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1. Informacje ogdlne

Instytut Kolejnictwa (IK) jako akredytowana przez Polskie Centrum Akredytacji jednostka
certyfikujgca posiada status jednostki notyfikowanej Komisji Europejskiej nr 1467 w zakresie
Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/797 w sprawie interoperacyjnosci
systemu kolei w Unii Europejskiej, z pézn.zm.

Notyfikacja obejmuje dziatalno$é certyfikacyjna w odniesieniu do calej dyrektywy, a wigc do
wszystkich ustanowionych przez nig strukturalnych podsysteméw kolejowych i przy
wykorzystaniu wszystkich majacych zastosowanie moduléw procedur oceny zgodnosci. Instytut
Kolejnictwa wykonuje dziatania i stosuje dokumenty sektorowej grupy jednostek notyfikowanych
NB Rail oraz uczestniczy aktywnie w jej pracach.

Dodatkowo Instytut Kolejnictwa realizuje dziatalno$¢ jako jednostka wyznaczona DeBo zgodnie
z Ustawg z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym z pdézn. zm., Rozporzadzeniem Ministra
Infrastruktury i Budownictwa z dnia 7 czerwca 2021 r. w sprawie interoperacyjnosci, oraz
Rozporzadzeniem Ministra Infrastruktury i Rozwoju z dnia 13 maja 2014 r. w sprawie
dopuszczania do eksploatacji okreslonych rodzajow budowli, urzadzen i pojazdéw kolejowych.
Ponadto niezaleznie od dzialalnosci certyfikacyjnej Instytut Kolejnictwa pelni funkcjg
koordynatora testow ESC/RSC.

1.1 Cel opracowania programu

Niniejszy program opracowano w celu:

- zaprezentowania oferty IK w zakresie realizacji procesow weryfikacji WE
interoperacyjnego podsystemu INFRASTRUKTURA systemu kolei w Unii Europejskiej
oraz proceséw oceny zgodnosci wchodzacych w jego skiad sktadnikéw interoperacyjnosci
realizowanych jako jednostka notyfikowana (NoBo) oraz procesu weryfikacji tego
podsystemu realizowanego jako jednostka wyznaczona (DeBo);

- prezentacji procedury certyfikacji;

- przekazania informacji o nadzorze nad wydanymi certyfikatami.

Program jest dokumentem uzupetniajacym i uscislajgcym program certyfikacji PCW-02 Wyroby
dla kolejnictwa i odnosi si¢ do obligatoryjnej certyfikacji WE realizowanej przez Instytut
Kolejnictwa jako jednostka notyfikowana i regulowanej prawem europejskim oraz krajowym.

Program uwzglednia wymagania:

1) Rozporzadzenia Komisji nr 1299/2014 w sprawie technicznych specyfikacji
interoperacyjnosci podsystemu ,,Infrastruktura” systemu kolei w Unii Europejskiej;

2) Rozporzadzenia Komisji nr 1303/2014 w sprawie technicznej specyfikacji
interoperacyjnosci w zakresie aspektu ,,Bezpieczenstwo w tunelach kolejowych” systemu
kolei w Unii Europejskiej;

3) Rozporzadzenia Komisji nr 1300/2014 w sprawie technicznych specyfikacji
interoperacyjnosci odnoszacych sie do dostgpnosci systemu kolei Unii dla osob
niepetnosprawnych i 0soéb o ograniczonej mozliwosci poruszania si¢;

4) Rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE) 2019/776 z dnia 16 maja 2019 r.
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zmieniajacego rozporzadzenia Komisji (UE) nr 321/2013, (UE) nr 1299/2014, (UE) nr
1301/2014, (UE) nr 1302/2014 i (UE) nr 1303/2014, rozporzadzenie Komisji (UE)
2016/919 oraz decyzje wykonawcza Komisji 2011/665/UE w odniesieniu do dostosowania
do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 oraz realizacji celéw
szczegOlowych okreslonych w decyzji delegowanej Komisji (UE) 2017/1474;

5) Rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE) 2019/772 z dnia 16 maja 2019 r.
zmieniajacego rozporzadzenie (UE) nr 1300/2014 w odniesieniu do wykazu majatku
w celu identyfikacji barier w zakresie dostgpnosci, zapewnienia informacji dla
uzytkownikow oraz monitorowania i oceny postepow w zakresie dostepnosci;

6) Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/721 z dnia 10 maja 2022 r. w sprawie
sprostowania czeskiej wersji jezykowej zalgcznika do rozporzqdzenia (UE) nr 1300/2014
w sprawie technicznych specyfikacji interoperacyjnosci odnoszqgcych sie do dostgpnosci
systemu kolei Unii dla oséb niepelnosprawnych ioséb o ograniczonej mozliwosci
poruszania sig;

7) Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/62 z dnia 5 stycznia 2023 r. w sprawie
sprostowania polskiej wersji jezykowej rozporzqdzenia (UE) nr 1300/2014 w sprawie
technicznych specyfikacji interoperacyjnosci odnoszgcych sig do dostepnosci systemu kolei
Unii dla 0sob niepetnosprawnych i 0séb o ograniczonej mozliwosci poruszania sig;

8) Rozporzgdzenia wykonawczego Komisji (UE) 2023/1694 z dnia 10 sierpnia 2023 r.
zmieniajgcego rozporzgdzenia Komisji: (UE) nr 321/2013, nr 1299/2014, nr 1300/2014, nr
130172014, nr 1302/2014, nr 1304/2014 oraz rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE)
2019/777;

9) Decyzji Komisji 2010/713/UE w sprawie moduléw 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, z pézn.zm.;

10) Rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE) 2019/250 z dnia 12 lutego 2019 r.
w sprawie wzorow deklaracjii WE i certyfikatow dotyczacych skladnikow
interoperacyjnosci i podsysteméw kolei w oparciu o model deklaracji zgodnosci
z dopuszczonym typem pojazdu kolejowego oraz w oparciu o procedury weryfikacji WE
podsystemow zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 oraz
uchylajacego rozporzadzenie Komisji (UE) nr 201/2011;

11)Dokumentu technicznego ERA MNB Assessment scheme 000MRA 1044, ver 2.0
Requirements for Conformity Assessment Bodies Seeking Notification;

12) Rekomendacji do stosowania (RFU) wydawanych przez NB Rail;

13) Ustawy z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym z p6zn. zm.;

14)Rozporzadzenia Ministra Infrastruktury z dnia 7 czerwca 2021 r. w sprawie
interoperacyjnosci;

15) Rozporzqdzenia Ministra Infrastruktury i Rozwoju z dnia 13 maja 2014 r. w sprawie
dopuszczania do eksploatacji okreslonych rodzajéw budowli, urzgdzen i pojazdow
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kolejowych;

16) Listy Prezesa Urzedu Transportu Kolejowego w sprawie wlasciwych krajowych
specyfikacji technicznych i dokumentow normalizacyjnych, ktorych zastosowanie
umozliwia spelnienie zasadniczych wymagan systemu kolei, wydanie z dnia 14 lutego 2024

1.2 Definicje:

Definicje i oznaczenia przywolane sa w rozdziale 1 Ksiegi Kompetencji Technicznych.
Aktualne wydania wszystkich dokumentéw odniesienia zawarte w dokumentacji systemowej
znajduja si¢ w rozdziale 25 Ksiggi Kompetencji Technicznych.

1.3 Rodzaje wydawanych certyfikatéow WE dla interoperacyjnych podsystemow
i skladnikéw interoperacyjnosci wchodzacych w sklad tych podsysteméw
wydawanych jako jednostka NoBo oraz certyfikatow wydawanych w ramach
dzialalnosci jednostki DeBo

Oferowane przez Instytut Kolejnictwa w zakresie oceny zgodnosci WE sktadnikéw
interoperacyjnosci i weryfikacji WE interoperacyjnych podsysteméw kolei w Unii Europejskiej
certyfikaty wystawiane sa na podstawie przyporzadkowanych im modulow procedur oceny
zgodnosci okreslonych w wymienionej w punkcie 1.1 niniejszego programu Decyzji Komisji
2010/713/WE w sprawie moduldw procedur oceny zgodnos$ci, przydatnosci do stosowania
i weryfikacji WE stosowanych w technicznych specyfikacjach interoperacyjnosci przyjetych na
mocy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/57/WE.

Instytut Kolejnictwa jako jednostka notyfikowana (NoBo) wydaje:

certyfikaty zgodnosci WE (w przypadku sktadnikow interoperacyjnosci),

— certyfikaty przydatnosci do stosowania WE (w przypadku sktadnikéw interoperacyjnosci),

— certyfikaty weryfikacji WE (w przypadku podsystemu potwierdzajace wylacznie zgodnosé
z majacymi zastosowanie TSI),

— certyfikaty weryfikacji (w przypadku podsystemu potwierdzajace wylacznie zgodnos¢
z majgcymi zastosowanie TSI poczawszy od etapu projektu do etapu akceptacji przed
wprowadzeniem podsystemu do obrotu lub dopuszczeniem go do eksploatacji, ktéry
obejmuje weryfikacje interfejsow danego podsystemu z systemem, do ktdrego dany
podsystem jest wlaczony),

— posrednie potwierdzenia weryfikacji (w przypadku podsystemu potwierdzajace wylacznie

zgodno$¢ z majacymi zastosowanie TSI potwierdzajacy wyniki oceny danego etapu

procedury weryfikacji),

— potwierdzenia systemu zarzadzania jako$cig (w przypadku skladnikdéw interoperacyjnosci
i podsysteméw),

— posrednie potwierdzenia weryfikacji — potwierdzenia systemu zarzadzania jakoscia

(w przypadku podsystemoéw przy ocenie danych etapow procedury weryfikacji).
a jako jednostka wyznaczona (DeBo):

— certyfikaty weryfikacji (w przypadku podsystemu potwierdzajace wylacznie zgodnosé
Z majacymi zastosowanie przepisami krajowymi poczawszy od etapu projektu do etapu
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akceptacji przed wprowadzeniem podsystemu do obrotu lub dopuszczeniem go do
eksploatacji, ktéry obejmuje weryfikacje interfejséw danego podsystemu z systemem, do
ktorego dany podsystem jest wlaczony),

— posrednie potwierdzenia weryfikacji (w przypadku podsystemu potwierdzajace wylacznie
zgodno$¢ z odpowiednimi przepisami krajowymi potwierdzajgcy wyniki oceny danego
etapu procedury weryfikacji).

Wystawiane przez Instytut Kolejnictwa jako jednostka NoBo rodzaje certyfikatow WE,
z przyporzadkowanymi im numerami typdw, potwierdzajace dokonanie oceny zgodnosci
interoperacyjnych podsysteméw INFRASTRUKTURA i ich sktadnikéw:

Skladniki interoperacyjnosci

T
ce );Il)(atu Nazwa certyfikatu Modul
1 Certyfikat WE Badania Typu CB
4 Potwierdzenie Systemu Zarzadzania Jakoscia CD, CH, CH1
5 Certyfikat WE Zgodnosci CF
7 Certyfikat WE Przydatnoéci do Stosowania CvV
Podsystem
Typ Nazwa certyfikatu Modul
certyfikatu
6 Certyfikat WE Weryfikacji SG, SH1
Posrednie Potwierdzenie Weryfikacji WE - Badanie
8.2 . SH1
Projektu
Posrednie Potwierdzenie Weryfikacji - Potwierdzenie
8.4 . , . SH1
Systemu Zarzadzania Jakoscia
8.6 Posrednie Potwierdzenie Weryfikacji SG, SH1

W procesach certyfikacji podsystemow jako jednostka DeBo wystawiane sa nastgpujace
certyfikaty:

Typ Nazwa certyfikatu Modut
1 Certyfikat Badania Typu SB
2 Certyfikat Badania Projektu SH1
4 Potwierdzenie Systemu Zarzadzania Jako$cia SH1
6 Certyfikat Weryfikacji SG, SH1
8.6 Posrednie Potwierdzenie Wervfikacji SG, SH1

14 Dokumenty zwiazane z certyfikacjg
1) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 w sprawie interoperacyjnosci
systemu kolei w Unii Europejskiej, z pézn.zm.;
2) Decyzja Komisji 2010/713/UE w sprawie modutéw procedur oceny zgodnosci,
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przydatnosci do stosowania i weryfikacji WE stosowanych w technicznych specyfikacjach
interoperacyjnosci przyjetych na mocy dyrektywy Parlamentu Europejskiego iRady
2008/57/WE, z pézn.zm.;

3) Rozporzadzenie Wykonawcze Komisji (UE) 2019/250 z dnia 12 lutego 2019 r. w sprawie
wzoréw deklaracji WE i certyfikatdow dotyczacych skladnikéw interoperacyjnosci
i podsysteméw kolei w oparciu o model deklaracji zgodnosci z dopuszczonym typem
pojazdu kolejowego oraz w oparciu o procedury weryfikacji WE podsystemow zgodnie
z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 oraz uchylajace
rozporzadzenie Komisji (UE) nr 201/2011;

4) Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE w sprawie wspolnych ram
dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu, uchylajaca decyzje Rady 93/465/EWG;

5) Ustawa z 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, z pézn.zm.;

6) Ustawa z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym, z pdzn.zm.;

7) Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury i Budownictwa z dnia 7 czerweca 2021 r.
w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei, z p6zn.zm.;

8) Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury i Rozwoju z dnia 13 maja 2014 r. w sprawie
dopuszczania do eksploatacji okre$lonych rodzajow budowli, urzadzen i pojazdow
kolejowych;

9) Lista Prezesa Urzedu Transportu Kolejowego Lista Prezesa Urzedu Transportu
Kolejowego w sprawie wiasciwych krajowych specyfikacji technicznych i dokumentow
normalizacyjnych, ktérych zastosowanie umozliwia spelnienie zasadniczych wymagan

systemu kolei, wydanie z dnia 14 lutego 2024 r.
10) Dokument techniczny ERA MNB Assessment scheme O000OMRA 1044, ver 2.0

Requirements for Conformity Assessment Bodies Seeking Notification;

11) PN-EN ISO/IEC 17065 Wymagania dla jednostek certyfikujacych wyroby, procesy
i ushugi;

12) PN-EN ISO/IEC 17067 Ocena zgodnosci - Podstawy certyfikacji wyrobdw oraz wytyczne
dotyczace programow certyfikacji wyrobow;

13) PN EN ISO/IEC 17021-1 Ocena zgodnosci. Wymagania dla jednostek prowadzacych audity
i certyfikacje systeméw zarzadzania. Czgs¢ 1: Wymagania;

14) PN EN ISO/IEC 17025 Ogélne wymagania dotyczace kompetencji laboratoriéw badawczych
i wzorcujacych;

15) EA-2/17 M:2020 Dokument EA dotyczacy akredytacji do celéw notyfikacji;

16) DAN-02 Akredytacja do celéw notyfikacji i wyznaczenia w odniesieniu do Dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 w sprawie interoperacyjnosci systemu
kolei w Unii Europejskiej,

17) DACW-01 -Akredytacja jednostek certyfikujacych wyroby,

a takze techniczne specyfikacje interoperacyjnosci wymienione w punkcie 1.1 niniejszego
programu oraz:

1) Rozporzadzenie Wykonawcze Komisji (UE) nr 402/2013 w sprawie wspolnej metody
oceny bezpieczenstwa w zakresie wyceny i oceny ryzyka iuchylajace rozporzadzenie
(WE) nr 352/2009;

2) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2018/762 z dnia 8 marca 2018 r. ustanawiajace
wspodlne metody oceny bezpieczenstwa w odniesieniu do wymogow dotyczacych systemu

Niniejszy dokument podlega okresowym przegladom i zmianom. Informacje w nim zawarte sa wlasnoscig O$rodka
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zarzadzania bezpieczenstwem na podstawie dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/798 oraz uchylajace rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1158/2010 i (UE) nr
1169/2010;

3) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/782 z dnia 12 czerwca 2020 r.
zmieniajace rozporzadzenia delegowane (UE) 2018/761 i (UE) 2018/762 w odniesieniu do
ich dat rozpoczgcia stosowania w wyniku przediuzenia terminu transpozycji dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/798;

4) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1158/2010 w sprawie wspdlnej metody oceny
bezpieczefistwa w odniesieniu do zgodno$ci z wymogami dotyczacymi uzyskania
kolejowych certyfikatow bezpieczenstwa *;

5) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1169/2010 w sprawie wspdlnej metody oceny
bezpieczenistwva w odniesieniu do zgodnosci z wymogami dotyczacymi uzyskania
kolejowych autoryzacji w zakresie bezpieczenstwa *.

*) dotyczy przy aktualizacji certyfikatéw bezpieczenstwa i autoryzaciji bezpieczenstwa wydanych
przez NSA na podstawie tego rozporzgdzenia.

1.5 Etapy procesu certyfikacji

Osrodek Jakosci i Certyfikacji dokonujac certyfikacji WE/certyfikacji potwierdza zgodnos¢
certyfikowanego skladnika interoperacyjnosci/interoperacyjnego podsystemu z wymaganiami
majacych zastosowanie technicznych specyfikacji interoperacyjnosci/wymagan krajowych,
jednakze calkowita odpowiedzialnos¢ za zgodnos¢ produktu z wymaganiami dyrektywy (UE)
2016/797 spoczywa na wnioskodawcy certyfikacji.

Whioskodawca (podmiot zamawiajacy lub producent) lub jego upowazniony przedstawiciel
angazuje Instytut Kolejnictwa jako jednostke notyfikowang lub wyznaczona do przeprowadzenia
procesu certyfikacji WE dla wnioskowanego skladnika interoperacyjnosci (tylko jako jednostka
notyfikowana) lub interoperacyjnego podsystemu (weryfikacja WE podsystemu realizowana jako
NoBo lub weryfikacja podsystemu realizowana jako DeBo), przy czym w przypadku procesu
weryfikacji WE wymagane jest zaangazowanie Instytutu Kolejnictwa podczas calego procesu
wytwarzania podsystemu poczynajac od projektowania poprzez badania, produkcje, proby
koncowe i wytworzenie (zabudowe). Na etapach posrednich weryfikacji oraz w przypadku
weryfikacji na zgodno$¢ z niektérymi punktami TSI lub niektorymi TSI, na zadanie
wnioskodawcy, Instytut Kolejnictwa moze wystawié posrednie certyfikaty weryfikacji.

Proces weryfikacji WE interoperacyjnego podsystemu kolei obejmuje rowniez weryfikacje
interfejséw danego podsystemu z systemem, do ktorego zostaje on wigczany, w oparciu
o informacje dostepne w odpowiednich TSI oraz w rejestrach przewidzianych w art. 47, 48 i 49
dyrektywy (UE) 2016/797.

Proces certyfikacji sklada si¢ z nastepujacych etapéw wymienionych ponizej w kolejnosci ich
realizacji:

— rozmowa wstepna/zapytanie ofertowe;

— przedstawienie oferty cenowej procesu certyfikacji;

— wplyw wniosku o przeprowadzenie certyfikacji* z zalaczonymi dokumentami
wymaganymi wnioskowanym modufem procedury oceny**;

Niniejszy dokument podlega okresowym przeglagdom i zmianom. Informacje w nim zawarte sa wlasnoscig Osrodka
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— wyznaczenie osoby (czlonka przyszlego zespolu realizujacego proces certyfikacji)
dokonujacej przegladu wniosku;

— przeglad i ocena zlozonego wniosku;

— rejestracja wniosku o przeprowadzenie certyfikacji;

— powolanie przewodniczacego zespotu technicznego prowadzacego proces certyfikacji***;

~ zawarcie umowy o certyfikacje WE i nadzor nad certyfikatem™***;

— opracowanie programu badan (jezeli wymagane);

— udostepnienie skladnika interoperacyjnosci/podsystemu lub jego czesci (w przypadku
certyfikacji na posrednich etapach wytwarzania — projektowania, badan i rozwoju,
zabudowy i produkcji oraz préb finalnych);

— sprawdzenie zgodnoscei podlegajacego certyfikacji sktadnika
interoperacyjnosci/podsystemu lub jego czesci (w przypadku certyfikacji na posrednich
etapach wytwarzania) z dokumentami odniesienia;

— audit funkcjonowania systemu zarzadzania jakoscia (jezeli ma zastosowanie);

— ocena przez Komitet Techniczny****;

— ocena przez zespot techniczny/raport z oceny WE;

— podjecie decyzji certyfikacyjnej o wydaniu lub odmowie wydania certyfikatu;

— wydanie dokumentacji certyfikacyjnej/zakonczenie procesu certyfikacji;

— nadz6r nad wydana dokumentacja certyfikacyjna/certyfikowanym sktadnikiem
interoperacyjnosci/interoperacyjnym podsystemem (jezeli ma zastosowanie).

*) stosowny formularz wniosku znajduje si¢ na stronie internetowej IK www.ikolej.pl
**) dopuszcza sie¢ w uzgodnieniu z Osrodkiem Jakosci i Certyfikacji brak niektérych
dokumentoéw zatgczanych do wniosku i dostarczenie ich w pézniejszym uzgodnionym terminie
*+¥) dopuszeza si¢ podpisanie umowy o certyfikacje¢ i nadzor nad certyfikatem przed
powolaniem przewodniczacego zespotu technicznego
*xkk) Komitet Techniczny moze byé wykorzystany w przypadku:

— zastrzezen do dokumentacji (zatgczniki do Wniosku, sprawozdanie z badan),

— watpliwosci co do wyboru egzemplarza wyrobu z typoszeregu do badan

laboratoryjnych.

Kazdy etap procesu certyfikacji jest przeprowadzany obiektywnie przez osoby kompetentne, ktore
zadeklarowaly swoja bezstronno$¢ przy realizacji danego procesu certyfikacji oraz nie swiadczenie
zadnych ustug ani konsultacji na rzecz Wnioskodawcy przez okres ostatnich 2 lat.

W przypadku zaistniatych zmian w wymaganiach proceséw certyfikacji Klienci posiadajacy
udzielona certyfikacje powiadamiani sg poprzez umieszczanie odpowiednich informacji na stronie
internetowej Instytutu Kolejnictwa lub osobnym pismem.

2 Informacja o trybie post¢epowania w procesie certyfikacji
21 System certyfikacji

System certyfikacji podsystemu INFRASTRUKTURA, zalezy od doboru moduiéw procedur oceny
zgodnosci  sposréd wskazanych w majacych zastosowanie technicznych specyfikacjach
interoperacyjnoséci. Wszystkie moduty procedur oceny zgodnosci podane sa w Decyzji Komisji
2010/713/UE w sprawie moduléw procedur oceny zgodnosci, przydatnosci do stosowania

Niniejszy dokument podlega okresowym przegladom i zmianom. Informacje w nim zawarte sa wlasnoscig Osrodka
Jakosci i Certyfikacji IK i nie moga by¢ kopiowane ani rozpowszechniane bez pisemnej zgody Dyrektora IK.
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i weryfikacji WE stosowanych w technicznych specyfikacjach interoperacyjnosci przyjetych na
mocy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/57/WE.

2.2 Ubieganie si¢ o certyfikacje

Whnioskodawca lub upowazniony przedstawiciel zainteresowany uzyskaniem w Instytucie
Kolejnictwa certyfikatu WE wydawanego przez jednostke notyfikowana badz certyfikatu
weryfikacji wydawanego przez jednostke upowazniong proszony jest o kontakt telefoniczny badz
osobisty z Osrodkiem Jakosci i Certyfikacji.

Po sprawdzeniu przez Osrodek mozliwosci przeprowadzenia certyfikacji WE wnioskowanego
skladnika interoperacyjnosci i/lub podsystemu i/lub weryfikacji podsystemu przez jednostke
upowazniong, Wnioskodawca lub upowazniony przedstawiciel otrzymuje:

— Informator dla klientéw (do pobrania ze strony www.ikolej.pl),

— Stosowny wniosek o przeprowadzenie procesu certyfikacji WE/weryfikacji
WE/weryfikacji wraz z zalgcznikami (do pobrania ze strony www.ikolej.pl),

— oferte cenowa za czynnosci zwiazane z certyfikacja.

Whnioskodawca/ upowazniony przedstawiciel zostaje poinformowany o:

— dokumentacji niezbednej w procesie certyfikacji,

— zakresie i metodach badan sktadnika interoperacyjnosci i/lub podsystemu, ktorych wyniki
sg podstawg oceny certyfikowanego wyrobu (jezeli ma zastosowanie),

— koniecznosci wykonania badan skladnika interoperacyjnosci/podsystemu w odpowiednich
laboratoriach (jezeli ma zastosowanie).

Instytut Kolejnictwa nie udziela zadnych konsultacji odnosnie projektowania, wytwarzania,
instalowania, utrzymywania lub dystrybucji wyrobéw, procesow lub ustug, ktore sq certyfikowane
lub ktore majg byé certyfikowane oraz konsultacji zwiazanych z przeprowadzeniem procesu
certyfikacji.

Natomiast Kierownik Osrodka Jakosci i Certyfikacji (lub jego zastgpcy) oraz czlonkowie zespoiu
technicznego realizujacy dany proces certyfikacji WE na zyczenie Whnioskodawcy procesu
certyfikacji udostepniajg informacje/wyjasnienia odnoszace si¢ do sposobu prowadzenia procesu
certyfikacji, stosowania norm lub innych dokumentéw normatywnych, w odniesieniu do ktorych
wyroby klienta sg poddawane ocenie.

2.3 Przyjecie wniosku od Wnioskodawcy lub upowaznionego przedstawiciela

Podstawg rozpoczecia procesu certyfikacji sktadnika interoperacyjnosci i/lub podsystemu jest
zlozenie przez Wnioskodawcg lub upowaznionego przedstawiciela kompletnego stosownego
wniosku (do pobrania ze strony www.ikolej.pl) wraz z zalgcznikami w Osrodku Jakosci
i Certyfikacji. Dopuszcza si¢ w szczegolnie obszernych i dlugotrwalych procesach certyfikacji w
uzgodnieniu z O$rodkiem Jakosci i Certyfikacji brak niektérych dokumentow zalaczanych do
wniosku i dostarczenie ich w pézniejszym, uzgodnionym terminie.

Whnioskodawca/upowazniony przedstawiciel zostaje poinformowany o koniecznosci dokonania
oplaty wstepnej za certyfikacje pokrywajacej koszty przegladu wniosku, ktéra powinna byé
uiszczona niezwlocznie po podpisaniu umowy za wnioskowany proces certyfikacji.

Niniejszy dokument podlega okresowym przegladom i zmianom. Informacje w nim zawarte sa wlasnoscia O$rodka
Jakodci i Certyfikacji IK i nie moga by¢ kopiowane ani rozpowszechniane bez pisemnej zgody Dyrektora IK.
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24 Rejestracja wniosku

Whioskodawca lub upowazniony przedstawiciel ubiegajacy si¢ o wydanie certyfikatu przekazuje
do Osrodka Jakosci i Certyfikacji wypetniony stosowny formularz wniosku o przeprowadzenie
procesu certyfikacji wraz z wymienionymi we wniosku dokumentami, w tym dokumentacjg
techniczng 1isystemowa (jesli taka jest wymagana wybranym modutem procedury oceny).
Zawarto$¢é dokumentacji jest wyszczegdlniona w Decyzji Komisji 2010/713/UE i zalezy od
wybranego modutu procedury oceny.

Po otrzymaniu Wniosku Os$rodek Jakosci i Certyfikacji dokonuje przegladu i formalnej oceny
kompletnosci dokumentéw zlozonych przez Wnioskodawce/upowaznionego przedstawiciela.
Whioskowi nadawany jest numer identyfikacyjny. W szczegélnie obszernych i dlugotrwalych
procesach certyfikacji w uzgodnieniu z Osrodkiem Jakosci i Certyfikacji dopuszcza sig rejestracjg
wniosku w przypadku braku kompletnosci dokumentéw, pod warunkiem dostarczenia ich
w pdzniejszym, uzgodnionym terminie. Po ztozeniu wniosku i jego ocenie zakonczonej wynikiem
pozytywnym Wnioskodawca/upowazniony przedstawiciel otrzymuje do podpisania Umowe
o przeprowadzenie procesu certyfikacji.

W przypadku ztozenia nie w pelni wypelionego wniosku lub bez wymaganego kompletu
zalacznikéw, Osrodek prosi pisemnie Wnioskodawce/upowaznionego przedstawiciela
0 uzupetienie Wniosku.

25 Ocena zgodnosci WE skladnika interoperacyjnosci/Weryfikacja WE
interoperacyjnego podsystemu/Weryfikacja podsystemu oraz wydanie
Certyfikatu WE Zgodno$ci WE/Certyfikatu WE Weryfikacji /Certyfikatu
Weryfikacjii

Na podstawie przedlozonych przez Wnioskodawce dokumentéw (dokumentacja techniczna,
dokumentacja utrzymaniowa, wyniki badan zawarte w sprawozdaniach z badan, raporty
i sprawozdania z auditéw i inspekcji, jezeli maja zastosowanie) Osrodek Jakosci i Certyfikacji
dokonuje oceny zgodnosci skladnika interoperacyjnosci/podsystemu z wymaganiami majacych
zastosowanie Technicznych Specyfikacji Interoperacyjnosci (TSI) i wskazanych w nich innych
dokumentéw odniesienia. W przypadku prowadzenia procesu oceny zgodnosci jako jednostka
wyznaczona (DeBo) dokumentami odniesienia sa dokumenty wymienione w Liscie Prezesa Urzedu
Transportu Kolejowego w sprawie wlasciwych krajowych specyfikacji technicznych i dokumentéw
normalizacyjnych, ktérych zastosowanie umozliwia spelnienie zasadniczych wymagan systemu
kolei.

Proces certyfikacji skladnika interoperacyjnosci/podsystemu jest realizowany poprzez oceng
dostarczonych przez Wnioskodawce dokumentéw pod katem spelnienia wszystkich majacych
zastosowanie wymagan. W przypadku certyfikacji przy zastosowaniu moduléw procedur oceny
opartych na systemach zarzadzania jakoscia proces certyfikacji realizuje si¢ poprzez oceng
dokumentacji systemu zarzadzania jakoscia w majacym zastosowanie zakresie (etapy projektu,
badania, produkcji, koncowych préb podsystemu) oraz audit/inspekcje¢ u producenta majgcy na
celu potwierdzenie wdrozonego u niego systemu zarzadzania jakoscia do zapewnienia produkcji
pozwalajacej na spelnienie wszystkich wymagan majgcych zastosowanie przepisow (TSI i/lub
wymagania krajowe). Jezeli Wnioskodawca/producent posiada wdrozony certyfikowany system

Niniejszy dokument podlega okresowym przegladom i zmianom. Informacje w nim zawarte sa wlasnoscig Osrodka
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zarzadzania jakos$cig Osrodek Jakosci i Certyfikacji uwzglednia to w zakresie realizowanego
auditu/inspekc;ji.

W procesie prowadzonej certyfikacji wedhug modutéw procedur oceny opartych na systemach
zarzadzania jakoscig sprawdza si¢ skuteczno$¢ wdrozenia ustanowionego systemu zarzadzania
jakoscig wrealizacji skladnika interoperacyjno$ci/interoperacyjnego podsystemu pod katem
spetnienia wszystkich wymagan podanych w rozdziatach 3, 4, 5, 6 1 7 kazdej majacej zastosowanie
TSL

W przypadku wykorzystywania wynikéw badan dostarczonych przez producenta musza one by¢
zrealizowane albo przez niego samodzielnie po wczesniejszej akceptacji IK i w obecnosci
personelu IK, albo przez laboratoria badawcze akredytowane przez jednostke akredytujacg
sygnatariusza porozumienia ILAC MRA (International Laboratory Accreditation Cooperation -
Mutual Recognition Arrangement).

W przypadku, gdy jest to wymagane, przeprowadza si¢ stosowne badania w celu potwierdzenia
spelienia ustalonych wymagan. Podstawowo w Instytucie Kolejnictwa korzysta si¢ z badan
realizowanych przez wlasne laboratoria badawcze i wzorcujace. W przypadku braku mozliwosci
wykonania okreslonych badan w pierwszej kolejnosci korzysta si¢ z badan zrealizowanych przez
inne jednostki notyfikowane i z badan wykonanych przez akredytowane laboratoria, przy czym
warunkiem uznania wynikéw takich badan jest, aby akredytacji laboratorium udzielita jednostka
akredytujaca bedaca sygnatariuszem porozumienia ILAC MRA, lub z ktoéra Polskie Centrum
Akredytacji zawarlo porozumienie o wzajemnym uznawaniu. Badania wykonane przez
akredytowane organizacje mogg by¢ zaakceptowane tylko wtedy jezeli:

1) Raport/sprawozdanie z badan zawiera wazny symbol akredytacji i/lub nr akredytacji oraz

2) Ofsrodek Jakosci i Certyfikacji otrzyma kopi¢ certyfikatu akredytacji laboratorium
wykonujgcego badanie wiacznie z zatacznikami dotyczgcymi zakresu akredytacji.

3) Przeprowadzone badania musza by¢ zawarte w zakresie akredytacji i by¢ wykonane
zgodnie z jego wymaganiami.

Osrodek Jakoéci i Certyfikacji akceptuje pozyskanie certyfikatu akredytacji z zalacznikami za
posrednictwem wskazanej strony internetowe;.

W wyjatkowych przypadkach, kiedy jest to uzasadnione wzglgdami technicznymi, logistycznymi
i ekonomicznymi na wniosek Producenta lub za jego zgoda dopuszcza si¢ wykonanie niezbednych
badan:

— na urzadzeniach producenta i z wykorzystaniem jego aparatury badawczej,
— w laboratorium zewnetrznym z wykorzystaniem aparatury badawczej tego laboratorium.

W takim przypadku Osrodek Jakosci i Certyfikacji sprawdza czy spelnione sa majace zastosowanie
wymagania Dokumentu technicznego ERA MNB Assessment scheme 000MRA 1044, ver 2.0
Requirements for Conformity Assessment Bodies Seeking Notification wskazane w zalaczniku F
pkt 2 przywotlujace niektore punkty normy PN-EN ISO/IEC 17025. W szczegolnosci sprawdza si¢
czy sa objete nadzorem:

— punkt 4.1 Bezstronnos¢,
— punkt 4.2 Poufnos¢,

Niniejszy dokument podlega okresowym przegladom i zmianom. Informacje w nim zawarte s wlasnogcia Osrodka
Jakosci i Certyfikacji IK i nie mogg by¢ kopiowane ani rozpowszechniane bez pisemnej zgody Dyrektora IK.
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— punkty 5.1, 5.4, 5.5, 5.6 i 5.7 dotyczace wymagan strukturalnych laboratorium,
— punkt 6.2 Personel,
— punkt 6.3 Warunki srodowiskowe i infrastruktura laboratorium,
— punkt 6.4 Wyposazenie,

— punkt 6.5 Spdjnos¢ pomiarowa,

— punkt 6.6 Wyroby i ustugi dostarczane z zewnatrz,

— punkt 7.1 Przeglad zapytan, ofert i umow,

— punkt 7.2 Wybér, weryfikacja i walidacja metod,

— punkt 7.3 Pobieranie probek,

— punkt 7.4 Postepowanie z obiektami do badan i wzorcowarn,
— punkt 7.6 Ocena niepewnosci pomiaru,

— punkt 7.7 Potwierdzenie waznosci wynikow,

— punkt 7.8 Raportowanie wynikow,

— punkt 7.10 Prace niezgodne z wymaganiami,

— punkt 7.11 Nadzorowanie danych i zarzgdzanie informacja.

Weryfikacje spelnienia wyzej wymienionych wymagan przeprowadza si¢ na miejscu. Weryfikacja
odbywa si¢ poprzez audit systemu zarzadzania. Z auditu weryfikacyjnego sporzadzany jest raport z
rekomendacja odnoszgcy si¢ do spelienia wybranych punktéw normy odniesienia i mozliwosci
realizacji przedmiotowych badaf. Powyzsze dzialania przeprowadza si¢ takze w przypadku
realizacji badafn przez laboratoria Instytutu Kolejnictwa nie objetych zakresem posiadanej
akredytacji.

Wymagania powyzsze moga zosta¢ zmienione przez majace zastosowanie TSI, np. poprzez
przyzwolenie wykonywania niektérych badan poza zakresem akredytacji (w szczeg6Inosci poprzez
zarzadce infrastruktury). W takim przypadku w odnosnej TSI moga zosta¢ ustalone wymagania
alternatywne w stosunku do wymienionych powyze;j.

Certyfikacja wedlug modutéw procedur oceny opartych na systemach zarzadzania jakoscig moze
by¢ przeprowadzona tylko wtedy, gdy producent skladnika interoperacyjnosci/interoperacyjnego
podsystemu posiada ustanowiony i wdrozony system zarzadzania jakoscig zgodny z norma PN-EN
ISO 9001 w odniesieniu stosownie do projektowania, produkcji, kontroli produktow koncowych
oraz testowania w zakresie ocenianego skladnika interoperacyjnosci/interoperacyjnego
podsystemu.

W przypadku gdy Wnioskodawca/producent stosuje certyfikowany przez akredytowang jednostke
certyfikujacg system zarzadzania jako$cia w odniesieniu do projektu, produkeji i ostatecznego
testowania odnosnego skfadnika interoperacyjnosci/podsystemu, Osrodek Jakosci i Certyfikacji
uwzglednia to podczas oceny. W takim przypadku dokonuje si¢ jedynie szczegbtowej oceny
okreslonych dokumentéw oraz zapiséw dotyczacych systemu zarzadzania jakoscia w odniesieniu
do skladnika interoperacyjnosci/podsystemu. Nie ocenia sig ponownie calej ksiggi jakosci ani
wszystkich procedur ocenionych juz przez jednostke certyfikujaca system zarzadzania jakoscia.

Posiadany przez Wnioskodawceg/producenta certyfikat systemu zarzadzania jakoscia zgodnego
znormg PN-EN ISO 9001, aby mogt by¢ uznany, musi by¢ wystawiony przez jednostke
certyfikujaca akredytowana przez narodowa jednostke akredytujaca sygnatariusza porozumienia

Niniejszy dokument podlega okresowym przegladom i zmianom. Informacje w nim zawarte sa wlasnoscig Osrodka
Jakosci i Certyfikacji IK i nie moga by¢ kopiowane ani rozpowszechniane bez pisemnej zgody Dyrektora IK.
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IAF MLA (IAF the International Accreditation Forum — Multilateral Recognition Arrangement).
Jezeli producent nie posiada certyfikowanego systemu zarzadzania jako$ciag musi on w takim
przypadku posiada¢ ustanowiony system zarzadzania, ktéry w procesie certyfikacji
wykorzystujacej moduly oparte na systemic zarzadzania jakoscia podlega ocenie i jest
aprobowany jako odpowiedni do projektu, produkcji i ostatecznego testowania podlegajacego
certyfikacji sktadnika interoperacyjnosci/interoperacyjnego podsystemut.

2.6 Audit Potwierdzenia Systemu Zarzgdzania Jakos$cia

W przypadku wybrania w procesie oceny zgodnosci modulow oceny CD, CH, CH1 (w przypadku
PRM), SH1 przed wydaniem Potwierdzenia Systemu Zarzadzania Jakoscig Wnioskodawcy/producenta
Osrodek Jakosci i1 Certyfikacji IK dokonuje oceny tego systemu pod katem jego zastosowania
w  projektowaniu,  produkcji, badaniach i  odbiorze certyfikowanego  skladnika
interoperacyjnosci/interoperacyjnego podsystemu. W tym celu przeprowadza sie audit certyfikacyjny
Potwierdzenia Systemu Zarzadzania Jakoscig na miejscu u Wnioskodawcy/producenta. Celem auditu
certyfikacyjnego jest przeprowadzenie:

a) przegladu i oceny statusu Wnioskodawcy/producenta,
b) oceny adekwatnosci i skutecznosci systemu zarzadzania jakoscig w realizacji skladnika
interoperacyjnosci/interoperacyjnego podsystemu poprzez:
— ocene dokumentacji systemu zarzadzania jakoscig pod katem wymagan dla sktadnika
interoperacyjnos$ci/interoperacyjnego podsystemu zgloszonego do certyfikacji,
— ustalenie zakresu systemu zarzadzania jakoscia i ocen¢ procesow realizowanych
w ramach systemu,
— oceng skutecznosei auditéw wewnetrznych i przegladéw zarzadzania,
— ocene kompetencji personelu zaangazowanego W  proces wytwarzania
przedmiotowego skladnika interoperacyjnosci/interoperacyjnego podsystemu,
— ocen¢ adekwatnos$ci warunkow Srodowiskowych, infrastruktury produkcji oraz
nadzoru nad wyposazeniem pomiarowo-badawczym majacym zastosowanie
w produkcji  przedmiotowego  skladnika interoperacyjnosci/interoperacyjnego
podsystemu,

Obszary objete auditem:

— ogolne aspekty QMS, Dokumentacja QMS, Zarzadzanie dokumentami,

— odpowiedzialnos¢ kierownictwa,

— zasoby ludzkie,

— zasoby infrastrukturalne,

— projektowanie - Planowanie, Dane wej$ciowe, Dane wyjsciowe,

— projektowanie - Ocena, Weryfikacja i walidacja,

— nadzorowanie zmian w projekcie,

— produkcja / s$wiadczenie uslug - Wykonanie, Ocena, Weryfikacja i walidacja,
Zwolnienie wyrobow, Nadzér nad wyrobami niezgodnymi,

— nadzdr nad wyposazeniem do monitorowania i pomiaréw,

— dostarczanie i nadzdr nad zakupionymi wyrobami/ustugami,

— ciggle monitorowanie, Pomiary, Analiza,

— ciagle doskonalenie - Dzialania korygujace, Dzialania zapobiegawcze (w tym projekt

Niniejszy dokument podlega okresowym przegladom i zmianom. Informacje w nim zawarte s3 wlasnoscia Osrodka
Jakosci i Certyfikacji IK i nie moga by¢ kopiowane ani rozpowszechniane bez pisemnej zgody Dyrektora IK.
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SMS).

Jezeli system zarzadzania jakos$cia jest oceniany zgodnie z modutem typu H lub D Osrodek Jakosci
i Certyfikacji wylacza z auditu kryteria:

- Projektowanie —planowanie dane wejsciowe, dane wyjéciowe,

- Projektowanie — ocena, weryfikacja i walidacja,

i w przypadku modutu typu D nadzorowanie zmian w projekcie.

2.7 Ocena skladnikéw interoperacyjnosci / podsystemu

Zbiorcza ocena skladnika interoperacyjnosci badZ weryfikowanego podsystemu opracowana jest
w formie raportu z oceny/weryfikacji przez Zespdt Techniczny na podstawie analizy i weryfikacji
wynikow badan oraz wszystkich innych dokumentéw potwierdzajacych zgodno$¢ z wymaganiami
wlasciwych TSI,  zgromadzonych ~w. procesie certyfikacji/weryfikacji  skladnika
interoperacyjnosci/podsystemu. Raport z oceny stanowi zalagcznik do certyfikatu WE skladnika
interoperacyjnosci/podsystemu.

2.8 Przerwanie procesu certyfikacji
Proces certyfikacji moze zostaé przerwany, gdy Wnioskodawca/upowazniony przedstawiciel:

- nie uzupelni Wniosku w przypadku jego niekompletnosci w wyznaczonym i uzgodnionym
terminie,

- w okresie 3 miesiecy nie podejmie czynnosci korygujacych wynikajacych z prowadzonego
procesu oceny zgodnosci,

- sam wystapi o przerwanie procesu certyfikacji.

2.9 Wydanie certyfikatu zgodno$ci WE/weryfikacji WE/weryfikacji lub odmowa
wydania

Decyzje dotyczaca udzielenia lub odmowy udzielenia certyfikatu zgodnosci/weryfikacji
WE/weryfikacji dla skladnika interoperacyjnosci/podsystemu podejmuje Kierownik Os$rodka
Jakosci i Certyfikacji IK lub jego zastepcy. O podjetej decyzji informuje sig
Whnioskodawce/upowaznionego przedstawiciela, przy czym w przypadku odmowy wydania
certyfikatu informacja zawiera uzasadnienie podjetej decyzji. Od decyzji odmowy wydania
certyfikatu Wnioskodawca/upowazniony przedstawiciel moze odwola¢ si¢ do Dyrektora IK.

W przypadku potwierdzenia systemu zarzadzania jako$cia Potwierdzenie Systemu Zarzadzania
Jakoscia moze zostaé udzielone pod warunkiem rekomendacji auditora wiodacego po
przeprowadzonym audicie certyfikacyjnym.

Wydanie Potwierdzenia Systemu Zarzagdzania Jakoscia jest zwiazane z zawarciem umowy miedzy
Osrodkiem Jako$ci Certyfikacji IK a Wnioskodawca/upowaznionym przedstawicielem, w ktorej
okreslone sg migdzy innymi:

zobowigzania finansowe zwigzane z nadzorem nad udzielonym certyfikatem,

czestosé badan w trakcie nadzoru (jezeli ma zastosowanie),

czestosé auditow w okresie nadzoru (jezeli ma zastosowanie),

- inne konieczne ustalenia o sprawowaniu nadzoru przez Osrodek Jakosci i Certyfikacji.

Niniejszy dokument podlega okresowym przegladom i zmianom. Informacje w nim zawarte sa wlasnoscia Osrodka
Jakoscei i Certyfikacji IK i nie mogg by¢ kopiowane ani rozpowszechniane bez pisemnej zgody Dyrektora IK.
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Certyfikat zostaje w sposéb udokumentowany wydany Wnioskodawcy/upowaznionemu
przedstawicielowi po catkowitym uregulowaniu kosztéw postepowania certyfikacyjnego i jezeli
ma zastosowanie, po podpisaniu przez niego umowy o warunkach stosowania certyfikatu
1 zasadach jego nadzoru.

Wydany certyfikat pozostaje wlasnoscig IK i jezeli to mozliwe, powinien by¢ zwrdcony do
Osrodka Jakosci i Certyfikacji w przypadku:

— wygasniecia terminu jego waznosci,

— wydania kolejnej jego wersji,

— zawieszenia lub cofniecia certyfikacji.
Informacja o wydanych certyfikatach zgodnosci WE skladnikdw interoperacyjnosci i certyfikatach
weryfikacji WE oraz certyfikatach weryfikacji podsysteméw umieszczana jest na stronie
internetowej  Instytutu  Kolejnictwa  www.ikolej.p]l oraz na platformiec = ERADIS
(www.eradis.era.europa.cu).
Informacja wraz ze stosownym uzasadnieniem o zawieszonych lub cofnigtych certyfikatach, jak
rowniez o odmowach wydania certyfikatéw jest przekazywana Prezesowi Urzedu Transportu
Kolejowego bezposrednio oraz innym jednostkom notyfikowanym i zainteresowanym podmiotom
poprzez umieszczenie jej na stronie internetowej Instytutu Kolejnictwa www.ikolej.pl oraz na
platformie ERADIS (www.eradis.era.europa.cu).

3 Nadzor nad certyfikatem
31 Zobowigzania Wnhnioskodawcy/upowaznionego przedstawiciela w okresie
nadzoru

Okres waznosci certyfikatow WE zalezy od zastosowanego w procesie certyfikacji modulu
procedury oceny zgodnosci. Ponizsza tabela przedstawia okresy waznosci certyfikatow.

Niniejszy dokument podlega okresowym przegladom i zmianom. Informacje w nim zawarte sg wlasnoscia Osrodka
Jakosci i Certyfikacji IK i nie moga by¢ kopiowane ani rozpowszechniane bez pisemnej zgody Dyrektora IK.
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TSI INF TSI SRT TSI PRM
2014 2014 2014
(Rozp (UE) | (Rozp (UE) | (Rozp (UE)
1299/2014) | 1303/2014) | 1300/2014)
oraz oraz oraz
2019/776 2019/776 2019/776
Certyfikat Typ/modul Okres waznosci
5 | Certyfikat WE badania typu 1/CB 7 lat - 5 lat
O . -
5» Potw1erdz?me - Systemu 4/CD 2 lata ) 2 lata
g’ | Zarzadzania Jakoscig
g Certyfikat WE zgodnosci 5/CF bezterminowo - bezterminowo
5
5—»2 Potwierdzenie Systemu 4/CH 2 lata - 2 lata
g Zarzadzania Jakoscia 4/CH1 N i 5 lat
g Certyfikat WE przydatnosci do
% |stosowania
Certyfikat WE weryfikacji 6/8G bezterminowo
E Certyfikat WE badania projektu 2/SH1 bezterminowo
En Potw1erdzt?nle - Systemu 4/SHI 2 lata
L Zarzadzania Jakoscia
Certyfikat WE weryfikacji 6/SH1 2 lata
Uwagi:

1) okresy waznosci posrednich potwierdzen weryfikacji sg takie same jak okresy waznosci
pelnych certyfikatow weryfikacji. Powyzsze okresy waznosci maja zastosowanie réwniez
w procesach certyfikacji podsystemow realizowanych jako jednostka wyznaczona DeBo.

2) Okres waznosci certyfikatu opartego na jako$ciowym module precedury oceny liczy sie od daty
podjecia decyzji certyfikacyjnej, nawet jezeli data wydania certyfikatu jest pézniejsza. Okres
pomiedzy auditami liczy si¢ od ostatniego dnia auditu poprzedzajgcego audit biezgcy.

Jezeli Osrodek Jakosci i Certyfikacji uzna za uzasadnione, w 2-letnim okresie waznosci
Potwierdzenia Systemu Zarzadzania Jakoscia w polowie waznosci Potwierdzenia moze zostaé
przeprowadzony audit w nadzorze. Audit w nadzorze ma na celu sprawdzenie, czy
Whioskodawca/producent utrzymuje i stosuje system zarzgdzania jakoscig.

Czas trwania auditu w nadzorze wynosi orientacyjnie 1/2 czasu trwania auditu certyfikacji.

W przypadkach, w ktorych Osrodek Jakosci i certyfikacji podejmie podejrzenia o nie
dotrzymywaniu wymagan przez Producenta/Wnioskodawce audity w nadzorze moga byé

przeprowadzane cze¢sciej niz w odstepie rocznym.

W okresie waznosci certyfikacji Wnioskodawca/upowazniony przedstawiciel zobowigzany jest do:

— zagwarantowania, ze skladnik interoperacyjnosci/podsystem interoperacyjny bedzie
spetnial wymagania stanowigce podstawe wydania certyfikatu,

Niniejszy dokument podlega okresowym przegladom i zmianom. Informacje w nim zawarte sa wlasnoécia Osrodka
Jakosci i Certyfikacji IK i nie moga by¢ kopiowane ani rozpowszechniane bez pisemnej zgody Dyrektora IK.
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— informowania Osrodka o zamiarze wprowadzenia zmian w skladniku/podsystemie.
3.2 Uprawnienia Wnioskodawcy/upowaznionego przedstawiciela

Whioskodawca/upowazniony przedstawiciel ma prawo do postugiwania si¢ certyfikatem
w odniesieniu do sktadnika/podsystemu, na ktory zostat on wydany:

— w celu potwierdzenia zgodnosci skladnika interoperacyjnosci/podsystemu ze stosowanymi
dokumentami odniesienia,
— w celach marketingowych.

Whnioskodawca ma prawo dostarczania innym kopii dokumentéw certyfikacyjnych, pod
warunkiem, ze dokumentacja ta jest skopiowana w caloSci. Zabrania si¢ czgSciowego kopiowania
dokumentoéw certyfikacyjnych.

3.3 Uprawnienia Instytutu Kolejnictwa

Kierownik Os$rodka moze podja¢ decyzje o dodatkowych badaniach kontrolnych
sktadnika/podsystemu  interoperacyjnego, badz o przeprowadzeniu u Wnioskodawcy/
upowaznionego przedstawiciela dodatkowego auditu systemu zarzadzania jakoscig i/lub
niezapowiedzianej wizyty na  jego  koszt w  przypadku:naruszenia  przez
whnioskodawceg/upowaznionego przedstawiciela warunkdw Umowy o nadzorze nad certyfikatem,

— otrzymania informacji od nabywcow  certyfikowanego skladnika/podsystemu
interoperacyjnego o niespelnieniu przez niego wymagan stanowigcych podstawe wydania
certyfikatu,

— gdy zachodzi potrzeba zbadania skarg dotyczacych certyfikowanego skladnika
interoperacyjnosci/interoperacyjnego podsystemu.

Audity pozaplanowe u Wnioskodawcy/producenta moga by¢ realizowane w przypadku, gdy
powiadamia on o zmianach:
— statusu prawnego, handlowego, organizacyjnego lub wlasnosciowego,
— struktury organizacyjnej i zarzadzania,
— adresu do kontaktow i miejsc dziatalnosci,
— zakresu dzialania objetego certyfikowanym systemem zarzadzania,
— gléwnych zmian w procesie zarzadzania i realizowanych procesach,zachodzi potrzeba
dalszego postgpowania z Wnioskodawca/producentem, ktoremu zawieszono certyfikat
systemu zarzadzania jakoscig.

W kazdym z powyzszych przypadkéw Wnioskodawca/producent zostanie poinformowany
z wyprzedzeniem o warunkach, na jakich niezapowiedziana wizyta/audit pozaplanowy bedzie
przeprowadzona. Ze wzgledu na krétki czas powiadomienia, wnioskodawca/producent nie ma
mozliwosci zgloszenia zastrzezen do skladu zespotu auditorskiego.

Instytut Kolejnictwa publikuje na stronie internetowej www.ikolej.pl oraz na platformie ERADIS
www.eradis.era.europa.cu wykaz wydanych certyfikatow WE, wykaz odmoéw wydania
certyfikatdw WE oraz udostgpnia na Zyczenie informacje o certyfikowanych wyrobach, ktére
zawieraja:

— identyfikacje¢ wyrobu (nazwa wyrobu),

Niniejszy dokument podlega okresowym przegladom i zmianom. Informacje w nim zawarte sa wlasnoscia Osrodka
Jakosci i Certyfikacji IK i nie mogg by¢ kopiowane ani rozpowszechniane bez pisemnej zgody Dyrektora IK.,
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— normy i inne dokumenty normatywne, z ktérymi zgodnos¢ byta przedmiotem certyfikacji,
— identyfikacje klienta,
— termin waznos$ci danej certyfikacji.

Ponadto informacja o zawieszonych lub cofnietych certyfikatach zgodnosci WE skladnikow
interoperacyjnosci i certyfikatach weryfikacji WE oraz certyfikatach weryfikacji podsystemdéw, a
takze informacja o odmowach wydania certyfikatow jest przekazywana Prezesowi Urzedu
Transportu Kolegjowego bezposrednio oraz innym jednostkom notyfikowanym i zainteresowanym
podmiotom poprzez umieszczenie jej na stronie internetowej Instytutu Kolejnictwa www.ikolej.pl
oraz na platformie ERADIS (www.eradis.era.europa.eu).

34 Nadzor nad wydanymi Potwierdzeniami Systemu Zarzadzania JakoScig
Osrodek Jakosci i Certyfikacji IK sprawuje nadzor nad wydanymi certyfikatami poprzez:

— okresowe audity systemu zarzadzania jakoscia u Wnioskodawcy/upowaznionego
przedstawiciela (jesli ma to zastosowanie),

— analiz¢ reklamacji zglaszanych do Wnioskodawcy/upowaznionego przedstawiciela i/lub
wplywajacych do Osrodka,

— ocen¢ skutecznosci dziala podejmowanych przez Wnioskodawce/upowaznionego
przedstawiciela w zwigzku z reklamacjami,

— oceng sposobu wykorzystania certyfikatu przez Wnioskodawce/upowaznionego
przedstawiciela lub importeréw.

35 Przedluzenie waznosci certyfikatu

W przypadku certyfikatow z ustalona data waznosci okres waznosci certyfikatu moze zostaé
przedtuzony na pisemny wniosek posiadacza certyfikatu stosownie do ustalen zawartych
w majacych zastosowanie TSI i innych dokumentach odniesienia. Na tej podstawie Kierownik
Osrodka Jakosci i Certyfikacji lub jego zastepcy podejmuje decyzje o trybie przedhuizenia
certyfikatu.

3.6 Zawieszenie certyfikatu
Osrodek Jakosci i Certyfikacji moze zawiesi¢ certyfikat na okreslony czas w przypadku, gdy:

— wystepuja niezgodnosci skladnika/ podsystemu z wymaganiami dokumentéw, stanowigcych
podstawe wydania certyfikatu,

— Whnioskodawca/upowazniony przedstawiciel nie przeprowadza badan kontrolnych skladnika/
podsystemu w ramach nadzoru (jezeli ma zastosowanie),

— Whioskodawca/upowazniony przedstawiciel uniemozliwia przeprowadzenie auditu w ramach
nadzoru,

— nie zostaly podjete dziatania korygujace,

— Whnioskodawca/upowazniony przedstawiciel nie uregulowal zobowigzan finansowych
okreslonych w umowie o nadzorze nad certyfikatem,

— Whioskodawca/upowazniony przedstawiciel sam wystapit o zawieszenie certyfikatu.

Jezeli po wydaniu certyfikatu weryfikacji podsystemu wyréb przestat spetnia¢ wymagania okreslone we
wilasciwych krajowych specyfikacjach technicznych i dokumentach normalizacyjnych, ktorych
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zastosowanie umozliwia spehienie zasadniczych wymagan systemu kolei, wydany certyfikat ulega
cofnigciu albo, w przypadku gdy mozliwe jest podjecie Srodkéw naprawczych, ktére moga
doprowadzi¢ do spelienia przez wyrdéb wymagan, zawieszeniu. W przypadku zawieszenia wydanego
certyfikatu Osrodek Jakosci i Certyfikacji pisemnie wzywa wnioskodawce do podjgcia srodkéw
naprawczych w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania. Termin ten w uzasadnionych
przypadkach moze zosta¢ wydhizony.

Czas zawieszenia nie powinien przekracza¢é 6 miesigey. Informacja dotyczagca zawieszonych
certyfikatéw umieszczana jest na stronie internetowej Osrodka oraz na platformie ERADIS.

Po spehieniu wymagan, ktére spowodowaly zawieszenie certyfikatu moze on zostaé odwieszony,
jednakze termin waznosci certyfikatu pozostaje taki sam jak w certyfikacie, ktory ulegl zawieszeniu.

3.7 Cofnigcie certyfikatu
Certyfikat moze by<¢ cofniety przez Instytut Kolejnictwa w przypadku:

stwierdzenia, ze skladnik/ podsystem nie spelia wymagan zasadniczych,

gdy posiadacz certyfikatu korzysta z niego w nieprawidtowy sposdb,

— Jjezeli Wnioskodawca nie podjgl srodkéw naprawczych, o kiorvch mowa w punkcie 3.6
~Zawieszenie certyfikatu” w wyznaczonym terminie lub jezeli srodki te nie doprowadzity do
spelnienia przez wyréb wymagan a wyréb w dalszym ciagu w calosci nie spelnia wymagan
okreslonych we wlasciwych krajowych specyfikacjach technicznych i dokumentach
normalizacyjnych, ktorych zastosowanie umozliwia spelienie zasadniczych wymagan systemu
kolei,

— niespelnienia w wustalonym terminie warunkéw postawionych przy zawieszaniu waznosci
certyfikatu, chyba, ze wlasciciel certyfikatu uzgodnit z Osrodkiem zmiang terminu,

— rezygnacji przez wlasciciela z certyfikatu (zakonczenie certyfikacji).

Osrodek Jakosci i Certyfikacji niezwlocznie powiadamia pisemnie posiadacza certyfikatu oraz Urzad
Transportu Kolejowego (UTK) i Agencje Kolejowa Unii Europejskiej (ERA) o jego cofnigcin. Po
cofnigciu certyfikatu posiadacz certyfikatu zobowigzany jest zwrocic go do Osrodka Jakosci
i Certyfikacji, chyba Ze zostal on wczesniej przekazany do UTK.

Informacja dotyczaca cofnietych certyfikatow umieszczana jest na stronie internetowej Osrodka oraz na
platformie ERADIS.

3.8 Rozszerzenie wydanego certyfikatu

Posiadacz certyfikatu moze wystapi¢ o rozszerzenie jego zakresu o dodatkowe odmiany lub wersje
skladnikéw/interoperacyjnego podsystemu, wykonywane w tym samym zakladzie lub
importowane przez tego samego importera, zgodne z tymi samymi normami lub innymi
dokumentami normatywnymi co wyréb, dla ktérego jest juz wydany certyfikat. Rozszerzenie
certyfikatu wymaga pisemnego zgloszenia.

Po przeprowadzeniu procesu oceny Osrodek Jakosci i Certyfikacji, w przypadku pozytywnej
decyzji certyfikacyjnej wydaje stosowny certyfikat. W przypadku oceny negatywnej zostaje
wydana odmowa certyfikacji wraz z odpowiednim umotywowaniem.

Informacja dotyczaca wydanego certyfikatu lub odmowy wydania umieszczana jest na stronie
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internetowej Osrodka oraz na platformie ERADIS. Informowany jest o tym réwniez Prezes Urzedu
Transportu Kolejowego.

39 Ograniczenie wydanego certyfikatu
Certyfikat moze zosta¢ ograniczony przez Instytut Kolejnictwa w przypadku:

— stwierdzenia, ze podsystem nie spehia niektérych wymagan zasadniczych,

— niepodjecia przez Whnioskodawce srodkdw naprawczych, o ktérych mowa w punkcie 3.6
~Zawieszenie certyfikatu” w wyznaczonym terminie lub jezeli srodki te nie doprowadzity do
spelnienia przez wyrob wymagan (w zakresie, w jakim wyréb nie spelnia wymagan
okreslonych we wlasciwych krajowych specyfikacjach technicznych i dokumentach
normalizacyjnych, ktérych zastosowanie umozliwia spehienie zasadniczych wymagan systemu
kolei),

— gdy posiadacz rezygnuje lub wstrzymuje produkcje niektorych objetych certyfikatem
sktadnikow podsystemu.

Osrodek Jakoscei i Certyfikacji niezwlocznie powiadamia pisemnie posiadacza certyfikatu oraz Urzad
Transportu Kolejowego (UTK) i Agencje Kolejowa Unii Europejskiej (ERA) o jego ograniczeniu. Po
ograniczeniu certyfikatu posiadacz wczesniej wydanego certyfikatu zobowigzany jest zwréci¢ go do
Osrodka Jakosci i Certyfikacji, chyba ze zostal on wczesniej przekazany do UTK.

Informacja dotyczaca ograniczonych certyfikatow umieszczana jest na stronie internetowej Osrodka
oraz na platformie ERADIS. Informowany jest o tym rowniez Prezes Urzedu Transportu Kolejowego.

3.10 Sytuacje  wymagajace  ponownej oceny zgodnmosci  skladnika
interoperacyjnosci i/lub weryfikacji podsystemu

W przypadku, gdy Wnioskodawca/upowazniony przedstawiciel zamierza wprowadzi¢ zmiany
dotyczace skladnika/ podsystemu, procesu produkcji, rozszerzy¢ zakres certyfikacji
o odmiany/typy wyrobu podstawowego, a takze przy zmianie statusu wiasnosci posiadacza
certyfikatu, danych adresowych Wnioskodawca/upowazniony przedstawiciel powinien
poinformowac o tym na pismie Osrodek oraz przekaza¢ odpowiednia dokumentacje.

Ponowna ocen¢ zgodnosci Osrodek Jakosci i1 Certyfikacji przeprowadza réwniez w przypadku
zawieszenia certyfikatu oraz uzyskaniu informacji, ze by¢ moze skladnik interoperacyjnosci/
podsystem nie spelnia juz wymagan stawianych przy uzyskaniu certyfikatu.

W takich sytuacjach Osrodek przeprowadza ponowna ocen¢ zgodnosei na podstawie dodatkowych
badan kontrolnych i/lub dodatkowych auditow i/lub analizy dokumentéw dostarczonych przez
Whioskodawce/upowaznionego przedstawiciela.

Po przeprowadzeniu powyzszych dziatan Kierownik Osrodka podejmuje decyzje o:

— utrzymaniu waznosci certyfikatu,

— zawieszeniu certyfikatu,

— cofnigciu certyfikatu,

—  przywroceniu waznosci certyfikatu,

— rozszerzeniu lub ograniczeniu zakresu certyfikacji skladnika/ podsystemu,
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— wydaniu nowej wersji certyfikatu z tym samym terminem waznosci, uwzgledniajacej
wprowadzenie danej zmiany i zwrocie wczesniej wydanego certyfikatu.

O powyzszych decyzjach Wnioskodawca/upowazniony przedstawiciel informowany jest na pismie.

Ponadto w przypadku cofni¢cia certyfikatu lub ograniczenia jego zakresu Os$rodek Jakosci
i Certyfikacji informuje o tym Prezesa Urz¢du Transportu Kolejowego oraz umieszcza stosowne
informacje i dokumenty na platformie ERADIS oraz na stronie internetowej www.ikolej.pl.

4 Bezstronno$¢ i poufnosé informacji

Osrodek Jakosci i Certyfikacji Instytutu Kolejnictwa deklaruje, jako jednostka certyfikujaca
i dzialajagca zgodnie z wymaganiami normy PN EN ISO/IEC 17065 zachowanie poufnosci
odnos$nie wszelkich udostgpnionych informacji w trakcie postgpowania zwigzanego z procesem
certyfikacji oraz zachowanie bezstronno$ci i obiektywnosci w realizowanych dziataniach
zwigzanych z certyfikacja. Dla udost¢pnienia tzw. stronie trzeciej jakichkolwiek informacji
odnosnie przedmiotu procesu lub danych z przebiegu procesu, wymagana jest pisemna zgoda
Klienta, z wyjatkiem przypadkéw nakazanych prawem. W tej sytuacji IK informuje Klienta
o przekazaniu uprawnionym organom panstwowym informacji na temat przedmiotu procesu lub
danych z przebiegu procesu.

5 Odwolania i skargi

Whnioskodawca/upowazniony przedstawiciel ma prawo odwolaé si¢ od decyzji nie udzielenia
certyfikacji, zawieszenia lub cofnigcia do Dyrektora IK w ciggu 14 dni od daty otrzymania
decyzji Kierownika Osrodka Jakosci i Certyfikacji.

Whnioskodawca/upowazniony przedstawiciel, a takze kazda inna osoba fizyczna i prawna ma
prawo do zlozenia skargi na dziatalnos¢ Osrodka Jakosci i Certyfikacji lub na dziatalno$¢ Instytutu
Kolejnictwa do Dyrektora IK.

Odwolania i skargi sa rozpatrywane w zaleznosci od przedmiotu odwotania/skargi przez zespot
powolany przez kierownika Osrodka Jakosci i Certyfikacji lub przez Dyrektora IK. Jezeli skarga
dotyczy postepowania cztonkéw najwyzszego kierownictwa Instytutu Kolejnictwa, rozpatrywanie
skargi przeprowadza zespét w sklad ktorego wchodzi kierownik Osrodka Jakosci i Certyfikacji
oraz wyznaczony przez Dyrektora Instytutu czlonek najwyzszego kierownictwa, ktoérego skarga
nie dotyczy. W przypadku, gdy skarga dotyczy Dyrektora Instytutu zespdt zostaje wyznaczony
przez zastgpcg Dyrektora ds. Interoperacyjnosci. O wynikach postgpowania wnoszacy odwolanie
lub skargg jest powiadamiany pisemnie.

Odwotania i skargi wptywajace do Osrodka od klientéw lub innych stron sa rozpatrywane zgodnie
z procedurg PO-Q-07 ,,Skargi i odwolania”. ktéra okresla m.in.:

- tryb zgloszenia,
- sposob rozpatrywania,
- realizacj¢ dziatan korygujacych.
Dokumentowanie trybu i sposobu postgpowania ze skargami i odwolaniami odbywa si¢ przy

wykorzystaniu standardowych formularzy oraz dokumentéw niesformalizowanych. Omowienie
skarg iodwotan, jak i dotyczacych ich dzialan korygujacych jest stalym i obligatoryjnym
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elementem programu corocznego przegladu zarzadzania.

Osrodek przeprowadza analiz¢ materialéw i odpowiednich zapiséw dotyczacych odwotan i skarg
ina tej podstawie, jezeli to konieczne, podejmuje niezbedne korekcje, dziatania korygujace lub
zapobiegawcze prowadzace do:

— zminimalizowania konsekwencji kazdej niezgodnosci,

— usunigcia przyczyn niezgodnosci,

— przywrdcenia zgodnosci z wymaganiami certyfikacyjnymi tak szybko, jak to mozliwe,
— zapobiezenia pojawienia si¢ niezgodnosci,

— oceny skutecznosci zastosowanych srodkéw zapobiegawczych/korygujacych.

Osrodek przechowuje zapisy dotyczace wszystkich odwolan, skarg i ich rozpatrywania oraz
podjetych dzialan korygujacych i zapobiegawczych zgodnie z procedurg PO-KZ-12 , Nadzér nad
zapisami”,

Skladajgcy skargi sa informowani o mozliwosci skladania skarg do PCA na dzialanie Instytutu
Kolejnictwa jako jednostki certyfikujace;.

6 Zapisy

Zapisy zgromadzone w procesie certyfikacji przechowywane sg w Osrodku Jakosci i Certyfikacji
przez 10 lat po uplywie waznosci certyfikatu.

7 Oplaty za przeprowadzenie certyfikacji

Wysokos¢ oplat za certyfikacje (bez kosztéw badan) skladnikow/ podsystemow w Osrodku
Jakosci i Certyfikacji IK jest okreslana i ustalana indywidualnie z Wnioskodawca/upowaznionym
przedstawicielem na podstawie przewidywanej pracochtonnosci realizacji procesu certyfikacji.
Klient ponosi koszty zwigzane z procesem certyfikacji niezaleznie od wyniku procesu certyfikacji
na podstawie wystawionych faktur.

8 Warunki ubezpieczenia

Instytut Kolejnictwa jest ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie prowadzonej
dzialalnosci, w tym dzialalnosci certyfikacyjnej.

KONIEC PROGRAMU

Niniejszy dokument podlega okresowym przegladom i zmianom. Informacje w nim zawarte sa wlasnoscig Osrodka
Jakosei i Certyfikacji IK i nie moga by¢ kopiowane ani rozpowszechniane bez pisemnej zgody Dyrektora IK.




Osrodek Jakosci i Certyfikacji Indeks: CWLINF
“T7 Q Wersja: 12
| \ﬂ Data: 01.07.2024
G —— Program certyfikacji wyrobu Zmiana:
INSTYTUT KOLEJNICTWA! Podsystem INFRASTRUKTURA Data:
jego skladniki Strona: 25/25
8.1 Karta zmian redakcji programu certyfikacji
Podpis Podpis
Lp. | Data | Punkt | Strona | wersja | Zmiana ZakKres zmian wprowadzajgcego | zatwierdzajacego
zmia’l‘u; zZmiang
[ =
01.07. Wycofano wersje 11 programu, Z ) 7
! 2024 wprowadzono wersjg 12 E”/\_’ (_,Q/( ‘}C/——/ﬁx
A
26.10 Zmiana zapisu o okresie waznosci (
2 2025 3.1 18 12 A certyfikatu opartego na module N~ )

jakos§ciowym.

Niniejszy dokument podlega okresowym przegladom i zmianom. Informacje w nim zawarte sg wlasnoscig Osrodka
Jakosci i Certyfikacji IK i nie moga by¢ kopiowane ani rozpowszechniane bez pisemnej zgody Dyrektora IK.







