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1 Wprowadzenie

Niniejszy dokument (wydanie 5) jest sektorowym programem akredytacji jednostek
oceniajgcych zgodnoé¢ (dalej ,CAB”) do celdéw notyfikacji i/lub wyznaczenia w odniesieniu do
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 z dnia 11 maja 2016 r. w sprawie
interoperacyjnosci systemu kolei w Unii Europejskiej

Program akredytacji DAN-02 zostat opracowany w celu harmonizaciji podejscia do akredytacji
CAB w ww. specyficznych obszarach oceny zgodnosci i stanowi uszczegodtowienie postanowien
dokumentu DA-11 Akredytacja jednostek oceniajgcych zgodnos$¢ do celéw notyfikacji.

llekro¢ w programie jest mowa o dyrektywie 2016/797 nalezy przez to rozumieé¢ dyrektywe
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 z dnia 11 maja 2016 r. w sprawie
interoperacyjnosci systemu kolei w Unii Europejskiej wraz z aktami wykonawczymi oraz aktami
prawnymi implementujgcymi postanowienia dyrektywy do polskiego systemu prawnego.

Sektorowy program akredytacji DAN-02 zostat opracowany w wyniku realizacji postanowien
polityki dotyczgcej zakresu dziatalnosci akredytacyjnej PCA (DA-09) przy uwzglednieniu
przepisu art. 2 pkt. 10 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r.

Wydanie 5 programu akredytacji DAN-02 zostatlo opracowane przez Polskie Centrum
Akredytacji w uzgodnieniu z Ministerstwem Infrastruktury oraz Urzedem Transportu
Kolejowego.

2 Definicje

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

3 Wymagania akredytacyjne

CAB ubiegajgca sie o akredytacje i akredytowana do celéw notyfikacji i/lub wyznaczenia
w odniesieniu do dyrektywy 2016/797, powinna spetnia¢ odpowiadajgce jej statusowi
i zakresowi dziatalnosci:

— 0golne wymagania akredytacyjne podane w normie PN-EN ISO/IEC 17065 Ocena
zgodnosci. Wymagania dla jednostek certyfikujgcych wyroby, procesy i ustugi oraz

— specyficzne wymagania akredytacyjne podane w:

e dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 z dnia 11 maja 2016 r.
w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei w Unii Europejskie;

e ustawie z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym;

o dokumencie technicznym ERA MNB Assessment Scheme — 000MRA1044 ver. 1.1
Requirements for conformity assessment bodies seeking notification;

e niniejszym dokumencie DAN-02.

Ponadto w akredytaciji CAB do celéw notyfikacji i/lub wyznaczenia w odniesieniu do dyrektywy
2016/797 majg zastosowanie polityki PCA:

o DA-11 Akredytacja jednostek oceniajgcych zgodnos¢ do celdow notyfikaci;
o DA-05 Polityka dotyczgca uczestnictwa w badaniach biegtosci;
o DA-06 Polityka dotyczgca zapewnienia spojnosci pomiarowe;.

W akredytacji do celéw notyfikacji jednostek certyfikujgcych wyroby, majg zastosowanie
postanowienia warunkow akredytacji okreslone w politykach PCA i wymagania akredytacyjne
wskazane w obowigzkowych dokumentach EA i IAF lub ILAC, w szczegdlnosci wymienione
w dokumencie DA-11 i DACW-01.

Wykaz wszystkich wymagan akredytacyjnych, stosowanych w ramach niniejszego programu
akredytacji, jest podany w dokumencie Lista wymagan akredytacyjnych dla jednostek
notyfikowanych, dostepnym na stronie internetowej PCA — www.pca.gov.pl.
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4 Specyficzne wymagania
4.1 Zasoby dla oceny

CAB powinna dysponowac¢ wiasciwymi zasobami dla prowadzenia ocen, ktérych podejmuje sie
w obszarze dyrektywy 2016/797, w tym wiasciwych do celdéw wyznaczenia, okreslonymi
w majgcych zastosowanie wymaganiach akredytacyjnych podanych w punkcie 3 niniejszego
dokumentu.

W przypadku korzystania z podwykonawstwa, jednostka oceniajgca zgodnos¢ powinna
posiada¢ kompetentny personel w zakresie kazdego obszaru podzlecanych prac, aby méc
wiasciwie oceni¢ i nadzorowa¢ podwykonawcéw.

4.2 Procedury oceny zgodnosci

CAB, w ramach prowadzonej dziatalnosci w obszarze dyrektywy 2016/797, w tym wtasciwej do
celow wyznaczenia, powinna uwzgledni¢ i wdrozy¢é majgce zastosowanie postanowienia:

— decyzji Komisji 2010/713/UE z dnia 9 listopada 2010 r. w sprawie modutéw procedur oceny
zgodnoéci, przydatnosci do stosowania i weryfikacji WE stosowanych w technicznych
specyfikacjach interoperacyjnosci przyjetych na mocy dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2008/57/WE;

— rozporzgdzenia wykonawczego Komisji (UE) 2019/250 z dnia 12 lutego 2019 r. w sprawie
wzorow deklaracji WE i certyfikatow dotyczgcych skiadnikow interoperacyjnosci i
podsystemow kolei w oparciu o model deklaracji zgodnos$ci z dopuszczonym typem pojazdu
kolejowego oraz w oparciu o procedury weryfikacji WE podsystemdéw zgodnie z dyrektywg
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 oraz uchylajgce rozporzgdzenie Komisji
(UE) nr201/2011;

— majgcych zastawianie dokumentéw i decyzji administracyjnych grupy koordynujgce;j
jednostki notyfikowane — Rekomendacji NB Rail (RFU).

CAB powinna okreslic wtasciwe normy lub specyfikacje techniczne oraz wszystkie inne
wymagania, stanowigce podstawe prowadzenia ocen zgodnosci przewidzianych w dyrektywie
2016/797 i/lub wiasciwych do celéw wyznaczenia oraz w dokumencie ERA — 000MRA1044 ver.
1.1. Wykaz dokumentoéw kryterialnych, wykorzystywanych do ocen zgodnosci, powinien byé
nadzorowany przez CAB i stale aktualizowany.

CAB powinna ustanowi¢ i utrzymywac¢ udokumentowane procedury, zgodnie z ktérymi
przeprowadza oceny na zgodnos¢ z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy 2016/797 oraz
z przepisami  krajowymi odnoszgcymi sie¢ do obszarow funkcjonowania Jednostek
wyznaczonych.

4.3 Personel

CAB realizujgc procesy w obszarze dyrektywy 2016/797, w tym wtasciwe do celdéw wyznaczenia
powinna zapewnié, ze zaangazowany w oceny personel jest kompetentny i spetnia majgce
zastosowanie dodatkowe wymagania okre$lone w dokumentach przywotanych w punkcie 3
niniejszego programu.

Ponadto personel CAB realizujgcej oceny zgodnoéci wtasciwe do celdéw wyznaczenia powinien
posiada¢ znajomos$¢ dodatkowych przepisdéw krajowych regulujgcych dziatalno$¢ Jednostek
wyznaczonych.

4.4 Nadzér sprawowany przez CAB

Zakres, czestotliwos¢ i forma nadzoru sprawowanego przez CAB w zakresie zrealizowanych
proceséw certyfikacji w obszarze udzielonej notyfikacji i/lub wyznaczenia jest okreslona
w modutach stanowigcych przedmiot dziatalnosci CAB. CAB powinna ustanowi¢ i utrzymywac
udokumentowane procedury regulujgce jej dziatania w ramach nadzoru.
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5 Zakres akredytacji

Kompetencje akredytowanej jednostki do celdéw notyfikacji i/lub dziatan wtasciwych do celéw
wyznaczenia, w odniesieniu do dyrektywy 2016/797 sg przedstawiane w zakresach akredytaciji
jednostki certyfikujgcej wyroby.

Zakres akredytacji do celdéw notyfikacji do dyrektywy 2016/797 jest formutowany w sposob
okreslony w tabeli nr 1, w odniesieniu do danego podsystemu, procedury oceny zgodnosci,
modutu(éw) oraz wiasciwych technicznych specyfikacji interoperacyjnosci (TSI).

Tabela nr 1

Zakres akredytacji do celow notyfikaciji.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 z dnia 11 maja 2016 r. w sprawie
interoperacyjnosci systemu kolei w Unii Europejskiej

. Techniczne Specyfikacje

Procedura/zatacznik do Modut(y)" Interoperacyjnosci
dyrektywy (TSI)

Deklaracja WE zgodnosci

lub przydatnosci do stosowania

sktadnikéw interoperacyjnosci /

Art. 9 ust. 2

Procedura weryfikacyjna WE

podsystemow / Zat. IV

Deklaracja WE zgodnosci

lub przydatnosci do stosowania

sktadnikéw interoperacyjnosci /

Art. 9 ust. 2

Procedura weryfikacyjna WE

podsystemow / Zat. IV

Deklaracja WE zgodnosci

lub przydatnosci do stosowania

sktadnikéw interoperacyjnosci /

Art. 9 ust. 2

Procedura weryfikacyjna WE

podsystemow / Zat. IV

Deklaracja WE zgodnosci

lub przydatnosci do stosowania

sktadnikéw interoperacyjnosci /

Art. 9 ust. 2

Procedura weryfikacyjna WE

podsystemow / Zat. IV

Podsystem

Infrastruktura

Energia

Sterowanie

Tabor

) moduty wskazane w decyzji Komisji 2010/713/UE

Akredytowany podmiot dziatajgcy w wyzej wymienionym zakresie spetnia wymagania dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 z dnia 11 maja 2016 r. w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei w Unii
Europejskie, ustawy z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym i dokumentu technicznego ERA MNB
Assessment Scheme — 000MRA1044 ver. 1.1 Requirements for conformity assessment bodies seeking
notification,dokumentu ERA — 000MRA1044 ver. 1.1.

Zakres akredytacji do celéw wyznaczenia do dyrektywy 2016/797 jest formutowany w sposob
okreslony w tabeli nr 2 w odniesieniu do danego podsystemu, procedury oceny zgodnosci,
modutu(éw) oraz wskazanych na Liscie Prezesa Urzedu Transportu Kolejowego krajowych
specyfikacji technicznych i dokumentéw normalizacyjnych, wtasciwych dla spetnienia
zasadniczych wymagan dotyczgcych interoperacyjnosci systemu.
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Tabela nr 2

Zakres akredytacji do celéw wyznaczenia.

Rodzaj dziatalnosci: Przepis prawa krajowego i europejskiego:

. Ustawa z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym
OCENA ZGODNOSCI PRZEZ artykut 25ie

JEDNOSTKE WYZNACZONA
(Dyrektywa 2016/797 art. 15 ust. 8)

. . Krajowe specyfikacje
Podsystem Procegurrzll(ztaﬁ;ci)mk do MOd;‘ Hy) techniczne, dokumenty
yrextywy normalizacyjne
Procedura weryfikacji WE
Infrastruktura podsystemow / Zat. [V**
Eneraia Procedura weryfikacji WE
9 podsysteméw / Zat. IV**
. Procedura weryfikacji WE
Sterowanie podsystemow / Zat. IV**
Tabor Procedura weryfikacji WE
podsystemoéw / Zat. [IV**

Tmoduty wskazane w decyzji 768/2008/UE

) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 z dnia 11 maja 2016 r. w sprawie interoperacyjnosci
systemu kolei w Unii Europejskiej

Akredytowany podmiot dziatajgcy w wyzej wymienionym zakresie spetnia wymagania okreslone w dyrektywie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 z dnia 11 maja 2016 r. w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei
w Unii Europejskie, ustawie z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym i dokumencie technicznym ERA MNB
Assessment Scheme — 000MRA1044 ver. 1.1 Requirements for conformity assessment bodies seeking
notification,dokumentu ERA — 000MRA1044 ver. 1.1.

6 Szczegoélowe zasady oceny

PCA podczas prowadzenia ocen CAB notyfikowanych do dyrektywy 2016/797 i/lub
wyznaczonych, postepuje zgodnie z ogdlnymi zasadami podanymi w dokumentach DA-01,
DA-11 z uwzglednieniem majgcych zastosowanie zasad szczegdétowych podanych
w DACW-01.

Kryteria wyboru akredytowanej dziatalnosci CAB notyfikowanych i/lub wyznaczonych, do
obserwacji w procesach akredytacji i nadzoru (z uwzglednieniem mozliwosci grupowania
modutéw) sg przedstawione w dokumencie DA-11. W odniesieniu do specyficznych modutéw
okreslonych w dyrektywie 2016/797 stosowane jest grupowanie wedtug zasad wskazanych
w Tabelinr 3

Tabela nr 3

Moduty z decyzji Komisji 2010/713/UE, ktérych obserwacja dostarcza zaufania do kompetencji
CAB w zakresie innych modutdéw wnioskowanych / objetych posiadanym zakresem akredytaciji.

Modut wnioskowany /
objety zakresem Opis modutu Wymagana obserwacja
akredytacji

Wewnetrzna kontrola produkg;ji
CA1 oraz weryfikacja produktu poprzez
indywidualne badanie
Wewnetrzna kontrola produkg;ji

CA1 lub CA2 lub CB

CA2 oraz weryfikacja produktu

w przypadkowych odstepach czasu
CB Badanie typu WE CB
SB Badanie typu WE SB

Zgodnos¢ z typem w oparciu

D 0 zapewnienie jakosci produkcji

CD lub CH lub CH1
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Weryfikacja WE w oparciu o system
SD zarzgdzania jakoscig w ramach procesu SD lub SH1
produkciji
CF Zgodnos¢ z typem w oparciu o weryfikacje
produktu
Weryfikacja WE w oparciu o weryfikacje
SF
produktu
SG Weryfikacja WE w oparciu o weryfikacje
jednostkowg
CH Zgodnos¢ oparta na petnym zapewnieniu
jakosci
CH1 Zgodnos¢ w oparciu o petny system
zarzgdzania jakoscig oraz badanie projektu
Weryfikacja WE w oparciu o petny system
SH1 Co . .
zarzgdzania jakoscig oraz badanie projektu
Walidacja typu na podstawie badania
Ccv eksploatacyjnego (przydatnos¢ do Ccv
stosowania)

CF lub SG

SF

SG lub SB

CH lub CH1

CH1

SH1

7 Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie programu DAN-02 zastepuje wydanie 4 z 21.03.2018 r. Dokument zostat
wprowadzony do stosowania Komunikatem nr xxx z dnia xx.yy.2021 r. i obowigzuje od dnia
xx.yy.2021 r. (2 miesigce od daty publikacji). Istotne zmiany w odniesieniu do wydania
poprzedniego zostaty oznaczone kolorem czerwonym.

Gtéwne zmiany wprowadzone w dokumencie zostaty zaznaczone kolorem czerwonym.
8 Dokumenty zwigzane

Dokumenty wskazane w punkcie 3 niniejszego programu oraz:

DA-01 Opis systemu akredytacji.

Polskie Normy dostepne sg w Polskim Komitecie Normalizacyjnym (www.pkn.pl).

Dokumenty PCA dostepne sg na stronie internetowej PCA (www.pca.gov.pl). Dostep do tych
dokumentow jest bezptatny.

Lista Prezesa UTK wilasciwych krajowych specyfikacji technicznych i dokumentow
normalizacyjnych, ktérych zastosowanie umozliwia spetnienie zasadniczych wymagan
dotyczgcych interoperacyjnosci systemu kolei dostepna jest na stronie internetowej UTK
(www.utk.gov.pl).
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