PCA DAN-02

POLSKIE CENTRUM AKREDYTACJI

PCA

POLSKIE CENTRU M
AKBREDYTACJI

AKREDYTACJA
DO CELOW NOTYFIKACJI
W ODNIESIENIU DO DYREKTYWY
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY
2008/57/WE
W SPRAWIE INTEROPERACYJNOSCI
SYSTEMU KOLEI WE WSPOLNOCIE

DAN-02

Wydanie 1
Warszawa, 26.07.2013 r.



PCA DAN-02

Spis tresci

1 VWV PIrOWAAZENIE ... e e 3
2 DEfINIC) . e 3
3 Wymagania akredytaCyjNe . ... ..o 3
3.1 Wymagania akredytacyjne dla jednostek oceniajgcych zgodnosé, ubiegajgcych sie o

autoryzacje i notyfikacje do dyrektywy 2008/57/WE............ccoovrmiiiiiiiiecee e 3
3.2 POAWYKONGWSIWO ... 4
3.3 Korzystanie z urzgdzen poza laboratorium badawczym akredytowanej jednostki....... 4
3.4 Specyficzne wymagania akredytacyjne dla jednostek certyfikujgcych wyroby

i jednostek certyfikujgcych systemy zarzgdzania jakoScig............eevvevieiiiiiiiiieeiiiiiininns 5
3.5 Specyficzne wymagania akredytacyjne dla laboratoriéw badawczych dziatajgcych w

MOAUIE CAT T CAZ ..ttt e e e e e e et e e e e e e e e e e aertan e eaaas 5
3.6 [N F= T b o T PR 6
4 ZAKIeS @KreAYAC]i ..o e s 6
5 SZCZegOIOWE ZASAAY OCENY .......uuuiiiiiiiiiiiiiiitieieieia bbbt e e ennnnnnne 7
6 Postanowienia KONCOWE ..........cooiiiiiieicee et e e e e e e e e eeneees 7
7 DOKUMENY ZWIGZANE.......ccoi i 7
8 A = 0.4 | 8
ZatgCZNIK NT e s 1

Wydanie 1 z 26.07.2013 r. str. 2/8



PCA DAN-02

1 Wprowadzenie

Niniejszy dokument zostat opracowany w celu harmonizacji podejscia do akredytacji
podmiotéw ubiegajgcych sie o autoryzacje inotyfikacie w odniesieniu do dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/57/WE 2z dnia 17 czerwca 2008 .
w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei we Wspdlnocie i powstat przy wspétpracy
z MTBiGM oraz Urzedem Transportu Kolejowego.

Jednostki certyfikujgce oraz laboratoria badawcze wnioskujgce o akredytacje i akredytowane
do celdéw autoryzacji i notyfikacji w odniesieniu do dyrektywy 2008/57/WE powinny spetnia¢
wymagania akredytacyjne okreslone w niniejszym dokumencie.

2 Definicje

Dla potrzeb niniejszego dokumentu stosuje sie definicie zawarte w dokumentach
przywotanych w punkcie 3.1 niniejszego dokumentu.

3 Wymagania akredytacyjne

3.1 Wymagania akredytacyjne dla jednostek oceniajacych zgodnos¢, ubiegajacych
sie o autoryzacje i notyfikacje do dyrektywy 2008/57/WE

Podmioty ubiegajgce sie o autoryzacje i notyfikacje do dyrektywy 2008/57/WE powinny
spetnia¢ odnosne wymagania, okreslone w:

- dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/57/WE z dnia 17 czerwca 2008 r.
w sprawie interoperacyjnoéci systemu kolei we Wspdinocie (Dz. Urz. UE L 191
z 18.7.2008), w szczegdlnosci w zakresie zatgcznika VI,

- decyzji Komisji 2010/713/UE z dnia 9 listopada 2010 r. w sprawie modutéw procedur
oceny zgodnosci, przydatnosci do stosowania i weryfikacji WE stosowanych
w technicznych specyfikacjach interoperacyjnosci przyjetych na mocy dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/57/WE (Dz. Urz. UE L 319 z 4.12.2010) oraz
pozostatych decyzjach TSI;

- ustawie z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym (tj. Dz. U. z 2007r. Nr 16, poz.
94 z pdzn. zm.);

- rozporzgdzeniu Ministra Transportu, Budownictwa i Gospodarki Morskiej z dnia 2 maja
2012 r. w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei (Dz. U. z 2012 r. poz. 492);

- EA-2/17 Wytyczne EA dotyczace wymagan horyzontalnych w akredytacji jednostek
oceniajgcych zgodnosé do celdw notyfikacii;

- DACW-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych wyroby. Wymagania szczegdtowe;

- DACS-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych systemy zarzadzania. Wymagania
szczegobiowe;

- DAB-07 Akredytacja laboratoriéw badawczych. Wymagania szczegétowe;
- niniejszym dokumencie DAN-02.

PCA udziela akredytacji podmiotom ubiegajgcym sie o autoryzacje i notyfikacje
w odniesieniu do dyrektywy 2008/57/WE wedtug ponizszych zasad:

— w zakresie modutu CA1, CA2: akredytacja laboratorium badawczego w odniesieniu do
PN-EN ISO/IEC 17025 i dodatkowych wymagan okreslonych w Zatgczniku 1;

— w zakresie modutu CB, CF, CV, SB, SF, SG: akredytacja jednostki certyfikujgcej wyroby
w odniesieniu do PN-EN 45011 i dodatkowych wymagan okreslonych w Zatgczniku 1;

— w zakresie modutu CD, CH, SD: akredytacja jednostki certyfikujgcej systemy
zarzgdzania jakoscig w odniesieniu do PN-EN ISO/IEC 17021 i dodatkowych wymagan
okreslonych w Zatgczniku 1;
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— w zakresie modutu CH1, SH1: akredytacja jednostki certyfikujgcej systemy zarzadzania
jakoscig w odniesieniu do PN-EN ISO/IEC 17021 oraz akredytacja jednostki
certyfikujgcej wyroby w odniesieniu do PN-EN 45011 i dodatkowych wymagan
okreslonych w Zatgczniku 1.

Powyzsze moduty opisano szczegétowo w decyzji 2010/713/UE oraz pozostatych decyzjach
TSI.

Zakres mozliwych dziatan jednostki notyfikowanej okreslony jest w poszczegodlnych TSI.
3.2 Podwykonawstwo

Klient akredytowanej jednostki musi wyrazi¢ zgode na prace realizowane przez
podwykonawce.

Akredytowana jednostka ponosi petng odpowiedzialno$¢ za wszystkie zadania jakie realizuje
podwykonawca.

Podwykonawca powinien by¢ strong trzecig, niezalezng od organizacji i/lub sktadnikéw
interoperacyjnosci /podsystemow, ktére ocenia.

Akredytowana jednostka powinna zapewni¢ i posiada¢ dowody, ze podwykonawca spetnia
wymagania jakie jednostka okreslita dla podwykonawcy.

W przypadku, gdy dziatalno$¢ badawcza zlecana jest podwykonawcom, laboratorium
badawcze podwykonawcy powinno posiadaé akredytacje zgodnie z PN-EN ISO/IEC 17025,
z zakresem obejmujgcym wszystkie zlecane badania.

Nie jest dozwolone podzlecanie prac przez podwykonawce.

Akredytowana jednostka powinna prowadzi¢ i nadzorowaé liste podwykonawcow (lub
rownowazny dokument), zawierajgcg co najmniej:

e nazwe i adres podwykonawcy,
e zakres dziatalnosci objetej podwykonawstwem,

o w przypadku podwykonawstwa w badaniach, nr akredytacji potwierdzajgcej
kompetencje podwykonawcy w zakresie zlecanych badan.

Podwykonawstwo badahn w powyzszym rozumieniu nie obejmuje stosowania przez
laboratorium w badaniach charakterystyk skfadnikbw interoperacyjnosci metod
obliczeniowych.

Akredytowana jednostka obowigzana jest do przechowywania dokumentéw dotyczgcych
oceny kwalifikacji podwykonawcy oraz zadan wykonywanych przez kazdego
podwykonawce, w tym dowody na kompetencje podwykonawcy w zakresie zlecanych prac.

3.3 Korzystanie z urzadzen poza laboratorium badawczym akredytowanej jednostki

Na wniosek Ilub za zgodg dostawcy, w przypadkach uzasadnionych wzgledami
technicznymi, logistycznymi i ekonomicznymi, akredytowana jednostka moze przeprowadzié¢
lub nadzorowac¢ badania w ramach procedur oceny zgodnosci okreslonych w danej TSI w:

- laboratorium wewnetrznym producenta z wykorzystaniem aparatury badawczej tego
laboratorium, na przyktad w zaktadzie produkcyjnym, albo,

- w laboratorium zewnetrznym z wykorzystaniem aparatury badawczej tego laboratorium.

Akredytowana jednostka powinna mie¢ procedure zapewniajgcg, ze w powyzszych
przypadkach spetnione sg majgce zastosowanie wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025,
w szczegolnosci rozdziat 5 tej normy.

Podmioty przeprowadzajgce lub nadzorujgce badania w zaktadzie produkcyjnym lub
w laboratorium zewnetrznym, powinny posiada¢ potwierdzone kompetencje do realizaciji
takich badan w formie akredytacji lub w wyniku oceny przeprowadzonej przez PCA do celéw
notyfikacji.
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Akredytowana jednostka wykonujgca na wniosek i/lub za zgodg dostawcy badania
w laboratorium zewnetrznym powinna ustalic w swoim systemie zarzadzania polityke
i procedury stosowane w celu zapewnienia miarodajnosci wynikéw tych badah zgodnie
z wymaganiami akredytacyjnymi, w szczegolnosci, w odniesieniu do nadzorowania:

srodowiska i infrastruktury laboratorium;
— personelu zaangazowanego w badaniach i jego kompetenciji;
— metod badawczych;

— wyposazenia laboratorium, w tym sprawdzania wyposazenia przed jego uzyciem
w metodzie badawczej, sprawdzania zaufania do statusu wzorcowania urzgdzeh
pomiarowych oraz zapewnienia spojnosci pomiarowej;

— zapisOw technicznych, zapiséw jakosci i wynikow badan.

Polityka i procedury akredytowanej jednostki korzystajgcej z ww. badan w zaktadach
produkcyjnych lub laboratoriach zewnetrznych powinny okredlaé zasady zapewnienia
poufnosci informacji i praw wiasnosci klientow przy realizacji tych badan.

Akredytowane jednostki powinny posiadac personel o potrzebnej wiedzy i doswiadczeniu do
przeprowadzania odpowiednich badan, nadzorowania badan oraz oceny urzadzen
badawczych. Jednostka pozostaje odpowiedzialna za przeprowadzone badania i ich jakos¢.

Prowadzenie przez akredytowane jednostki badan w zaktadach produkcyjnych
z wykorzystaniem  wyposazenia  wewnetrznego  laboratorium  producenta  lub
z wykorzystaniem wyposazenia zewnetrznego laboratorium, powinno by¢ przedmiotem
pisemnych uzgodnien np. w formie umowy na wykorzystywanie infrastruktury i wyposazenia
zaktadu/laboratorium, ktére powinny ustalaé zasady korzystania przez jednostke
z infrastruktury/wyposazenia, gwarantujgce spetnienie  wymagan  akredytacyjnych
i niniejszego dokumentu.

3.4 Specyficzne wymagania akredytacyjne dla jednostek certyfikujgcych wyroby
i jednostek certyfikujacych systemy zarzadzania jakoscia

Jezeli jednostka certyfikujgca posiada wlasne laboratorium badawcze wykonujgce badania
w ramach procedury dotyczacej deklaracji WE o zgodnoéci lub przydatnosci do stosowania
skladnikdw interoperacyjnoéci i/lub  weryfikacji podsystemow, preferowanym jest
potwierdzenie kompetenc;ji laboratorium w formie akredytacji w odniesieniu do normy PN-EN
ISO/IEC 17025.

W przypadku braku akredytacji, ocena kompetenciji laboratorium w odniesieniu do majgcych
zastosowanie wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025, wykonywana jest przez PCA
w ramach akredytacji i nadzoru jednostki certyfikujgce;.

3.5 Specyficzne wymagania akredytacyjne dla laboratoriow badawczych
dzialajgcych w module CA1 i CA2

Laboratorium badawcze wnioskujgce o akredytacje do celdw notyfikacji do dyrektywy
2008/57/WE powinno wnioskowa¢ o akredytacje / posiada¢ akredytacje na badania
obejmujgce przynajmniej jedng charakterystyke (szczegétowy aspekt sktadnika) podlegajacy
ocenie, dla przynajmniej jednego sktadnika interoperacyjnoéci, objetego deklaracjg WE dla
ramach konkretnego TSI.

Ponadto, laboratorium badawcze powinno posiada¢ akredytacje na pobieranie prébek
badanego sktadnika interoperacyjnosci (jezeli ma zastosowanie) lub objgé systemem
zarzadzania nadzor nad pobieraniem probek w celu zapewnienia reprezentatywnosci prébek
dla partii sktadnika w ramach konkretnego TSI.

W przypadku modutu CA1 i CA 2, laboratorium przeprowadza badanie jednej lub wiekszej
liczby wymaganych charakterystyk sktadnika interoperacyjnosci. Pozostate badania
wymagane do zweryfikowania zgodnosci z typem opisanym w dokumentacji technicznej
oraz z wymaganiami TSI majgcymi zastosowanie, mogg by¢ wykonane w ramach
podwykonawstwa.
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Zakres niezbednych badan w ramach modutu CA1 i CA2 okresla laboratorium majgce
notyfikacje w odniesieniu do tych modutéw.

Z przeprowadzonych testéw laboratorium sporzadza sprawozdanie z badan. Wyniki badan
uzyskane od podwykonawcéw, wigczane przez laboratorium do sprawozdan z badan
powinny by¢ jednoznacznie zidentyfikowane na zasadach okreslonych w zalgczniku B do
dokumentu DA-02. Podobnie, laboratorium powinno jednoznacznie zidentyfikowaé wyniki
badan wykonywanych przy uzyciu wyposazenia nie bedgcego jego wiasnoscig, w tym
wykonywanych pod jego nadzorem.

W odniesieniu do przeprowadzonych badan i testéw laboratorium wydaje, jako oddzielny
dokument, certyfikat zgodnosci WE.

3.6 Nadzor

Zakres, czestotliwos¢ i forma nadzoru sprawowanego przez jednostke notyfikowang
okreslona jest w majacych zastosowanie TSI. Jednostka powinna okresli¢ szczegdtowe
procedury regulujgce jej dziatania w ramach nadzoru.

4 Zakres akredytacji

Kompetencje akredytowanej jednostki do celéw notyfikacji w odniesieniu do dyrektywy
2008/57/WE sag przedstawiane w zakresach akredytaciji:

— w odniesieniu do modutéw CA1 i CA2 w zakresie akredytacji laboratorium badawczego;

— w odniesieniu do modutéw CB, CF, CV, SB, SF, SG w zakresie akredytacji jednostki
certyfikujgcej wyroby;

— w odniesieniu do modutéw CD, CH, SD w zakresie akredytacji jednostki certyfikujgcej
systemy zarzadzania;

— w odniesieniu do modutéw CH1, SH1 w zakresie akredytacji jednostki certyfikujgcej
systemy zarzgdzania {w odniesieniu do certyfikatu systemu zarzadzania jakoscig) oraz w
zakresie akredytacji jednostki certyfikujgcej wyroby (w odniesieniu do certyfikatu badania
projektu WE)

Zakres akredytacji jednostki certyfikujgcej formutuje sie w odniesieniu do danego
podsystemu, procedury oceny, modutu(éw) i TSI.

Rodzaj dziatalnosci: Dokument odniesienia:

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/57/WE
. z dnia 17 czerwca 2008 r.

OCENA ZGODNOSCI w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei we Wspdlnocie
(Dz. Urz. UE L191 z 18.7.2008)

Techniczne
Procedura Zatacznik do Specyfikacje
Podsystem dyrektywy Moduk(y) Interoperacyjnosci
(TSI)

1. Interoperacyjnos¢ transeuropejskiego systemu kolei duzych predkosci

1.1 Infrastruktura

1.2 Energia

1.3 Sterowanie

1.4 Tabor

2. Interoperacyjnos¢ transeuropejskiego systemu kolei konwencjonalnych

2.1 Infrastruktura

2.2 Energia

2.3 Sterowanie

2.4 Tabor

Aktualna ,Lista podwykonawcéw” jest dostepna na kazde Zzgdanie w akredytowanym podmiocie.
Aktualna ,Lista badarn wykonywanych w laboratoriach producenta/laboratoriach zewnetrznych” jest dostepna na
kazde zgdanie w akredytowanym podmiocie.
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Zakres akredytacji laboratorium badawczego dziatajgcego w module CA1 i CA 2, formutuje
sie w odniesieniu do podsystemu, skfadnika interoperacyjnosci, , procedury oceny, modutu,
TSI oraz majgcych zastosowanie norm.

Rodzaj dziatalnosci: Dokument odniesienia:

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/57/WE
z dnia 17 czerwca 2008 r.

OCENA ZGODNOSCI w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei we Wspdlnocie
(Dz. Urz. UE L191 z 18.7.2008)
. Techniczne
P . Skhdn".( . . | Procedural/zatacz. Specyfikacje
odsystem interoperacyjnosci do dyrektywy Modut(y) Interoperacyjnosci Normy
(TSI)

1. Interoperacyjnosé¢ transeuropejskiego systemu kolei duzych predkosci

1.1 Infrastruktura

1.2 Energia

1.3 Sterowanie

1.4 Tabor

2. Interoperacyjnos¢ transeuropejskiego systemu kolei konwencjonalnych

2.1 Infrastruktura

2.2 Energia

2.3 Sterowanie

2.4 Tabor

Aktualna ,Lista podwykonawcdow” jest dostepna na kazde zgdanie w akredytowanym podmiocie.Aktualna ,Lista
badan wykonywanych w laboratoriach producenta/laboratoriach zewnetrznych” jest dostepna na kazde zgdanie
w akredytowanym podmiocie.

5 Szczegotowe zasady oceny

Jednostki certyfikujgce i laboratoria badawcze ubiegajgce sie o udzielenie akredytacji lub
rozszerzenie zakresu akredytacji dla celow notyfikacji sktadajg osobne wnioski o akredytacije
(FA-01). Do wniosku nalezy dotagczy¢:

— FA-138 Zatgcznik do wniosku jednostki oceniajgcej zgodnos¢ o akredytacje do celow
notyfikacji

— FA-137 Arkusz oceny jednostki oceniajgcej zgodnosé¢ do celdw notyfikacji.

Oceny majgce na celu rozszerzenie zakresu akredytacji jednostki oceniajgcej zgodnosé dla
celéow notyfikacji zgodnie z zasadami okreslonymi w niniejszym dokumencie prowadzone sg
oddzielnie od ocen realizowanych w zwigzku z planowanym nadzorem lub ponownymi
ocenami nad dotychczas udzielong akredytacjg. Na wniosek jednostki oceniajgcej zgodnosé
PCA w uzasadnionych przypadkach moze wyrazi¢ zgode na potgczenie oceny z oceng
planowana.

Podmioty wnioskujgce o akredytacje (lub rozszerzenie zakresu) dla celdw notyfikaciji
zaréwno jako jednostka certyfikujgca oraz laboratorium badawcze moga wnioskowaé do
PCA o przeprowadzenie oceny pofgczonej majgcej na celu udzielenie osobnych akredytaciji.

6 Postanowienia koncowe

Dokument niniejszy zostat wprowadzony Komunikatem nr 129 z dnia 26.07.2013 r.
i obowigzuje od dnia opublikowania.

7 Dokumenty zwigzane

DA-01 Opis systemu akredytacji oraz dokumenty wymienione w p. 3.1 niniejszego
dokumentu;

Polskie Normy oraz Przewodniki ISO/IEC dostepne sg w Polskim Komitecie
Normalizacyjnym (www.pkn.pl).
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Dokumenty EA , IAF i ILAC w wersji oryginalnej dostepne sg na stronach internetowych: EA:
www.european-accreditation.org, ILAC: www.ilac.org. IAF: www.iaf.nu. Dokumenty PCA
oraz tlumaczenia wybranych dokumentéw EA, IAF i ILAC dostepne sg na stronie
internetowej PCA www.pca.gov.pl. Dostep do tych dokumentow jest bezptatny.

8 Zalaczniki

Zatgcznik nr 1 Wymagania dodatkowe dla CABs dziatajgcych w obszarze dyrektywy
2008/57/WE

FA-138 Zatacznik do wniosku jednostki oceniajgcej zgodno$¢ o akredytacje do celéw
notyfikacji

FA-137 Arkusz oceny jednostki oceniajgcej zgodnosc do celdw notyfikacii.
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Zatacznik nr 1

Wymagania dodatkowe dla CAB dziatajacych w obszarze dyrektywy 2008/57/WE”

Modut
wg
decyzji
KE
2010/71
3/UE

Nazwa modutu
wg decyzji KE
2010/713/UE

Norma
odpowiednia
dla akredytacji
(45011-JCW,
17021-JCS,
17025-LB)

Wymagania dodatkowe do normy
akredytacyjnej

Modutly w zakresie zgodnosci sktadnikow interoperacyjnosci i przydatnosci sktadnikéw
interoperacyjnosci do stosowania

CA1

CA2

Wewnetrzna
kontrola produkcji
oraz weryfikacja
produktu poprzez
indywidualne
badanie

Wewnetrzna
kontrola produkcji
oraz weryfikacja
produktu w
przypadkowych
odstepach czasu

17025

(+) zdolnos¢é decydowania o zgodnosci wg
45011
Akredytowane laboratorium posiadajgce zdolnosé
do podejmowania decyzji 0 zgodnosci powinno
dodatkowo spetnia¢é wymagania w zakresie:
- osobowos¢ prawna (45011 p. 4.2d);
- bezstronnosci (45011 p. 4.2a, 4.20);
- posiadania kierownictwa (komitet, grupa lub
osoba) ponoszgcego

odpowiedzialnosc¢ za:

a) przeprowadzenie weryfikacji sktadnika
interoperacyjnosci (produktu)

(45011 p. 4.2c¢) ust.1) ,

b) podjecie decyzji o zgodnosci (45011 p. 4.2¢)
ust. 3);
- zapewnienia, ze kazdg decyzje o zgodnosci
podejmuje inna osoba niz ta (te),

ktéra dokonywata oceny (45011 p. 4.2f);
- kryteriow kompetencyjnych dla personelu
dokonujgcego oceny oraz dla

podejmujgcego decyzje o zgodnosci (45011 p.
5.2.1);
- dysponowania wystarczajgco licznym personelem
0 odpowiednim

wyksztatceniu, wyszkoleniu, wiedzy techniczne;j i
dos$wiadczeniu do

oceny zgodnosci (45011 p. 4.2));
- posiadania zasad i procedury wydania i cofania
certyfikatu zgodnosci WE w

zakresie przeprowadzonych badan (45011 p.
4.6.1, 4.6.2);
- posiadania procedury oceny zgodnosci w zakresie
wykonywanych badanh

(45011 p. 4.8.1b), 4.8.1¢);
- posiadania procedury zatatwiania odwotan i skarg
(45011 p. 4.2p, 7);
- posiadania procedury przekazywania
whioskodawcy raportu z wynikami

oceny (45011 p. 11b);
- prowadzenia wykazu wydanych certyfikatow
zgodnosci WE w zakresie

przeprowadzonych badan (45011 p. 4.8.1g).

CB

CF

Badanie typu WE

Wewnetrzna
kontrola produkcji
oraz weryfikacja
produktu w

45011

(+) kompetencje techniczne do realizacji badan
(w przypadku gdy wymagane s badania) wg
17025

Akredytowana jednostka certyfikujgca wyroby,
posiadajgca zdolnos¢ do realizacji badan, powinna
dodatkowo spetnia¢ wymagania w zakresie:
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przypadkowych
odstepach czasu

- kompetenc;ji personelu (17025 p. 5.2);
- warunkow lokalowych i srodowiskowych (17025 p.
5.3);

cv Walidacja typu na - metod badan oraz ich walidacji (17025 p. 5.4);
podstawie - wyposazenia (17025 p. 5.5);
badania - spojnosci pomiarowej (17025 p. 5.6 oraz
eksploatacyjnego dokument PCA DA-06);
(przydatnos¢ do - pobierania prébek (17025 p. 5.7);
stosowania) - postepowania z obiektami do badan (17025 p.
5.8);
- zapewnienia jako$ci wynikéw badan, w tym
udziatu w PT/ILC (17025 p. 5.9 oraz dokument PCA
DA-05);
- przedstawiania wynikéw z badan (17025 p. 5.10);
CD Zgodnos¢ z 17021 (+) odpowiednia wiedza o sktadniku
typem w oparciu interoperacyjnosci
0 system Wiedza o sktadniku interoperacyjnosci (produkcie)
zarzadzania obejmuje (45011 p. 5.1.1; 4.1.3; 10):
jakoscig w - doswiadczenie w zakresie oceny w dziedzinie
ramach procesu danego sktadnika interoperacyjnosci;
produkcji - znajomos¢ danej technologii produktu;
- znajomos¢ technik kontroli jakosci;
- znajomos¢ wymagan danej TSI.
CH Zgodnosé w 17021 (+) odpowiednia wiedza o sktadniku
oparciu o petny interoperacyjnosci
system Wiedza o sktadniku interoperacyjnosci (produkcie)
zarzadzania obejmuje (45011 p. 5.1.1; 4.1.3; 10):
jakoscig - znajomos¢ wymagan danej TSI;
- doswiadczenie w zakresie oceny w dziedzinie
danego sktadnika interoperacyjnosci;
- znajomos¢ majgcych zastosowanie norm dot.
produktu, w tym norm zharmonizowanych
- znajomos¢ niezbednych badan potwierdzajgcych
zgodnos¢ sktadnika
interoperacyjnosci (produktu) z wymaganiami TSI
- znajomos¢ technik kontroli projektu oraz technik
jego weryfikacji;
- znajomos¢ badan i testow wykonywanych przez
producenta;
- znajomos¢ danej technologii produktu;
- znajomos¢ technik kontroli jakosci produktu
CH1 Zgodnosé w 17021 i 45011 | (+) odpowiednia wiedza o skiadniku
oparciu o petny interoperacyjnosci
system Wiedza o sktadniku interoperacyjnosci (produkcie)

zarzadzania
jakoscig oraz
badanie projektu

obejmuje (45011 p. 5.1.1; 4.1.3; 10):

- znajomos¢ wymagan danej TSI,

- doswiadczenie w zakresie oceny w dziedzinie
danego sktadnika interoperacyjnosci;

- znajomos¢ majgcych zastosowanie norm dot.
produktu, w tym norm zharmonizowanych

- znajomos¢ niezbednych badan potwierdzajgcych
zgodnos¢ sktadnika

interoperacyjnosci (produktu) z wymaganiami TSI
- znajomos¢ technik kontroli projektu oraz technik
jego weryfikacji;

- znajomos¢ badan i testow wykonywanych przez
producenta;

- znajomos¢ danej technologii produktu;

- znajomos¢ technik kontroli jakosci produktu

(+) kompetencje techniczne do realizacji badan
(w przypadku gdy wymagane sg badania) wg
17025

Wydanie 1 z 26.07.2013 r. str. 2/4




PCA

DAN-02

Akredytowana jednostka certyfikujgca wyroby,
posiadajgca zdolnos¢ do realizacji badan, powinna
dodatkowo spetnia¢é wymagania w zakresie:

- kompetenc;ji personelu (17025 p. 5.2);

- warunkoéw lokalowych i $rodowiskowych (17025 p.
5.3);

- metod badan oraz ich walidacji (17025 p. 5.4);

- wyposazenia (17025 p. 5.5);

- spojnosci pomiarowej (17025 p. 5.6 oraz
dokument PCA DA-06);

- pobierania prébek (17025 p. 5.7);

- postepowania z obiektami do badan (17025 p.
5.8);

- zapewnienia jako$ci wynikéw badan, w tym
udziatu w PT/ILC (17025 p. 5.9 oraz dokument PCA
DA-05);

- przedstawiania wynikéw z badan (17025 p. 5.10);

Moduly w zakresie wery

fikacji podsysteméw WE

SB

SF

SG

Badanie typu WE

Weryfikacja WE
W oparciu

o weryfikacje
produktu

Weryfikacja WE
W oparciu

o weryfikacje
jednostkowg

45011

(+) kompetencje techniczne do realizacji badan
(w przypadku gdy wymagane sg badania) wg
17025

Akredytowana jednostka certyfikujgca wyroby,
posiadajgca zdolnos¢ do realizacji badan, powinna
dodatkowo spetnia¢é wymagania w zakresie:

- kompetenc;ji personelu (17025 p. 5.2);

- warunkow lokalowych i $rodowiskowych (17025 p.
5.3);

- metod badan oraz ich walidacji (17025 p. 5.4);

- wyposazenia (17025 p. 5.5);

- spojnosci pomiarowej (17025 p. 5.6 oraz
dokument PCA DA-06);

- pobierania prébek (17025 p. 5.7);

- postepowania z obiektami do badan (17025 p.
5.8);

- zapewnienia jako$ci wynikéw badan, w tym
udziatu w PT/ILC (17025 p. 5.9 oraz dokument PCA
DA-05);

- przedstawiania wynikéw z badan (17025 p. 5.10);

SD

Weryfikacja WE
W oparciu

o system
zarzadzania

jakoscig w
ramach procesu
produkcji

17021

(+) odpowiednia wiedza o podsystemie

Wiedza o podsystemie (produkcie) obejmuje

(45011 p. 5.1.1; 4.1.3; 10):

- doswiadczenie w zakresie oceny w dziedzinie

danego podsystemu;

- znajomos¢ danej technologii produktu;

- znajomos¢ technik kontroli jakosci;

- znajomos¢ wymagan stosownych TSI;

- znajomos¢ wszelkich innych przepiséw

wynikajgcych z Traktatu, majgcych
zastosowanie do podsystemu;

- znajomos¢ wymagan obowigzujgcych przy

zestawianiu dokumentacji technicznej

towarzyszgcej deklaracji weryfikacji WE oraz

deklaracji posredniego potwierdzenia weryfikaciji

WE

SHA1

Weryfikacja WE
W oparciu o petny
system
zarzadzania
jakoscig oraz
badanie projektu

17021 i 45011

(+) odpowiednia wiedza o podsystemie
Wiedza o podsystemie (produkcie) obejmuje
(45011 p. 5.1.1; 4.1.3; 10):

- znajomos¢ wymagan stosownych TSI;

- doswiadczenie w zakresie oceny w dziedzinie
danego podsystemu i danej technologii produktu;
- znajomos¢ norm lub specyfikacji technicznych
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odnoszacych sie do podsystemu;

- znajomos¢ technik kontroli projektu oraz technik
jego weryfikacji;

- znajomos¢ badan i testéw wykonywanych przez
producenta;

- znajomos¢ technik kontroli jakosci;

- znajomos¢ wymagan obowigzujgcych przy
zestawianiu dokumentacji techniczne;
towarzyszgcej deklaracji weryfikacji WE oraz
deklaracji posredniego potwierdzenia weryfikacji
WE

(+) kompetencje techniczne do realizacji badan
(w przypadku gdy wymagane sg badania) wg
17025

Akredytowana jednostka certyfikujgca wyroby,
posiadajgca zdolnos¢ do realizacji badan, powinna
dodatkowo spetniaé wymagania w zakresie:

- kompetenc;ji personelu (17025 p. 5.2);

- warunkow lokalowych i $rodowiskowych (17025 p.
5.3);

- metod badan oraz ich walidacji (17025 p. 5.4);

- wyposazenia (17025 p. 5.5);

- spojnosci pomiarowej (17025 p. 5.6 oraz
dokument PCA DA-06);

- pobierania prébek (17025 p. 5.7);

- postepowania z obiektami do badan (17025 p.
5.8);

- zapewnienia jako$ci wynikéw badan, w tym
udziatu w PT/ILC (17025 p. 5.9 oraz dokument PCA
DA-05);

- przedstawiania wynikow z badan (17025 p. 5.10.
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