Osrodek Jakosci i Certyfikacji
04-275 Warszawa ul. Chlopickiego 50

INSTYTUT KOLEJNICTWA tel.: (+4822) 473-1392 tel/fax.: (+4822) 612-3132
e-mail: gcert@ikolej.pl

C* Instytut Kolejnictwa

INFORMATOR DLA KLIENTOW
o0 trybie certyfikacji realizowanej przez jednostke notyfikowana (NoBo) skladnikow
interoperacyjnosci i interoperacyjnych podsystemow kolei w Europie
oraz jednostke wyznaczona (DeBo) na zgodno$¢ z przepisami krajowymi, ktorych
zastosowanie umozliwia spelnienie zasadniczych wymagan systemu kolei

1. Wstep

Osrodek Jakosci i Certyfikacji Instytutu Kolejnictwa prowadzi certyfikacje WE sktadnikow
interoperacyjnosci i interoperacyjnych podsystemow kolei we Wspolnocie obiektywnie, kompetentnie
i bezstronnie. Jako jednostka oceniajgca zgodnosé, notyfikowana do dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2016/797 w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei w Unii Europejskiej oraz
wyznaczona dziala zgodnie z wymaganiami podstawowo normy PN EN ISO/IEC 17065 Ocena
zgodnosci - Wymagania dla jednostek certyfikujgcych wyroby, procesy i ustugi oraz dokumentu
technicznego ERA MNB Assessment Scheme 000MRA1044 Requirements for conformity assessment
bodies seeking notification, zgodnie z ktorymi nie sq Klientom udzielane Zadne konsultacje
W rozumieniu i zakresie zdefiniowanym w wyzej wymienionych dokumentach. Zgodnie z tym za
konsultacje uwaza si¢ udzial w projektowaniu, wytwarzaniu, instalowaniu, utrzymywaniu lub
dystrybucji wyrobu, procesu lub ustugi ktore sq certyfikowane lub ktore majq by¢ certyfikowane.

Natomiast Kierownik Osrodka Jakosci i Certyfikacji (lub jego zastepcy) oraz czionkowie zespotu
technicznego realizujqcy dany proces certyfikacji WE na zyczenie Wnioskodawcy procesu certyfikacji
udostepniajq informacje/wyjasnienia odnoszqce si¢ do sposobu prowadzenia procesu certyfikacji,
stosowania norm lub innych dokumentow normatywnych oraz stanowisk Prezesa Urzedu Transportu
Kolejowego, w odniesieniu do ktérych wyroby klienta sq poddawane ocenie.

2. Certyfikacja WE (realizowana przez NoBo)

Certyfikacja WE sktadnikéw interoperacyjnosci i interoperacyjnych podsysteméw kolei we

Wspdlnocie prowadzona jest zgodnie z:

¢ Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2016/797 w sprawie interoperacyjnosci systemu
kolei w Unii Europejskiej, z pézn.zm.,

¢ Ustawa z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym (tekst jednolity Dz. U. z 2023 r. poz.
602) z pézn. zm.,

¢ Rozporzadzeniem Ministra Infrastruktury z dnia 7 czerwca 2021 r. w sprawie interoperacyjnosci
(Dz. U.z 2021 r., poz. 1042),

¢ Decyzjag Komisji 2010/713/UE w sprawie modulow 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

¢ Technicznymi Specyfikacjami Interoperacyjnosci (TSI),

¢ Ustawg z 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (tekst jednolity Dz.U.
2 2022 r. poz.1854) z p6zn. zm.,

¢ Dokumentem technicznym ERA MNB Assessment Scheme 000MRA1044 Requirements for
conformity assessment bodies seeking notification, wersja 2.0,

¢ PN EN ISO/IEC 17065:2013 Ocena zgodnosci - Wymagania dla jednostek certyfikujacych
wyroby, procesy i ustugi,
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¢ PN-EN ISO/IEC 17021-1:2015 Ocena zgodnosci - Wymagania dla jednostek prowadzacych
audity i certyfikacje¢ systemow zarzadzania - Czg$¢ 1: Wymagania,

¢ PN-EN ISO/IEC 17020:2012 Ocena zgodnosci. Wymagania dotyczace dzialania roznych
rodzajow jednostek przeprowadzajacych inspekcje,

¢ PN-EN ISO 9001:2015 Systemy zarzadzania jakoscig - Wymagania.

Jezeli ma to zastosowanie do certyfikowanego sktadnika interoperacyjnosci lub interoperacyjnego

podsystemu Osrodek Jakosci i Certyfikacji weryfikuje jego zgodno$¢ z przepisami Traktatu

wynikajacymi z:

¢ Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2014/53/UE w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych udostepniania na rynku urzadzen radiowych
i uchylajaca dyrektywe 1999/5/WE;

¢ Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/WE w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych si¢ do kompatybilno$ci elektromagnetycznej;

¢ Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2006/42/WE w sprawie maszyn, zmieniajaca
dyrektywe 95/16/WE (przeksztatcenie);

¢ Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/29/UE w sprawie harmonizacji ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku prostych zbiornikow
ci$nieniowych;

¢ Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/35/UE w sprawie ci$nieniowych urzadzen
transportowych oraz uchylajaca dyrektywy Rady 76/767/EWG, 84/525/EWG, 84/526/EWG,
84/527/EWG oraz 1999/36/WE;

¢ Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/68/WE w sprawie transportu ladowego
towarow niebezpiecznych; Zalacznik II;

¢ Rozporzadzenia Parlamentu FEuropejskiego i Rady (UE) Nr 305/2011 ustanawiajgcego
zharmonizowane warunki wprowadzania do obrotu wyroboéw budowlanych i uchylajacego
dyrektywe Rady 89/106/EWG (Dz. Urz. UE L 88 z 4.4.2011, str. 5).

Osrodek Jakosci 1 Certyfikacji prowadzi certyfikacje WE sktadnikow interoperacyjnosci
i interoperacyjnych podsysteméw kolei w Europie wedtug programu certyfikacji PCW-02 Wyroby dla
kolejnictwa i uzupetniajacych go programow:

CWI — RST Interoperacyjne podsystemy TABOR i ich sktadniki,

CWI — INF Interoperacyjne podsystemy INFRASTRUKTURA i ich sktadniki,
CWI - CCO i CCT Interoperacyjne podsystemy STEROWANIE i ich sktadniki
CWI — ENE Interoperacyjne podsystemy ENERGIA i ich sktadniki.

W zakresie oceny zgodnosci WE interoperacyjnych sktadnikow i weryfikacji WE interoperacyjnych
podsystemow kolei we Wspdlnocie Instytut Kolejnictwa oferuje nastepujace rodzaje certyfikatow
wystawiane na podstawie przyporzadkowanych im modutéw procedur oceny zgodnosci okreslonych
w Decyzji Komisji 2010/713/WE:

Typ Nazwa certyfikatu Modut
1 Certyfikat Badania Typu WE CB, SB
2 Certyfikat Badania Projektu WE CH1, SH1
4 Potwierdzenie Systemu Zarzadzania Jakoscia CD, CH, CH1,SD
5 Certyfikat Zgodnosci WE Al, CAl, CA2, CF,
6 Certyfikat Weryfikacji WE SD, SF, SG, SH1
7 Certyfikat Przydatnosci do Stosowania WE CV,v

8.1 Posrednie Potwierdzenie Weryfikacji- Badania Typu WE SB

8.2 | Posrednie Potwierdzenie Weryfikacji- Badania Projektu WE SH1

8.4 Posrednie Potwierdzenie Weryfikacji- Potwierdzenie SD, SH1

Systemu Zarzadzania Jakoscig
8.6 Posrednie Potwierdzenie Weryfikacji SD, SF, SG, SH1
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Modut procedury oceny zgodnosci czy ich kombinacja stosowane w konkretnym procesie oceny
zgodnosci WE/weryfikacji WE zalezy od podlegajacego weryfikacji podsystemu czy ocenie zgodnos$ci
sktadnika interoperacyjnosci i moze by¢ wybrany sposrod modutow lub ich kombinacji wskazanych
W majacej zastosowanie TSI

3. Certyfikacja na zgodno$¢ z przepisami krajowymi, ktoérych zastosowanie umozliwia
spelnienie zasadniczych wymagan systemu kolei (realizowana przez DeBo)

Osrodek Jakosci i Certyfikacji Instytutu Kolejnictwa prowadzi certyfikacj¢ podsystemow kolei na
zgodno$¢ z przepisami krajowymi obiektywnie, kompetentnie i bezstronnie zgodnie z:
¢ Ustawa z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym (tekst jednolity Dz. U. z 2023 r.
poz. 602) z pézn. zm.,
¢ Rozporzadzeniem Ministra Infrastruktury z dnia 7 czerwca 2021 r. w sprawie
interoperacyjnosci (Dz. U. z 2021 r., poz. 1042),
¢ Listg wlasciwych krajowych specyfikacji technicznych i dokumentow normalizacyjnych,
ktorych zastosowanie umozliwia spelnienie zasadniczych wymagan systemu kolei z dnia
14 lutego 2024 r. (obowiqgzuje w czesci dotyczqcej podsystemow Tabor i Sterowanie —
Urzgdzenia poktadowe), zwang dalej Listq Prezesa Urzedu Transportu Kolejowego,
¢ Listg Prezesa Urzedu Transportu Kolejowego w sprawie wilasciwych krajowych
specyfikacji  technicznych i dokumentow normalizacyjnych, ktorych zastosowanie
umozliwia spetnienie zasadniczych wymagan systemu kolei z dnia 14 lutego 2024 r.
(obowigzuje w czesci dotyczqgcej podsystemow Infrastruktura, Energia i Sterowanie —
Urzgdzenia przytorowe), zwang dalej Listg Prezesa Urzedu Transportu Kolejowego,
¢ Decyzja Komisji 2010/713/UE 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.

W zakresie oceny zgodno$ci z wymaganiami krajowymi Instytut Kolejnictwa oferuje nastepujace
rodzaje certyfikatow wystawiane na podstawie przyporzadkowanych im modutéw procedur oceny
zgodnosci okreslonych w Decyzji Komisji 2010/713/WE:

Typ Nazwa certyfikatu Modut

1 Certyfikat Badania Typu SB

2 Certyfikat Badania Projektu SH1

4 Potwierdzenie Systemu Zarzgdzania JakoS$cig SD, SH1

6 Certyfikat Weryfikacji SD, SF, SG, SH1
8.6 Posrednie Potwierdzenie Weryfikacji SD, SF, SG, SH1

Modut procedury weryfikacji czy ich kombinacja stosowane w konkretnym procesie weryfikacji
zalezy od podlegajacego weryfikacji podsystemu i moze by¢ wybrany sposréd modutow lub ich
kombinacji wskazanych w Rozporzadzeniu Ministra Infrastruktury z dnia 7 czerwca 2021 r.
W sprawie interoperacyjnosci.

W przypadku podsystemu wchodzacego w sktad pojazdu kolejowego (podsystem TABOR
i podsystem STEROWANIE - urzadzenia poktadowe) wydawany certyfikat weryfikacji podsystemu
podzielony jest na dwie czesci, z ktorych jedna cze$¢ zawiera odniesienie do przepiséw krajowych
dotyczacych zgodnosci technicznej migdzy pojazdem a dang siecia, a druga cze$¢ do pozostalych
przepisow krajowych.

4. Tryb certyfikacji prowadzonej przez Os$rodek

4.1. Informacja o trybie certyfikacji WE oraz certyfikacji na zgodno$¢ z przepisami krajowymi,
ktorych zastosowanie umozliwia spelnienie zasadniczych wymagan systemu kolei
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Podstawowe informacje na temat trybu certyfikacji WE oraz certyfikacji na zgodnos$¢ z przepisami
krajowymi prowadzonej przez Osrodek Jakosci i Certyfikacji sg zamieszczone na stronie internetowe;j
Instytutu Kolejnictwa, skad mozna pobrac:

— niniejszy Informator,

— whniosek o przeprowadzenie procesu certyfikacji (zal.6 lub zal. 6a do PO-Q-01).

Blizsze informacje odno$nie terminu i kosztu przeprowadzenia procesu certyfikacji moga by¢
udzielone droga telefoniczng badz w bezposredniej rozmowie w siedzibie Os$rodka Jakosci
i Certyfikacji pod adresem ul. Chtopickiego 50, 04-275 Warszawa.

W przypadku wnioskowanego procesu certyfikacji WE oraz certyfikacji na zgodno$¢ z przepisami
krajowymi dokumentacja techniczna oraz wszelka korespondencja prowadzona jest w jezyku polskim,
lub jezyku urzedowym Unii zaaprobowanym przez wnioskodawcg i Osrodek Jakosci i Certyfikacji.

Jezeli wnioskodawca posiada juz przyznang przez inna jednostke notyfikowana lub wyznaczona
certyfikacje dotyczaca certyfikowanego wyrobu, uznaje si¢ taka certyfikacje pod warunkiem, ze
certyfikowane wymagania nie zmienity sig.

4.2. Dokumenty potrzebne do przeprowadzenia procesu certyfikacji WE oraz certyfikacji na
zgodno$¢é z przepisami krajowymi, ktérych zastosowanie umozliwia spelnienie zasadniczych
wymagan systemu kolei

Klient ubiegajacy si¢ 0 wydanie certyfikatu WE lub certyfikatu potwierdzajacego zgodnosé
Z przepisami krajowymi, ktérych zastosowanie umozliwia spetnienie zasadniczych wymagan systemu
kolei przekazuje do Osrodka wypetniony formularz Wniosku o przeprowadzenie procesu certyfikacji
WE oraz certyfikacji na zgodno$¢ z przepisami krajowymi wraz z wymienionymi we wniosku
dokumentami, w tym dokumentacja techniczng i systemowa (jesli taka jest wymagana wybranym
modutem procedury oceny) wyszczegolniong w zaleznosci od wybranego modutu procedury oceny
w Decyzji Komisji 2010/713/UE.

Niezbgdne informacje, ktdére muszg by¢é zawarte we wniosku, obejmuja co najmniej nastepujace
elementy:

a) nazwe i adres wnioskodawcy oraz, w przypadku wniosku sktadanego przez upowaznionego
przedstawiciela, nazwe i adres upowaznionego przedstawiciela;

b) dane kontaktowe (np. telefon biurowy, telefon komoérkowy, e-mail itp.) osoby fizycznej
peliagcej funkcje punktu kontaktowego dla wnioskodawcy lub upowaznionego
przedstawiciela;

c) wszystkie istotne informacje dotyczace wyrobu, w tym typ (tj. identyfikator wyrobu, definicje
wyrobu) oraz wyrob (tj. konfiguracja, wersja, interfejsy);

d) wszystkie majace zastosowanie TSI(s), w tym wszelkie dostepne lub spodziewane odstgpstwa;

e) wybdr modutu lub modutéw oceny;

f) zakres posredniego potwierdzenia weryfikacji ISV (jezeli wniosek odnosi sie do ISV);

g) deklaracje na pis$mie zawierajaca stwierdzenie, ze "ten sam wniosek nie zostal ztozony w
zadnej innej jednostce notyfikowanej";

h) kazdy przydatny Certyfikat WE, Plik Techniczny, Dokumentacje Techniczna;

i) w przypadku wykorzystania posredniego potwierdzenia weryfikacji ISVs, rowniez Certyfikaty
ISV, Pliki Techniczne ISV, Deklaracje ISV wszelkich poprzednich modutéw lub ISVs. Jezeli
nie s3 one dostepne w momencie skladania wniosku, nalezy dokladnie okresli¢ zamierzony
zakres ISV i interfejsy.

W przypadku dotaczania do wniosku raportow/sprawozdan z badan wykonanych przez akredytowane
laboratorium badawcze sg one akceptowane tylko wtedy, gdy:

— raport z badan zawiera wlasciwe oznaczenie oceny i / lub numer identyfikacyjny oceny,

— Instytut Kolejnictwa otrzymat kopie certyfikatu akredytacji laboratorium wykonujacego
badanie, wraz z zalgcznikiem dotyczacym zakresu akredytacji,

— przeprowadzone badania zostatly wykonane w ramach i zgodnie z zasadami wnioskowane;j
oceny.
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W przypadku wniosku o potwierdzenie systemu zarzadzania jako$cig wniosek powinien zawiera¢ co

najmniej:

— nazwe i adres producenta (producentow);

— strukture podziatu projektu wyszczego6lniajaca nazwe i1 adres kazdego zaangazowanego podmiotu
w produkcje, kontrole koncowa i badania seryjne. Obejmuje to wszystkie lokalizacje zwigzane
z projektem, gtéwnych poddostawcow oraz, jezeli nie jest to znane Os$rodkowi Jakosci
i Certyfikacji, liczbe personelu zaangazowanego w projekt w poszczegolnych lokalizacjach;

— w przypadku modutéw typu H nazwg i adres projektanta (-0w), jednostki (-ek) badajacej (-ych)
oraz jednostki (-ek) zatwierdzajacej (-ych) i weryfikujacej (-ych);

— dokumentacj¢ zwigzang z QMS odnoszaca si¢ do ocenianego wyrobu, wymagang przez Osrodek
Jakosci 1 Certyfikacji do okreslenia zakresu prac. W przypadku kilku QMS zwigzanych z
wyrobem, dokumentacj¢ dotyczacg wszystkich z nich;

— jezyk (-1) wymagany do auditu i raportu z auditu, przy czym jezyk raportu z auditu powinien by¢
zgodny z jezykiem pliku technicznego;

— wszelkie inne informacje wymagane przez opis modutu w decyzji 2010/713 / UE.

W przypadkach szczegdlnych, w szczegolnosci zglaszania do certyfikacji podsysteméw o duzym
stopniu zlozono$ci oraz obszernej dokumentacji technicznej dopuszcza si¢ sktadanie wraz
z wnioskiem dokumentacji niekompletnej pod warunkiem uzgodnienia z Os$rodkiem Jako$ci
i Certyfikacji dostarczenia brakujacych dokumentow w terminie pézniejszym.

Osrodek Jakosci i Certyfikacji przyjmuje dokumentacj¢ Wnioskodawcy na dowolnym nosniku:
elektronicznym lub papierowym.
W przypadku przekazywania dokumentacji na no$niku elektronicznym, jest wymagane:

— zapewnienie tatwosci drukowania dokumentow udostepnionych w wersji elektronicznej,
niezaleznie od formy dostepu do plikéw (np. serwer, ptyta CD itp.);

— zapewnienie dostepu do dokumentéw do czasu podjecia przez Instytut Kolejnictwa decyzji
w sprawie akredytacji;

— stosowanie plikow w nastgpujacych formatach: Portable Document Format (*.pdf), Microsoft
Word Document Format (*.doc), (*.docx);

— sprawdzenie plikow przez Wnioskodawce pod katem obecno$ci wiruséw z zaznaczeniem
jakim programem dokonano sprawdzenia (z podaniem wersji);

— dokumenty nie mogg zawiera¢ makr oraz nie moga by¢ plikami wykonywalnymi (np. .exe,
.com);

— w przypadku przesytania pocztg elektroniczng dokumentéw o duzych rozmiarach, pliki musza
by¢ poddane kompresji (zmniejszeniu objetosci) za pomocg popularnych programow
kompresujacych: 7-Zip, Zip, Rar. Calkowity rozmiar przesytki nie powinien przekracza¢ 20
MB; nazwy stosowane dla zatacznikow poczty elektronicznej nie mogg zawiera¢ podwojnych
spacji, kropek oraz nie mogg posiada¢ podwdjnego oznaczenia typu pliku (np. *.doc.doc,
*.doc.zip);

— dostateczne zabezpieczenie plikow przed odczytem przez osoby postronne.

Instytut Kolejnictwa obejmuje nalezyta ochrong przekazang dokumentacj¢ Wnioskodawcy, udostepnia
ja tylko wyznaczonym pracownikom Instytutu Kolejnictwa i cztonkom komitetu technicznego na
potrzeby przeprowadzania ocen i podejmowania decyzji w procesach certyfikacji i nadzoru.

Po zakonczonym procesie oceny, dokumentacja jest przechowywana w Instytucie Kolejnictwa przez
ustalony okres czasu, a nastgpnie przekazywana do archiwum Instytutu Kolejnictwa.

W przypadku przekazywania dokumentacji na no$niku papierowym, wymagane jest uzgodnienie
z Osrodkiem Jakosci i1 Certyfikacji liczby kopii poszczegdlnych dokumentow dla cztonkéw zespolu
oceniajacego.

Z uwagi na ochrong informacji, wraz z przekazywang dokumentacjg (bez wzgledu na forme) nalezy
zataczy¢ wykaz przekazywanych do Instytutu Kolejnictwa dokumentéw (z zaznaczeniem liczby
poszczegblnych kopii, jesli dotyczy).
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4.3. Przebieg procesu certyfikacji WE oraz certyfikacji na zgodnos¢ z przepisami krajowymi,
ktérych zastosowanie umozliwia spelnienie zasadniczych wymagan systemu kolei

Podstawa rozpoczgcia procesu certyfikacji jest ztozenie przez Klienta Wniosku oraz podpisanie
umowy o przeprowadzenie procesu certyfikacji. Po podpisaniu umowy IK wystawia fakture za I ratg
procesu certyfikacji (optata wstepna nie podlegajaca zwrotowi). Kwota faktury obejmuje koszty:
wstepnego formalnego rozpatrzenia (oceny) wniosku, przeprowadzenia analizy kompletnosci
dokumentacji, dokonania identyfikacji probek (jesli ma zastosowanie) i Klienta, rejestracji wniosku
oraz przygotowania i wystania potwierdzenia rejestracji wniosku.

Proces certyfikacji rozpoczyna si¢ nastepujacymi dzialaniami:
e sprawdzeniem mozliwos$ci przeprowadzenia procesu certyfikacji,
e wstepng 0ceng wniosku i zatagczonych do niego dokumentow,
e rejestracjg wniosku (procesu),
e przygotowaniem Umowy o0 przeprowadzenie procesu certyfikacji i nadzoru nad certyfikatem
(nadzér dotyczy potwierdzenia systemu zarzadzania jako$cig).

Dalsze czynnosci certyfikacyjne prowadzone sg po podpisaniu przez Klienta umowy. Czynnosci te
obejmuja:
1) oceng¢ wniosku i zatgczonych do niego dokumentow,
2) oceng wyrobu (sktadnika interoperacyjnosci, interoperacyjnego podsystemu) poprzez:
a) ocene¢ dokumentacji,
b) badania,
c) ocen¢ funkcjonowania systemu zarzadzania jakoscia (w przypadku wnioskowania
0 jego potwierdzenie) w produkcji podlegajacego certyfikacji wyrobu poprzez:
— oceng dokumentacji systemu zarzadzania Klienta (w przypadku wnioskowania
0 potwierdzenie systemu zarzadzania jako$cig),
— audit systemu zarzadzania (W przypadku wnioskowania o potwierdzenie systemu
zarzadzania jakoscia),
3) opracowanie raportu z oceny,
4) przeglad catego materiatu, zataczonego do wniosku i zebranego w ramach procesu
certyfikaciji,
5) podjecie decyzji certyfikacyjnej o wydaniu lub odmowie wydania certyfikatu.

Osrodek Jakosci i Certyfikacji moze uznaé w catosci lub w okreslonym zakresie sprawozdania
Z badan wykonanych przez akredytowane laboratoria badawcze w zakresie normy PN-EN ISO/IEC
17025:2018.

W przypadku, gdy nie ma akredytowanego laboratorium o wymaganym zakresie badan, Osrodek
Jakosci i Certyfikacji moze uznac¢ wyniki badan z laboratorium nieakredytowanego, jezeli wykaze, Ze
posiada wdrozony system jakosci zgodny z punktami 4.1 Bezstronnos¢, 4.2 Poufnos¢, 5.1, 5.4, 5.5,
5.6, 5.7 Wymagania dotyczqce struktury, 6.2 Personel, 6.3 Pomieszczenia i warunki srodowiskowe,
6.4 Wyposazenie, 6.5 Spojnos¢ pomiarowa, 6.6 Wyroby i ustugi dostarczane z zewngtrz, 7.1 Przeglgd
zapytan, ofert i umow, 7.2 Wybor, weryfikacja i walidacja metod, 7.3 Pobieranie probek, 7.4
Postepowanie z obiektami do badan i wzorcowan, 7.6 Obliczanie niepewnosci pomiaru, 7.7
Potwierdzenie waznosci wynikéw, 7.8 Raportowanie wynikéw, 7.10 Prace niezgodne z wymaganiami,
7.11 Nadzorowanie danych i zarzgdzanie informacjg normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018

W wyjgtkowych przypadkach, gdy nie sq osiggalne niezalezne ustugi badawcze, badania mozna
przeprowadzi¢ na urzqdzeniach Wnioskodawcy po upewnieniu sig, zZe bedq prowadzone pod
nadzorem specjalistow IK w sposob zapewniajqcy zaufanie do wynikow badan.

Badania na potrzeby certyfikacji mogq by¢ uznane pod warunkiem, ze zostaly wykonane nie wczesniej
niz 5 lat przed datg zlozenia wniosku o certyfikacje. Wyjqtek stanowi certyfikacja wyrobow na
zgodnosé z normg PN-EN 45545-02 prowadzona na potrzeby weryfikacji WE, w przypadku ktorej
waznos¢ badan wynosi maks. 6 miesiecy.

W przypadku niedatowanych dokumentéw odniesienia za dokument wigzacy uwaza si¢ dokument z ostatnia data wydania.
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Na podstawie wynikow zawartych w sprawozdaniu z badan, Osrodek dokonuje oceny zgodnosci
wyrobu z wymaganiami dokumentu odniesienia.

Decyzje certyfikacyjna o wydaniu lub odmowie wydania certyfikatu podejmuje Kierownik O$rodka
Jakosci i Certyfikacji IK lub jego zastepcy. O podjetej decyzji zostaje poinformowany Klient, przy
czym w przypadku odmowy wydania certyfikatu informacja zawiera uzasadnienie podjetej decyzji.
Od decyzji odmowy wydania certyfikatu Klient moze odwota¢ si¢ do Dyrektora IK.

Certyfikat zostaje wydany po uregulowaniu kosztow postgpowania certyfikacyjnego. Wszystkie
certyfikaty oparte na modutach jakosciowych, w tym Certyfikat potwierdzenia systemu zarzadzania
jakos$cia sag wydawane na okres dwoch lat. Wnioskodawca/producent podlega auditom w nadzorze.

Waznosci innych certyfikatow WE wynosza odpowiednio:
a) w przypadku certyfikacji WE TABOR - wagony towarowe:
e Dbezterminowo dla certyfikatu zgodno$ci WE (modut CF) i certyfikatu weryfikacji WE
(modut SF),
e 10 lat dla certyfikatu badania typu WE, certyfikatu badania projektu WE, certyfikatu
przydatnos$ci do stosowania,
b) w przypadku certyfikacji WE TABOR — lokomotywy i tabor pasazerski:
e bezterminowo dla certyfikatu zgodnosci WE, certyfikatu weryfikacji WE (modut SF),
e 7 lat dla certyfikatu badania typu WE (modut SB), certyfikatu badania projektu WE
(modut SH1),
e 5 lat dla certyfikatu badania typu WE (modut CB), certyfikatu badania projektu WE
(modut CH1), certyfikatu przydatnosci do stosowania WE (modut CV),
¢) w przypadku certyfikacji WE ENERGIA:
e Dbezterminowo dla certyfikatu weryfikacji WE (modut SG), certyfikatu badania projektu
WE (modut SH1)
e 7 lat dla certyfikatu badania typu WE (modul CB), certyfikatu badania projektu WE
(modut CH1),
d) w przypadku certyfikacji WE INFRASTRUKTURA
e bezterminowo dla certyfikatu badania projektu WE (modut SH1), certyfikatu weryfikacji
WE (modut SG),
e 7 lat dla certyfikatu badania typu WE (modut CB, TSI INF),
e 5 lat dla certyfikatu badania typu WE (modut CB, TSI PRM),
e) w przypadku certyfikacji WE STEROWANIE
e Dbezterminowo dla certyfikatu badania typu WE, certyfikatu zgodnosci WE, certyfikatu
badania projektu WE (modut CH1, SH1), certyfikatu weryfikacji WE (modut SG, SF).
Klientowi przystuguje prawo postugiwania si¢ certyfikatem z chwilg jego otrzymania. Powyzsze
okresy waznosci certyfikatbw majg zastosowanie rowniez do certyfikatow zgodnos$ci z wymaganiami
krajowymi, do ktorych rowniez zastosowanie maja moduty oceny wg Decyzji Komisji 2010/713/WE z
dnia 9 listopada 2010 r.

4.4. Czas trwania procesu certyfikacji WE oraz certyfikacji na zgodno$¢ z przepisami
krajowymi, ktorych zastosowanie umozliwia spelnienie zasadniczych wymagan systemu
kolei

Czas trwania procesu certyfikacji wynosi do 1 miesigca od daty dostarczenia do Osrodka kompletnej
dokumentacji potrzebnej do przeprowadzenia procesu pod warunkiem, ze Klient:
e podpisal umowy o przeprowadzenie procesu certyfikacji i nadzér nad certyfikatem (je§li ma
zastosowanie) i przekazat je do Osrodka,
o dostarczyt komplet wymaganych dokumentow,
ewyrazit zgod¢ na przeprowadzenie auditu certyfikacyjnego w terminie podanym
przez Osrodek.

W przypadku, gdy w trakcie procesu okaze sie, ze sg potrzebne dodatkowe dokumenty, lub zajdzie
potrzeba dodatkowych dziatan dla usunigcia brakéw lub niezgodno$ci czas procesu si¢ wydhuzy

W przypadku niedatowanych dokumentéw odniesienia za dokument wiazacy uwaza si¢ dokument z ostatnig datg wydania.
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o czas, w ktorym Klient przeprowadzi niezbedne dziatania i przedstawi Osrodkowi dowody ich
wykonania.

4.5. Przerwanie procesu certyfikacji WE oraz certyfikacji na zgodnos¢ z przepisami krajowymi,
ktorych zastosowanie umozliwia spelnienie zasadniczych wymagan systemu kolei

Przerwanie procesu certyfikacji moze nastagpi¢ na wniosek Klienta, lub gdy Klient w okresie
3 miesiecy:
e nie przekaze do Osrodka podpisanej Umowy o przeprowadzenie procesu certyfikacji i Umowy
0 prowadzenie nadzoru nad certyfikatem (jesli ma zastosowanie),
e nie ureguluje zobowigzan finansowych,
e nie uzupelni Wniosku w przypadku jego niekompletnosci,
enie wyrazi zgody na przeprowadzenie auditu w terminie £ 1 miesigc od terminu
zaproponowanego przez Osrodek.

4.6. Nadzor nad Potwierdzeniem Systemu Zarzadzania Jakos$cia (w przypadku certyfikacji WE
oraz zgodno$¢ z przepisami krajowymi, ktorych zastosowanie umozliwia spelnienie
zasadniczych wymagan systemu Kolei)

W ramach nadzoru nad certyfikatem potwierdzenia systemu zarzadzania jakos$cig Os$rodek
przeprowadza nastepujace czynnosci certyfikacyjne:
e audit systemu zarzadzania jakoScia,
eoceng zgodnosci systemu zarzadzania jakoScia z dokumentem odniesienia na podstawie
raportu z auditu,
¢ podejmuje decyzje certyfikacyjng o:
— utrzymaniu certyfikacji,
—  koniecznosci przeprowadzenia dziatan korygujacych,
—  ograniczeniu, zawieszeniu, cofnieciu Potwierdzenia.

4.7. Przeglad dokumentacji i ocena na miejscu

Zespot oceniajacy dokonuje przegladu dokumentacji dostarczonej przez Wnioskodawce. Na podstawie
wynikoéw przegladu Osrodek Jakosci i Certyfikacji rozstrzyga o mozliwosci przeprowadzenia oceny
na miejscu.

W  przypadku pozytywnego wyniku przegladu dokumentacji — gdy informacja zawarta
w dokumentach wskazuje na wtasciwe odniesienie si¢ Wnioskodawcy do wymagan certyfikacyjnych,
tzn., ze system zarzadzania Wnioskodawcy jest ustanowiony zgodnie z wszystkimi wymaganiami
normy PN-EN ISO 9001:2015, udokumentowano polityki, cele i procedury (tam gdzie ma to
zastosowanie) oraz utrzymywane sg odpowiednie zapisy, Osrodek Jakosci i Certyfikacji przystepuje
do przygotowania i przeprowadzenia oceny na miejscu (lub wizytacji wstepnej, jesli dotyczy).

Ogodlng zasadg jest przestanie przez Os$rodek Jakosci i Certyfikacji do Wnioskodawcy planu
auditu/inspekcji nie pdzniej niz 10 dni roboczych przed jego terminem. Wnioskodawca ma prawo
zgtosi¢ do planu ewentualne uwagi, nie poézniej niz 5 dni roboczych przed terminem auditu/inspekc;ji.

W sytuacjach nadzwyczajnych takich jak np. wojna, strajk, rozruchy i zamieszki, niestabilnos¢
polityczna, napig¢cia w rejonie, w ktorym ma si¢ odby¢ ocena na miejscu, terroryzm, epidemia,
powodzie, trzesienia ziemi, zlosliwe zawirusowania systemow informatycznych i inne naturalne lub
stworzone przez dziatalno$¢ ludzka nieszcze$cia ocena na miejscu realizowana moze by¢ zgodnie
z ustalonymi na ta okoliczno$¢ zasadami, w tym zgodnie z procedura PO-Q-40 ,Zarzadzanie
sytuacjami i wydarzeniami nadzwyczajnymi”.

W przypadku negatywnego wyniku przegladu dokumentacji Wnioskodawcy — gdy dokumentacja ta
wskazuje na brak ustanowienia i wdrozenia przez Wnioskodawce systemu zarzgdzania odpowiedniego
do wnioskowanego zakresu certyfikacji i przedstawiona dokumentacja nie daje podstaw do
przeprowadzenia oceny na miegjscu, Osrodek Jakosci i Certyfikacji moze podja¢ decyzje o braku
uzasadnienia do zorganizowania oceny na miejscu i tym samym kontynuacji procesu certyfikacji.
W tym przypadku Wnioskodawca jest informowany o negatywnych wynikach przegladu

W przypadku niedatowanych dokumentéw odniesienia za dokument wiazacy uwaza si¢ dokument z ostatnig datg wydania.
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dokumentacji. Wyniki przegladu przedstawione w raporcie sg przekazywane Wnioskodawcy. Jezeli
Whnioskodawca nie uzupetni stwierdzonych brakéw w udokumentowaniu systemu zarzadzania
w terminie 1 miesigca od otrzymania raportu lub innym uzgodnionym terminie, Osrodek Jakosci
i Certyfikacji przerywa proces certyfikacji i powiadamia Wnioskodawce o odmowie udzielenia
certyfikacji.

4.8. Ocena sposobu wykorzystania potwierdzenia systemu zarzadzania jako$cia (w przypadku
certyfikacji WE oraz zgodno$¢ z przepisami krajowymi, ktorych zastosowanie umozliwia
spelnienie zasadniczych wymagan systemu Kolei)

Przy ocenie sposobu wykorzystania certyfikatu przez Osrodek sa uwzgledniane:
e analiza skarg i reklamacji wptywajacych do Klienta i/lub do Osrodka,
e ocena dziatan podejmowanych przez Klienta w zwigzku ze skargami i reklamacjami,
e analiza dziatan korygujacych prowadzonych przez Klienta,
e ocena wykorzystywania certyfikatu w materiatach reklamowych.

4.9. Ponowne potwierdzenie systemu zarzadzania

Whiosek o ponowne potwierdzenie systemu zarzadzania Klient powinien ztozy¢ do Osrodka Jakosci
i Certyfikacji IK na 3 miesigce przez uptywem terminu waznosci posiadanego certyfikatu. Ztozony
wniosek podlega ocenie pod katem:

¢ oceny adekwatnosci systemu zarzadzania do posiadanego zakresu certyfikacji,

e wynikow przeprowadzonych dotychczas auditow,

e wynikow oceny sposobu wykorzystania certyfikatow.

Powyzsze dane oraz wynik auditu ponownej certyfikacji sa podstawa podj¢cia decyzji o udzieleniu
ponownej certyfikacji.

Po zaptaceniu naleznosci za przeprowadzony proces ponownej certyfikacji Klientowi zostaje wydane
Potwierdzenie Systemu Zarzadzania Jako$cig z nowym terminem waznosci na okres zgodnie
z podanym w punkcie 2.3 niniejszego informatora.

4.10. Warunki utrzymania potwierdzenia systemu zarzadzania jako$cia (w przypadku
certyfikacji WE oraz zgodno$¢ z przepisami krajowymi, ktérych zastosowanie umozliwia
spelnienie zasadniczych wymagan systemu kolei)

Warunkami utrzymania Potwierdzenia sa:

¢ pozytywny wynik okresowego auditu w nadzorze,

epozytywna ocena dotyczaca wykorzystania przez Klienta posiadanego dotychczas

Potwierdzenia,

¢ pozytywny wynik auditu ponownej certyfikacji (jezeli ma zastosowanie),

e wywiazywanie si¢ przez Klienta z zobowiazan finansowych wzgledem Osrodka.
W przypadku niespetnienia przez Klienta powyzszych warunkéw Osrodek moze zawiesi¢ lub cofngé
wydane Potwierdzenie.

4.11. Rozszerzenie potwierdzenia systemu zarzadzania jakoS$cia (W przypadku certyfikacji WE
oraz zgodno$¢ z przepisami krajowymi, ktoérych zastosowanie umozliwia spelnienie
zasadniczych wymagan systemu Kolei)

Rozszerzenie zakresu posiadanego Potwierdzenia moze nastagpi¢ na wniosek jego posiadacza.
Warunkami rozszerzenia Potwierdzenia sa:
e przeprowadzenie przegladu wniosku,
e okreslenie niezbednych dziatan auditowych umozliwiajacych podjecie decyzji o rozszerzeniu
Potwierdzenia.

Dziatania auditowe mogg by¢ przeprowadzone w ramach auditu specjalnego albo w powigzaniu
z auditem w nadzorze lub auditem ponownej certyfikacji.

W przypadku niedatowanych dokumentéw odniesienia za dokument wigzacy uwaza si¢ dokument z ostatnia data wydania.
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4.12. Zawieszenie potwierdzenia systemu zarzadzania jakos$cig (w przypadku certyfikacji WE
oraz zgodno$¢ z przepisami krajowymi, ktérych zastosowanie umozliwia spelnienie
zasadniczych wymagan systemu kolei)

Potwierdzenie moze zosta¢ zawieszone na czas okreslony w nastgpujacych sytuacjach:
o Klient wystapit z wnioskiem o zawieszenie Potwierdzenia,
¢ Klient nie przestrzega warunkow certyfikacji gdyz:
—  uniemozliwia przeprowadzenie auditu,
— nie wykonat niezbednych dziatan korygujacych,
—  w nieprawidlowy sposob korzysta z Potwierdzenia,
—  nie uregulowal zobowigzan finansowych wzgledem Osrodka.

Osrodek powiadamia wowczas Klienta o zawieszeniu Potwierdzenia podajac przyczyne i czas
zawieszenia informujac jednocze$nie Klienta, ze w okresie zawieszenia nie moze korzystac
z Potwierdzenia. Czas zawieszenia Potwierdzenia nie powinien przekracza¢ 12 miesigcy, jezeli w tym
czasie przyczyna zawieszenia nie zostanie usunigta to Potwierdzenie moze zosta¢ cofnigte.

Klient jest zobowigzany powiadomi¢ Osrodek o usunigciu przyczyny zawieszenia przykazujac
jednoczes$nie dowody przeprowadzonych dziatan. Po uznaniu przeprowadzonych przez Klienta dziatan
Osrodek przekaze Klientowi Decyzje o przywrdceniu wazno$ci Potwierdzenia.

4.13. Cofnigcie potwierdzenia systemu zarzadzania jakos$cia (W przypadku certyfikacji WE
oraz zgodno$¢ z przepisami krajowymi, ktérych zastosowanie umozliwia spelnienie
zasadniczych wymagan systemu Kolei)

Potwierdzenie moze zosta¢ cofnigte w nastepujgcych okolicznosciach:
o Klient wystapit z wnioskiem o cofni¢cie Potwierdzenia,
¢ Klient nie spetnit terminowo zobowigzan wynikajacych z zawieszenia Potwierdzenia,
¢ Klient powiadomit o zaprzestaniu prowadzenia dziatalno$ci gospodarcze;j.

W przypadku cofniecia Potwierdzenia O$rodek przekazuje Klientowi uzasadnienie cofnigcia
Potwierdzenia. Po cofnigciu Potwierdzenia Klient nie ma prawa postugiwania si¢ nim. Przy
ponownym ubieganiu si¢ Klienta o Potwierdzenie Osrodek przeprowadza peten proces certyfikacji
przy pelnych optatach zgodnych z aktualnym cennikiem.

4.14. Ograniczenie potwierdzenia systemu zarzadzania jakoscia (W przypadku certyfikacji
WE oraz zgodno$¢ z przepisami krajowymi, ktéorych zastosowanie umozliwia spelnienie
zasadniczych wymagan systemu kolei)

Zakres certyfikacji moze zosta¢ ograniczony w nastepujacych sytuacjach:

e Klient nie rozwigzal w ustalonym czasie kwestii odnoszacych si¢ do zawieszenie certyfikacji
w obszarach dzialania, ktore spowodowaty zawieszenie certyfikacji,
¢ Klient wystapit z wnioskiem o ograniczenie.

Ograniczenie Potwierdzenia moze dotyczy¢ tych czesci certyfikacji, ktore stale w powaznym
stopniu nie spetniajg wymagan certyfikacyjnych.

4.15. Dzialania Osrodka Jakosci i Certyfikacji Instytutu Kolejnictwa w przypadku wydania,
ograniczenia, rozszerzenia zawieszenia i cofniecia certyfikacji

Instytut Kolejnictwa publikuje na stronie internetowej www.ikolej.pl oraz na platformie ERADIS
www.eradis.era.europa.eu wykaz wydanych certyfikatow WE, wykaz odméw wydania certyfikatow WE
oraz informacje 0 ograniczeniu, rozszerzeniu, zawieszeniu i cofnieciu certyfikatu WE.

Dodatkowo z certyfikatami WE na platformie ERADIS umieszczane sq réwniez ich akta techniczne.

W uzupetnieniu publikacji na stronie www.ikolej.pl na Zyczenie Wnioskodawcéw mogq byé udostgpnione
informacje o ich certyfikowanych wyrobach zawierajgce:

— identyfikacje wyrobu (nazwa wyrobu),
— normy i inne dokumenty normatywne, z ktorymi zgodnos¢ byta przedmiotem certyfikacji,

W przypadku niedatowanych dokumentéw odniesienia za dokument wiazacy uwaza si¢ dokument z ostatnig datg wydania.
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— identyfikacje klienta,
— termin waznosci danej certyfikacyi.

Jezeli po wydaniu certyfikatu zgodnosci WE, certyfikatu weryfikacji WE podsystemu, certyfikatu
weryfikacji podsystemu, potwierdzenia systemu zarzqdzania jakoscig podlegajgcy certyfikacji wyrob
przestat spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentach odniesienia (TSI, wlasciwe krajowe specyfikacje
techniczne i dokumenty normalizacyjne, ktérych zastosowanie umozZliwia spelnienie zasadniczych
wymagan systemu kolei), wydany certyfikar ulega cofnieciu albo, w przypadku gdy mozliwe jest podjecie
Srodkow naprawczych, ktore mogq doprowadzi¢ do spetnienia przez wyrob wymagan, zawieszeniu.
W przypadku zawieszenia wydanego certyfikatu Osrodek Jakosci i Certyfikacji pisemnie wzywa
Whioskodawce do podjecia srodkoéw naprawczych w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania. Termin
ten w uzasadnionych przypadkach moze zosta¢ wydtuzony.

Informacja wraz ze stosownym uzasadnieniem o zawieszonych, ograniczonych lub cofnietych certyfikatach
zgodnosci WE sktadnikow interoperacyjnosci i certyfikatach weryfikacji WE oraz certyfikatach weryfikacji
podsystemow  jest przekazywana niezwlocznie posiadaczowi certyfikatu, Agencji Kolejowej Unii
Europejskiej (ERA), Prezesowi Urzedu Transportu Kolejowego oraz innym jednostkom notyfikowanym.

Po cofnieciu certyfikatu posiadacz certyfikatu zobowigzany jest zwroci¢c go do Osrodka Jakosci
i Certyfikacji, chyba ze zostal on wezesniej przekazany do Urzedu Transportu Kolejowego.

5. Audity systemu zarzadzania

W ramach certyfikacji systemu zarzadzania prowadzone sg audity certyfikacyjne oraz audity
w nadzorze. Audity w nadzorze prowadzone sg W odstgpach rocznych lub 2-letnich.

Ponadto w ramach cyklu certyfikacji moze zachodzi¢ potrzeba przeprowadzenia:
e niezapowiedzianych wizyt,
e auditu specjalnego, w przypadku wystgpienia Klienta z wnioskiem o rozszerzenie zakresu
certyfikacji.

Audity zagraniczne zasadniczo sq realizowane w jezyku angielskim. Jezeli zaistnieje potrzeba realizacji
auditu przez inspektora bez znajomosci jezyka angielskiego, istnieje mozliwos¢ korzystania z zatrudnionego
przez Osrodek Jakosci i Certyfikacji tumacza. W takim przypadku czas realizacji auditu zostaje wydtuzony
0 75%, ze wzgledu na wykonanie tiumaczen.

5.1 Audit certyfikacyjny

Celem auditu certyfikacyjnego jest ocena skutecznosci i adekwatno$ci wdrozonego Systemu
zarzadzania jako$cig wnioskodawcy dla wytwarzania przedmiotowego sktadnika interoperacyjnosci
finteroperacyjnego podsystemu / podsystemu spetniajacego wymagania przepisow krajowych, ktorych
zastosowanie umozliwia spelienie zasadniczych wymagan systemu kolei.

Audit jest prowadzony w miejscu dziatalnosci Klienta i obejmuje nastepujace dziatania:

a) przeglgd i ocene statusu wnioskodawcy/producenta,
b) ocene adekwatnosci i skutecznosci systemu zarzgdzania jakosciq w realizacji sktadnika
interoperacyjnosci/interoperacyjnego podsystemu poprzez:
— oceng dokumentacji systemu zarzqdzania jakosScig pod kqtem wymagan dla skiadnika
interoperacyjnosci/interoperacyjnego podsystemu zgtoszonego do certyfikacyi,
— ustalenie zakresu systemu zarzqdzania jakosciq i ocene procesow realizowanych
W ramach systemu,
— oceng skutecznosci auditow wewnetrznych i przeglqdow zarzqdzania,
— oceng kompetencji personelu zaangazowanego w proces wytwarzania przedmiotowego
sktadnika interoperacyjnosci/ podsystemu,
— ocene adekwatnosci warunkow srodowiskowych, infrastruktury produkcji oraz nadzoru
nad wyposazeniem pomiarowo-badawczym majgcym zastosowanie w  produkcji
przedmiotowego skladnika interoperacyjnosci/ podsystemu.

Obszary objete auditem:
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— kontekst Organizacji,

— ogolne aspekty QMS, dokumentacja QMS, zarzqdzanie dokumentami i zapisami,

— odpowiedzialnosé kierownictwa,

— zasoby ludzkie,

— zasoby infrastrukturalne,

— projektowanie - planowanie, dane wejsciowe, dane wyjsciowe,

— projektowanie - ocena, weryfikacja i walidacja,

— nadzorowanie zmian w projekcie,

— produkcja / swiadczenie ustug - wykonanie, ocena, weryfikacja i walidacja, zwolnienie
wyrobow, nadzor nad wyrobami niezgodnymi,

— nadzor nad wyposazeniem do monitorowania i pomiarow,

— dostarczanie i nadzor nad zakupionymi wyrobami/ustugami,

— ciggle monitorowanie, Pomiary, Analiza,

— ciggle doskonalenie - dziatania korygujgce, doskonalenie (w tym projekt SMS).

Jezeli system zarzgdzania jakoscig jest oceniany zgodnie z modutem typu H lub D Osrodek Jakosci
i Certyfikacji wylgcza z auditu kryteria:

— projektowanie —planowanie dane wejsciowe, dane wyjsciowe,
— projektowanie — ocena, weryfikacja i walidacja,

i w przypadku modutu typu D nadzorowanie zmian w projekcie.
5.2 Audit w nadzorze, audit ponownej certyfikacji

Audit w nadzorze powinien zosta¢ przeprowadzony nie pdzniej niz po 12 lub 24 miesigcach od daty
ostatniego dnia auditu certyfikacyjnego, przy czym audit realizowany po 24 miesigcach od daty
ostatniego auditu certyfikacyjnego jest auditem ponownej certyfikacji. Okres ten zalezy od rodzaju
zastosowanego modutu procedury oceny (odpowiednio wg TSI, ktore weszly w zycie przed
opublikowaniem Decyzji Komisji 2010/713/WE i po jej opublikowaniu).

Audity potwierdzenia systemu zarzagdzania w nadzorze sg prowadzone w miejscu dziatalnosci Klienta.
Zakres tych audytow moze by¢ ograniczony w stosunku do auditu certyfikacyjnego ale musi zawsze
obejmowac sprawdzenie:

e realizacji auditow wewnetrznych,

e dziatan podjetych w stosunku do niezgodnoSci i spostrzezen stwierdzonych w czasie
poprzedniego auditu,

e postepowania ze skargami i z reklamacjami,

e skutecznosci systemu zarzadzania jako$cig wzgledem wytwarzania przedmiotowego sktadnika
interoperacyjnos$ci/interoperacyjnego podsystemu / podsystemu zgtoszonego do certyfikacji na
zgodno$¢ z przepisami krajowymi, ktorych zastosowanie umozliwia spelnienie zasadniczych
wymagan systemu kolei,

o realizacji celow jakoSciowych,

e realizacji wnioskéw i celow z przegladow zarzadzania w odniesieniu do przedmiotowego
sktadnika interoperacyjnosci/interoperacyjnego podsystemu / podsystemu,

e wszelkich zmian majacych miejsce w organizacji wnioskodawcy i jego dziatalnosci,

¢ sposobu wykorzystania certyfikatu.

Zakres auditu ponownej certyfikacji jest taki sam jak zakres auditu certyfikacyjnego.
5.3 Niezapowiedziane wizyty

Niezapowiedziane wizyty u Klienta mogg by¢ zarzadzane w sytuacjach, gdy:

e zachodzi potrzeba zbadania skarg dotyczacych  certyfikowanego  sktadnika
interoperacyjnos$ci/interoperacyjnego podsystemu / podsystemu zgtoszonego do certyfikacji
na zgodno$¢ z przepisami krajowymi, ktorych zastosowanie umozliwia spetnienie
zasadniczych wymagan systemu kolei.
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W  przypadku podjgcia decyzji o niezapowiedzianej wizycie Klient jest informowany
z wyprzedzeniem o warunkach na jakich zostanie ona przeprowadzona. Ze wzgledu na krotki czas
powiadomienia, Klient nie ma mozliwosci zgloszenia zastrzezen do sktadu zespotu auditorskiego,
dlatego dobor cztonkoéw zespotu auditujgcego dokonywany jest ze szczegolng uwaga.

Podczas niezapowiedzianych wizyt w razie koniecznos$ci, przeprowadza si¢ testy podsystemu
lub zleca si¢ ich przeprowadzenie w celu sprawdzenia prawidlowosci funkcjonowania systemu
zarzadzania jako$cig. Klientowi przekazuje si¢ sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku
przeprowadzenia testow, sprawozdanie z testow.

5.4 Ocena zgodnosci

Ocena systemu zarzadzania jako$cig Klienta pod katem mozliwo$ci jego uznania dla wytwarzania
zgodnego z wymaganiami sktadnika interoperacyjnosci/interoperacyjnego podsystemu / podsystemu
zgtoszonego do certyfikacji na zgodno$¢ z przepisami krajowymi, ktorych zastosowanie umozliwia
spelienie zasadniczych wymagan systemu kolei jest przeprowadzana na podstawie Raportu z auditu,
ktory zawiera rekomendacje odnosnie certyfikacji. Wynik oceny jest przekazywany Klientowi
W postaci dokumentu ,, Potwierdzenie Systemu Zarzqdzania Jakoscig” lub udokumentowanej odmowy
jego wystawienia.

5.5 Ocena wykonania korekcji i dziatlan korygujacych

W przypadku stwierdzenia niezgodnos$ci z wymaganiami dokumentu odniesienia, Klient jest
zobowigzany przeprowadzi¢ stosowne korekcje oraz dziatania korygujace i powiadomi¢ o ich
wykonaniu Os$rodek Jakosci i Certyfikacji IK.

Skuteczno$¢ wykonanych dziatan jest oceniana przez Osrodek w nastgpujacy sposob:
e w odniesieniu do niezgodno$ci na podstawie oceny dokumentow i zapisow dostarczonych
do Osrodka,
oW odniesieniu do spostrzezen odnotowanych podczas auditu, ocena ma miejsce podczas
kolejnego planowego auditu.

6. Poufnos¢ informacji

Osrodek Jakosci i Certyfikacji Instytutu Kolejnictwa deklaruje, jako jednostka certyfikujaca
i dziatajgca zgodnie z wymaganiami norm PN-EN ISO/IEC 17065:2013,
PN-EN ISO/IEC 17021-1:2015 oraz PN-EN ISO/IEC 17020:2012 zachowanie poufno$ci odnos$nie
wszelkich udostepnionych informacji w trakcie postgpowania zwigzanego z procesem certyfikacji
oraz zachowanie bezstronnosci i obiektywnosci w realizowanych procesach certyfikacji, z
wylaczeniem:

— informacji udostepnianych publicznie przez Instytut Kolejnictwa,

— informacji udostepnianych publicznie przez Wnioskodawce,

— informacji udostepnianych w zakresie wynikajgcym z przepiséw prawa.

Informacje o Wnioskodawcy uzyskane ze Zrodet innych niz ten Wnioskodawca (np. od sktadajgcego
skarge) traktowane sg jako poufne migdzy Wnioskodawcg i Instytutem Kolejnictwa.

Caly personel Instytutu Kolejnictwa jest zobowigzany do nieujawniania Zadnych informacji
dotyczacych prowadzonych procesow certyfikacji i nadzoru oraz do ochrony praw wiasnosci Klientow
Instytutu Kolejnictwa. Pracownicy Instytutu Kolejnictwa sa odpowiednio przeszkoleni, pouczeni
i podpisali stosowne zobowigzania. Zobowigzanie takie podpisuja takze cztonkowie Rady ds.
Certyfikacji oraz Komitetu Technicznego.

Wszelkich informacji Instytut Kolejnictwa udziela tylko wskazanym przez Wnioskodawce
przedstawicielom. Instytut Kolejnictwa jest odpowiedzialny za zabezpieczenie dokumentacji i zapisow
dotyczacych prowadzonych i zakonczonych procesoéw certyfikacji i nadzoru.

Ponadto Instytut Kolejnictwa przetwarza dane osobowe zgodnie z wymogami rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob
fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
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takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (GDPR - General Data Protection Regulation).
Instytut Kolejnictwa chroni i odpowiednio zabezpiecza dane osobowe, ktore przetwarza. Pracownicy
oraz wspOtpracownicy sg przeszkoleni, posiadaja upowaznienia do przetwarzania danych osobowych.
Instytut Kolejnictwa wdrozyt Polityke ochrony danych osobowych oraz procedury, ktoére zapewniaja
zgodno$¢ z prawem 1 bezpieczenstwo procesdw przetwarzania danych. Jednocze$nie Instytut
Kolejnictwa stosuje adekwatne $rodki bezpieczenstwa fizycznego i technicznego, ktére zapewniaja
bezpieczenstwo przetwarzanych danych osobowych.

5. Odwolania i skargi

Na kazdym etapie procesu certyfikacji oraz nadzoru klient ma prawo do zlozenia skargi dotyczacej
dziatalnosci Osrodka. Skarga moze by¢ wniesiona do Kierownika Osrodka Jakosci i Certyfikacji lub
do dyrektora Instytutu Kolejnictwa.

Instytut Kolejnictwa rozpatruje skargi na zasadach opisanych w procedurze PO-Q-07 ,Skargi
i odwotania”.

Skargi moga dotyczy¢:

— dzialan Osrodka Jakosci i Certyfikacji;
— dzialan certyfikowanych Wnioskodawcow.

Skargi 1 wnioski dotyczace dzialan Osrodka Jakosci i Certyfikacji mozna sktada¢ do Dyrektora
Instytutu Kolejnictwa na pisSmie lub poczta elektroniczng. Skargi i wnioski, zar6wno te nadsytane
poczta, jak i1 drogg elektroniczng, powinny zawiera¢ imi¢, nazwisko (nazwe) i adres zamieszkania
(w tym - kod pocztowy) wnoszacego skarge lub wniosek, w przeciwnym razie sg pozostawione bez
rozpatrzenia. W przypadku skargi ustnej, Instytut Kolejnictwa wymaga jej pisesmnego potwierdzenia.

Skarga na certyfikowanego Wnioskodawce powinna zosta¢ najpierw ztozona do niego, zanim zostanie
whniesiona do Instytutu Kolejnictwa. W przypadku niezadowalajacej odpowiedzi lub braku odpowiedzi
ze strony Wnioskodawcy, Instytut Kolejnictwa podejmuje kroki majace na celu rozpatrzenie skargi,
pod warunkiem, ze skarga dotyczy certyfikowanej dziatalnosci. W przypadku watpliwosci co do
spetniania przez Wnioskodawce wymagan certyfikacyjnych, Instytut Kolejnictwa przeprowadza ocene
Whioskodawcy w ramach nadzoru specjalnego. Dane skarzacego nie sg ujawniane Wnioskodawcy,
chyba ze skarzacy wyrazi na to zgode.

Skargi 1 wnioski dotyczace dziatalnosci Instytutu Kolejnictwa sg rozpatrywane w ciggu 1 miesigca od
daty ich otrzymania, a skargi dotyczace dziatalnosci certyfikowanego Wnioskodawcy w ciagu 3
miesi¢cy od daty otrzymania. Gdy rozpatrzenie skargi lub wniosku w ww. terminie nie jest mozliwe,
Instytut Kolejnictwa przekazuje informacje o juz podjetych dziataniach i przyblizonym terminie
ostatecznego rozpatrzenia skargi.

Klient ma prawo odwota¢ si¢ od decyzji nie udzielenia certyfikacji, zawieszenia, ograniczenia lub
cofni¢cia, do Dyrektora IK w ciggu 14 dni od daty otrzymania decyzji Kierownika O$rodka Jakosci

i Certyfikacji. Procedura okreslajaca tryb postgpowania dotyczacy odwotan i skarg dostepna jest
w Osrodku na zyczenie.

6. Oplaty za przeprowadzenie certyfikacji

Wysoko$ci optat za certyfikacje sa ustalane indywidualnie w zaleznosci od certyfikowanego sktadnika
interoperacyjnosci/interoperacyjnego podsystemu/podsystemu z zastrzezeniem stosowania procedur
systemu zarzadzania funkcjonujacych w Osrodku Jakosci i Certyfikacji. Optaty za certyfikacje¢ nie
obejmuja kosztow realizacji niezbgednych w procesie certyfikacji badan.

7. Warunki ubezpieczenia

Instytut Kolejnictwa jest ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej w zwigzku z prowadzong
dziatalnoscig certyfikacyjng w zakresie zgodnym ze Statutem dziatalnosci IK.
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