnosci strukturalne: zgodne albo krajowe
stosowania - Infrastruktura Z rozporzgdzeniem specyfikacje
wspolnej metody (UE) nr 402/2013, techniczne
oceny - Energia Zatgcznik | i dokumenty
bezpieczenstwa normatywne

- Sterowanie —

W zakresie wyceny urzadzenia poktadowe

i oceny ryzyka
- Sterowanie —
urzadzenia przytorowe

- Tabor
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Podsystemy TSI albo

funkcjonalne: whasciwe
. przepisy

- Ruch kolejowy krajowe

- Utrzymanie

- Aplikacje

telematyczne

Systemy zarzgdzania: Dyrektywa
2004/49/WE,

- SMS rozporzgdzenie

- MMS nr 445/2011,
normy 1SO

- QMS lub wtasciwe
przepisy
krajowe

6 Szczegotowe zasady oceny

PCA podczas prowadzenia ocen jednostek inspekcyjnych postepuje zgodnie z ogolnymi
zasadami akredytacji podanymi w dokumentach DA-01 i DAK-07.

6.1 Wniosek

Jednostka oceniajgca ubiegajgc sie o akredytacje okresla zakres wnioskowanej akredytaciji
wypetniajgc odpowiednig cze$¢ formularza FAK-01.

7 Postanowienia koncowe

Niniejszy dokument zostat wprowadzony Komunikatem nr 160 z dnia 13.03.2015 r.
i obowigzuje od dnia ogtoszenia.

8 Dokumenty zwigzane

Dokumentami zwigzanymi z niniejszym dokumentem sg dokumenty wymienione w punkcie 3
oraz:

DA-01 Opis systemu akredytaciji;

Dyrektywa 2004/49/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
w sprawie bezpieczehstwa kolei wspdlnotowych oraz zmieniajgca dyrektywe Rady
95/18/WE w sprawie przyznawania licencji przedsigbiorstwom kolejowym, oraz dyrektywe
2001/14/WE w sprawie alokacji zdolnoéci przepustowej infrastruktury kolejowej i pobierania
optat za uzytkowanie infrastruktury kolejowej oraz certyfikacje w zakresie bezpieczehstwa
(dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa kolei) (Dz.U. L 164 z 30.04.2004);

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/57/WE z dnia 17 czerwca 2008 r.
w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei we Wspaolnocie (Dz.U. L 191 z 18.07.2008);

ERA/GUI//01-2008/SAF - 06/01/2009: Przewodniki stosowania rozporzgadzenia Komisiji
w sprawie przyjecia wspoélnej metody oceny bezpieczehstwa w zakresie wyceny i oceny
ryzyka, o ktérej mowa w art. 6 ust. 3 lit. a) dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa kolei;

ERA/GUI/02-2008/SAF - 6/01/2009: Przyktady oceny ryzyka i ewentualnych narzedzi
pomocniczych do rozporzadzenia w sprawie wspolnych metod oceny bezpieczenstwa
(CSM).

Polskie Normy oraz Przewodniki ISO/IEC dostepne sg w Polskim Komitecie
Normalizacyjnym (www.pkn.pl).

Dokumenty EA, IAF i ILAC w wers;ji oryginalnej dostepne sg na stronach internetowych: EA:
www.european-accreditation.org, ILAC: www.ilac.org. IAF: www.iaf.nu. Dokumenty PCA
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oraz tlumaczenia wybranych dokumentéw EA, IAF i ILAC dostgepne sg na stronie
internetowej PCA www.pca.gov.pl. Dostep do tych dokumentow jest bezptatny.

9 Zalaczniki
Zatgcznik nr 1 Ramowa zawartos¢ raportu jednostki oceniajgce;j
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Zatacznik nr 1

Ramowa zawartos¢ raportu jednostki oceniajacej

1.

4.

Jednostka oceniajgca, w tym:

a) nazwa i dane adresowe,

b) dane dotyczace certyfikatu akredytaciji,

c) sktad zespotu oceniajgcego;

Plan niezaleznej oceny, w tym:

a) podmiot, w ktérym przeprowadzona zostata ocena,

b) zaplanowane dziatania wraz z harmonogramem przeprowadzenia oceny;

Zakres niezaleznej oceny i jej ograniczenia, w tym:

a) dokumenty przeanalizowane przez jednostke oceniajgcg w  ramach
przeprowadzonej oceny,

b) dowody i informacje przeanalizowane przez jednostke oceniajgcg w ramach
przeprowadzonej oceny;

Szczegotowe informacje dotyczgce dziatalnosci w zakresie niezaleznej oceny w celu

kontroli zgodnosci z przepisami rozporzgdzenia nr 402/2013, tj. jednostka oceniajgca
sprawdza co najmniej:

a) czy opis systemu podlegajgcego zmianie jest kompletny (pkt 2.1.2 zatgcznika | do
Rozporzadzenia)?

b) czy zidentyfikowano wszystkie racjonalnie przewidywalne zagrozenia dotyczgce
ocenianego systemu?

c) czy wszystkie zidentyfikowane zagrozenia zostaty sklasyfikowane a dokonana
klasyfikacja zostata uzasadniona w sposdb wyczerpujgcy?

d) czy klasyfikacja zagrozeh o zasadniczo dopuszczalnym ryzyku zostata uzasadniona
w sposob kompletny?

e) czy wszystkie zagrozenia zostaly umieszczone w rejestrze zagrozen, a powigzane
z nimi srodki bezpieczenstwa zostaty zidentyfikowane i opisane w wyczerpujgcy sposob
w rejestrze zagrozen?

f) czy wskazano w rejestrze zagrozen, osoby odpowiedzialne za stosowanie srodkéw
bezpieczenhstwa stuzgcych zmniejszeniu ryzyka zwigzanego z zagrozeniami?

g) czy zidentyfikowano wszystkie interfejsy majace znaczenie dla ocenianego
systemu?

h) czy proces zarzadzania ryzykiem na interfejsach odbywa sie w sposéb prawidtowy?
i) czy wskazane zostaty wymogi bezpieczenstwa, ktére powinien spetniaé system?

i) czy rejestr zagrozen zawiera kompletne informacje na temat monitorowania ryzyka
zwigzanego ze zidentyfikowanymi zagrozeniami?

k) czy zastosowana zasada akceptacji ryzyka jest uzasadniona dla ocenianej zmiany?
[) czy wybrana zasada akceptacji ryzyka spetnia minimalne wymagania wynikajgce
z rozporzadzenia nr 402/20137

m) czy wybrana zasada akceptacji ryzyka zostata zastosowana w sposob odpowiedni
i konsekwentny?

n) czy wykazanie zgodnosci z wymogami bezpieczenstwa zostato przeprowadzone
w sposdb poprawny i wyczerpujgcy, a przyjete podejscie w zakresie wykazania
zgodnoéci jest wtasciwe?

0) czy spetnione zostaly wymogi bezpieczenstwa okreslone na etapie oceny ryzyka
dla wprowadzanej zmiany?
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p) czy zapewniona zostata bezpieczna integracja projektowanej zmiany do systemu
jako catoséci?

q) czy przyjete przez wnioskodawce rozwigzania w zakresie organizacji, metodyk
i aspektdw technicznych (w rozumieniu rozporzgdzenia nr 402/2013) dla potrzeb
bezpiecznej integracji ocenianego systemu z calym systemem kolejowym sg wtasciwe?
ry czy proces zarzgdzania ryzykiem jest udokumentowany w sposob kompletny
i umozliwiajgcy jego weryfikacje przez jednostke oceniajgcg?

s) czy proces wykazania zgodnosci z wymogami bezpieczenstwa jest
udokumentowany w sposob kompletny i umozliwiajgcy jego weryfikacje przez jednostke
oceniajgca?

t) czy proces zwigzany z bezpieczng integracjg projektowanej zmiany do systemu
zostat udokumentowany w sposéb kompletny i umozliwiajgcy jego weryfikacje przez
jednostke oceniajgcg?

Stwierdzone przypadki niezgodnosci z przepisami rozporzadzenia nr 402/2013
i zalecenia jednostki oceniajgcej dla wnioskodawcy.

Whnioski przedstawione przez jednostke oceniajgcg z przeprowadzonej niezaleznej
oceny.
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