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DECYZJE

DECYZJA KOMISJI
z dnia 9 listopada 2010 r.

w sprawie moduléw 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

(notyfikowana jako dokument nr C(2010) 7582)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2010/713/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
2008/57/WE z dnia 17 czerwca 2008 r. w sprawie interopera-
cyjnoéei systemu kolei we Wspdlnocie (1), w szczegdlnosci jej
art. 5 ust. 3 lit. €) oraz art. 6 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Techniczne specyfikacje interoperacyjnosci (TSI) sa to
specyfikacje przyjete zgodnie z dyrektywa 2008/57/WE.
TSI okreslaja wszystkie warunki, jakie musza spelniaé
skfadniki interoperacyjnosci i podsystemy, a takze proce-
dury, jakie nalezy stosowac przy ocenie zgodnosci sklad-
nikéw interoperacyjnoéci i ich przydatnosci do stoso-
wania oraz weryfikacji WE podsysteméw.

(2)  Decyzja Komisji 2006/66/WE (3 ustanowiono moduly
stosowane do celéw oceny zgodnosci sktadnikéw intero-
peracyjnosci  oraz  weryfikacji WE  podsystemow
w odniesieniu do technicznej specyfikacji interoperacyj-
nosci (TSI) ,Tabor kolejowy — halas”, decyzja Komisji
2006/861/WE (}) uczyniono to samo w odniesieniu do
TSI ,Tabor kolejowy — wagony towarowe”, natomiast
decyzja Komisji 2006/679/WE (*) ustanowiono moduly

w odniesieniu do TSI ,Sterowanie” dla transeuropejskiego
systemu kolei konwencjonalnych.

(3)  Decyzjami Komisji 2008/217[WE (°), 2008/284/WE (),
2008/232/WE () i 2006/860/WE (})  ustanowiono
moduly stosowane do celow oceny zgodnosci sklad-
nikéw interoperacyjnoéci oraz weryfikacji WE podsys-
teméw w odniesieniu do — odpowiednio — TSI ,Infra-
struktura”, TSI ,Energia”, TSI ,Tabor” oraz TSI ,Stero-
wanie” dla transeuropejskiego systemu kolei duzych pred-
kosci.

(4)  Decyzjami Komisji 2008/163/WE (°) i 2008/164/WE (19)
ustanowiono moduly stosowane do celéw oceny zgod-
nosci skladnikéw interoperacyjnosci oraz weryfikacji WE
podsysteméw w odniesieniu do — odpowiednio — TSI
,Bezpieczenstwo ~w  tunelach  kolejowych”  oraz
w odniesieniu do TSI ,Osoby o ograniczonej mozliwosci
poruszania si¢” dla systemu kolei konwencjonalnych
i kolei duzych predkosci.

(5)  Zgodnie z art. 5 ust. 3 lit. ) dyrektywy 2008/57/WE TSI
muszg odnosi¢ si¢ do modutéw okreslonych w decyzji
Rady 93/465/EWG (!'). Wspomniana decyzja zostala
uchylona decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr
768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wsp6l-
nych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do
obrotu (12) i zawiera wspélne zasady i przepisy odnie-
sienia, ktére maja by¢ w zamierzeniu stosowane
w calym prawodawstwie branzowym w celu zapewnienia
spojnej podstawy dla opracowywania, nowelizacji lub
przeksztalcania tego prawodawstwa.

() Dz.U. L 77 z 19.3.2008, s. 1.
() Dz.U. L 104 z 14.4.2008, s. 1.
() Dz.U. L 84 z 26.3.2008, s. 132.
() Dz.U. L 342 z 7.12.2006, s. 1.
(°) Dz.U. L 64 z 7.3.2008, s. 1.
(19 Dz.U. L 64 z 7.3.2008, s. 72.
(") Dz.U. L 220 z 30.8.1993, s. 23.
(1) Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 82.
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(6)  Obowiazuja juz jednak szczegbltowe, kompleksowe ramy oraz  weryfikacji WE  podsystemdéw,  wyszczegdlnione

prawne odnoszace si¢ do kolejnictwa, ktére narzucaja
koniecznos¢ $cisle okreslonego dostosowania moduléow
okreslonych ~ w  decyzji nr 768/2008/WE.
W szczegblnosci przepisy dyrektywy 2008/57/WE doty-
czace oceny zgodnosci skladnikéw interoperacyjnosci
i ich przydatnosci do stosowania oraz weryfikacji WE
podsysteméw nakladajg wymog Scisle okreslonego dosto-
sowania moduléw okreSlonych w  zalaczniku 1I do
decyzji nr 768/2008/WE.

(7)  Biorac pod uwage fakt, ze w celu zapewnienia spdjnosci
wszystkich aktéw prawnych dotyczacych skladnikéw
interoperacyjno$ci i podsysteméw wymagane jest
uwzglednienie specyfiki kolei, nalezy ustanowi¢ moduly,
ktore sg Scisle okreslone w odniesieniu do kolei.

(8)  Aby ustanowi¢ wspdlny zestaw modutéw odnoszgcych
si¢ do wszystkich TSI, zachodzi konieczno$¢ zawarcia ich
w jednym akcie prawnym. Niniejsza decyzja powinna
udostepnic¢ taki wsp6lny zestaw modutéw, ktéry umoz-
liwi prawodawcy dokonanie wyboru odpowiednich
procedur oceny zgodnosci, przydatnosci do stosowania
i weryfikacji WE podczas opracowywania lub nowelizo-
wania TSI

(99 Moduléw przewidzianych w niniejszej decyzji nie nalezy
stosowaé w odniesieniu do TSI, ktére obowigzujg w dniu
rozpoczecia stosowania niniejszej decyzji, do czasu ich
nowelizacji; w zamian nalezy umozliwi¢ stosowanie
moduléw w zakresie oceny zgodnosci skladnikéw inte-
roperacyjnosci i ich przydatnosci do stosowania oraz
weryfikacji WE podsystemow okreslonych
w stosownych zalacznikach do tych TSI Kiedy jednak
wspomniane TSI zostang znowelizowane, powinny
zosta objete zakresem niniejszej decyzji.

(10)  Aby umozliwi¢ lepsze zrozumienie, do niniejszej decyzji
nalezy  dolagczy¢  wykaz  termindw  uzywanych
w modulach oceny zgodnosci wlasciwych dla kolei
oraz ich odpowiednikéw w modulach standardowych
okreslonych w decyzji nr 768/2008/WE. Nalezy ponadto
utworzy¢ tabele korelacji moduléw stosowanych w TSI,
o ktérych mowa w motywach od 2 do 4, moduléw
stosowanych w decyzji nr 768/2008/WE, a takze
moduléw  wlasciwych  dla  kolei,  okreslonych
w zalaczniku I do niniejszej decyzji.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne
z opinig komitetu, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1
dyrektywy 2008/57/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Przedmiot

Niniejszym przyjmuje sic moduly procedur oceny zgodnosci
skfadnikéw interoperacyjnosci i ich przydatnosci do stosowania

w zalgczniku 1.

W zalaczniku II zamieszczono wykaz terminéw uzywanych
w modufach oceny zgodnosci wilasciwych dla kolei oraz ich
odpowiednikéw w modulach standardowych okreslonych
w decyzji nr 768/2008/WE.

W zalgczniku 1I zamieszczono tabele korelacji stosowanych
modutéw.

Artykut 2
Zakres

Moduly stosuje si¢ we wszystkich TSI, ktére wchodzg w zycie
w dniu okreslonym w art. 8 lub po tej dacie.

Artykut 3
Definicje

Do celéw niniejszej decyzji stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,techniczna specyfikacja interoperacyjnosci” (TSI) oznacza
specyfikacje przyjeta zgodnie z dyrektywa 2008/57/WE
i obejmujaca kazdy podsystem lub czg$¢ podsystemu,
celem spelnienia wymagan zasadniczych oraz zapewnienia
interoperacyjnoéci systemu kolei;

2) ,pojazd” oznacza pojazd kolejowy poruszajacy si¢ na whas-
nych kolach po liniach kolejowych, z napedem lub bez.
Pojazd skfada si¢ z co najmniej jednego podsystemu struk-
turalnego lub funkcjonalnego lub z czgsci takich podsys-
temow;

3) ,podsystemy” oznaczaja wynik podzialu systemu kolei,
zgodnie z opisem zawartym w zalgczniku II do dyrektywy
2008/57 [WE;

4) ,skladniki interoperacyjnoici” oznaczaja wszelkie elemen-
tarne skladniki, grupy czesci skfadowych, podzespoly lub
pelne zespoly sprzgtowe, wlaczone lub majace by¢
wiaczone do podsystemu, od ktérych bezposrednio lub
posrednio zalezy interoperacyjnos¢ systemu kolei. Pojecie
Lskladnik” obejmuje zaréwno przedmioty materialne, jak
i niematerialne, takie jak oprogramowanie;

5) ,wnioskodawca” oznacza podmiot zamawiajacy lub produ-
centa;

6) ,podmiot zamawiajacy” oznacza kazdy podmiot publiczny
lub prywatny, ktéry zamawia projekt lub budowe, odno-
wienie lub modernizacje podsystemu. Podmiot ten moze
by¢ przedsigbiorstwem kolejowym, zarzadeg infrastruktury
kolejowej lub dysponentem, lub koncesjonariuszem odpo-
wiedzialnym za realizacje projektu;



4.12.2010

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 319/3

7) .jednostki notyfikowane” oznaczaja organy odpowiedzialne
za oceng zgodnosci skladnikéw interoperacyjnosci lub ich
przydatnoéci do stosowania, lub za dokonywanie oceny
procedury weryfikacji WE podsystemow;

8) ,zharmonizowana norma” oznacza kazdg norme euro-
pejska przyjeta przez jeden z europejskich organéw norma-
lizacyjnych wymienionych w zalgczniku I do dyrektywy
98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 czerwca 1998 r. ustanawiajgcej procedure udzielania
informacji w zakresie norm i przepiséw technicznych
oraz zasad dotyczacych ustug spoleczenstwa informacyj-
nego (') w ramach mandatu udzielonego przez Komisje
zgodnie z procedurg, o ktdérej mowa w art. 6 ust. 3 tej
dyrektywy, i stanowiagca — samodzielnie lub w polaczeniu
z innymi normami — $rodek umozliwiajacy przestrzeganie
przepiséw prawnych;

9) ,dopuszczenie do eksploatacji” oznacza wszystkie czyn-
nosci, w wyniku ktérych podsystem lub pojazd zostaje
doprowadzony do zaprojektowanego stanu eksploatacyj-
nego;

10) ,wprowadzenie do obrotu” oznacza udostgpnienie sklad-
nika interoperacyjnoéci na rynku unijnym po raz pierwszy;

11) ,producent” oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawna,
ktora wytwarza produkt lub ktéra zleca zaprojektowanie
lub wytworzenie produktu i oferuje ten produkt pod
wlasng nazwa lub wlasnym znakiem towarowym;

12) ,upowazniony przedstawiciel” oznacza kazda osobg
fizyczng lub prawna, majaca siedzib¢ w Unii, posiadajacy
pisemne pelnomocnictwo od producenta lub podmiotu
zamawiajacego do dzialania w jego imieniu w odniesieniu
do okreslonych zadan;

13) ,ocena zgodno$ci” oznacza proces wykazujacy, czy zostaly
spelnione wymagania okres§lone w stosownej TSI, odno-
szace si¢ do skladnika interoperacyjnosci;

14) ,ocena przydatnosci do stosowania” oznacza proces wyka-
zujacy, czy zostaly spelnione wymagania dotyczace przy-
datnoéci do stosowania okreslone w stosownej TSI, odno-
szace si¢ do skladnika interoperacyjnosci;

15) ,weryfikacja WE” oznacza procedurg¢ okre$long w art. 18
dyrektywy 2008/57/WE, na mocy ktérej jednostka notyfi-
kowana sprawdza, czy podsystem jest zgodny z dyrektywa
2008/57/WE, stosownymi TSI oraz z innymi przepisami
wywodzacymi si¢ z Traktatu, i czy moze zosta oddany
do eksploatacji, oraz potwierdza to certyfikatem.

() Dz.U. L 204 z 21.7.1998, s. 37.

Artykut 4
Procedury oceny zgodnoSci

1. Procedury oceny zgodnos$ci w odniesieniu do skladnikow
interoperacyjnosci ujetych w TSI wybiera si¢ sposréd modutéw
okreslonych w zalaczniku I wedlug nastepujacych kryteriow:

a) stosownosci danego modulu w odniesieniu do typu sklad-
nika interoperacyjnosci;

b) charakteru zagrozefi stwarzanych przez skladnik interopera-
cyjnosci oraz stopnia, w jakim ocena zgodnosci odpowiada
rodzajowi i poziomowi zagrozenia;

¢) potrzeby zapewnienia producentowi mozliwosci wyboru
miedzy modulami w zakresie systemu zarzadzania jakoscia
i modutami w zakresie certyfikacji produktu okreslonymi
w zalaczniku [;

d) potrzeby uniknigcia wprowadzania moduléw, ktérych stoso-
wanie byloby zbyt ucigzliwe w stosunku do zagrozen.

2. W TSI okresla si¢ moduly w zakresie oceny zgodnosci,
jakie majg by¢ stosowane w odniesieniu do sktadnikéw intero-
peracyjnoici. Moduly te moga by¢ w razie potrzeby wyjasnione
i uzupetione w TSI, ze wzgledu na specyfike danego podsys-
temu.

Artykut 5
Procedura oceny przydatnosci do stosowania

Jezeli TSI zawierajg taki wymog, procedure oceny przydatnosci
skladnik6w interoperacyjnosci do stosowania przeprowadza si¢
zgodnie z instrukcjami przedstawionymi w module CV zamiesz-
czonym w zalgczniku I

Artykut 6
Procedury weryfikacji WE

1. Procedury weryfikacji WE w odniesieniu do podsystemow
ujetych w TSI wybiera si¢ sposréd moduléw okreslonych
w zalaczniku I wedlug nastepujacych kryteriow:

a) stosownos$ci danego modutu w odniesieniu do typu podsys-
temu;

b) charakteru zagrozen stwarzanych przez podsystem oraz
stopnia, w jakim weryfikacia WE odpowiada rodzajowi
i poziomowi zagrozenia;
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¢) potrzeby zapewnienia producentowi mozliwosci wyboru
miedzy modutami w zakresie systemu zarzadzania jakoscia
i modulami w zakresie certyfikacji produktu okreslonymi
w zalgczniku [;

d) potrzeby uniknigcia wprowadzania modutéw, ktérych stoso-
wanie byloby zbyt ucigzliwe w stosunku do zagrozen.

2. W TSI okresla si¢ moduly w zakresie weryfikacji WE, jakie
maja by¢ stosowane w odniesieniu do podsystemow. Moduly te
moga by¢ w razie potrzeby wyjasnione i uzupelnione w TSI, ze
wzgledu na specyfike danego podsystemu.

Artykut 7

Spotki zalezne i umowy podwykonawstwa zawierane
przez jednostki notyfikowane

1. W przypadku gdy jednostka notyfikowana podzleca okre-
Slone zadania zwigzane z ocena zgodnosci lub weryfikacja WE
lub korzysta z ustlug spétki zaleznej, ponosi pelng odpowie-
dzialno$¢ za zadania wykonane przez podwykonawcéw lub
spotki zalezne, niezaleznie od tego, gdzie prowadza one swoja
dziatalnosé.

2. Dzialania moga by¢ podzlecane lub wykonywane przez
spotke zalezng wylgcznie za zgoda wnioskodawcy.

Artykut 8
Zastosowanie

Niniejszg decyzje stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2011 r.

Artykut 9
Adresaci

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 listopada 2010 r.

W imieniu Komisji
Siim KALLAS
Wiceprzewodniczgcy
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ZALACZNIK 1

Moduly procedur oceny zgodnosci, przydatnosci do stosowania i weryfikacji WE, stosowane w technicznych
specyfikacjach interoperacyjnosci

Moduly w zakresie oceny zgodnosci sktadnikéw interoperacyjnosci .. ... 6
Modul CA. Wewnetrzna kontrola produkcji . ........ .. . 6
Modut CA1. Wewngtrzna kontrola produkcji oraz weryfikacja produktu poprzez indywidualne badanie . . ... 7

Modut CA2. Wewng¢trzna kontrola produkeji oraz weryfikacja produktu w  przypadkowych odstgpach

CZASUL o\ et e e e e e e e e e e e 8
Modul CB. Badanie typu WE . . .. . 10
Modut CC. Zgodno$¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji . .. ... 12
Modul CD. Zgodnos¢ z typem w oparciu o system zarzadzania jakoscig w ramach procesu produkeji . ... .. 13
Modut CF.  Zgodno$¢ z typem w oparciu o weryfikacje produktu ........ ... ... ... ... ... ... 16
Modul CH. Zgodno$¢ w oparciu o pelny system zarzadzania jakoscia .............................. 17
Modut CH1. Zgodno$¢ w oparciu o pelny system zarzagdzania jako$cig oraz badanie projektu ............ 21
Moduly w zakresie przydatnosci sktadnikow interoperacyjnosci do stosowania .. ....................... 25
Modut CV. Walidacja typu na podstawie badania cksploatacyjnego (przydatnos¢ do stosowania) ........... 25
Moduly w zakresie weryfikacji podsystemow WE ... .. ... . .. . 28
Modut SB. Badanie typu WE . ... 28
Modul SD. Weryfikacja WE w oparciu o system zarzadzania jakoscig w ramach procesu produkeji ........ 31
Modut SF. Weryfikacja WE w oparciu o weryfikacje produktu . ...... ... ... ... ... ... .. ... 37
Modut SG. Weryfikacja WE w oparciu o weryfikacje jednostkowa .. ...... ... ... ... ... 40

Modut SH1. Weryfikacja WE w oparciu o pelny system zarzadzania jakocig oraz badanie projektu ........ 43
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MODULY W ZAKRESIE OCENY ZGODNOSCI SKEADNIKOW INTEROPERACY]NO§CI
Modul CA. Wewnetrzna kontrola produkcji

Wewngtrzna kontrola produkgji to procedura oceny zgodnosci, wedlug ktérej producent wywigzuje si¢ ze zobo-
wigzan okre$lonych w pkt 2, 3 i 4 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢, ze rozpatrywane
sktadniki interoperacyjnoéci spelniajg wymagania technicznej specyfikacji interoperacyjnosci (TSI) majace do nich
zastosowanie.

Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczng. Dokumentacja musi umozliwia¢ oceng skladnika interoperacyjnosci
pod wzgledem jego zgodnosci z wymaganiami TSI Dokumentacja techniczna okre$la odno$ne wymagania
i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje, utrzymanie i funkcjonowanie sktadnika
interoperacyjnosci.

W stosownych przypadkach dokumentacja techniczna wykazuje, Ze projekt skladnika interoperacyjnosci, ktéry
zostal juz zatwierdzony przed wdrozZeniem stosownej TSI, jest zgodny z tg TSI oraz ze skladnik interoperacyjnosci
zostal zastosowany w warunkach eksploatacji w tym samym obszarze uzytkowania.

Dokumentacja techniczna zawiera, w stosownych przypadkach, przynajmniej nastgpujace elementy:

— opis ogolny skladnika interoperacyjnosci,

— projekt koncepcyjny i rysunki produkcyjne oraz schematy elementéw, podzespoléw, obwodow itd.,

— opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia wspomnianych rysunkéw i schematéw oraz zasad funkcjonowania
(w tym warunkéw uzytkowania) i zasad utrzymania sktadnika interoperacyjnosci,

— warunki integracji skladnika interoperacyjnosci w jego Srodowisku systemowym (podzespdl, zespdl, podsystem)
oraz niezbedne warunki dotyczgce interfejsow,

— wykaz zastosowanych w calosci lub czgsciowo norm zharmonizowanych lub innych wilasciwych specyfikacji
technicznych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, oraz opisy
rozwigzan przyjetych w celu spelnienia wymagan TSI, jezeli takie normy zharmonizowane nie zostaly zastoso-
wane. W przypadku cze$ciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okresla
sig, ktére czgsci zostaly zastosowane,

— wyniki wykonanych obliczei projektowych, przeprowadzonych badan itd., oraz

— sprawozdania z testow.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne Srodki, aby proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnos¢
sktadnikow interoperacyjnoéci z dokumentacja techniczng, o ktérej mowa w pkt 2, oraz z wymaganiami TSI
majacymi do nich zastosowanie.

Deklaracja zgodno$ci WE

. Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci WE dla sktadnika interoperacyjnosci i przechowuje ja wraz

z dokumentacjg techniczng do dyspozycji organdéw krajowych przez okres wskazany w stosownej TSI, a w przy-
padku gdy w TSI nie wskazano tego okresu — przez okres 10 lat od daty wyprodukowania ostatniego skladnika
interoperacyjno$ci. Deklaracja zgodnos$ci WE musi zawieral oznaczenie skfadnika interoperacyjnosci, dla ktérego
zostala sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodno$ci WE udostgpnia si¢ na zadanie wlasciwych organéw.
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4.2. Deklaracja zgodnosci WE musi spelnia¢ wymagania art. 13 ust. 3 dyrektywy 2008/57/WE oraz pkt 3 zalacznika IV

do niej.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 4 moga by¢ wypeliane w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Modul CAl. Wewnetrzna kontrola produkcji oraz weryfikacja produktu poprzez indywidualne badanie

Wewnetrzna kontrola produkcji oraz weryfikacja produktu poprzez indywidualne badanie to procedura oceny
zgodnosci, wedlug ktérej producent wywiazuje si¢ ze zobowigzan okreslonych w pkt 2, 3, 4 i 6 oraz zapewnia
i deklaruje, na swoja wylaczng odpowiedzialnosé, ze rozpatrywane skladniki interoperacyjnosci spelniaja wymagania
technicznej specyfikacji interoperacyjnosci (TSI) majace do nich zastosowanie.

Dokumentacja techniczna

Producent sporzgdza dokumentacje techniczng. Dokumentacja musi umozliwia¢ oceng skladnika interoperacyjnosci
pod wzgledem jego zgodnosci z wymaganiami TSL

Dokumentacja techniczna okre$la odnos$ne wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt,
produkecje, utrzymanie i funkcjonowanie skfadnika interoperacyjnosci.

W stosownych przypadkach dokumentacja techniczna wykazuje réwniez, ze projekt skladnika interoperacyjnosci,
ktéry zostal juz zatwierdzony przed wdrozeniem stosownej TSI, jest zgodny z ta TSI oraz ze skladnik interopera-
cyjnosci zostal zastosowany w warunkach eksploatacji w tym samym obszarze uzytkowania.

Dokumentacja techniczna zawiera, w stosownych przypadkach, przynajmniej nastgpujace elementy:

— opis og6lny skladnika interoperacyjnosci,

— projekt koncepeyjny i rysunki produkcyjne oraz schematy elementow, podzespotdéw, obwodow itd.,

— opisy i wyja$nienia niezb¢dne do zrozumienia wspomnianych rysunkéw i schematéw oraz zasad funkcjonowania
(w tym warunkéw uzytkowania) i zasad utrzymania skfadnika interoperacyjnosci,

— warunki integracji skladnika interoperacyjnosci w jego $rodowisku systemowym (podzespot, zespdl, podsystem)
oraz niezbedne warunki dotyczace interfejsow,

— wykaz zastosowanych w calosci lub czgSciowo norm zharmonizowanych lub innych wlasciwych specyfikacji
technicznych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, oraz opisy
rozwiazan przyjetych w celu spelnienia wymagan TSI, jezeli takie normy zharmonizowane nie zostaly zastoso-
wane. W przypadku czgSciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okresla
sig, ktére czesci zostaly zastosowane,

— wyniki wykonanych obliczeni projektowych, przeprowadzonych badan itd., oraz

— sprawozdania z testow.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne Srodki, aby proces produkcji i jego monitorowanie zapewnialy zgodno§é
sktadnikéw interoperacyjnosci z dokumentacja techniczng, o ktérej mowa w pkt 2, oraz z wymaganiami TSI
majacymi do nich zastosowanie.
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4. Kontrola produktéw

W celu zweryfikowania zgodnosci z typem opisanym w dokumentacji technicznej oraz z wymaganiami TSI dla
kazdego pojedynczego wytworzonego produktu przeprowadza si¢ jeden lub wigksza liczbe testéw jednego lub
wigkszej liczby szczegtowych aspektéw sktadnika interoperacyjno$ci. Wedlug uznania producenta testy takie prze-
prowadzane s3 przez akredytowana jednostke wlasng lub na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej wybranej
przez producenta.

5. Certyfikat zgodnosci WE

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodno$ci WE w odniesieniu do przeprowadzonych badari i testow.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci WE i udostepnia je do celéw inspekcji organom krajowym przez okres
wskazany w stosownej TSI, a w przypadku gdy w TSI nie wskazano tego okresu — przez okres 10 lat od daty
wyprodukowania ostatniego skfadnika interoperacyjnosci.

6. Deklaracja zgodnosci WE

6.1. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci WE dla skladnika interoperacyjnosci i przechowuje ja wraz
z dokumentacjg techniczng do dyspozycji organdéw krajowych przez okres wskazany w stosownej TSI, a w przy-
padku gdy w TSI nie wskazano tego okresu — przez okres 10 lat od daty wyprodukowania ostatniego skladnika
interoperacyjnosci. Deklaracja zgodno$ci WE musi zawiera¢ oznaczenie skladnika interoperacyjnosci, dla ktérego
zostala sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci WE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwych organdéw.

6.2. Deklaracja zgodnosci WE musi spelnia wymagania art. 13 ust. 3 dyrektywy 2008/57/WE oraz pkt 3 zalacznika IV
do niej.

7. Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 6 moga by¢ wypelniane w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okre§lone w pelnomocnictwie.

Modut CA2. Wewnetrzna kontrola produkcji oraz weryfikacja produktu w przypadkowych odstepach czasu

1. Wewnetrzna kontrola produkgji oraz weryfikacja produktu w przypadkowych odstepach czasu to procedura oceny
zgodnosci, wedtug ktérej producent wywigzuje si¢ ze zobowiazan okreslonych w pkt 2, 3, 4 i 6 oraz zapewnia
i deklaruje, na swojg wylaczng odpowiedzialno$é, ze rozpatrywane skladniki interoperacyjnosci spelniaja wymagania
technicznej specyfikacji interoperacyjnosci (TSI) majace do nich zastosowanie.

2. Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczng. Dokumentacja musi umozliwiaé oceng skladnika interoperacyjnosci
pod wzgledem jego zgodnosci z wymaganiami TSI Dokumentacja techniczna okre$la odno$ne wymagania
i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje, utrzymanie i funkcjonowanie sktadnika
interoperacyjnosci.

W stosownych przypadkach dokumentacja techniczna wykazuje réwniez, ze projekt skladnika interoperacyjnosci,
ktéry zostal juz zatwierdzony przed wdrozeniem stosownej TSI, jest zgodny z ta TSI oraz ze skladnik interopera-
cyjnosci zostal zastosowany w warunkach eksploatacji w tym samym obszarze uzytkowania.

Dokumentacja techniczna zawiera, w stosownych przypadkach, przynajmniej nast¢pujace elementy:

— opis ogdlny skladnika interoperacyjnosci,

— projekt koncepeyjny i rysunki produkcyjne oraz schematy elementéw, podzespoléw, obwoddw itd.,



4.12.2010

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 319/9

4.2.

4.3.
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— opisy i wyja$nienia niezb¢dne do zrozumienia wspomnianych rysunkéw i schematéw oraz zasad funkcjonowania
(w tym warunkow uzytkowania) i zasad utrzymania skladnika interoperacyjnosci,

— warunki integracji skladnika interoperacyjnosci w jego $rodowisku systemowym (podzespdt, zespdl, podsystem)
oraz niezbedne warunki dotyczace interfejsow,

— wykaz zastosowanych w calosci lub czgSciowo norm zharmonizowanych lub innych wlasciwych specyfikacji
technicznych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, oraz opisy
rozwiazaf przyjetych w celu spelnienia wymagan TSI, jezeli takie normy zharmonizowane nie zostaly zastoso-
wane. W przypadku czgSciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okresla
sig, ktére czesci zostaly zastosowane,

— wyniki wykonanych obliczeni projektowych, przeprowadzonych badan itd., oraz

— sprawozdania z testow.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne Srodki, aby proces produkcji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnosé
sktadnikow interoperacyjnosci z dokumentacja techniczng, o ktérej mowa w pkt 2, oraz z wymaganiami TSI
majacymi do nich zastosowanie.

Kontrola produktéw

. Wedlug uznania producenta akredytowana jednostka wlasna lub jednostka notyfikowana wybrana przez producenta

przeprowadza kontrole produktu w przypadkowych odstgpach czasu, badZ zleca przeprowadzenie takiej kontroli.

Producent przedstawia swoje produkty w postaci jednolitych partii i podejmuje wszelkie $rodki niezbedne do tego,
aby proces produkcji zapewnial jednolitos¢ kazdej wytworzonej partii.

Wszystkie skladniki interoperacyjno$ci musza by¢ dostepne do weryfikacji w postaci jednolitych partii. Z kazdej
partii pobiera si¢ losowo wybrang probke. Wszystkie skladniki interoperacyjno$ci w prdébee sa osobno badane
i poddawane wlasciwym testom w celu zapewnienia zgodno$ci produktu z typem opisanym w dokumentacji
technicznej oraz z wymaganiami TSI majacymi do niego zastosowanie, jak réwniez w celu ustalenia, czy dana
partia zostanie przyjeta czy odrzucona.

Certyfikat zgodnosci WE

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci WE w odniesieniu do przeprowadzonych badan i testow.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci WE i udostgpnia je do celow inspekcji organom krajowym przez okres
wskazany w stosownej TSI, a w przypadku gdy w TSI nie wskazano tego okresu — przez okres 10 lat od daty
wyprodukowania ostatniego skladnika interoperacyjnosci.

Deklaracja zgodnosci WE

. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci WE dla sktadnika interoperacyjnosci i przechowuje ja wraz

z dokumentacjg techniczng do dyspozycji organéw krajowych przez okres wskazany w stosownej TSI, a w przy-
padku gdy w TSI nie wskazano tego okresu — przez okres 10 lat od daty wyprodukowania ostatniego sktadnika
interoperacyjnoéci. Deklaracja zgodnosci WE musi zawieraé oznaczenie skladnika interoperacyjnosci, dla ktorego
zostala sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci WE udostgpnia si¢ na zadanie wlasciwych organéw.

Deklaracja zgodnosci WE musi spelnia¢ wymagania art. 13 ust. 3 dyrektywy 2008/57WE oraz pkt 3 zalgcznika IV
do niej.
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Upowazniony przedstawiciel

Zobowiazania producenta okreslone w pkt 6 moga by¢ wypelniane w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Modul CB. Badanie typu WE

Badanie typu WE to ta czgs¢ procedury oceny zgodnosci, wedlug ktérej jednostka notyfikowana bada rozwigzanie
techniczne skladnika interoperacyjnosci oraz weryfikuje i poswiadcza, ze rozwigzanie to spelnia wymagania tech-
nicznej specyfikacji interoperacyjnosci (TSI) majace do niego zastosowanie.

Badanie typu WE mozna przeprowadzi¢ jednym z nastepujacych sposobow:

— badanie egzemplarza probnego skladnika interoperacyjnosci reprezentatywnego dla przewidywanej produkeji

(typ produkdji),

— ocena adekwatnosci rozwiazania technicznego skladnika interoperacyjnoici poprzez zbadanie dokumentacji
technicznej i dowodéw potwierdzajacych, o ktérych mowa w pkt 3, oraz zbadanie reprezentatywnych dla
przewidywanej produkcji egzemplarzy prébnych jednej lub wigkszej liczby czesci krytycznych skladnika intero-
peracyjnosci (polaczenie typu produkgji i typu projektu),

— ocena adekwatnosci rozwiazania technicznego skladnika interoperacyjnoici poprzez zbadanie dokumentacji
technicznej i dowodéw potwierdzajacych, o ktérych mowa w pkt 3, bez badania egzemplarza probnego (typ
projektu).

Producent sktada wniosek o badanie typu WE w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej.

Whiosek taki zawiera¢ musi:

— nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela, dodat-
kowo jego nazwe i adres,

— pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostal zlozony w Zadnej innej jednostce notyfikowane;j,

— dokumentacje techniczna. Dokumentacja techniczna musi umozliwial ocene skladnika interoperacyjnosci pod
wzgledem jego zgodnosci z odno$nymi wymaganiami TSI. Dokumentacja techniczna okresla odnos$ne wyma-
gania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcj¢, utrzymanie i zasady funkcjono-
wania skfadnika interoperacyjno$ci. Dokumentacja techniczna zawiera, w stosownych przypadkach, przynajmniej
nastepujace elementy:

— opis og6lny skladnika interoperacyjnosci,

— projekt koncepeyjny i rysunki produkcyjne oraz schematy elementéw, podzespoléw, obwodéw itd.,

— opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia wspomnianych rysunkéw i schematéw oraz zasad funkcjo-
nowania (w tym warunkéw uzytkowania) i zasad utrzymania skfadnika interoperacyjnosci,

— warunki integracji skladnika interoperacyjnosci w jego S$rodowisku systemowym (podzespdl, zespol,
podsystem) oraz niezbedne warunki dotyczace interfejsow,

— wykaz zastosowanych w catosci lub czg$ciowo norm zharmonizowanych lub innych wiasciwych specyfikacji
technicznych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, oraz opisy
rozwiazan przyjetych w celu spelnienia wymagan TSI, jezeli takie normy zharmonizowane nie zostaly
zastosowane. W przypadku cz¢Sciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej
okresla sig, ktdre czesci zostaly zastosowane,
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— wyniki wykonanych obliczeri projektowych, przeprowadzonych badan itd., oraz

— sprawozdania z testow,

— egzemplarze prébne reprezentatywne dla przewidywanej produkgji. Jednostka notyfikowana moze zazadal
dostarczenia dalszych egzemplarzy prébnych, jezeli jest to niezbedne do przeprowadzenia programu badan,

— dowody potwierdzajace adekwatno$¢ przyjetego rozwiazania technicznego. W dowodach tych odnotowuje sie
wszelkie dokumenty, ktére wykorzystano, zwlaszcza jezeli nie zastosowano w catosci stosownych norm zhar-
monizowanych lub specyfikacji technicznych. Dowody potwierdzajace obejmuja, w stosownych przypadkach,
wyniki testow przeprowadzonych przez odpowiednie laboratorium producenta lub przez inne laboratorium
badawcze w jego imieniu i na jego odpowiedzialnos¢.

Jednostka notyfikowana:

W odniesieniu do skfadnika interoperacyjnosci:

bada dokumentacj¢ techniczng i dowody potwierdzajgce w celu oceny adekwatnosci rozwigzania technicznego
sktadnika interoperacyjnosci wzgledem wymagar stosownej TSI

W odniesieniu do egzemplarzy prébnych:

weryfikuje, czy dane egzemplarze prébne zostaly wyprodukowane zgodnie z wymaganiami TSI i dokumentacja
techniczng, a takze identyfikuje elementy, ktére zaprojektowano zgodnie z odno$nymi przepisami stosownych norm
zharmonizowanych lub specyfikagji technicznych, jak réwniez elementy, ktére zaprojektowano bez zastosowania
stosownych przepiséw tych norm;

przeprowadza odpowiednie badania i testy lub zleca ich wykonanie w celu sprawdzenia, czy wymagania TSI zostaly
zastosowane prawidtowo;

przeprowadza odpowiednie badania i testy lub zleca ich wykonanie w celu sprawdzenia, w przypadku gdy producent
zdecydowal si¢ na zastosowanie rozwigzan okreslonych w odno$nych normach zharmonizowanych lub specyfika-
¢jach technicznych, czy zostaly one zastosowane prawidlowo;

przeprowadza odpowiednie badania i testy lub zleca ich wykonanie w celu sprawdzenia, w przypadku gdy rozwig-
zania okre§lone w odno$nych normach zharmonizowanych lub specyfikacjach technicznych nie zostaly zastoso-
wane, czy rozwigzania przyjete przez producenta spelniajg odpowiednie wymagania TSI

uzgadnia z producentem miejsce, w ktérym przeprowadzone zostang badania i testy.

Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, w ktérym odnotowuje dzialania podjete zgodnie z pkt 4
i ich rezultaty. Bez uszczerbku dla swoich zobowigzan wobec organéw notyfikujacych jednostka notyfikowana
udostepnia tre$¢ takiego sprawozdania, w calosci lub w czesci, wylacznie za zgoda producenta.

Jezeli typ spelnia wymagania TSI majace zastosowanie do rozpatrywanego skladnika interoperacyjnosci, jednostka
notyfikowana wydaje producentowi certyfikat badania typu WE. Certyfikat zawiera nazwe i adres producenta,
wnioski z badan, ewentualne warunki jego wazno$ci oraz dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego typu.
Do certyfikatu dolaczone moga by¢ zalgczniki.

Certyfikat i zalaczniki do niego zawierajg wszelkie istotne informacje umozliwiajace ocen¢ zgodnosci sktadnikow
interoperacyjnoéci w odniesieniu do badanego typu.

Jezeli typ nie spelnia wymagan TSI, jednostka notyfikowana odmawia wydania certyfikatu badania typu WE oraz
informuje o tym wnioskodawcg, podajac szczegdtowe uzasadnienie odmowy.
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Producent informuje jednostke notyfikowang, ktéra przechowuje dokumentacje techniczna dotyczaca certyfikatu
badania typu WE, o wszelkich modyfikacjach zatwierdzonego typu mogacych wplywaé na zgodno$¢ skladnika
interoperacyjno$ci z wymaganiami TSI lub na warunki waznosci certyfikatu. Modyfikacje takie wymagaja dodatko-
wego zatwierdzenia w postaci dodatku do oryginalnego certyfikatu badania typu WE. Przeprowadza si¢ jedynie te
badania i testy, ktore sa stosowne i niezbedne w odniesieniu do zmian.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odno$ne organy notyfikujace o certyfikacie badania typu WE i wszelkich
dodatkach do niego, ktére wydata lub cofnela, a takze, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odnosnym organom
notyfikujacym wykaz certyfikatéw i wszelkich dodatkéw do nich, ktérych wydania odméwiono, ktére zawieszono
lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach badania typu WE
i wszelkich dodatkach do nich, ktérych wydania odmoéwila, ktére cofnela, zawiesita lub poddala innym ogranicze-
niom, a takze, na zadanie, o certyfikatach i dodatkach do nich, ktére wydala.

Komisja, panstwa czlonkowskie i pozostale jednostki notyfikowane moga na zadanie otrzymal kopie certyfikatéw
badania typu WE lub dodatkéw do nich. Komisja i panstwa czlonkowskie moga na zadanie otrzymac kopie
dokumentacji technicznej oraz wyniki badari przeprowadzonych przez jednostke notyfikowana. Jednostka notyfiko-
wana przechowuje kopie certyfikatu badania typu WE, zalacznikéw i dodatkéw do niego, a takze dokumentacji
przedlozonej przez producenta, do daty utraty waznosci przez certyfikat.

Producent przechowuje kopie certyfikatu badania typu WE oraz zalacznikéw i dodatkéw do niego, wraz
z dokumentacjg techniczna, do dyspozycji organéw krajowych przez okres wskazany w stosownej TSI, a w przy-
padku gdy w TSI nie wskazano tego okresu — przez okres 10 lat od daty wyprodukowania ostatniego skladnika
interoperacyjnosci.

Upowazniony przedstawiciel producenta moze ztozy¢ wniosek, o ktérym mowa w pkt 3, oraz wypelniaé zobowia-
zania okreSlone w pkt 7 i 9, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Modul CC. Zgodnos¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji

Zgodno$¢ z typem w oparciu o wewngtrzng kontrole produkeji to ta czg$¢ procedury oceny zgodnosci, wedlug
ktérej producent wywigzuje si¢ ze zobowigzan okre§lonych w pkt 2 i 3 oraz zapewnia i deklaruje, na swojg
wylaczng odpowiedzialno§é, ze rozpatrywane skladniki interoperacyjnosci sa zgodne z typem opisanym
w certyfikacie badania typu WE i spelniajg wymagania technicznej specyfikacji interoperacyjnosci (TSI) majace do
nich zastosowanie.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkeji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnosé
sktadnikéw interoperacyjnoSci z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz
z wymaganiami TSI majacymi do nich zastosowanie.

Deklaracja zgodno$ci WE

Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci WE dla skladnika interoperacyjnosci i przechowuje ja do dyspo-
zycji organéw krajowych przez okres wskazany w stosownej TSI, a w przypadku gdy w TSI nie wskazano tego
okresu — przez okres 10 lat od daty wyprodukowania ostatniego skladnika interoperacyjnosci. Deklaracja zgodnosci
WE musi zawieral oznaczenie skladnika interoperacyjnosci, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopie deklaracji zgodnosci WE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwych organdéw.

Deklaracja zgodnosci WE musi spetnia¢ wymagania art. 13 ust. 3 dyrektywy 2008/57/WE oraz pkt 3 zalgcznika IV
do niej.

Certyfikat, do ktérego nalezy si¢ odnies¢, to:

— certyfikat badania typu WE i dodatki do niego.
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Upowazniony przedstawiciel

Zobowiazania producenta okreslone w pkt 3 moga by¢ wypelniane w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Modut CD. Zgodno$¢ z typem w oparciu o system zarzadzania jakoScia w ramach procesu produkcji

Zgodno§¢ z typem w oparciu o system zarzadzania jakoScia w ramach procesu produkgji to ta cze§¢ procedury
oceny zgodnosci, wedlug ktérej producent wywiazuje si¢ ze zobowigzan okre§lonych w pkt 2 i 5 oraz zapewnia
i deklaruje, na swoja wylaczna odpowiedzialno$¢, ze rozpatrywany skladnik interoperacyjnosci jest zgodny z typem
opisanym w certyfikacie badania typu WE i spelnia wymagania technicznej specyfikacji interoperacyjnosci (TSI)
majace do niego zastosowanie.

Produkcja

Producent stosuje zatwierdzony system zarzadzania jakoScia w odniesieniu do produkgji, kontroli produktow
koficowych oraz testowania rozpatrywanych skladnikéw interoperacyjnoSci zgodnie z pkt 3, a takze podlega
nadzorowi zgodnie z pkt 4.

System zarzadzania jakoscia

Producent sklada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o oceng¢ jego systemu zarzadzania
jakoscia w odniesieniu do rozpatrywanych skladnikéw interoperacyjnosci.

Whiosek taki zawiera¢ musi:

— nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela, dodat-
kowo jego nazwe i adres,

— pisemna deklaracj¢, Ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w Zadnej innej jednostce notyfikowanej,

— wszelkie istotne informacje dotyczace przewidywanej kategorii skladnika interoperacyjnosci,

— dokumentacje¢ dotyczaca systemu zarzadzania jakoscia,

— dokumentacj¢ techniczng zatwierdzonego typu oraz kopi¢ certyfikatu badania typu WE.

System zarzadzania jakoScia zapewnia zgodno$¢ skladnikéw interoperacyjnosci z typem opisanym w certyfikacie
badania typu WE oraz z wymaganiami TSI majacymi do nich zastosowanie.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta sg systematycznie i w uporzadkowany sposéob
dokumentowane w postaci pisemnych zasad postepowania, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu zarzgdzania
jako$cig musi umozliwia¢ spdjng interpretacje programéw, plandw, ksiag i zapisow dotyczacych jakosci.

Dokumentacja ta zawiera w szczegdlnosci stosowny opis:

— celéw dotyczacych jakoci i struktury organizacyjnej, obowiazkéw oraz uprawnien kierownictwa w zakresie
jakodci produktéw,

— odpowiednich technik produkgji, technik kontroli jakoSci i technik zarzadzania jakoscig oraz proceséw
i systematycznych dzialan, jakie bedg stosowane,

— badan i testéw, ktore beda przeprowadzane przed, podczas i po zakoficzeniu produkgji, oraz czgstotliwosci,
z jaka beda przeprowadzane,
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

— zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane dotyczace testéw, dane dotyczace
wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji uczestniczacych w procesie pracownikéw itd., oraz

— $rodkéw monitorowania osiggania wymaganej jakoSci produktu oraz efektywnego funkcjonowania systemu
zarzadzania jakoscia.

Jednostka notyfikowana ocenia system zarzadzania jakoScig w celu ustalenia, czy spelnia on wymagania okreslone
w pkt 3.2.

Zaklada ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu zarzadzania jakoscia, ktére sa
zgodne z odpowiednimi specyfikacjami normy krajowej wdrazajacej stosowna norme zarzadzania jakoScia, norme
zharmonizowang lub specyfikacje techniczne.

W przypadku gdy producent stosuje zatwierdzony przez akredytowang jednostke certyfikujaca system zarzadzania
jakodcig w odniesieniu do produkcji odnosnego skladnika interoperacyjnosci, jednostka notyfikowana uwzglednia to
podczas oceny. W takim przypadku jednostka notyfikowana dokona szczegétowej oceny jedynie okreslonych
dokumentéw oraz zapiséw dotyczacych systemu zarzadzania jakoscia w odniesieniu do skfadnika interoperacyjnosci.
Jednostka notyfikowana nie ocenia ponownie calej ksiegi jakoSci ani wszystkich procedur ocenionych juz przez
jednostke certyfikujaca system zarzadzania jakoscia.

W sklad zespotu audytorskiego musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba dysponujaca, oprécz do$wiadczenia
w zakresie systeméw zarzadzania jakodcia, takze do$wiadczeniem w zakresie oceny w dziedzinie danego skfadnika
interoperacyjnoci i danej technologii produktu, jak rowniez znajomoscia wymagan TSI Audyt obejmuje wizyte
oceniajaca w zakladzie producenta. Zespét audytorski dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa
w pkt 3.1 akapit drugi tiret piate, w celu zweryfikowania zdolnosci producenta do zidentyfikowania wymagan TSI
oraz do przeprowadzenia niezbednych badan zapewniajacych zgodno$¢ skladnika interoperacyjnosci z tymi wyma-
ganiami.

Producent powiadamiany jest o decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadnienie decyzji wyni-
kajacej z oceny. W przypadku gdy ocena systemu zarzadzania jako$cig dostarczyta przekonujacych dowodéw
potwierdzajacych spetnianie wymagan okreslonych w pkt 3.2, jednostka notyfikowana wydaje wnioskodawcy certy-
fikat systemu zarzadzania jakoscia.

Producent podejmuje si¢ wypelnienia zobowiazan wynikajacych z zatwierdzonego systemu zarzadzania jako$cig oraz
utrzymywania wlasciwego i efektywnego funkcjonowania tego systemu.

Producent na biezgco informuje jednostke notyfikowang, ktéra zatwierdzita system zarzadzania jakoscig, o wszelkich
zamierzonych zmianach tego systemu majacych wplyw na skladnik interoperacyjnoici, w tym o zmianach
w zakresie certyfikatu systemu zarzadzania jakoscia.

Jednostka notyfikowana ocenia wszelkie proponowane zmiany oraz decyduje, czy zmodyfikowany system zarzg-
dzania jakoScig nadal bedzie spelnial wymagania okreslone w pkt 3.2, czy tez konieczna jest ponowna jego ocena.

Jednostka notyfikowana powiadamia producenta o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z badania oraz
uzasadnienie decyzji wynikajacej z oceny.

Nadzér w ramach odpowiedzialnoéci jednostki notyfikowanej

. Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wywigzuje si¢ ze zobowiazan wynikajacych

z zatwierdzonego systemu zarzgdzania jakoscig.

Do celéw okresowych audytéw producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc produkeji, kontroli,
testowania i magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, w szczegélnosci:

— dokumentacj¢ dotyczaca systemu zarzadzania jakoscia,

— zapisy dotyczace jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli i dane dotyczace testow, dane dotyczace wzorco-
wania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji uczestniczacych w procesie pracownikéw itd.
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4.4.

5.1.

5.2.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje
i stosuje system zarzadzania jakoscia, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

Okresowe audyty przeprowadzane sg z czgstotliwo$cia co najmniej raz na dwa lata.

W przypadku gdy producent stosuje zatwierdzony system zarzadzania jakoscia, jednostka notyfikowana uwzglednia
to podczas okresowych audytow.

Jednostka notyfikowana moze ponadto sklada¢ producentowi niezapowiedziane wizyty. Podczas takich wizyt
jednostka notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadzi¢ testy skladnika interoperacyjnosci lub zleci¢
ich przeprowadzenie w celu zweryfikowania prawidtowosci funkcjonowania systemu zarzadzania jakoscia. Jednostka
notyfikowana przekazuje producentowi sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia testéw, spra-
wozdanie z testow.

Deklaracja zgodno$ci WE

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci WE dla skfadnika interoperacyjnosci i przechowuje jg do dyspo-
zycji organéw krajowych przez okres wskazany w stosownej TSI, a w przypadku gdy w TSI nie wskazano tego
okresu — przez okres 10 lat od daty wyprodukowania ostatniego sktadnika interoperacyjnosci. Deklaracja zgodnosci
WE musi zawiera¢ oznaczenie skladnika interoperacyjnosci, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci WE udostgpnia si¢ na zadanie wlasciwych organéw.

Deklaracja zgodno$ci WE musi spelnia¢ wymagania art. 13 ust. 3 dyrektywy 2008/57/WE oraz pkt 3 zalacznika IV
do niej.

Certyfikaty, do ktérych nalezy si¢ odnies¢, to:

— certyfikat systemu zarzadzania jakoscig, o ktorym mowa w pkt 3.3, oraz ewentualne sprawozdania z audytu,
o ktérych mowa w pkt 4.3,

— certyfikat badania typu WE i dodatki do niego.

Producent przechowuje przez okres wskazany w stosownej TSI, a w przypadku gdy w TSI nie wskazano tego okresu
— przez okres 10 lat od daty wyprodukowania ostatniego skladnika interoperacyjnosci, nastepujace dokumenty do
dyspozycji organéw krajowych:

— dokumentacjg, o ktérej mowa w pkt 3.1,

— zatwierdzong zmiang, o ktérej mowa w pkt 3.5,

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 4.3 i 4.4.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosne organy notyfikujace o wydanych lub cofnigtych certyfikatach
systeméw zarzadzania jakoScig oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odnosnym organom notyfikujacym
wykaz certyfikatéw systeméw zarzadzania jakocia, ktérych wydania odméwiono, ktére zawieszono lub poddano
innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach systeméw zarzadzania
jakodcia, ktorych wydania odméwita lub ktére zawiesila, cofnela albo poddata innym ograniczeniom, a takze, na
zadanie, o certyfikatach systeméw zarzadzania jakoscia, ktére wydata.
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5.1.

5.2.

5.3.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 3.1, 3.5, 5 i 6 moga by¢ wypelniane w jego imieniu i na jego
odpowiedzialno$¢ przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Modut CF. Zgodno$¢ z typem w oparciu o weryfikacje produktu

Zgodnos§¢ z typem w oparciu o weryfikacje produktu to ta cze$¢ procedury oceny zgodnosci, wedlug ktorej
producent wywiazuje si¢ ze zobowigzan okreslonych w pkt 2, 5.1 i 6 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna
odpowiedzialno$¢, ze rozpatrywane skladniki interoperacyjnosci, wobec ktérych zastosowano wymagania pkt 3, sa
zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE i spelniajg wymagania technicznej specyfikacji intero-
peracyjnosci (TSI) majace do nich zastosowanie.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne Srodki, aby proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnos¢
sktadnikow interoperacyjnosci z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz
z wymaganiami TSI majacymi do nich zastosowanie.

Weryfikacja

Wybrana przez producenta jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie badania i testy w celu sprawdzenia
zgodnosci skladnikéw interoperacyjnosci z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz
z wymaganiami TSI

Wedlug uznania producenta badania i testy sprawdzajace zgodno$¢ skladnikéw interoperacyjnoéci z wymaganiami
TSI przeprowadza si¢ w drodze badania i testowania kazdego skladnika interoperacyjnosci zgodnie z pkt 4 lub
w drodze statystycznego badania i testowania skladnikéw interoperacyjnosci zgodnie z pkt 5.

Weryfikacja zgodnosci poprzez badanie i testowanie kazdego skladnika interoperacyjnoci

. Wszystkie sktadniki interoperacyjnosci sa osobno badane i poddawane wlasciwym testom okreslonym w stosownej

TSI, normach zharmonizowanych lub specyfikacjach technicznych albo testom réwnowaznym, w celu zweryfiko-
wania ich zgodnosci z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z wymaganiami TSL
W przypadku gdy test nie jest okrelony w TSI, normach zharmonizowanych ani specyfikacjach technicznych,
decyzja w sprawie wilasciwych testow, jakie majg zosta¢ przeprowadzone, jest uzgadniana pomigdzy producentem
i wlasciwa jednostka notyfikowang.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci WE w odniesieniu do przeprowadzonych badan i testéw.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci WE i udostepnia je do celéw inspekcji organom krajowym przez okres
wskazany w stosownej TSI, a w przypadku gdy w TSI nie wskazano tego okresu — przez okres 10 lat od daty
wyprodukowania ostatniego skladnika interoperacyjnosci.

Statystyczna weryfikacja zgodnosci

Producent podejmuje wszelkie Srodki niezbedne, aby proces produkdji i jego monitorowanie zapewnialy jednolito§é
kazdej wytworzonej partii, oraz przedstawia swoje skladniki interoperacyjnosci do weryfikacji w postaci jednolitych
partii.

Zgodnie z wymaganiami TSI, z kazdej partii pobiera si¢ losowo probke. Wszystkie skfadniki interoperacyjnosci
w prébee s3 osobno badane i poddawane wlasciwym testom okreslonym w stosownej TSI, normach zharmonizo-
wanych lub specyfikacjach technicznych albo testom réwnowaznym, w celu zweryfikowania ich zgodnosci
z wymaganiami TSI oraz ustalenia, czy dana partia zostanie przyjeta, czy odrzucona. W przypadku gdy test nie
jest okreslony w stosownej TSI, normach zharmonizowanych lub specyfikacjach technicznych, decyzja w sprawie
wiasciwych testow, jakie majg zostaé przeprowadzone, jest uzgadniana pomiedzy producentem i wlasciwg jednostka
notyfikowana.

W przypadku przyjecia partii zatwierdza si¢ wszystkie zawarte w niej skladniki interoperacyjnosci, z wyjatkiem tych
skfadnikéw interoperacyjnosci z prébki, ktore nie przeszly pomyslnie testow.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodno$ci WE w odniesieniu do przeprowadzonych badari i testow.
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6.2.

3.1

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci WE do dyspozycji organéw krajowych przez okres wskazany
w stosownej TSI, a w przypadku gdy w TSI nie wskazano tego okresu — przez okres 10 lat od daty wyprodukowania
ostatniego skladnika interoperacyjnosci.

W przypadku odrzucenia partii jednostka notyfikowana lub wlasciwy organ podejmuja odpowiednie $rodki zapo-
biegajace wprowadzeniu tej partii do obrotu. W przypadku czestego odrzucania partii jednostka notyfikowana moze
zawiesi¢ weryfikacje statystyczng i podja¢ odpowiednie $rodki.

Deklaracja zgodno$ci WE

. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci WE dla sktadnika interoperacyjnosci i przechowuje ja do dyspo-

zycji organéw krajowych przez okres wskazany w stosownej TSI, a w przypadku gdy w TSI nie wskazano tego
okresu — przez okres 10 lat od daty wyprodukowania ostatniego sktadnika interoperacyjnosci. Deklaracja zgodnosci
WE musi zawieral oznaczenie skladnika interoperacyjnosci, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci WE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwych organdw.

Deklaracja zgodnosci WE musi spelnia¢ wymagania art. 13 ust. 3 dyrektywy 2008/57WE oraz pkt 3 zalgcznika IV
do niej.

Certyfikaty, do ktérych nalezy si¢ odnies¢, to:

— certyfikat badania typu WE i dodatki do niego,

— certyfikat zgodnosci WE, o ktérym mowa w pkt 4.2 lub w pkt 5.3.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowiazania producenta moga by¢ wypelniane w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ przez jego upowaz-
nionego przedstawiciela, o ile zostaly one okre$lone w pelnomocnictwie. Upowazniony przedstawiciel nie moze
wypelnia¢ zobowigzan producenta okreslonych w pkt 2, 5.1 i 5.2.

Modul CH. Zgodno$¢ w oparciu o pelny system zarzadzania jakoScig

Zgodno$¢ w oparciu o pelny system zarzadzania jakoscig to procedura oceny zgodnosci, wedlug ktérej producent
wywigzuje si¢ ze zobowigzan okreSlonych w pkt 2 i 5 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna odpowie-
dzialno§¢, ze rozpatrywane skladniki interoperacyjnosci sg zgodne z wymaganiami technicznej specyfikacji intero-
peracyjnosci (TSI) majacymi do nich zastosowanie.

Produkgja

Producent stosuje zatwierdzony system zarzadzania jakoScia w odniesieniu do projektu, produkeji, kontroli
produktéow koricowych oraz testowania rozpatrywanych skladnikéw interoperacyjnosci zgodnie z pkt 3, a takze
podlega nadzorowi zgodnie z pkt 4.

System zarzadzania jakoscia

Producent sklada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o oceng¢ jego systemu zarzadzania
jakoscia w odniesieniu do rozpatrywanych skladnikéw interoperacyjnosci.

Whiosek taki zawiera¢ musi:

— nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela, dodat-
kowo jego nazwe i adres,

— dokumentacj¢ techniczng dla jednego modelu kazdej kategorii sktadnikéw interoperacyjnosci, ktére majg byé
produkowane. Dokumentacja techniczna zawiera, w stosownych przypadkach, przynajmniej nastepujace
elementy:

— opis og6lny skladnika interoperacyjnosci,
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— projekt koncepeyjny i rysunki produkcyjne oraz schematy elementéw, podzespotéw, obwodéw itd.,

— opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia wspomnianych rysunkéw i schematéw oraz zasad funkcjo-
nowania (w tym warunkow uzytkowania) i zasad utrzymania skladnika interoperacyjnosci,

— warunki integracji skladnika interoperacyjnosci w jego S$rodowisku systemowym (podzespdl, zespol,
podsystem) oraz niezbedne warunki dotyczace interfejsow,

— wykaz zastosowanych w calosci lub czg$ciowo norm zharmonizowanych lub innych wilasciwych specyfikacji
technicznych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, oraz opisy
rozwigzan przyjetych w celu spelnienia wymagan TSI, jezeli takie normy zharmonizowane nie zostaly
zastosowane. W przypadku cz¢Sciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej
okresla sig, ktdre czesci zostaly zastosowane,

— wyniki wykonanych obliczeri projektowych, przeprowadzonych badan itd., oraz

— sprawozdania z testow,

— dokumentacj¢ dotyczacg systemu zarzadzania jakoscig, oraz

— pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostal zlozony w Zadnej innej jednostce notyfikowane;.

3.2. System zarzadzania jakoScia zapewnia zgodno$¢ sktadnikéw interoperacyjnosci z majacymi do nich zastosowanie
wymaganiami TSI

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta sg systematycznie i w uporzadkowany sposéb
dokumentowane w postaci pisemnych zasad postepowania, procedur i instrukcji. Dokumentacja dotyczaca systemu
zarzadzania jakoScig musi umozliwia¢ spdjng interpretacje programéw, planéw, ksiag i zapiséw dotyczacych jakosci.

Dokumentacja ta zawiera w szczeg6lnosci stosowny opis:

— celéw dotyczacych jakosci i struktury organizacyjnej, obowigzkéw oraz uprawnien kierownictwa w zakresie
jakodci projektu i produktu,

— specyfikacji technicznych projektu, w tym norm, ktére beda stosowane, oraz — w przypadku gdy nie zostang
w pelni zastosowane odno$ne normy zharmonizowane lub specyfikacje techniczne — $rodkdéw, ktére zostana
podjete w celu zapewnienia spetnienia wymagaf TSI majacych zastosowanie do sktadnikéw interoperacyjnosci,

— kontroli projektu oraz technik jego weryfikacji, procesow i systematycznych dzialan, jakie bedg stosowane
podczas projektowania skladnikéw interoperacyjnosci nalezacych do danej kategorii produktéw,

— odpowiednich technik produkgji, technik kontroli jakosci i technik zarzadzania jako$cig oraz proceséw
i systematycznych dzialan, jakie beda stosowane,

— badan i testéw, ktére bedg przeprowadzane przed, podczas i po zakoriczeniu produkeji, oraz czestotliwosci,
z jakg beda przeprowadzane,

— zapisow dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane dotyczgce testéw, dane dotyczace
wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji uczestniczacych w procesie pracownikéw itd.,

— $rodkéw monitorowania osiggania wymaganej jakosci projektu i produktu oraz efektywnego funkcjonowania
systemu zarzadzania jakoscia.
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Jednostka notyfikowana ocenia system zarzadzania jakoScia w celu ustalenia, czy spelnia on wymagania okreslone
w pkt 3.2

Zaklada ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu zarzadzania jakoscia, ktére sg
zgodne z odpowiednimi specyfikacjami normy krajowej wdrazajacej stosowna norme zarzadzania jakoscig, norme
zharmonizowang lub specyfikacje techniczng.

W przypadku gdy producent stosuje certyfikowany przez akredytowang jednostke certyfikujaca system zarzadzania
jakoscia w odniesieniu do projektu i produkcji odnosnego skladnika interoperacyjnosci, jednostka notyfikowana
uwzglednia to podczas oceny. W takim przypadku jednostka notyfikowana dokona szczegblowej oceny jedynie
okreslonych dokumentéw oraz zapiséw dotyczacych systemu zarzadzania jakoScia w odniesieniu do skladnika
interoperacyjnosci. Jednostka notyfikowana nie ocenia ponownie catej ksiegi jakosci ani wszystkich procedur ocenio-
nych juz przez jednostke certyfikujaca system zarzadzania jakoscia.

W sklad zespolu audytorskiego musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba dysponujgca, oprocz do$wiadczenia
w zakresie systemOw zarzadzania jako$cig, takze do§wiadczeniem w zakresie oceny w dziedzinie danego skladnika
interoperacyjnosci i danej technologii produktu, jak réwniez znajomos$cia wymagan TSI Audyt obejmuje wizyte
oceniajgcg w zakladzie producenta. Zespdt audytorski dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa
w pkt 3.1 tiret drugie, w celu zweryfikowania zdolnosci producenta do zidentyfikowania wymagan TSI oraz do
przeprowadzenia niezbednych badar zapewniajacych zgodnos¢ skladnika interoperacyjnosci z tymi wymaganiami.

O decyzji powiadamiany jest producent lub jego upowazniony przedstawiciel.

Powiadomienie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadnienie decyzji wynikajacej z oceny. W przypadku gdy ocena
systemu zarzadzania jako$cig dostarczyla przekonujacych dowodéw potwierdzajacych spelnianie wymagan okreslo-
nych w pkt 3.2, jednostka notyfikowana wydaje wnioskodawcy certyfikat systemu zarzadzania jakoscia.

Producent podejmuje si¢ wypelnienia zobowiazaf wynikajacych z zatwierdzonego systemu zarzadzania jako$cig oraz
utrzymywania wiasciwego i efektywnego funkcjonowania tego systemu.

Producent na biezaco informuje jednostke notyfikowang, ktéra zatwierdzila system zarzadzania jako$cig, o wszelkich
zamierzonych zmianach tego systemu majacych wplyw na skladnik interoperacyjnosci, w tym o zmianach
w zakresie certyfikatu systemu zarzadzania jakoscia.

Jednostka notyfikowana ocenia wszelkie proponowane zmiany oraz decyduje, czy zmodyfikowany system zarzg-
dzania jako$cig nadal bedzie spetnial wymagania okreslone w pkt 3.2, czy tez konieczna jest ponowna jego ocena.

Jednostka notyfikowana powiadamia producenta o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z badania oraz
uzasadnienie decyzji wynikajacej z oceny.

Nadzér w ramach odpowiedzialno$ci jednostki notyfikowanej

. Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wywigzuje si¢ ze zobowigzain wynikajgcych

z zatwierdzonego systemu zarzgdzania jakoscig.

Do celéw okresowych audytéw producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc projektowania,
produkgji, kontroli, testowania i magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, w szczegdlnosci:

— dokumentacj¢ dotyczaca systemu zarzadzania jakoscia,

— zapisy dotyczace jakosci przewidziane w projektowej czesci systemu zarzadzania jakoscia, takie jak wyniki analiz,
obliczen, testéw itd., oraz

— zapisy dotyczace jakosci przewidziane w produkcyjnej czesci systemu zarzadzania jakodcia, takie jak sprawoz-
dania z kontroli i dane dotyczace testow, dane dotyczace wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji
uczestniczacych w procesie pracownikéw itd.
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Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje
i stosuje system zarzadzania jakoscia, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

Okresowe audyty przeprowadzane sg z czestotliwo$cia co najmniej raz na dwa lata.

W przypadku gdy producent stosuje zatwierdzony system zarzadzania jakoscia, jednostka notyfikowana uwzglednia
to podczas okresowych audytow.

Jednostka notyfikowana moze ponadto sklada¢ producentowi niezapowiedziane wizyty. Podczas takich wizyt
jednostka notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadzi¢ testy skladnika interoperacyjnosci lub zlecié
ich przeprowadzenie w celu sprawdzenia prawidtowosci funkcjonowania systemu zarzadzania jakoScia. Jednostka
notyfikowana przekazuje producentowi sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia testow, spra-
wozdanie z testow.

Deklaracja zgodno$ci WE

Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci WE dla skladnika interoperacyjnosci i przechowuje ja do dyspo-
zycji organéw krajowych przez okres wskazany w stosownej TSI, a w przypadku gdy w TSI nie wskazano tego
okresu — przez okres 10 lat od daty wyprodukowania ostatniego skladnika interoperacyjnosci. Deklaracja zgodnosci
WE musi zawieral oznaczenie skladnika interoperacyjnosci, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodno$ci WE udostgpnia si¢ na zadanie wlasciwych organéw.

Deklaracja zgodno$ci WE musi spelnia¢ wymagania art. 13 ust. 3 dyrektywy 2008/57/WE oraz pkt 3 zalacznika IV
do nigj.

Certyfikat, do ktérego nalezy si¢ odnies¢, to:

— certyfikat systemu zarzadzania jakoscia, o ktérym mowa w pkt 3.3, oraz ewentualne sprawozdania z audytu,
o ktérych mowa w pkt 4.3.

Producent przechowuje przez okres wskazany w stosownej TSI, a w przypadku gdy w TSI nie wskazano tego okresu
— przez okres 10 lat od daty wyprodukowania ostatniego skladnika interoperacyjnosci, nastgpujace dokumenty do
dyspozycji organéw krajowych:

— dokumentacje techniczng, o ktérej mowa w pkt 3.1,

— dokumentacj¢ dotyczacg systemu zarzadzania jakoscia, o ktérej mowa w pkt 3.1,

— zatwierdzong zmianeg, o ktérej mowa w pkt 3.5, oraz

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 4.3 i 4.4.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosne organy notyfikujace o wydanych lub cofnigtych certyfikatach
systemOw zarzadzania jako$cig oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nym organom notyfikujacym
wykaz certyfikatow systeméw zarzadzania jakoscia, ktorych wydania odméwiono, ktére zawieszono lub poddano
innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach systeméw zarzadzania
jakodcig, ktorych wydania odmoéwita lub ktére zawiesita albo cofnela, a takze, na zadanie, o certyfikatach systeméw
zarzadzania jako$cia, ktére wydata.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreSlone w pkt 3.1, 3.5, 5 i 6 moga by¢ wypeliane w jego imieniu i na jego
odpowiedzialno$¢ przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.



4.12.2010

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 319/21

3.1.

3.2.

Modul CH1. Zgodno$¢ w oparciu o pelny system zarzadzania jako$cig oraz badanie projektu

Zgodno§¢ w oparciu o pelny system zarzadzania jakoScig oraz badanie projektu to procedura oceny zgodnosci,
wedlug ktérej producent wywiazuje si¢ ze zobowiazan okreslonych w pkt 2 i 6 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja
wylaczng odpowiedzialno$¢, ze rozpatrywane skladniki interoperacyjnosci sa zgodne z wymaganiami technicznej
specyfikacji interoperacyjnosci (TSI) majacymi do nich zastosowanie.

Produkcja

Producent stosuje zatwierdzony system zarzadzania jakoScia w odniesieniu do projektu, produkcji, kontroli
produktéw koricowych oraz testowania rozpatrywanych skladnikéw interoperacyjnosci zgodnie z pkt 3, a takze
podlega nadzorowi zgodnie z pkt 5. Adekwatno$¢ rozwiazania technicznego skladnika interoperacyjnosci bada sie
zgodnie z pkt 4.

System zarzadzania jakoscia

Producent sktada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu zarzadzania
jakodcia w odniesieniu do rozpatrywanych skladnikéw interoperacyjnosci.

Whiosek taki zawiera¢ musi:

— nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela, dodat-
kowo jego nazwe i adres,

— wszelkie istotne informacje dotyczace przewidywanej kategorii sktadnika interoperacyjnosci,

— dokumentacj¢ dotyczacg systemu zarzadzania jakoscia, oraz

— pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostal zlozony w Zadnej innej jednostce notyfikowane;.

System zarzadzania jakoScia zapewnia zgodnos¢ skladnikéw interoperacyjnosci z majacymi do nich zastosowanie
wymaganiami TSI

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta sg systematycznie i w uporzadkowany sposéb
dokumentowane w postaci pisemnych zasad postgpowania, procedur i instrukcji. Dokumentacja dotyczaca systemu
zarzadzania jako$cig musi umozliwia¢ spdjng interpretacje programéw, planéw, ksiag i zapisow dotyczacych jakosci.

Dokumentacja ta zawiera w szczegdlnosci stosowny opis:

— celow dotyczacych jakosci i struktury organizacyjnej, obowiazkéw oraz uprawnien kierownictwa w zakresie
jakosci projektu i produktu,

— specyfikagji technicznych projektu, w tym norm, ktére beda stosowane, oraz — w przypadku gdy nie zostang
w pelni zastosowane odno$ne normy zharmonizowane lub specyfikacje techniczne — $rodkéw, ktore zostang
podjete w celu zapewnienia spelnienia wymagan TSI majacych zastosowanie do sktadnikow interoperacyjnosci,

— kontroli projektu oraz technik jego weryfikacji, proceséw i systematycznych dzialan, jakie beda stosowane
podczas projektowania sktadnikéw interoperacyjnosci nalezacych do danej kategorii produktéw,

— odpowiednich technik produkgji, technik kontroli jako$ci i technik zarzadzania jakoscig oraz proceséw
i systematycznych dzialan, jakie bedg stosowane,

— badan i testéw, ktore beda przeprowadzane przed, podczas i po zakoficzeniu produkgji, oraz czgstotliwosci,
z jaka beda przeprowadzane,
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— zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane dotyczace testéw, dane dotyczace
wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji uczestniczacych w procesie pracownikéw itd.,

— $rodkéw monitorowania osiggania wymaganej jakosci projektu i produktu oraz efektywnego funkcjonowania
systemu zarzadzania jakoscia.

Jednostka notyfikowana ocenia system zarzadzania jakoScia w celu ustalenia, czy spelnia on wymagania okreslone
w pkt 3.2.

Zaklada ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu zarzadzania jakoscia, ktére sa
zgodne z odpowiednimi specyfikacjami normy krajowej wdrazajacej stosowna norme zarzadzania jakoScia, norme
zharmonizowana lub specyfikacje techniczna.

W przypadku gdy producent stosuje certyfikowany przez akredytowana jednostke certyfikujacg system zarzadzania
jakoScig w odniesieniu do projektu i produkcji odnosnego skladnika interoperacyjnosci, jednostka notyfikowana
uwzglednia to podczas oceny. W takim przypadku jednostka notyfikowana dokona szczeg6ltowej oceny jedynie
okreslonych dokumentéw oraz zapiséw dotyczacych systemu zarzadzania jakoScia w odniesieniu do skladnika
interoperacyjnosci. Jednostka notyfikowana nie ocenia ponownie calej ksiggi jakosci ani wszystkich procedur ocenio-
nych juz przez jednostke certyfikujaca system zarzadzania jakoscig.

W sklad zespolu audytorskiego musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba dysponujgca, oprocz dos$wiadczenia
w zakresie systeméw zarzadzania jakoscig, takze do$wiadczeniem w zakresie oceny w dziedzinie danego skfadnika
interoperacyjnosci i danej technologii produktu, jak réwniez znajomoscia wymagan TSI Audyt obejmuje wizyte
oceniajgcg w zakladzie producenta.

O decyzji powiadamiany jest producent lub jego upowazniony przedstawiciel.

Powiadomienie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadnienie decyzji wynikajacej z oceny. W przypadku gdy ocena
systemu zarzgdzania jako$cig dostarczyla przekonujacych dowodéw potwierdzajacych spelnianie wymagan okreslo-
nych w pkt 3.2, jednostka notyfikowana wydaje wnioskodawcy certyfikat systemu zarzadzania jakoscia.

Producent podejmuje si¢ wypelnienia zobowiazan wynikajacych z zatwierdzonego systemu zarzadzania jako$cig oraz
utrzymywania wlasciwego i efektywnego funkcjonowania tego systemu.

Producent na biezaco informuje jednostke notyfikowang, ktéra zatwierdzita system zarzadzania jakocia, o wszelkich
zamierzonych zmianach tego systemu majacych wplyw na skladnik interoperacyjnosci, w tym o zmianach
w zakresie certyfikatu systemu zarzadzania jakoscia.

Jednostka notyfikowana ocenia wszelkie proponowane zmiany oraz decyduje, czy zmodyfikowany system zarza-
dzania jako$cia nadal bedzie spelnial wymagania okreslone w pkt 3.2, czy tez konieczna jest ponowna jego ocena.

Jednostka notyfikowana powiadamia producenta o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z badania oraz
uzasadnienie decyzji wynikajacej z oceny.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosne organy notyfikujace o wydanych lub cofnigtych certyfikatach
systemOw zarzadzania jako$cig oraz, okresowo lub na Zzadanie, udost¢pnia odno$nym organom notyfikujacym
wykaz certyfikatow systemow zarzadzania jakoscia, ktérych wydania odméwiono, ktére zawieszono lub poddano
innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach systeméw zarzadzania
jakoscig, ktérych wydania odmowita lub ktore zawiesita albo cofnela, a takze, na zadanie, o certyfikatach systemow
zarzadzania jakoscig, ktdére wydala.

Badanie projektu

Producent sktada wniosek o badanie projektu w jednostce notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3.1.
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Whiosek musi umozliwiaé zrozumienie projektu, produkeji, utrzymania i funkcjonowania skfadnika interoperacyj-
nosci, a takze oceng zgodnosci z majacymi do niego zastosowanie wymaganiami TSI. Wniosek taki zawiera¢ musi:

— nazwe i adres producenta,

— pisemna deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w Zadnej innej jednostce notyfikowanej,

— dokumentacje techniczng. Dokumentacja techniczna musi umozliwial ocene skladnika interoperacyjnosci pod
wzgledem jego zgodnoSci z wymaganiami stosownej TSI Dokumentacja techniczna okre§la wymagania
i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt i funkcjonowanie skladnika interoperacyjnosci.
Dokumentacja techniczna zawiera, w stosownych przypadkach, przynajmniej nast¢pujace elementy:

— opis ogdlny skladnika interoperacyjnosci,

— projekt koncepeyjny i rysunki produkcyjne oraz schematy elementéw, podzespoléw, obwoddow itd.,

— opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia wspomnianych rysunkéw i schematéw oraz zasad funkcjo-
nowania (w tym warunkow uzytkowania) i zasad utrzymania skladnika interoperacyjnosci,

— warunki integracji skladnika interoperacyjnosci w jego S$rodowisku systemowym (podzespdl, zespol,
podsystem) oraz niezbedne warunki dotyczace interfejsow,

— wykaz zastosowanych w catosci lub czgsciowo norm zharmonizowanych lub innych whasciwych specyfikacji
technicznych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, oraz opisy
rozwiazaf przyjetych w celu spelnienia wymagan TSI, jezeli takie normy zharmonizowane nie zostaly
zastosowane. W przypadku czg$ciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentagji technicznej
okresla sie, ktore czesci zostaly zastosowane,

— wyniki wykonanych obliczeri projektowych, przeprowadzonych badan itd., oraz

— sprawozdania z testow,

— dowody potwierdzajace adekwatno$¢ rozwiazania technicznego. W dowodach tych odnotowuje si¢ wszelkie
dokumenty, ktére wykorzystano, zwlaszcza jezeli nie zastosowano w catoéci stosownych norm zharmonizowa-
nych lub specyfikacji technicznych. Dowody potwierdzajace obejmuja, w stosownych przypadkach, wyniki
testow przeprowadzonych przez odpowiednie laboratorium producenta lub przez inne laboratorium badawcze
W jego imieniu i na jego odpowiedzialnos¢.

Jednostka notyfikowana bada wniosek i — jezeli projekt spelnia wymagania TSI majace zastosowanie do skladnika
interoperacyjnoéci — wydaje producentowi certyfikat badania projektu WE. Certyfikat zawiera nazwe i adres produ-
centa, wnioski z badan, ewentualne warunki jego waznosci oraz dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego
projektu, a takze, w stosownych przypadkach, opis funkcjonowania produktu. Do certyfikatu dolaczone moga by¢
zalgczniki.

Certyfikat i zalaczniki do niego zawierajg wszelkie istotne informacje umozliwiajace ocen¢ zgodnosci sktadnikow
interoperacyjnoéci z badanym projektem.

Jezeli projekt nie spelnia wymagan TSI, jednostka notyfikowana odmawia wydania certyfikatu badania projektu WE
oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac szczegdlowe uzasadnienie odmowy.

Producent na biezaco informuje jednostke notyfikowana, ktéra wydata certyfikat badania projektu WE, o wszelkich
modyfikacjach zatwierdzonego projektu mogacych wplywaé na zgodnos¢ z wymaganiami TSI lub warunki waznosci
certyfikatu, az do daty utraty waznosci przez ten certyfikat. Modyfikacje takie wymagaja dodatkowego zatwierdzenia
przez jednostke notyfikowang, ktéra wydata certyfikat badania projektu WE, w postaci dodatku do oryginalnego
certyfikatu badania projektu WE. Przeprowadza si¢ jedynie te badania i testy, ktére sa stosowne i niezbedne
w odniesieniu do zmian.
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4.5.

4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odno$ne organy notyfikujace o certyfikatach badania projektu WE
i wszelkich dodatkach do nich, ktére wydala lub cofnela, a takze, okresowo lub na Zzadanie, udostepnia odno$nym
organom notyfikujacym wykaz certyfikatow i wszelkich dodatkéw do nich, ktérych wydania odméwiono, ktére
zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach badania projektu WE
i wszelkich dodatkach do nich, ktérych wydania odmoéwila, ktére cofngla, zawiesita lub poddata innym ogranicze-
niom, a takze, na zadanie, o certyfikatach i wszelkich dodatkach do nich, ktére wydala.

Komisja, panstwa czlonkowskie i pozostale jednostki notyfikowane moga na zadanie otrzymac kopie certyfikatéw
badania projektu WE lub dodatkéw do nich. Komisja i panstwa czlonkowskie mogg na zadanie otrzymac kopie
dokumentacji technicznej oraz wyniki badan przeprowadzonych przez jednostke notyfikowang.

Jednostka notyfikowana przechowuje kopie certyfikatu badania projektu WE, zalacznikéw i dodatkéw do niego,
a takze dokumentacj¢ techniczna, w tym dokumentacje przedlozona przez producenta, do daty utraty waznosci
przez certyfikat.

Producent przechowuje kopi¢ certyfikatu badania projektu WE oraz zalacznikéw i dodatkéw do niego, wraz
z dokumentacjg techniczna, do dyspozycji organéw krajowych przez okres wskazany w stosownej TSI, a w przy-
padku gdy w TSI nie wskazano tego okresu — przez okres 10 lat od daty wyprodukowania ostatniego skladnika
interoperacyjnosci.

Nadzér w ramach odpowiedzialnoéci jednostki notyfikowanej

Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wywigzuje si¢ ze zobowiazan wynikajacych
z zatwierdzonego systemu zarzgdzania jakoscig.

Do celéw okresowych audytéw producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc projektowania,
produkgji, kontroli, testowania i magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, w szczegdlnosci:

— dokumentacj¢ dotyczaca systemu zarzadzania jakoscia,

— zapisy dotyczace jakosci przewidziane w projektowej czgsci systemu zarzadzania jakoscia, takie jak wyniki analiz,
obliczen, testéow itd.,

— zapisy dotyczgce jakoSci przewidziane w produkcyjnej czgci systemu zarzadzania jakoscia, takie jak sprawoz-
dania z kontroli i dane dotyczgce testow, dane dotyczace wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji
uczestniczgcych w procesie pracownikéw itd.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty majgce na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje
i stosuje system zarzgdzania jakoscia, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

Okresowe audyty przeprowadzane sg z czestotliwoicia co najmniej raz na dwa lata.

W przypadku gdy producent stosuje certyfikowany system zarzadzania jakoscia, jednostka notyfikowana uwzglednia
to podczas okresowych audytow.

Jednostka notyfikowana moze ponadto sklada¢ producentowi niezapowiedziane wizyty. Podczas takich wizyt
jednostka notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadzi¢ testy skladnika interoperacyjnosci lub zlecié
ich przeprowadzenie w celu sprawdzenia prawidlowosci funkcjonowania systemu zarzadzania jakoScia. Jednostka
notyfikowana przekazuje producentowi sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia testow, spra-
wozdanie z testow.
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6.2.

Deklaracja zgodnosci WE

. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci WE dla skladnika interoperacyjnoéci i przechowuje ja do dyspo-
zycji organéw krajowych przez okres wskazany w stosownej TSI, a w przypadku gdy w TSI nie wskazano tego
okresu — przez okres 10 lat od daty wyprodukowania ostatniego sktadnika interoperacyjnosci. Deklaracja zgodnosci
WE musi zawiera¢ oznaczenie skladnika interoperacyjnosci, dla ktérego zostata sporzadzona, a ponadto odnotowuje
sie w niej numer certyfikatu badania projektu.

Kopi¢ deklaracji zgodno$ci WE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwych organéw.

Deklaracja zgodnosci WE musi spelnia wymagania art. 13 ust. 3 dyrektywy 2008/57/WE oraz pkt 3 zalgcznika IV
do niej.

Certyfikaty, do ktérych nalezy si¢ odniesé, to:

— certyfikat systemu zarzadzania jako$cig, o ktérym mowa w pkt 3.3, oraz ewentualne sprawozdania z audytu,
o ktérych mowa w pkt 5.3,

— certyfikat badania projektu WE, o ktérym mowa w pkt 4.3, oraz dodatki do niego.

Producent przechowuje przez okres wskazany w stosownej TSI, a w przypadku gdy w TSI nie wskazano tego okresu
— przez okres 10 lat od daty wyprodukowania ostatniego sktadnika interoperacyjnosci, nastgpujace dokumenty do
dyspozycji organéw krajowych:

— dokumentacj¢ dotyczacg systemu zarzadzania jakoscig, o ktérej mowa w pkt 3.1,
— zatwierdzong zmiang, o ktorej mowa w pkt 3.5, oraz
— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 5.3 i 5.4.

Upowazniony przedstawiciel

Upowazniony przedstawiciel producenta moze w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ ztozy¢ wniosek, o ktérym
mowa w pkt 4.1 i 4.2, oraz wypelnia¢ zobowiazania okreslone w pkt 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 i 7, o ile zostaly one
okre$lone w pelnomocnictwie.

MODULY W ZAKRESIE PRZYDATNOSCI SKEADNIKOW INTEROPERACYJNOéCI DO STOSOWANIA
Modut CV. Walidacja typu na podstawie badania eksploatacyjnego (przydatno$é¢ do stosowania)

Walidacja typu na podstawie badania eksploatacyjnego to ta cz¢$¢ procedury oceny, w ktdrej jednostka notyfiko-
wana stwierdza i po$wiadcza, ze egzemplarz probny, reprezentatywny dla przewidywanej produkgji, spelnia majace
do niego zastosowanie wymagania w zakresie przydatno$ci do stosowania, okreslone w technicznej specyfikacji
interoperacyjnosci (TSI).

Producent sklada wniosek o walidacje typu na podstawie badania eksploatacyjnego w wybranej przez siebie
jednostce notyfikowanej.

Whiosek taki zawieraé musi:

— nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawicicla,
dodatkowo jego nazwe i adres,

— pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostal zlozony w zadnej innej jednostce notyfikowane;j,
— dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w pkt 3,

— program walidacji na podstawie badania eksploatacyjnego, opisany w pkt 4,
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— nazwy i adresy przedsigbiorstw (zarzadcéw infrastruktury lub przedsigbiorstw kolejowych), od ktérych wnio-
skodawca uzyskal zgode na udzial w ocenie przydatnosci do stosowania na podstawie badania eksploatacyj-
nego, poprzez:

— uzytkowanie skfadnika interoperacyjnosci podczas jego eksploatacji,

— monitorowanie charakterystyki jego pracy podczas eksploatacji, oraz

— wydanie sprawozdania z badania eksploatacyjnego,

— nazwe i adres przedsi¢biorstwa podejmujacego si¢ utrzymania skladnika interoperacyjnoici w okreslonym
czasie lub do okre$lonego przebiegu, wymaganego do badan eksploatacyjnych, oraz

— certyfikat badania typu WE, w przypadku gdy w odniesieniu do fazy projektowania zastosowano modut CB, lub
certyfikat badania projektu WE, w przypadku gdy w odniesieniu do fazy projektowania zastosowano modul
CH1.

Producent udostepnia przedsigbiorstwom, ktére podejmuja si¢ uzytkowania skladnika interoperacyjnosci
w warunkach eksploatacji, egzemplarz prébny lub wystarczajaca liczbe egzemplarzy prébnych, reprezentatywnych
dla przewidywanej produkeji i zwanych dalej ,typem”. Typ moze obejmowaé kilka wersji skladnika interoperacyj-
nosci, pod warunkiem ze wszystkie réznice pomiedzy wersjami sa uwzglednione w certyfikatach WE wymienio-

nych powyzej.

Jednostka notyfikowana moze zazada¢ dalszych egzemplarzy prébnych, jezeli jest to niezbedne do przeprowa-
dzenia walidacji na podstawie badania eksploatacyjnego.

3. Dokumentacja techniczna musi umozliwia¢ ocen¢ skladnika interoperacyjnoici pod wzgledem jego zgodnosci
z wymaganiami TSI. Dokumentacja techniczna obejmuje projekt, produkcje, utrzymanie i funkcjonowanie sktad-
nika interoperacyjnosci.

Dokumentacja techniczna zawiera nastgpujace elementy:

— dokumentacje techniczng okreslong w pkt 9 modulu CB lub w pkt 4.6 modulu CHI,

— warunki uzytkowania oraz utrzymania skladnika interoperacyjnosci (np. ograniczenia dotyczace czasu lub
odlegtosci przebiegu, wartosci graniczne zuzycia itd.).

Ponadto w dokumentagji technicznej nalezy uwzgledni¢ wszelkie informacje, ktérych podania wymaga TSI

4. Program walidacji na podstawie badania eksploatacyjnego obejmuje:

— wymagane osiggi skladnika interoperacyjnosci poddawanego prébie lub charakterystyke jego pracy w trakcie
eksploatacji,

— ustalenia dotyczace instalagji,

— okres trwania programu — czas lub odleglo$¢ przebiegu,

— warunki funkcjonowania i przewidywany program eksploatacji,

— program utrzymania,

— ewentualne specjalne testy eksploatacyjne, jakie majg zosta¢ przeprowadzone,

— liczebno$¢ partii egzemplarzy probnych, jezeli jest ich wigcej niz jeden,

— program kontroli (charakter, liczba i czgstotliwo§¢ kontroli, dokumentacja),
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— kryteria dotyczace dopuszczalnych usterek i ich wplywu na program,

— informacje, jakie nalezy zawrze¢ w sprawozdaniu przedsigbiorstw uzytkujacych skladnik interoperacyjnosci
w warunkach eksploatacji (zob. pkt 2 tiret pigte).

5. Walidacja typu na podstawie badania eksploatacyjnego

Jednostka notyfikowana:

5.1. bada dokumentacj¢ techniczng i program walidacji na podstawie badania eksploatacyjnego;

5.2.  weryfikuje, czy dany typ jest reprezentatywny i czy zostal wyprodukowany zgodnie z dokumentacja techniczng;

5.3.  weryfikuje, czy program walidacji na podstawie badania eksploatacyjnego jest odpowiednio dostosowany do oceny
wymaganych osiaggéw oraz charakterystyki pracy skladnika interoperacyjnosci w trakcie eksploatacji;

5.4. uzgadnia z wnioskodawcg i przedsigbiorstwami, ktére podejmuja si¢ uzytkowania skladnika interoperacyjnosci
okre$lonego w pkt 2, program i miejsce, w ktorym zostang przeprowadzone kontrole, oraz — w razie koniecznosci
— testy, oraz jednostke je przeprowadzajaca;

5.5. monitoruje i kontroluje postepy w zakresie eksploatacji, funkcjonowania i utrzymania skladnika interoperacyjnosci;

5.6. ocenia sprawozdania wydawane przez przedsigbiorstwa, ktére podejmuja si¢ uzytkowania sktadnika interoperacyj-
noéci okre§lonego w pkt 2, oraz calg pozostaly dokumentacj¢ i informacje zebrane podczas przeprowadzania
procedury (sprawozdania z testow, do§wiadczenia w zakresie utrzymania itd.);

5.7. ocenia, czy charakterystyka pracy w trakcie eksploatacji spelnia wymagania TSL

6. Jezeli typ spelnia wymagania TSI majace zastosowanie do rozpatrywanego skladnika interoperacyjnosci, jednostka
notyfikowana wydaje producentowi certyfikat przydatnoéci do stosowania WE. Certyfikat zawiera nazwe i adres
producenta, wnioski z walidacji, ewentualne warunki jego waznosci oraz dane niezbedne do identyfikacji zatwier-
dzonego typu. Do certyfikatu dolaczone moga by¢ zalaczniki.

Wykaz odpowiednich czg$ci dokumentacji technicznej nalezy zalaczyé do certyfikatu przydatnosci do stosowania
WE, a jednostka notyfikowana zatrzymuje jego kopig.

Jezeli typ nie spelnia wymagan TSI, jednostka notyfikowana odmawia wydania certyfikatu przydatnosci do stoso-
wania WE i informuje o tym wnioskodawce, podajac szczegdtowe uzasadnienie odmowy.

7. Producent informuje jednostke notyfikowana, ktéra przechowuje dokumentacje techniczng dotyczaca certyfikatu
przydatnodci do stosowania WE, o wszelkich modyfikacjach zatwierdzonego typu mogacych wplywaé na przydat-
no$¢ skladnika interoperacyjnosci do stosowania lub na warunki waznosci certyfikatu. Modyfikacje takie wymagaja
dodatkowego zatwierdzenia w postaci dodatku do oryginalnego certyfikatu przydatnosci do stosowania WE.
Przeprowadza si¢ jedynie te badania i testy, ktdre s stosowne i niezbedne w odniesieniu do zmian.

8.  Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosne organy notyfikujace o certyfikacie przydatnosci do stosowania
WE i wszelkich dodatkach do niego, ktére wydata lub cofngla, a takze, okresowo lub na Zzadanie, udostepnia
odno$nym organom notyfikujacym wykaz certyfikatéw i wszelkich dodatkéw do nich, ktérych wydania odmé-
wiono, ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

9.  Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane o certyfikatach przydatnosci do stoso-
wania WE i wszelkich dodatkach do nich, kt6rych wydania odméwita, ktére cofnela, zawiesita lub poddata innym
ograniczeniom, a takze, na zadanie, o certyfikatach i wszelkich dodatkach do nich, ktére wydata.



L 319/28

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

4.12.2010

10.

11.

12.

Komisja, panstwa czlonkowskie i pozostale jednostki notyfikowane moga na zadanie otrzymacd kopie certyfikatu
przydatnosci do stosowania WE lub dodatkéw do niego. Komisja i panstwa czlonkowskie moga na zadanie
otrzyma¢ kopi¢ dokumentacji technicznej oraz wyniki badan przeprowadzonych przez jednostke notyfikowana.
Jednostka notyfikowana przechowuje kopi¢ certyfikatu przydatnosci do stosowania WE, zalacznikéw i dodatkéw
do niego, do daty utraty waznosci przez certyfikat.

Deklaracja przydatnosci do stosowania WE

. Producent sporzadza pisemna deklaracje przydatnosci do stosowania WE dla skladnika interoperacyjnosci

i przechowuje ja do dyspozycji organdéw krajowych przez okres wskazany w stosownej TSI, a w przypadku gdy
w TSI nie wskazano tego okresu — przez okres 10 lat od daty wyprodukowania ostatniego sktadnika interopera-
cyjnosci. Deklaracja przydatnosci do stosowania WE musi zawieral oznaczenie skladnika interoperacyjnosci, dla
ktorego zostala sporzadzona.

Kopie deklaracji przydatnosci do stosowania WE udostepnia si¢ na zadanie wiasciwych organéw.

. Deklaracja przydatnosci do stosowania WE spelnia wymagania art. 13 ust. 3 dyrektywy 2008/57/WE oraz pkt 3

zalacznika IV do niej.

Certyfikat, do ktérego nalezy si¢ odnies¢, to:

— certyfikat przydatnosci do stosowania WE.

. Skfadnik interoperacyjno$ci moze zostaé wprowadzony do obrotu dopiero po sporzadzeniu nastgpujacych dekla-

racji WE:

— deklaracja przydatnosci do stosowania WE, o ktérej mowa w pkt 11.1, oraz

— deklaracja zgodnosci WE.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowiazania producenta okreslone w pkt 2, 7 i 11.1 moga by¢ wypelniane w jego imieniu i na jego odpowie-
dzialno§¢ przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okre§lone w pelnomocnictwie.

MODULY W ZAKRESIE WERYHFKAC]I PODSYSTEMOW WE
Modul SB. Badanie typu WE

Badanie typu WE to ta czg$¢ procedury weryfikacji WE, wedtug ktorej jednostka notyfikowana bada rozwiazanie
techniczne podsystemu oraz weryfikuje i poswiadcza, ze rozwigzanie to spelnia wymagania stosownych TSI oraz
wszelkich innych przepiséw wynikajacych z Traktatu, majace do niego zastosowanie.

Badanie typu WE przeprowadza si¢ poprzez:

— ocen¢ adekwatnosci rozwigzania technicznego podsystemu w drodze zbadania dokumentacji technicznej
i dowodéw potwierdzajacych, o ktérych mowa w pkt 3 (typ projektu), oraz

— badanie egzemplarza prébnego calego podsystemu, reprezentatywnego dla przewidywanej produkgji (typ
produkgji).

Typ moze obejmowacé kilka wersji podsystemu, pod warunkiem Ze réznice pomigdzy wersjami nie majg wplywu na
przepisy stosownych TSI

Whrioskodawca sklada wniosek o badanie typu WE w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej.
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Whiosek taki zawiera¢ musi:

— nazwe i adres wnioskodawcy oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela,
dodatkowo jego nazwe i adres,

— pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostal zlozony w Zadnej innej jednostce notyfikowanej,

— dokumentacj¢ techniczng. Dokumentacja techniczna musi umozliwia¢ oceng¢ podsystemu pod wzgledem jego
zgodnodci z wymaganiami stosownych TSI. Dokumentacja techniczna okresla wymagania stosownych TSI
i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla procedury badania typu WE, projekt, produkcje i funkcjonowanie
podsystemu. Dokumentacja techniczna zawiera nastgpujace elementy:

— opis ogdlny podsystemu, projektu konstrukcyjnego i struktury,

— dokumenty niezbedne do zestawienia dokumentacji technicznej okreslonej w pkt 4 zalgcznika VI do dyrek-
tywy 2008/57|WE,

— odrgbng dokumentacje zawierajaca zestaw danych wymaganych w TSI dla kazdego odnosnego rejestru
przewidzianego w art. 34 i 35 dyrektywy 2008/57/WE,

— kopie ewentualnych deklaracji posredniego potwierdzenia weryfikacji WE, wydanych dla podsystemu zgodnie
z pkt 2 zalacznika VI do dyrektywy 2008/57/WE,

— w stosownych przypadkach opisy i wyjasnienia niezb¢dne do zrozumienia zasad funkcjonowania i zasad
utrzymania podsystemu,

— warunki integracji podsystemu w jego Srodowisku systemowym oraz niezbedne warunki dotyczgce inter-
fejsow,

— wykaz zastosowanych w catosci lub czgsciowo norm zharmonizowanych lub innych whasciwych specyfikacji
technicznych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, oraz opisy
rozwiazaf przyjetych w celu spelnienia wymagan stosownych TSI, jezeli takie normy zharmonizowane nie
zostaly zastosowane. W przypadku cze$ciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji
technicznej okresla sie, ktére czesci zostaly zastosowane,

— wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itd.,

— program badan i sprawozdania z testow,

— dowody zgodnosci z innymi przepisami wynikajacymi w Traktatu (w tym ewentualne certyfikaty),

— dokumentacj¢ uzupelniajaca dotyczaca produkeji i montazu podsystemu,

— wykaz producentéw uczestniczacych w projektowaniu, produkcji, montazu i instalacji podsystemu,

— warunki uzytkowania podsystemu (ograniczenia dotyczace czasu lub odleglosci przebiegu, wartosci graniczne
zuzycia itd.),

— warunki utrzymania oraz dokumentacj¢ techniczng dotyczaca utrzymania podsystemu,

— wszelkie wymagania techniczne okreslone w stosownych TSI, ktére nalezy uwzgledni¢ podczas produkdji,
utrzymania lub eksploatacji podsystemu,

— wszelkie inne wlasciwe dowody techniczne, ktére wykazuja, Ze wcze$niejsze kontrole lub testy zostaly
przeprowadzone z wynikiem pozytywnym, w poréwnywalnych warunkach, przez wlasciwe podmioty, oraz
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

— wszelkie dalsze informacje, jezeli s3 wymagane w stosownych TSI,

— egzemplarze probne reprezentatywne dla przewidywanej produkcji. Jednostka notyfikowana moze zazadaé
dostarczenia dalszych egzemplarzy probnych, jezeli jest to niezbedne do przeprowadzenia programu badan,

— nalezy udostepni¢ wstepnie zmontowany egzemplarz prébny (lub egzemplarze probne) podzespotu lub zespotu
albo egzemplarz prébny podsystemu, jezeli jest to niezbedne w przypadku okreslonej metody testu lub badania
oraz okreslone w stosownych TSI,

— dowody potwierdzajace adekwatno$¢ przyjetego rozwigzania technicznego. W dowodach tych odnotowuje sie
wszelkie dokumenty, ktére wykorzystano, zwlaszcza jezeli nie zastosowano w catoéci stosownych norm zhar-
monizowanych lub specyfikagji technicznych. Dowody potwierdzajace obejmujg, w stosownych przypadkach,
wyniki testéw przeprowadzonych przez odpowiednig jednostke badawcza wnioskodawcy lub przez inng jedno-
stk¢ badawcza w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$é.

Jednostka notyfikowana:

W odniesieniu do typu projektu:

bada dokumentacje techniczng i dowody potwierdzajace w celu oceny adekwatnosci rozwigzania technicznego
podsystemu pod wzgledem spelnienia wymagari stosownych TSI;

w przypadku gdy w stosownych TSI wymagany jest przeglad projektu, przeprowadza badanie metod, narzedzi oraz
wynikow projektowych celem oceny ich zgodnosci z wymaganiami stosownych TSI

W odniesieniu do typu produkcji:

weryfikuje, czy dane egzemplarze prébne zostaly wyprodukowane zgodnie z wymaganiami stosownych TSI i z
dokumentacjg techniczna, a takze identyfikuje elementy, ktére zaprojektowano zgodnie z odno$nymi przepisami
stosownych TSI, norm zharmonizowanych lub specyfikacji technicznych, jak réwniez elementy, ktére zaprojekto-
wano bez zastosowania stosownych przepiséw tych norm;

przeprowadza odpowiednie badania i testy lub zleca ich wykonanie w celu sprawdzenia, w przypadku gdy wnio-
skodawca zdecydowal si¢ na zastosowanie rozwiazan okreslonych w odno$nych normach zharmonizowanych lub
specyfikacjach technicznych, czy zostaly one zastosowane prawidlowo;

przeprowadza odpowiednie badania i testy lub zleca ich wykonanie w celu sprawdzenia, w przypadku gdy rozwia-
zania okreSlone w odnoénych normach zharmonizowanych lub specyfikacjach technicznych nie zostaly zastoso-
wane, czy rozwigzania przyjete przez producenta spelniajg odpowiednie wymagania stosownych TSI;

uzgadnia z wnioskodawca miejsce, w ktorym przeprowadzone zostana badania i testy.

Jezeli podsystem, o ktérym mowa w pkt 3, jest przedmiotem procedury przyznawania odstepstw zgodnie z art. 9
dyrektywy 2008/57/WE, wnioskodawca informuje o tym jednostke¢ notyfikowana.

Wnioskodawca przedstawia takze jednostce notyfikowanej dokladne odniesienie do TSI (lub ich czgsci),
w odniesieniu do ktérych zlozono wniosek o przyznanie odstgpstwa.

Whnioskodawca podaje do wiadomosci jednostki notyfikowanej wynik procedury przyznawania odstepstw.

Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, w ktérym odnotowuje dzialania podjgte zgodnie z pkt 4
i ich rezultaty. Bez uszczerbku dla swoich zobowigzan wobec organdéw notyfikujacych, jednostka notyfikowana
udostepnia tre$¢ takiego sprawozdania, w catosci lub w czedci, wylacznie za zgoda wnioskodawcy.
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11.

Jezeli typ spelnia wymagania stosownych TSI majace zastosowanie do rozpatrywanego podsystemu, jednostka
notyfikowana wydaje wnioskodawcy certyfikat badania typu WE. Certyfikat zawiera nazwe i adres wnioskodawcy,
wnioski z badan, ewentualne warunki jego waznosci oraz dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego typu. Do
certyfikatu dofaczone moga by¢ zalgczniki.

Certyfikat i zalaczniki do niego zawieraja wszelkie istotne informacje umozliwiajace oceng zgodnosci wyproduko-
wanych podsysteméw w odniesieniu do badanego typu.

Jezeli typ nie spelnia wymagan stosownych TSI, jednostka notyfikowana odmawia wydania certyfikatu badania typu
WE oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac szczegbétowe uzasadnienie odmowy.

Jezeli podsystem, o ktérym mowa w pkt 3, jest przedmiotem odstgpstwa albo podlega modernizacji, odnowie lub
szczegélnemu przypadkowi, certyfikat badania typu WE wskazuje réwniez dokladne odniesienie do TSI lub ich
czgdci, w odniesieniu do ktérych nie badano zgodnosci podczas procedury weryfikacji WE.

W przypadku gdy uwzglednione sg jedynie niektére czesci podsystemu i gdy spelniaja one wymagania stosownych
TS, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat posredniego potwierdzenia weryfikacji WE zgodnie z art. 18 ust. 4
dyrektywy 2008/57 [WE.

Wnioskodawca sporzadza pisemna deklaracje posredniego potwierdzenia weryfikacji WE zgodnie z sekcja 2 zalacz-
nika VI do dyrektywy 2008/57/WE.

Whioskodawca informuje jednostke notyfikowang, ktéra przechowuje dokumentacje techniczng dotyczacy certyfi-
katu badania typu WE, o wszelkich modyfikacjach zatwierdzonego typu mogacych wplywaé na zgodno$¢ podsys-
temu z wymaganiami stosownych TSI lub na warunki waznosci certyfikatu. Modyfikacje takie wymagaja dodatko-
wego zatwierdzenia w postaci dodatku do oryginalnego certyfikatu badania typu WE.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odno$ne organy notyfikujace o certyfikatach badania typu WE i wszelkich
dodatkach do nich, ktére wydata lub cofn¢la, a takze, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odnosnym organom
notyfikujgcym wykaz certyfikatow i wszelkich dodatkéw do nich, ktérych wydania odmoéwiono, ktére zawieszono
lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach badania typu WE
i wszelkich dodatkach do nich, ktérych wydania odmowila, ktére cofngla, zawiesita lub poddata innym ogranicze-
niom, a takze, na Zadanie, o certyfikatach i wszelkich dodatkach do nich, ktére wydala.

Komisja, panstwa czltonkowskie i pozostale jednostki notyfikowane moga na zadanie otrzymac kopig certyfikatow
badania typu WE lub dodatkéw do nich. Komisja i pafistwa czlonkowskie moga na zadanie otrzymal kopig
dokumentacji technicznej oraz wyniki badan przeprowadzonych przez jednostke notyfikowana. Jednostka notyfiko-
wana przechowuje kopi¢ certyfikatu badania typu WE, zalacznikéw i dodatkéw do niego, a takze dokumentacji
przeznaczonej do zamieszczenia w dokumentacji technicznej przedlozonej przez wnioskodawce, do daty utraty
waznoéci przez certyfikat.

Whioskodawca przechowuje kopie certyfikatu badania typu WE oraz zalgcznikéw i dodatkéw do niego, wraz
z dokumentacjg techniczng, do dyspozycji organéw krajowych przez caly okres eksploatacji podsystemu.

Upowazniony przedstawiciel wnioskodawcy moze zlozy¢ wniosek, o ktorym mowa w pkt 3, oraz wypekiaé
zobowigzania okre§lone w pkt 5, 8 i 10, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Modul SD. Weryfikacja WE w oparciu o system zarzadzania jakoScia w ramach procesu produkdji

Weryfikacja. WE w oparciu o system zarzadzania jakoScia w ramach procesu produkeji to ta czg$¢ procedury
weryfikacji WE, wedlug ktorej wnioskodawca wywigzuje si¢ ze zobowigzan okreslonych w pkt 2 i 8 oraz zapewnia
i deklaruje, na swoja wylaczna odpowiedzialno$¢, ze rozpatrywany podsystem jest zgodny z typem opisanym
w certyfikacie badania typu WE oraz spelnia wymagania stosownych TSI, jak réwniez wszelkich innych przepisow
wynikajacych z Traktatu, majace do niego zastosowanie.
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3.1.

3.2.

Produkcja

Produkgja, ostateczna kontrola podsystemu i testowanie rozpatrywanego podsystemu objete musza by¢ zatwier-
dzonymi systemami zarzadzania jako$cia zgodnie z pkt 3, a takze podlegaja nadzorowi zgodnie z pkt 7.

System zarzadzania jakoScig

Whioskodawca sklada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o oceng systemu zarzadzania
jakoscig w odniesieniu do rozpatrywanego podsystemu.

Whiosek taki zawiera¢ musi:

— nazwe i adres wnioskodawcy oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela,
dodatkowo jego nazwe i adres,

— pisemng deklaracjg, ze ten sam wniosek nie zostal zlozony w Zadnej innej jednostce notyfikowanej,

— strukturg organizacyjng zarzadzania projektem oraz nazwe i adres kazdego uczestniczacego w procesie
podmiotu,

— wszelkie istotne informacje dotyczace przewidzianego podsystemu,

— dokumentacje dotyczacy systemu zarzadzania jakoscia,

— kopie ewentualnych deklaracji posredniego potwierdzenia weryfikacji WE wydanych dla podsystemu,

— dokumentacje techniczng zatwierdzonego typu oraz kopie certyfikatu badania typu WE, jak réwniez zalacznikéw
do niego.

System zarzgdzania jako$cig zapewnia zgodno$¢ podsystemu z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE
oraz z wymaganiami stosownych TSI majacymi do nich zastosowanie.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez wnioskodawce sa systematycznie i w uporzadkowany
sposob dokumentowane w postaci pisemnych zasad postgpowania, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu
zarzgdzania jakoscig musi umozliwial spojng interpretacje programéw, planéw, ksiag i zapisow dotyczacych jakosci.

Dokumentacja ta zawiera w szczegélnoéci stosowny opis:

— celow dotyczacych jakosci i struktury organizacyjnej, obowigzkéw oraz uprawnien kierownictwa w zakresie
jakoci podsystemu,

— odpowiednich technik produkeji, technik kontroli jakosci i technik zarzadzania jakoscig oraz proceséw
i systematycznych dzialan, jakie bedg stosowane,

— badan i testéw, ktére bedg przeprowadzane przed, podczas i po zakoriczeniu produkeji, oraz czestotliwosci,
z jakg beda przeprowadzane,

— zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane dotyczace testéw, dane dotyczace
wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji uczestniczacych w procesie pracownikéw itd., oraz

— $rodkéw monitorowania osiggania wymaganej jakosci podsystemu oraz efektywnego funkcjonowania systemu
zarzadzania jakoscia.
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3.3.

3.4.

3.5.

Jednostka notyfikowana ocenia system zarzadzania jakoScia w celu ustalenia, czy spelnia on wymagania okreslone
w pkt 3.2

Zaklada ona zgodno$§¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu zarzadzania jakoscia, ktére sa
zgodne z odpowiednimi specyfikacjami normy krajowej wdrazajacej stosowna norme zarzadzania jakoscig, norme
zharmonizowang lub specyfikacje techniczng.

Jezeli zgodnos$¢ podsystemu z wymaganiami stosownych TSI jest okreslana na podstawie wigcej niz jednego systemu
zarzadzania jakoscig, jednostka notyfikowana bada w szczegdlnosci:

— czy zaleznosci i powigzania miedzy systemami zarzadzania jako$cig sa w sposéb przejrzysty udokumentowane,
oraz

— czy ogllny zakres obowigzkéw oraz uprawnien kierownictwa dotyczacych zgodnosci calego kompletnego
podsystemu jest w wyrazny sposob przekazany kazdemu podmiotowi uczestniczacemu w realizacji przedsigw-
zigcia i przez niego uznany.

Audyt przeprowadza si¢ w sposob odpowiedni dla rozpatrywanego podsystemu, przy uwzglednieniu szczegdlnego
wkladu wnioskodawcy do podsystemu.

W przypadku gdy wnioskodawca stosuje certyfikowany przez akredytowana jednostke certyfikujaca system zarza-
dzania jakoscig w odniesieniu do produkcji i ostatecznego testowania rozpatrywanego podsystemu, jednostka
notyfikowana uwzglednia to podczas oceny. W takim przypadku jednostka notyfikowana dokona szczegblowej
oceny jedynie okreslonych dokumentoéw oraz zapisow dotyczacych systemu zarzadzania jako$cia w odniesieniu
do podsystemu. Jednostka notyfikowana nie ocenia ponownie calej ksiegi jakosci ani wszystkich procedur ocenio-
nych juz przez jednostke certyfikujacg system zarzadzania jakoscig.

W sklad zespolu audytorskiego musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba dysponujaca, oprécz doswiadczenia
w zakresie systemOw zarzadzania jakoscia, takze do§wiadczeniem w zakresie oceny w dziedzinie danego podsystemu
i danej technologii produktu, jak réwniez znajomoscia wymagan stosownych TSI Audyt obejmuje wizyte oceniajaca
w zakladach odnoénych podmiotéw uczestniczacych w procesie. Zesp6t audytorski dokonuje przegladu dokumen-
tacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 3.1 akapit drugi tiret siddme, w celu zweryfikowania zdolnosci odno$nych
podmiotéw uczestniczacych w procesie do zidentyfikowania wymagan stosownych TSI oraz do przeprowadzenia
niezbednych badan zapewniajacych zgodno$¢ podsystemu z tymi wymaganiami.

Wnioskodawca powiadamiany jest o decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadnienie decyzji
wynikajacej z oceny. W przypadku gdy ocena systemu zarzadzania jakoScia dostarczyla przekonujacych dowodow
potwierdzajacych spelnianie wymagan okreslonych w pkt 3.2, jednostka notyfikowana wydaje wnioskodawcy certy-
fikat systemu zarzadzania jakoscig.

Whioskodawca podejmuje si¢ wypelnienia zobowigzan wynikajacych z zatwierdzonego systemu zarzadzania jakoscia
oraz utrzymywania wlasciwego i efektywnego funkcjonowania tego systemu.

Wnioskodawca na biezaco informuje jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzila system zarzadzania jakoscia,
o wszelkich zamierzonych zmianach tego systemu majacych wplyw na projekt, produkcje i kontrolg koncows,
testowanie i funkcjonowanie podsystemu, w tym o wszelkich zmianach w zakresie certyfikatu systemu zarzadzania
jakoscia.

Jednostka notyfikowana ocenia wszelkie proponowane zmiany oraz decyduje, czy zmodyfikowany system zarzg-
dzania jako$cig nadal bedzie spelnial wymagania okreslone w pkt 3.2, czy tez konieczna jest ponowna jego ocena.

Jednostka notyfikowana powiadamia wnioskodawce o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z badania oraz
uzasadnienie decyzji wynikajacej z oceny.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odno$ne organy notyfikujace o wydanych lub cofnigtych certyfikatach
systemOw zarzadzania jakoscig oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nym organom notyfikujacym
wykaz certyfikatow systemow zarzadzania jakoscia, ktérych wydania odméwiono, ktére zawieszono lub poddano
innym ograniczeniom.
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5.1.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach systeméw zarzadzania
jakoscig, ktorych wydania odméwita lub ktdre zawiesila, cofnela albo poddala innym ograniczeniom, a takze, na
zadanie, o certyfikatach systeméw zarzadzania jako$cig, ktére wydata.

Weryfikacja WE

Whrioskodawca sklada wniosek o weryfikacje WE podsystemu w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej.

Whiosek taki zawiera¢ musi:

— nazwe i adres wnioskodawcy oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela,
dodatkowo jego nazwe i adres,

— dokumentacj¢ techniczng dotyczaca zatwierdzonego typu, wlacznie z certyfikatem badania typu WE wydanym
po ukoriczeniu procedury okreslonej w module SB,

oraz, jezeli nie s3 zawarte w tej dokumentacji:

— opis ogoblny podsystemu, projektu konstrukcyjnego i struktury,

— dokumenty niezbedne do zestawienia dokumentacji technicznej okreslonej w pkt 4 zalacznika VI do dyrektywy
2008/57WE,

— odrebng dokumentacje zawierajacg zestaw danych wymaganych w stosownych TSI dla kazdego odno$nego
rejestru przewidzianego w art. 34 i 35 dyrektywy 2008/57/WE,

— wykaz zastosowanych w catosci lub czg$ciowo norm zharmonizowanych lub innych wiasciwych specyfikacji
technicznych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, oraz opisy
rozwigzan przyjetych w celu spelnienia wymagan stosownych TSI, jezeli takie normy zharmonizowane nie
zostaly zastosowane. W przypadku cze$ciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji tech-
nicznej okresla sig, ktére czesci zostaly zastosowane,

— warunki uzytkowania podsystemu (ograniczenia dotyczace czasu lub odlegloéci przebiegu, wartosci graniczne
zuzycia itd.),

— opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia zasad funkcjonowania i zasad utrzymania podsystemu,

— warunki utrzymania i dokumentacje¢ techniczng dotyczgca utrzymania podsystemu,

— wszelkie wymagania techniczne okreSlone w stosownych TSI, ktére nalezy uwzgledni¢ podczas produkdji,
utrzymania lub eksploatacji podsystemu,

— inne wlasciwe dowody techniczne, ktére wykazuja, iz wcze$niejsze kontrole lub testy zostaly przeprowadzone
z wynikiem pozytywnym, w poréwnywalnych warunkach, przez wlasciwe podmioty,

— warunki integracji podsystemu w jego Srodowisku systemowym oraz niezbedne warunki dotyczace interfejsow
z innymi podsystemami,

— wyniki wykonanych obliczefi projektowych, przeprowadzonych badan itd.,

— ewentualne sprawozdania z testéw,

— dokumentacj¢ dotyczacg produkeji i montazu podsystemu,

— wykaz producentéw uczestniczacych w produkeji, montazu i instalacji podsystemu,
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— wykazanie, ze produkcja i ostateczne testowanie, o ktérych mowa w pkt 2, sa objete systemem zarzadzania
jakoscig wnioskodawcy, a takze dowody potwierdzajace jego skuteczno$é,

— wskazanie jednostki notyfikowanej odpowiedzialnej za zatwierdzanie systemu zarzadzania jako$cia i nadzér nad
nim, oraz

— dowody zgodnosci z innymi przepisami wynikajacymi w Traktatu (w tym ewentualne certyfikaty),

— wszelkie dalsze informacje, jezeli s3 wymagane w stosownych TSL

5.2. Wybrana przez wnioskodawce jednostka notyfikowana w pierwszej kolejnosci bada wniosek pod wzgledem
waznosci certyfikatu badania typu WE oraz zalacznikéw do niego.

Jezeli jednostka notyfikowana uzna, ze certyfikat badania typu WE utracit wazno$¢ lub nie jest odpowiedni, i ze
niezbedne jest nowe badanie typu WE, odmawia dokonania oceny systemu zarzadzania jakoScig wnioskodawcy
i uzasadnia swoja odmowe.

6. Jezeli podsystem, o ktorym mowa w pkt 5.1, jest przedmiotem procedury przyznawania odstepstw zgodnie z art. 9
dyrektywy 2008/57/WE, wnioskodawca informuje o tym jednostke notyfikowana.

Whioskodawca przedstawia takze jednostce notyfikowanej dokladne odniesienie do TSI (lub ich czgsci),
w odniesieniu do ktérych ztozono wniosek o przyznanie odstgpstwa.

Wnioskodawca podaje do wiadomosci jednostki notyfikowanej wynik procedury przyznawania odstgpstw.

7. Nadzér w ramach odpowiedzialnoci jednostki notyfikowanej

7.1. Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy wnioskodawca nalezycie wywigzuje si¢ ze zobowigzan wynikajacych
z zatwierdzonego systemu zarzadzania jakoscig.

7.2. Do celow okresowych audytéw wnioskodawca umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc produkgji,
kontroli, testowania i magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, w szczegdlnosci:

— dokumentacje dotyczacg systemu zarzadzania jakoscia,

— zapisy dotyczace jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli i dane dotyczace testéw, dane dotyczace wzorco-
wania, sprawozdania dotyczgce kwalifikacji uczestniczacych w procesie pracownikéw itd.

7.3. Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty majace na celu sprawdzenie, czy wnioskodawca utrzymuje
i stosuje system zarzadzania jakoscia, oraz przekazuje wnioskodawcy sprawozdanie z audytu.

Okresowe audyty przeprowadzane sg z czgstotliwo$cia co najmniej raz na dwa lata.

W przypadku gdy wnioskodawca stosuje zatwierdzony system zarzadzania jakoscia, jednostka notyfikowana
uwzglednia to podczas okresowych audytéw.

7.4. Jednostka notyfikowana moze ponadto sklada¢ producentowi niezapowiedziane wizyty. Podczas takich wizyt
jednostka notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadzi¢ testy podsystemu lub zleci¢ ich przeprowa-
dzenie w celu zweryfikowania prawidlowosci funkcjonowania systemu zarzadzania jakoscia. Jednostka notyfikowana
przekazuje wnioskodawcy sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia testéw, sprawozdanie
Z testow.
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7.5.

8.2.

Jednostka notyfikowana odpowiedzialna za weryfikacj¢ WE podsystemu, o ile nie prowadzi nadzoru nad wszystkimi
odno$nymi systemami zarzadzania jakosciag zgodnie z pkt 3, koordynuje dzialania w zakresie nadzoru prowadzone
przez wszelkie pozostale jednostki notyfikowane odpowiedzialne za to zadanie, w celu:

— uzyskania zapewnienia, Ze zarzadzanie wzajemnymi zalezno$ciami pomigdzy poszczeg6lnymi systemami zarza-
dzania jako$cig, odnoszacymi si¢ do integracji podsystemu, jest prowadzone w sposéb prawidlowy,

— zgromadzenia, we wspélpracy z wnioskodawca, elementéw niezbednych do oceny w celu zagwarantowania
spojnosci poszczegoblnych systemdéw zarzadzania jakoScig oraz ogdlnego nadzoru nad nimi.

W ramach tej koordynacji jednostka notyfikowana posiada nastgpujace uprawnienia:

— do otrzymywania wszelkiej dokumentacji (zatwierdzenia i nadzér) wydawanej przez pozostale jednostki noty-
fikowane,

— do uczestniczenia w audytach okreslonych w pkt 7.3, oraz

— do inicjowania dodatkowych audytow, okreslonych w pkt 7.4, w zakresie swojej odpowiedzialnosci i wraz
z pozostalymi jednostkami notyfikowanymi.

Certyfikat weryfikacji WE i deklaracja weryfikacji WE

. W przypadku gdy podsystem spelnia wymagania stosownych TSI, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat wery-

fikacji WE zgodnie z pkt 3 zalacznika VI do dyrektywy 2008/57/WE.

Jezeli podsystem, o ktérym mowa w pkt 5.1, jest przedmiotem odstepstwa albo podlega modernizacji, odnowie lub
szczegblnemu przypadkowi, certyfikat WE wskazuje réwniez dokladne odniesienie do TSI lub ich czesci,
w odniesieniu do ktérych nie badano zgodnosci podczas procedury weryfikacji WE.

W przypadku gdy uwzglednione s3 jedynie niektdre czesci lub niektére etapy podsystemu i gdy spelniaja one
wymagania stosownych TSI, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat posredniego potwierdzenia weryfikacji WE
zgodnie z art. 18 ust. 4 dyrektywy 2008/57/WE.

Whnioskodawca sporzadza pisemna deklaracje weryfikacji WE dla podsystemu i przechowuje ja do dyspozycji
organéw krajowych przez caly okres eksploatacji podsystemu. Deklaracja weryfikacji WE musi zawieral oznaczenie
podsystemu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Jezeli podsystem, o ktérym mowa w pkt 5.1, jest przedmiotem odstepstwa albo podlega modernizacji, odnowie lub
szczegOlnemu przypadkowi, deklaracja WE dla podsystemu wskazuje réwniez odniesienie do TSI lub ich czesci,
w odniesieniu do ktérych nie badano zgodnosci podczas procedury weryfikacji WE.

W przypadku procedury posredniego potwierdzenia weryfikacji wnioskodawca sporzadza pisemng deklaracje posred-
niego potwierdzenia weryfikacji WE.

Deklaracje WE wraz z dokumentami towarzyszacymi sporzadza si¢ zgodnie z zalagcznikiem V do dyrektywy
200857 WE.

Certyfikaty, do ktérych nalezy si¢ odnies¢, to:

— certyfikat systemu zarzgdzania jakoscia, o ktérym mowa w pkt 3.3, oraz ewentualne sprawozdania z audytu,
o ktérych mowa w pkt 7.3,

— certyfikat badania typu WE i dodatki do niego.

Kopie deklaracji weryfikacji WE oraz deklaracji posredniego potwierdzenia weryfikacji WE, o ile istnieja, udostgpnia
si¢ na zadanie wlasciwych organéw.
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8.3. Jednostka notyfikowana jest odpowiedzialna za zestawienie dokumentacji technicznej, ktéra musi towarzyszy¢
deklaracji weryfikacji WE oraz deklaracji posredniego potwierdzenia weryfikacji WE. Dokumentacje techniczng
nalezy sporzadzi¢ zgodnie z art. 18 ust. 3 dyrektywy 2008/57/WE i z pkt 4 zalacznika VI do niej.

9. Przez caly okres eksploatacji podsystemu wnioskodawca przechowuje do dyspozycji organdéw krajowych:

— dokumentacje, o ktérej mowa w pkt 3.1,

— zatwierdzone zmiany, o ktérych mowa w pkt 3.5,

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 7.3 i 7.4, oraz

— dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w pkt 8.3.

10. Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosne organy notyfikujace o certyfikatach weryfikacji WE, ktére wydata
lub cofngla, a takze, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nym organom notyfikujacym wykaz certyfikatow
weryfikacji WE, ktérych wydania odméwiono, ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach weryfikacji WE, ktérych
wydania odmoéwila lub ktére zawiesita, cofngla albo poddata innym ograniczeniom, a takze, na zadanie,
o certyfikatach weryfikacji WE, ktdre wydala.

11. Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania wnioskodawcy okreslone w pkt 3.1, 3.5, 6, 8.2 i 9 moga by¢ wypelniane w jego imieniu i na jego
odpowiedzialno$¢ przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Modul SF. Weryfikacja WE w oparciu o weryfikacje produktu

1. Weryfikacja WE w oparciu o weryfikacje produktu to ta cze$¢ procedury weryfikacji WE, wedlug ktérej wniosko-
dawca wywiazuje si¢ ze zobowigzaf okreSlonych w pkt 2 i 5 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna
odpowiedzialno$¢, ze rozpatrywany podsystem, ktory podlega przepisom pkt 4, jest zgodny z typem opisanym
w certyfikacie badania typu WE oraz spelnia wymagania stosownych TSI, jak réwniez wszelkich innych przepisow
wynikajacych z Traktatu, ktore majg do niego zastosowanie.

2. Produkcja

Proces produkcji i jego monitorowanie muszg zapewnia¢ zgodno$¢ wyprodukowanego podsystemu
z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z wymaganiami stosownych TSI majacymi
do niego zastosowanie.

3. Wnioskodawca sklada wniosek o weryfikacje WE podsystemu w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej.

Whiosek taki zawiera¢ musi:

— nazwe i adres wnioskodawcy oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela,
dodatkowo jego nazwe i adres,

— dokumentacje techniczng dotyczaca zatwierdzonego typu, wlacznie z certyfikatem badania typu WE oraz zalacz-
nikami do niego, wydanymi po ukoniczeniu procedury okreslonej w module SB.

Whniosek zawiera¢ musi réwniez nastgpujace dokumenty, o ile nie zostaly juz zamieszczone w dokumentacji
technicznej:

— opis ogdlny podsystemu, projektu konstrukcyjnego i struktury,

— dokumenty niezbedne do zestawienia dokumentacji technicznej okreslonej w pkt 4 zalacznika VI do dyrektywy
2008/57WE,



L 319/38

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

4.12.2010

4.2.

— odrebng dokumentacj¢ zawierajagcg zestaw danych wymaganych w stosownych TSI dla kazdego odno$nego
rejestru przewidzianego w art. 34 i 35 dyrektywy 2008/57/WE,

— wykaz zastosowanych w calosci lub czgdciowo norm zharmonizowanych lub innych wlasciwych specyfikacji
technicznych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, oraz opisy
rozwigzan przyjetych w celu spelnienia wymagan stosownych TSI, jezeli takie normy zharmonizowane nie
zostaly zastosowane. W przypadku cze$ciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji tech-
nicznej okresla sig, ktdre czesci zostaly zastosowane,

— warunki uzytkowania podsystemu (ograniczenia dotyczace czasu lub odlegloéci przebiegu, wartosci graniczne
zuzycia itd.),

— opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia zasad funkcjonowania i zasad utrzymania podsystemu,

— warunki utrzymania i dokumentacj¢ techniczng dotyczaca utrzymania podsystemu,

— wszelkie wymagania techniczne okreSlone w stosownych TSI, ktére nalezy uwzgledni¢ podczas produkdji,
utrzymania lub eksploatacji podsystemu,

— inne wiasciwe dowody techniczne, ktére wykazujg, ze wcze$niejsze kontrole lub testy zostaly przeprowadzone
z wynikiem pozytywnym, w poréwnywalnych warunkach, przez wlasciwe podmioty,

— warunki integracji podsystemu w jego Srodowisku systemowym oraz niezbedne warunki dotyczace interfejséw
z innymi podsystemami,

— dowody zgodnosci z innymi przepisami wynikajacymi w Traktatu (w tym ewentualne certyfikaty),

— wyniki wykonanych obliczefi projektowych, przeprowadzonych badan itd.,

— sprawozdania z testow,

— dokumentacj¢ dotyczacg produkeji i montazu podsystemu,

— wykaz producentéw uczestniczacych w projektowaniu, produkcji, montazu i instalacji podsystemu, oraz

— wszelkie dalsze informacje, jezeli s3 wymagane w stosownych TSL

Weryfikacja WE

. Wybrana przez wnioskodawce jednostka notyfikowana w pierwszej kolejnosci bada wniosek pod wzgledem

waznosci certyfikatu badania typu WE.

Jezeli jednostka notyfikowana uzna, ze certyfikat badania typu WE utracit waznos§¢ lub nie jest odpowiedni i ze
niezbedne jest nowe badanie typu WE, odmawia przeprowadzenia weryfikacji WE podsystemu i uzasadnia swoja
odmowe.

Jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie badania i testy w celu sprawdzenia zgodnos$ci podsystemu
z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z wymaganiami stosownych TSL

Wszystkie podsystemy sa osobno badane i poddawane wlasciwym testom okreslonym w stosownych TSI, normach
zharmonizowanych lub specyfikacjach technicznych albo testom réwnowaznym, w celu zweryfikowania ich zgod-
noéci z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z wymaganiami stosownych TSI
W razie braku takiej normy zharmonizowanej decyzja w sprawie odpowiednich testéw, jakie nalezy przeprowadzic,
zostaje uzgodniona pomigdzy wnioskodawca i wlasciwa jednostka notyfikowana.
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4.3.

4.4.

4.5.

5.1.

5.2.

Jednostka notyfikowana uzgadnia z wnioskodawca miejsca, w ktdrych zostang przeprowadzone testy, a takze
uzgadnia, ze ostateczne testowanie podsystemu oraz — o ile jest to wymagane w stosownych TSI — testy lub
walidacja w warunkach pelnej eksploatacji zostang przeprowadzone przez wnioskodawce pod bezposrednim
nadzorem jednostki notyfikowanej i z jej udziatem.

Do celow testowania i weryfikacji jednostka notyfikowana musi mie¢ zapewniony dostep do zakladéw produkcyj-
nych, miejsc montazu i instalacji oraz, w miare potrzeb, do o$rodkéw prefabrykacji i o$rodkéw badawczych,
w ramach wykonywania swych zadan zgodnie ze stosownymi TSI

Jezeli podsystem, o ktérym mowa w pkt 3, jest przedmiotem procedury przyznawania odstepstw zgodnie z art. 9
dyrektywy 2008/57/WE, wnioskodawca informuje o tym jednostke notyfikowana.

Wnioskodawca przedstawia takze jednostce notyfikowanej dokladne odniesienie do TSI (lub ich czesci),
w odniesieniu do ktérych zlozono wniosek o przyznanie odstgpstwa.

Whioskodawca podaje do wiadomosci jednostki notyfikowanej wynik procedury przyznawania odstepstw.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat weryfikacji WE w odniesieniu do przeprowadzonych badari i testéw.

Jezeli podsystem, o ktérym mowa w pkt 3, jest przedmiotem odstepstwa albo podlega modernizacji, odnowie lub
szczegblnemu przypadkowi, certyfikat WE wskazuje réwniez dokladne odniesienie do TSI lub ich czedci,
w odniesieniu do ktérych nie badano zgodnosci podczas procedury weryfikacji WE.

W przypadku gdy uwzglednione sa jedynie niektére czeSci lub niektére etapy podsystemu i gdy spelniaja one
wymagania stosownych TSI, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat posredniego potwierdzenia weryfikacji WE
zgodnie z art. 18 ust. 4 dyrektywy 2008/57/WE.

Whioskodawca przechowuje certyfikat weryfikacji WE i udostepnia go do celéw inspekeji organom krajowym przez
caly okres eksploatacji podsystemu.

Deklaracja weryfikacji WE

Whioskodawca sporzadza pisemna deklaracje weryfikacji WE dla podsystemu i przechowuje ja do dyspozycji
organéw krajowych przez caly okres eksploatacji podsystemu. Deklaracja weryfikacji WE musi zawiera¢ oznaczenie
podsystemu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Jezeli podsystem, o ktérym mowa w pkt 3, jest przedmiotem odstgpstwa albo podlega modernizacji, odnowie lub
szczegblnemu przypadkowi, deklaracja WE dla podsystemu wskazuje réwniez odniesienie do TSI lub ich czedci,
w odniesieniu do ktérych nie badano zgodnosci podczas procedury weryfikacji WE.

W przypadku procedury posredniego potwierdzenia weryfikacji wnioskodawca sporzadza pisemna deklaracje posred-
niego potwierdzenia weryfikacji WE.

Deklaracje WE wraz z dokumentami towarzyszacymi sporzadza si¢ zgodnie z zalacznikiem V do dyrektywy
2008/57[WE.

Kopie ewentualnych deklaracji weryfikacji WE oraz deklaracji posredniego potwierdzenia weryfikacji WE udostgpnia
si¢ na zadanie wlasciwych organéw.

Jednostka notyfikowana jest odpowiedzialna za zestawienie dokumentacji technicznej, ktéra musi towarzyszy¢
deklaracji weryfikacji WE oraz deklaracji posredniego potwierdzenia weryfikacji WE. Dokumentacj¢ techniczna
nalezy sporzadzi¢ zgodnie z art. 18 ust. 3 dyrektywy 2008/57/WE i z pkt 4 zalacznika VI do niej.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosne organy notyfikujace o certyfikatach weryfikacji WE, ktére wydala
lub cofngla, a takze, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nym organom notyfikujacym wykaz certyfikatéw
weryfikacji WE, ktérych wydania odméwiono, ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach weryfikacji WE, ktérych
wydania odmoéwita lub ktére zawiesita, cofngla albo poddata innym ograniczeniom, a takze, na Zadanie,
o certyfikatach weryfikacji WE, ktére wydata.
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Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania wnioskodawcy moga by¢ wypelniane w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ przez jego upowaz-
nionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie. Upowazniony przedstawiciel nie moze
wypelnial zobowigzan wnioskodawcy okreslonych w pkt 2.

Modul SG. Weryfikacja WE w oparciu o weryfikacje jednostkowg

Weryfikacja WE w oparciu o weryfikacje jednostkowa to procedura weryfikacji WE, wedlug ktérej wnioskodawca
wywigzuje si¢ ze zobowiazan okreSlonych w pkt 2, 3, 4, 6.2 i 6.4 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna
odpowiedzialno$¢, ze rozpatrywany podsystem, ktéry podlega przepisom pkt 5, spelnia wymagania stosownych TSI,
jak rowniez wszelkich innych przepiséw wynikajacych z Traktatu, ktére maja do niego zastosowanie.

Whrioskodawca sklada wniosek o weryfikacje WE podsystemu w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej.

Whiosek taki zawiera¢ musi:

— nazwe i adres wnioskodawcy oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela,
dodatkowo jego nazwe i adres,

— dokumentacje techniczng.

Dokumentacja techniczna

Wnioskodawca sporzadza dokumentacje techniczna i udostepnia ja jednostce notyfikowanej okreslonej w pkt 5.
Dokumentacja musi umozliwiaé ocen¢ podsystemu pod wzgledem jego zgodnosci z wymaganiami stosownych TSI
Dokumentacja techniczna okre$la wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt,
produkgje, instalacje/budowe i funkcjonowanie podsystemu.

Dokumentacja techniczna zawiera, w stosownych przypadkach, nastgpujace elementy:

— opis ogdlny podsystemu, projektu konstrukcyjnego i struktury,

— dokumenty niezbedne do zestawienia dokumentacji technicznej okreslonej w pkt 4 zalacznika VI do dyrektywy
2008/57WE,

— odrebng dokumentacje zawierajgca zestaw danych wymaganych w stosownych TSI dla kazdego odno$nego
rejestru przewidzianego w art. 34 i 35 dyrektywy 2008/57/WE,

— wykaz zastosowanych w catosci lub czgSciowo norm zharmonizowanych lub innych wiasciwych specyfikacji
technicznych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, oraz opisy
rozwiazan przyjetych w celu spelnienia wymagan stosownych TSI, jezeli takie normy zharmonizowane nie
zostaly zastosowane. W przypadku cz¢Sciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji tech-
nicznej okresla sig, ktore czesci zostaly zastosowane,

— warunki uzytkowania podsystemu (ograniczenia dotyczace czasu lub odlegloéci przebiegu, wartosci graniczne
zuzycia itd.),

— opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia zasad funkcjonowania i zasad utrzymania podsystemu,

— warunki utrzymania i dokumentacj¢ techniczng dotyczaca utrzymania podsystemu,

— wszelkie wymagania techniczne okreSlone w stosownych TSI, ktére nalezy uwzgledni¢ podczas produkdji,
utrzymania lub eksploatacji podsystemu,

— inne wiasciwe dowody techniczne, ktére wykazuja, iz wczedniejsze kontrole lub testy zostaly przeprowadzone
z wynikiem pozytywnym, w poréwnywalnych warunkach, przez wlasciwe podmioty,
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5.1.

5.2.

— warunki integracji podsystemu w jego Srodowisku systemowym oraz niezbedne warunki dotyczace interfejsow
z innymi podsystemami,

— dowody zgodnosci z innymi przepisami wynikajacymi z Traktatu (w tym ewentualne certyfikaty),

— projekt koncepcyjny i rysunki produkcyjne oraz konstrukcyjne, jak réwniez schematy elementéw, podzespotow,
obwodéw,

— opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw,

— wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itd.,

— sprawozdania z testow,

— dokumentacj¢ dotyczaca produkeji i montazu podsystemu,

— wykaz producentéw uczestniczacych w projektowaniu, produkcji, montazu i instalacji podsystemu, oraz

— wszelkie dalsze informacje, jezeli sa wymagane w stosownych TSI

Whioskodawca przechowuje dokumentacje techniczng do dyspozycji wlasciwych organéw krajowych przez caly
okres eksploatacji podsystemu.

Produkcja

Wnioskodawca podejmuje wszelkie Srodki niezbedne, aby proces produkgji lub instalacji/budowy, jak réwniez jego
monitorowanie, zapewnialy zgodno§¢ podsystemu z wymaganiami stosownych TSL

Weryfikacja WE

Wybrana przez wnioskodawce jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie badania i testy okreslone
w stosownych TSI, normach zharmonizowanych lub specyfikacjach technicznych albo testy réwnowazne, w celu
sprawdzenia zgodnosci podsystemu z wymaganiami stosownych TSI, lub zleca ich przeprowadzenie. W razie braku
takiej normy zharmonizowanej lub specyfikacji technicznej decyzja w sprawie odpowiednich testéw, jakie nalezy
przeprowadzi¢, zostaje uzgodniona pomigdzy wnioskodawcy i wlasciwg jednostka notyfikowana.

Badania, testy i kontrole przeprowadza si¢ na etapach okreSlonych w pkt 2 zalgcznika VI do dyrektywy
2008/57/WE.

Jednostka notyfikowana moze uwzgledni¢ wczesniej przeprowadzone badania, kontrole lub testy, ktére zostaly
wykonane z wynikiem pozytywnym i w poréwnywalnych warunkach przez inne podmioty (1) lub — jezeli tak
okreslono w stosownych TSI — przez wnioskodawce (albo w jego imieniu). Jednostka notyfikowana decyduje
nastepnie na tej podstawie, czy wykorzysta wyniki tych kontroli lub testéw.

Zebrane przez jednostke notyfikowana dane musza by¢ odpowiednie i wystarczajace, aby wykazaé zgodnosé
z wymaganiami stosownych TSI oraz umozliwi¢ przeprowadzenie wszystkich wymaganych i stosownych kontroli
i testow.

Zakres, w jakim dane pochodzace od innych podmiotéw s3a uwzgledniane przez jednostke notyfikowana, jest
uzasadniony poprzez udokumentowang analiz¢ przy uzyciu czynnikéw wyszczeg6lnionych w kolejnym akapicie.

Jednostka notyfikowana bada:

— wykorzystanie istniejacych urzadzen i systeméw:

(") Warunki powierzania kontroli i préb musza by¢ zblizone do warunkéw stosowanych przez jednostke notyfikowana w zakresie dzialan

podwykonawczych (zob. § 6.5 ,Niebieskiego przewodnika po nowym podejsciu”).
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— uzywanych bez zmian, tak jak wcze$niej,

— uzywanych wczesniej, lecz dostosowanych do nowego zastosowania,

— wykorzystanie istniejacych rozwigzan technicznych, technologii, materialéw i technik produkcji,

— rozwigzania organizacyjne w zakresie projektu, produkdji, testowania i rozruchu eksploatacyjnego,

— weczesniejsze zatwierdzenia przez inne wlasciwe organy,

— akredytacje udzielone przez inne organy uczestniczace w procesie:

— jednostka notyfikowana moze uwzgledni¢ wazng akredytacje zgodnosci z odno$nymi normami europejskimi,
pod warunkiem ze nie wystgpuje konflikt intereséw, ze akredytacja obejmuje przeprowadzane testy, oraz ze
akredytacja jest aktualna,

— w przypadku gdy nie istnieje formalna akredytacja, jednostka notyfikowana potwierdza, ze systemy kontroli
kompetengji i niezaleznoici oraz proceséw, obiektow i urzadzen testowania i gospodarki materialowej,
a takze innych proceséw zwigzanych z wkladem do podsystemu, znajduja si¢ pod kontrolg,

— we wszystkich przypadkach jednostka notyfikowana rozwaza, czy przyjete rozwigzania s3 odpowiednie,
i ustala wymagany poziom uczestnictwa.

We wszystkich przypadkach jednostka notyfikowana ponosi odpowiedzialnos¢ za koncowe wyniki badan, testow
i kontroli.

Jednostka notyfikowana uzgadnia z wnioskodawca miejsca, w ktdérych zostang przeprowadzone testy, a takze
uzgadnia, aby koficowe testy podsystemu oraz, o ile jest to wymagane w TSI, testy w warunkach pelnej eksploatacji,
zostaly przeprowadzone przez wnioskodawce pod bezpo$rednim nadzorem jednostki notyfikowanej i z jej udziatem.

Jezeli podsystem, o ktérym mowa w pkt 2, jest przedmiotem procedury przyznawania odstepstw zgodnie z art. 9
dyrektywy 2008/57|WE, wnioskodawca informuje o tym jednostke notyfikowana.

Whioskodawca przedstawia takze jednostce notyfikowanej dokladne odniesienie do TSI (lub ich czgsci),
w odniesieniu do ktérych zlozono wniosek o przyznanie odstgpstwa.

Wnioskodawca podaje do wiadomosci jednostki notyfikowanej wynik procedury przyznawania odstepstw.

Deklaracja weryfikacji WE

. W przypadku gdy podsystem spelnia wymagania stosownych TSI, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat wery-

fikacji WE zgodnie z pkt 3 zalacznika VI do dyrektywy 2008/57/WE.

Jezeli podsystem, o ktérym mowa w pkt 2, jest przedmiotem odstepstwa albo podlega modernizacji, odnowie lub
szczegblnemu przypadkowi, certyfikat WE wskazuje réwniez dokladne odniesienie do TSI lub ich czesci,
w odniesieniu do ktdrych nie badano zgodnosci podczas procedury weryfikacji WE.

W przypadku gdy uwzglednione s3 jedynie niektore czesci lub niektére etapy podsystemu i gdy spelniaja one
wymagania stosownych TSI, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat posredniego potwierdzenia weryfikacji WE
zgodnie z art. 18 ust. 4 dyrektywy 2008/57/WE.

Whnioskodawca sporzadza pisemna deklaracje weryfikacji WE dla podsystemu i przechowuje ja do dyspozydji
organéw krajowych przez caly okres eksploatacji podsystemu. Deklaracja weryfikacji WE musi zawiera¢ oznaczenie
podsystemu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Jezeli podsystem, o ktérym mowa w pkt 2, jest przedmiotem odstgpstwa albo podlega modernizacji, odnowie lub
szczegdlnemu przypadkowi, deklaracia WE dla podsystemu wskazuje réwniez odniesienie do TSI lub ich czgsci,
w odniesieniu do ktérych nie badano zgodnosci podczas procedury weryfikacji WE.
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W przypadku procedury posredniego potwierdzenia weryfikacji wnioskodawca sporzadza pisemna deklaracje posred-
niego potwierdzenia weryfikacji WE.

Deklaracie WE wraz z dokumentami towarzyszacymi sporzadza si¢ zgodnie z zalacznikiem V do dyrektywy
2008/57/WE.

Kopie ewentualnych deklaracji weryfikacji WE lub deklaracji posredniego potwierdzenia weryfikacji WE udostgpnia
si¢ na zadanie wlasciwych organdw.

Jednostka notyfikowana jest odpowiedzialna za zestawienie dokumentacji technicznej, ktéra musi towarzyszy¢
deklaracji weryfikacji WE oraz deklaracji posredniego potwierdzenia weryfikacji WE. Dokumentacje techniczna
nalezy sporzadzi¢ zgodnie z art. 18 ust. 3 dyrektywy 2008/57/WE i z pkt 4 zalacznika VI do niej.

Dokumentacj¢ techniczng towarzyszaca certyfikatowi weryfikacji WE sklada si¢ u wnioskodawcy. Kopie certyfikatu
weryfikacji WE oraz dokumentacji technicznej udostgpnia si¢ na zadanie Komisji, panstw czlonkowskich
i wlasciwych organéw.

Wnioskodawca przechowuje kopi¢ dokumentacji technicznej przez caly okres eksploatacji podsystemu i przesyta ja
na zadanie kazdemu z pozostalych panstw czlonkowskich.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odnos$ne organy notyfikujace o certyfikatach weryfikacji WE, ktére wydala
lub cofnela, a takze, okresowo lub na zadanie, udostepnia odnosnym organom notyfikujagcym wykaz certyfikatéw
weryfikacji WE, ktorych wydania odméwiono, ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach weryfikacji WE, ktérych
wydania odméwila lub ktére zawiesila, cofngla albo poddala innym ograniczeniom, a takze, na zadanie,
o certyfikatach weryfikacji WE, ktére wydata.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowiazania wnioskodawcy okre§lone w pkt 2, 3, 5.3, 5.4, 6.2 i 6.4 moga by¢ wypelniane w jego imieniu i na
jego odpowiedzialno$¢ przez jego upowaznionego przedstawicicla, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Modul SH1. Weryfikacja WE w oparciu o pelny system zarzadzania jako$cig oraz badanie projektu

Weryfikacja WE w oparciu o pelny system zarzadzania jakoscig oraz badanie projektu to procedura weryfikacji WE,
wedlug ktdrej wnioskodawca wywigzuje si¢ ze zobowigzan okreslonych w pkt 2 i 6 oraz zapewnia i deklaruje, na
swoja wylaczng odpowiedzialno$¢, ze rozpatrywany podsystem spelnia wymagania stosownych TSI, jak réwniez
wszelkich innych przepisow wynikajacych z Traktatu, ktére maja do niego zastosowanie.

Produkcja

Projekt, produkcja oraz koficowa kontrola podsystemu i testowanie rozpatrywanego podsystemu musza by¢ objete
zatwierdzonymi systemami zarzgdzania jakoScia zgodnie z pkt 3, a takze podlegaja nadzorowi zgodnie z pkt 5.
Adekwatno$¢ rozwigzania technicznego podsystemu bada si¢ zgodnie z pkt 4.

System zarzadzania jakoscia

Wnioskodawca sklada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o oceng systemu zarzadzania
jakoscia w odniesieniu do rozpatrywanego podsystemu.

Whiosek taki zawiera¢ musi:

— nazwe i adres wnioskodawcy oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela,
dodatkowo jego nazwe i adres,

— strukture organizacyjna zarzadzania projektem oraz nazwe i adres kazdego uczestniczacego w procesie
podmiotu,
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— wszelkie istotne informacje dotyczace przewidzianego podsystemu,

— dokumentacj¢ dotyczaca systemu zarzadzania jakoscia,

— kopie ewentualnych deklaracji posredniego potwierdzenia weryfikacji WE wydanych dla podsystemu, oraz

— pisemng deklaracj¢, ze ten sam wniosek nie zostal zlozony w Zadnej innej jednostce notyfikowanej.

3.2. System zarzgdzania jakoScig zapewnia zgodno$¢ podsystemu z majacymi do niego zastosowanie wymaganiami

3.3.

stosownych TSL

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez wnioskodawce sa systematycznie i w uporzadkowany
sposob dokumentowane w postaci pisemnych zasad postgpowania, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu
zarzagdzania jakoscig musi umozliwial spdjng interpretacje programéw, planéw, ksiag i zapisow dotyczacych jakosci.

Dokumentacja ta zawiera w szczeg6lnosci stosowny opis:

— celéw dotyczacych jakosci i struktury organizacyjnej, obowigzkéw oraz uprawnien kierownictwa w zakresie
jakosci projektu i podsystemu,

— specyfikagji technicznych projektu, w tym norm, ktére beda stosowane, oraz — w przypadku gdy nie zostana
w pelni zastosowane odno$ne normy zharmonizowane lub specyfikacje techniczne — $rodkéw, ktére zostana
podjete w celu zapewnienia spelnienia wymagan stosownych TSI majacych zastosowanie do podsystemu,

— kontroli projektu oraz technik jego weryfikacji, proceséw i systematycznych dzialaf, jakie bedg stosowane
podczas projektowania podsystemu nalezacego do danej kategorii produktéw,

— odpowiednich technik produkeji, technik kontroli jakosci i technik zarzadzania jakoscig oraz procesow
i systematycznych dzialan, jakie bedg stosowane,

— badan i testéw, ktére bedg przeprowadzane przed, podczas i po zakoriczeniu produkeji, oraz czestotliwosci,
z jakg beda przeprowadzane,

— zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane dotyczace testéw, dane dotyczace
wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji uczestniczacych w procesie pracownikéw itd., oraz

— $rodkéw monitorowania osiggania wymaganej jakosci projektu i podsystemu oraz efektywnego funkcjonowania
systemu zarzadzania jakoscia.

Jednostka notyfikowana ocenia system zarzadzania jakoScia w celu ustalenia, czy spelnia on wymagania okreslone
w pkt 3.2.

Zaklada ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu zarzadzania jakoscia, ktére sg
zgodne z odpowiednimi specyfikacjami norm krajowych wdrazajacych stosowng norme zarzadzania jakoscia, norme
zharmonizowang lub specyfikacje techniczng.

Jezeli zgodno$¢ podsystemu z wymaganiami stosownych TSI jest okreslana na podstawie wigcej niz jednego systemu
zarzadzania jakoscig, jednostka notyfikowana bada w szczegdlnosci:

— czy zaleznodci i powiazania migdzy systemami zarzadzania jakoScig s3 w sposdb przejrzysty udokumentowane,
oraz

— czy og6lny zakres obowiazkéw oraz uprawnien kierownictwa dotyczacych zgodnosci calego kompletnego
podsystemu jest w wyrazny sposéb przekazany kazdemu podmiotowi uczestniczacemu w realizacji przedsigw-
zigcia i przez niego uznany.
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Audyt przeprowadza si¢ w sposéb odpowiedni dla rozpatrywanego podsystemu, przy uwzglednieniu szczegdlnego
wkladu wnioskodawcy do podsystemu.

W przypadku gdy wnioskodawca stosuje certyfikowany przez akredytowana jednostke certyfikujaca system zarza-
dzania jakoScia w odniesieniu do projektu, produkeji i ostatecznego testowania odno$nego podsystemu, jednostka
notyfikowana uwzglednia to podczas oceny. W takim przypadku jednostka notyfikowana dokona szczegGlowej
oceny jedynie okreslonych dokumentéw oraz zapiséw dotyczacych systemu zarzadzania jakoScia w odniesieniu
do podsystemu. Jednostka notyfikowana nie ocenia ponownie calej ksiegi jakosci ani wszystkich procedur ocenio-
nych juz przez jednostke certyfikujaca system zarzadzania jakoscia.

W sklad zespolu audytorskiego musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba dysponujgca, oprocz do$wiadczenia
w zakresie systeméw zarzgdzania jakoscia, takze do$wiadczeniem w zakresie oceny w dziedzinie danego podsystemu
i danej technologii produktu, jak réwniez znajomosciag wymagan stosownych TSI. Audyt obejmuje wizyte oceniajgca
w zakladach odno$nych podmiotéw uczestniczacych w procesie.

O decyzji powiadamiany jest wnioskodawca lub jego upowazniony przedstawiciel.

Powiadomienie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadnienie decyzji wynikajacej z oceny. W przypadku gdy ocena
systemu zarzadzania jako$cig dostarczyla przekonujacych dowodéw potwierdzajacych spelnianie wymagan okreslo-
nych w pkt 3.2, jednostka notyfikowana wydaje wnioskodawcy certyfikat systemu zarzadzania jakoscia.

Wnioskodawca podejmuje si¢ wypelnienia zobowiazan wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci oraz utrzy-
mywania wlasciwego i efektywnego funkcjonowania tego systemu.

Whioskodawca na biezgco informuje jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzita system zarzadzania jakoscig,
o wszelkich zamierzonych zmianach tego systemu majgcych wplyw na projekt, produkcje, kontrole koncowa,
testowanie i funkcjonowanie podsystemu, w tym o wszelkich zmianach w zakresie certyfikatu systemu zarzadzania
jakoscig.

Jednostka notyfikowana ocenia wszelkie proponowane zmiany oraz decyduje, czy zmodyfikowany system zarzg-
dzania jako$cig nadal bedzie spetnial wymagania okreSlone w pkt 3.2, czy tez konieczna jest ponowna jego ocena.

Jednostka notyfikowana powiadamia wnioskodawce o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z badania oraz
uzasadnienie decyzji wynikajacej z oceny.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odno$ne organy notyfikujace o wydanych lub cofnigtych certyfikatach
systemOw zarzadzania jakoscig oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nym organom notyfikujacym
wykaz certyfikatéw systemow zarzadzania jakoscia, ktorych wydania odméwiono, ktére zawieszono lub poddano
innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach systeméw zarzadzania
jakoscia, ktérych wydania odmoéwita lub ktore zawiesita albo cofnela, a takze, na zadanie, o certyfikatach systemow
zarzadzania jakoscig, ktére wydala.

Weryfikacja WE

. Wnioskodawca sklada w jednostce notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3.1, wniosek o weryfikacje WE podsystemu

(przy zastosowaniu pelnego systemu zarzadzania jakoScia oraz badania projektu).

Whiosek musi umozliwia¢ zrozumienie projektu, produkeji, utrzymania i funkcjonowania podsystemu, a takze oceng
zgodnosci z majgcymi do niego zastosowanie wymaganiami TSI. Wniosek taki zawiera¢ musi:

— nazwe i adres wnioskodawcy,

— pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostal zlozony w Zadnej innej jednostce notyfikowanej,

— dokumentacj¢ techniczng. Dokumentacja musi umozliwia¢ ocen¢ podsystemu pod wzgledem jego zgodnosci
z wymaganiami stosownych TSI. Dokumentacja techniczna okre§la wymagania stosownych TSI i obejmuje,
w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt i funkcjonowanie podsystemu. Dokumentacja techniczna
zawiera, w stosownych przypadkach, przynajmniej nastgpujace elementy:
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— opis og6lny podsystemu, projektu konstrukcyjnego i struktury,

— dokumenty niezbedne do zestawienia dokumentacji technicznej okreslonej w pkt 4 zalacznika VI do dyrek-
tywy 2008/57/WE,

— odrebng dokumentacje zawierajacg zestaw danych wymaganych w stosownych TSI dla kazdego odnosnego
rejestru przewidzianego w art. 34 i 35 dyrektywy 2008/57/WE,

— w stosownych przypadkach opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia zasad funkcjonowania i zasad
utrzymania podsystemu,

— warunki integracji podsystemu w jego Srodowisku systemowym oraz niezbedne warunki dotyczace inter-
fejsow,

— wykaz zastosowanych w calosci lub czg$ciowo norm zharmonizowanych lub innych wiasciwych specyfikacji
technicznych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, oraz opisy
rozwiazan przyjetych w celu spelnienia wymagan stosownych TSI, jezeli takie normy zharmonizowane nie
zostaly zastosowane. W przypadku czg$ciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji
technicznej okresla sig, ktdre czesci zostaly zastosowane,

— wyniki wykonanych obliczeri projektowych, przeprowadzonych badan itd.,

— program badan i sprawozdania z testow,

— dowody zgodnosci z innymi przepisami wynikajacymi w Traktatu (w tym ewentualne certyfikaty),

— dokumentacj¢ dotyczacg produkeji i montazu podsystemu,

— wykaz producentéw uczestniczgcych w projektowaniu, produkcji, montazu i instalacji podsystemu,

— warunki uzytkowania podsystemu (ograniczenia dotyczace czasu lub odleglosci przebiegu, wartosci graniczne
zuzycia itd.),

— warunki utrzymania i dokumentacje¢ techniczng dotyczgcg utrzymania podsystemu,

— wszelkie wymagania techniczne okre§lone w stosownych TSI, ktdre nalezy uwzgledni¢ podczas produkdji,
utrzymania lub eksploatacji podsystemu,

— wszelkie inne wlasciwe dowody techniczne, ktére wykazuja, iz wczesniejsze kontrole lub testy zostaly
przeprowadzone z wynikiem pozytywnym, w poréwnywalnych warunkach, przez whasciwe podmioty, oraz

— wszelkie dalsze informacje, jezeli s3 wymagane w stosownych TSI,

— dowody potwierdzajace adekwatnos$¢ rozwigzania technicznego. W dowodach tych odnotowuje si¢ wszelkie
dokumenty, ktore wykorzystano, zwlaszcza jezeli nie zastosowano w pelni stosownych norm zharmonizowa-
nych lub specyfikacji technicznych. Dowody potwierdzajace obejmuja, w stosownych przypadkach, wyniki
testow przeprowadzonych (takze w warunkach eksploatacji) przez odpowiednig jednostke badawcza wniosko-
dawcy lub przez inng jednostke badawcza w jego imieniu i na jego odpowiedzialnosé.

Jezeli podsystem, o ktérym mowa w pkt 4.1, jest przedmiotem procedury przyznawania odstepstw zgodnie z art. 9
dyrektywy 2008/57[WE, wnioskodawca informuje o tym jednostke notyfikowana.

Whioskodawca przedstawia takze jednostce notyfikowanej dokladne odniesienie do TSI (lub ich czesci),
w odniesieniu do ktérych zlozono wniosek o przyznanie odstepstwa.

Whioskodawca podaje do wiadomosci jednostki notyfikowanej wynik procedury przyznawania odstgpstw.
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

5.1.

Jednostka notyfikowana bada wniosek i jezeli projekt spelnia wymagania stosownych TSI majace zastosowanie do
podsystemu, wydaje wnioskodawcy certyfikat badania projektu WE. Certyfikat zawiera nazwe i adres wnioskodawcy,
wnioski z badan, ewentualne warunki jego waznosci oraz dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego projektu.
Do certyfikatu dofaczone moga by¢ zalaczniki.

Certyfikat i zalaczniki do niego zawierajg wszelkie istotne informacje umozliwiajace oceng¢ zgodnosci podsystemu
w odniesieniu do badanego typu.

Jezeli podsystem, o ktérym mowa w pkt 4.1, jest przedmiotem odstepstwa albo podlega modernizacji, odnowie lub
szczegélnemu przypadkowi, certyfikat badania projektu WE wskazuje rowniez doktadne odniesienie do TSI lub ich
czgdci, w odniesieniu do ktérych nie badano zgodnosci podczas procedury weryfikacji WE.

W przypadku gdy uwzglednione sg jedynie niektdre czesci podsystemu i gdy spelniaja one wymagania stosownych
TSI, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat posredniego potwierdzenia weryfikacji WE zgodnie z art. 18 ust. 4
dyrektywy 2008/57WE.

Jezeli projekt nie spelnia wymagan stosownych TSI, jednostka notyfikowana odmawia wydania certyfikatu badania
projektu WE oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac szczegétowe uzasadnienie odmowy.

Whnioskodawca sporzadza pisemng deklaracje posredniego potwierdzenia weryfikacji WE zgodnie z sekcja 2 zalacz-
nika VI do dyrektywy 2008/57|WE.

Whioskodawca na biezgco informuje jednostke notyfikowana, ktéra wydata certyfikat badania projektu WE,
o wszelkich modyfikacjach zatwierdzonego projektu mogacych wplywaé na zgodno$¢ z wymaganiami stosownych
TSI lub na warunki waznosci certyfikatu, az do daty utraty waznosci przez ten certyfikat. Modyfikacje takie
wymagaja dodatkowego zatwierdzenia przez jednostke notyfikowana, ktéra wydala certyfikat badania projektu
WE, w postaci dodatku do oryginalnego certyfikatu badania projektu WE. Przeprowadza si¢ jedynie te badania
i testy, ktére sa stosowne i niezb¢dne w odniesieniu do zmian.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odno$ne organy notyfikujgce o certyfikatach badania projektu WE
i wszelkich dodatkach do nich, ktére wydala lub cofnela, a takze, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nym
organom notyfikujgcym wykaz certyfikatéw i wszelkich dodatkéw do nich, ktérych wydania odméwiono, ktére
zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach badania projektu WE
i wszelkich dodatkach do nich, ktérych wydania odmoéwila, ktére cofnela, zawiesita lub poddala innym ogranicze-
niom, a takze, na zadanie, o certyfikatach i wszelkich dodatkach do nich, ktére wydata.

Komisja, panstwa czlonkowskie i pozostale jednostki notyfikowane moga na zadanie otrzymac kopig certyfikatow
badania projektu WE lub dodatkéw do nich. Komisja i panistwa cztonkowskie moga na zadanie otrzymaé kopig
dokumentacji technicznej oraz wyniki badan przeprowadzonych przez jednostke notyfikowang.

Jednostka notyfikowana przechowuje kopie certyfikatu badania projektu WE, zalacznikéw i dodatkéw do niego,
a takze dokumentacje techniczng wlacznie z dokumentacja przedlozong przez wnioskodawce, do daty utraty
waznosci przez certyfikat.

Wnioskodawca przechowuje kopi¢ certyfikatu badania projektu WE oraz zalacznikéw i dodatkéw do niego, wraz
z dokumentacjg techniczng, do dyspozycji organéw krajowych przez caly okres eksploatacji podsystemu.

Nadzor w ramach odpowiedzialnosci jednostki notyfikowanej

Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy wnioskodawca nalezycie wywiazuje si¢ ze zobowiazan wynikajacych
z zatwierdzonego systemu zarzadzania jakoscig.
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5.2

5.3.

5.4.

5.5.

Do celéw okresowych audytéw wnioskodawca umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc projektowania,
produkgji, kontroli, testowania i magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, w szczegélnosci:

— dokumentacj¢ dotyczaca systemu zarzadzania jakoscia,

— zapisy dotyczace jakosci przewidziane w czgSci projektowej systemu zarzadzania jakoscia, takie jak wyniki analiz,
obliczen, testow itd.,

— zapisy dotyczgce jakoSci przewidziane w czgsci produkceyjnej systemu zarzadzania jakoscia, takie jak sprawoz-
dania z kontroli i dane dotyczace testow, dane dotyczace wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji
uczestniczgcych w procesie pracownikéw itd.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty majace na celu sprawdzenie, czy wnioskodawca utrzymuje
i stosuje system zarzgdzania jakoscig, oraz przekazuje wnioskodawcy sprawozdanie z audytu.

Okresowe audyty przeprowadzane sg z czestotliwoicia co najmniej raz na dwa lata, przy czym co najmniej jeden
audyt przeprowadza si¢ w okresie prowadzenia odpowiednich dzialaii (projektowanie, produkcja, montaz lub
instalacja) w odniesieniu do podsystemu objetego badaniem projektu WE okreslonym w pkt 4.4.

W przypadku gdy producent stosuje zatwierdzony system zarzadzania jakoscia, jednostka notyfikowana uwzglednia
to podczas okresowych audytow.

Jednostka notyfikowana moze ponadto sklada¢ producentowi niezapowiedziane wizyty. Podczas takich wizyt
jednostka notyfikowana moze, w razie koniecznosdci, przeprowadzi¢ testy podsystemu lub zleci¢ ich przeprowa-
dzenie w celu sprawdzenia prawidlowosci funkcjonowania systeméw zarzadzania jakoscia. Jednostka notyfikowana
przekazuje wnioskodawcy sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia testéw, sprawozdanie
Z testow.

Jednostka notyfikowana odpowiedzialna za weryfikacje WE podsystemu, jezeli nie prowadzi nadzoru nad wszystkimi
odno$nymi systemami zarzadzania jakoScia zgodnie z pkt 3, koordynuje dzialania w zakresie nadzoru prowadzone
przez wszelkie pozostale jednostki notyfikowane odpowiedzialne za to zadanie, w celu:

— uzyskania zapewnienia, Ze zarzadzanie wzajemnymi zalezno$ciami pomigdzy poszczeg6lnymi systemami zarza-
dzania jako$cig, odnoszacymi si¢ do integracji podsystemu, jest prowadzone w sposob prawidlowy,

— zgromadzenia, we wspOlpracy z wnioskodawcg, elementéw niezbednych do oceny w celu zagwarantowania
spojnosci poszczegdlnych systemdéw zarzadzania jako$cig oraz ogdlnego nadzoru nad nimi.

W ramach tej koordynacji jednostka notyfikowana posiada nastgpujgce uprawnienia:

— do otrzymywania wszelkiej dokumentacji (zatwierdzenia i nadzor) wydawanej przez pozostale jednostki noty-
fikowane,

— do uczestniczenia w audytach okreslonych w pkt 5.2,

— do inicjowania dodatkowych audytéw okreslonych w pkt 5.3, w zakresie swojej odpowiedzialnoéci i wraz
z pozostalymi jednostkami notyfikowanymi.

Certyfikat weryfikacji WE i deklaracja weryfikacji WE

. W przypadku gdy podsystem spelnia wymagania stosownych TSI, jednostka notyfikowana wystawia certyfikat

weryfikacji WE zgodnie z pkt 3 zalgcznika VI do dyrektywy 2008/57/WE.

Jezeli podsystem, o ktérym mowa w pkt 4.1, jest przedmiotem odstepstwa albo podlega modernizacji, odnowie lub
szczegblnemu przypadkowi, certyfikat WE wskazuje réwniez dokladne odniesienie do TSI lub ich czesci,
w odniesieniu do ktérych nie badano zgodnosci podczas procedury weryfikacji WE.

W przypadku gdy uwzglednione sa jedynie niektore czg$ci lub niektére etapy podsystemu i gdy spelniaja one
wymagania stosownych TSI, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat posredniego potwierdzenia weryfikacji WE
zgodnie z art. 18 ust. 4 dyrektywy 2008/57/WE.
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6.2. Wnioskodawca sporzadza pisemng deklaracje weryfikacji WE dla podsystemu i przechowuje ja do dyspozycji

organéw krajowych przez caly okres eksploatacji podsystemu. Deklaracja weryfikacji WE musi zawieral oznaczenie
podsystemu, dla ktérego zostala sporzadzona, a ponadto odnotowuje si¢ w niej numer certyfikatu badania projektu.

Jezeli podsystem, o ktérym mowa w pkt 4.1, jest przedmiotem odstepstwa albo podlega modernizacji, odnowie lub
szczegélnemu przypadkowi, deklaracia WE dla podsystemu wskazuje réwniez odniesienie do TSI lub ich czgsci,
w odniesieniu do ktérych nie badano zgodnosci podczas procedury weryfikacji WE.

W przypadku procedury posredniego potwierdzenia weryfikacji wnioskodawca sporzadza pisemng deklaracje posred-
niego potwierdzenia weryfikacji WE.

Deklaracie WE wraz z dokumentami towarzyszacymi sporzadza si¢ zgodnie z zalacznikiem V do dyrektywy
2008/57/WE.

Certyfikaty, do ktdrych nalezy si¢ odnies¢, to:

— certyfikat systemu zarzadzania jakoscig, o ktérym mowa w pkt 3.3, oraz ewentualne sprawozdania z audytu,
o ktérych mowa w pkt 5.3,

— certyfikat badania projektu WE, o ktérym mowa w pkt 4.4, oraz dodatki do niego.

Kopie ewentualnych deklaracji weryfikacji WE oraz deklaracji posredniego potwierdzenia weryfikacji WE udost¢pnia
si¢ na zadanie wlasciwych organéw.

6.3. Jednostka notyfikowana jest odpowiedzialna za zestawienie dokumentacji technicznej, ktéra musi towarzyszy¢

deklaracji weryfikacji WE oraz deklaracji posredniego potwierdzenia weryfikacji WE. Dokumentacj¢ techniczng
nalezy sporzadzi¢ zgodnie z art. 18 ust. 3 dyrektywy 2008/57/WE i z pkt 4 zalacznika VI do niej.

Whioskodawca przechowuje do dyspozycji organéw krajowych przez caly okres eksploatacji podsystemu:

— dokumentacj¢ dotyczaca systemu zarzadzania jakoscig, o ktérej mowa w pkt 3.1,

— zatwierdzona zmiang, o ktérej mowa w pkt 3.5,

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 5.3 i 5.4, oraz
— dokumentacje techniczng, o ktérej mowa w pkt 6.3.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosne organy notyfikujace o certyfikatach weryfikacji WE, ktore wydata
lub cofnela, a takze, okresowo lub na zadanie, udostepnia odnosnym organom notyfikujagcym wykaz certyfikatéw
weryfikacji WE, ktérych wydania odméwiono, ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach weryfikacji WE, ktorych
wydania odmoéwita lub ktére zawiesita, cofnela albo poddala innym ograniczeniom, a takze, na zadanie,
o certyfikatach weryfikacji WE, ktére wydata.

Upowazniony przedstawiciel

Upowazniony przedstawiciel wnioskodawcy moze w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ zlozy¢ wniosek,
o ktérym mowa w pkt 4.1 i 4.2, oraz wypelnia¢ zobowigzania okreSlone w pkt 3.1, 3.5, 4.3, 4.5, 4.7, 6.2 1 7,
o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.



ZALACZNIK 1

Wykaz terminéw uzywanych w modulach oceny zgodnosci wlasciwych dla kolei oraz ich odpowiednikéw
w modulach standardowych okreslonych w decyzji nr 768/2008/WE

Decyzja nr 768/2008/WE

Niniejsza decyzja

Modut w niniejszej decyzji

produkt

skladnik interoperacyjnosci

CA, CA1, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1

produkt

podsystem

SB, SD, SF, SG, SH1

instrument prawny

techniczna specyfikacja interoperacyjnosci

CA, CA1, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1

instrument prawny

stosowne TSI oraz wszelkie inne przepisy wynikajace z
Traktatu; stosowne TSI

SB, SD, SF, SG, SH1

system jakosci

system zarzadzania jakoscia

CD, CH, CH1, SD, SH1

zapewnienie jakosci

system zarzadzania jakoscia

CD, CH, CHI, SD, SH1

zgodno$¢ (i jej ocena)

weryfikacja WE

SB, SD, SF, SG, SH1

producent wnioskodawca SB, SD, SF, SG, SH1
certyfikat zgodnosci certyfikat weryfikacji WE SD, SF, SG, SH1
deklaracja weryfikacji WE SD, SF, SG, SH1

deklaracja zgodnosci
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ZALACZNIK III

TABELA KORELAC]I

Decyzje
2008/164/WE, 2008/163/WE, 2008/217/WE, 2008/284/WE,
2006/860/WE, 2008/232/WE, 2006/679/WE, 2006/66/WE,
2006/861/WE

Decyzja nr 768/2008/WE

Niniejsza decyzja

Modut A. Wewngtrzna kontrola produkcji

Modul A. Wewngtrzna kontrola produkcji

Modut CA. Wewngtrzna kontrola produkeji

Modul Al. Wewngtrzna kontrola projektu z weryfikacja
wyrobu

Modut Al. Wewnetrzna kontrola produkgji oraz badanie produktéw
pod nadzorem

Modul CAl. Wewnetrzna kontrola produkcji oraz weryfikacja
produktu poprzez indywidualne badanie

Modul A2. Wewnetrzna kontrola produkcji oraz nadzorowana
kontrola produktéw w przypadkowych odstgpach czasu

Modul CA2. Wewngtrzna kontrola produkcji oraz  weryfikacja
produktu w przypadkowych odstepach czasu

Modut B. Badanie typu

Modut B. Badanie typu WE

Modut CB. Badanie typu WE

Modut C. Zgodno$¢ z typem

Modut C. Zgodno$¢ z typem w oparciu o wewnetrzna kontrole
produkdji

Modut CC. Zgodno§¢ z typem w oparciu o wewnetrzna kontrole
produkgji

Modut C1. Zgodno$¢ z typem w oparciu o wewngtrzng kontrole
produkgji oraz badanie produktéw pod nadzorem

Modut C2. Zgodno$¢ z typem w oparciu o wewngtrzng kontrole
produk¢ji  oraz  badanie  produktéw  pod  nadzorem
w przypadkowych odstepach czasu

Modut D. System zarzadzania jakoScia produkcji

Modul D. Zgodno$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci
procesu produkgji

Modut CD. Zgodnos¢ z typem w oparciu o system zarzadzania jakoscia
w ramach procesu produkgji

Modut D1. Zapewnienie jakosci procesu produkcji

Modul E. Zgodno$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci
produktu

Modul El. Zapewnienie jakoSci kontroli i badania gotowych
produktéw

Modut F. Weryfikacja wyrobu

Modut F. Zgodno$¢ z typem w oparciu o weryfikacje produktu

Modut CF. Zgodno$¢ z typem w oparciu o weryfikacje produktu

Modut F1. Zgodno§¢ w oparciu o weryfikacje produktu

Modut G. Zgodno§¢ w oparciu o weryfikacje jednostkowa

Modutl HI1. Pelny system zarzadzania jakoscia

Modul H. Zgodnos¢ oparta na pelnym zapewnieniu jakosci

Modut CH. Zgodno§¢ w oparciu o pelny system zarzadzania jako$cia

Modul H2. Pelny system zarzadzania jakoScia produkcji
z badaniem projektu

Modul H1. Zgodno§¢ oparta na pelnym zapewnieniu jako$ci oraz
badaniu projektu

Modut CH1. Zgodno$¢ w oparciu o pelny system zarzadzania jakoscia
oraz badanie projektu
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Decyzje
2008/164/WE, 2008/163/WE, 2008/217/WE, 2008/284WE,
2006/860/WE, 2008/232/WE, 2006/679/WE, 2006/66/WE,
2006/861/WE

Decyzja nr 768/2008/WE

Niniejsza decyzja

Modul V. Weryfikacja zgodnosci typu poprzez badania
eksploatacyjne (przydatno$¢ do stosowania)

Modul CV. Walidacja typu na podstawie badania eksploatacyjnego
(przydatno$¢ do stosowania)

Modul SB. Badanie typu

Modut SB. Badanie typu WE

Modul SD. System zarzadzania jakoscia produktu/produkcji

Modul SD. Weryfikacja WE w oparciu o system zarzadzania jakoscia
w ramach procesu produkcji

Modut SF. Weryfikacja wyrobu

Modut SF. Weryfikacja WE w oparciu o weryfikacje produktu

Modul SG. Weryfikacja produkeji jednostkowej

Modul SG. Weryfikacja WE w oparciu o weryfikacje jednostkowa

Modul SH2. Pelny system zarzadzania jakoScia z badaniem
projektu

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