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Celem tego dokumentu jest dostarczenie wnioskodawcom i innym stronom zewnetrznym zainteresowanym
wprowadzaniem pojazddéw kolejowych do obrotu informacji, w odniesieniu do konkretnego tematu, o ktorym mowa w
tytule. Wyjasnienia zawarte w niniejszym dokumencie mogq zosta¢ wigczone do nastepnej wersji wytycznych
dotyczqcych praktycznych ustalen zwiqzanych z procesem uzyskiwania zezwolenia dla pojazdu, bez uszczerbku dla
formalnego procesu przewidzianego dla aktualizacji wytycznych.

Niniejszy dokument stanowi niewigzgce prawnie wytyczne Agencji Kolejowej Unii Europejskiej. Dokument nie wptywa na
proces decyzyjny przewidziany w obowiqzujgcym prawodawstwie UE. Ponadto wiqgzqca wyktadnia prawa UE nalezy do
wytqcznej kompetencji Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej.
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1. Opis problemu

Czwarty Pakiet Kolejowy wprowadzit istotne zmiany w ramach prawnych Unii Europejskiej majgcych zastosowanie do
kolei, w szczegdlnosci w procesie wydawania zezwolen dla typu pojazdu i/lub na wprowadzenie pojazdu do obrotu.
Gtowne teksty prawne IV Pakietu Kolejowego zwigzane z procesem wydawania zezwolen to:
> Dyrektywa (EU) 2016/797%, (w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei w Unii Europejskiej), zmienionej
dyrektywg (EU) 2020/700%;
> Rozporzadzenie (EU) 2016/7963 (w sprawie Agencji Kolejowej Unii Europejskiej)
> Rozporzadzenie (EU) 2018/545* (ustanawiajace praktyczne ustalenia dotyczace procesu wydawania zezwoler),
zmienione rozporzadzeniem (UE) 2020/781°, oraz
> Rozporzadzenie (EU) 2019/2508 (w sprawie wzoréw deklaracji , WE” i certyfikatéw dla podsystemdéw ruchomych
i sktadnika interoperacyjnosci oraz deklaracji zgodnosci z typem)

W szczegdlnosci rozporzadzenie (UE) 2018/545 przewiduje proces okreslania obowigzujagcych wymogdéw w art. 13 w
celu okreslenia, wdrozenia i zatwierdzania wszystkich majacych zastosowanie wymagan, w tym wymagan
bezpieczenstwa. W szczegdlnosci rozporzadzenie wymaga, aby:

» Whnioskodawca ubiegajacy sie o wydanie zezwolenia dla typu pojazdu i/lub na wprowadzenie pojazdu do obrotu
(dalej wnioskodawca) lub podmiot zarzgdzajgcy zmianami (dalej EMC) w przypadku modyfikacji, ktére nie
wymagajq zezwolenia:

- podejmuje proces identyfikacji i zarzadzania zagrozeniami, powigzanym ryzykiem i wymogami w celu
zapewnienia, ze dany pojazd i/lub typ pojazdu spetnia obowigzujgce przepisy (w tym inne przepisy UE,
ktdre nie sg specyficzne dla kolei, a ktére nadal majg zastosowanie do kolei) oraz zasadnicze wymagania
opisane w zatgczniku Il do dyrektywy (UE) 2016/797. Proces ten bedzie dalej nazywany procesem
okreslania obowigzujgcych wymogow;

- dokumentuje proces okreslania obowigzujgcych wymogdw (opis procesu), jego wdrozenie w danym
projekcie i przedstawia niezbedne dowody zastosowania procesu dla danego projektu;

- zatrudnia jednostke oceniajgcg (CSM RA) (zwang dalej AsBo) do niezaleznej oceny procesu okreslania
obowigzujacych wymogow (w zakresie aspektow zwigzanych z bezpieczenstwem i bezpieczng integracjg)
oraz jego stosowania;

- wyda deklaracje, ze wszystkie ryzyka i wymagania podlegaty odpowiedniemu zarzgdzaniu, oraz

- dotgczy powyzsze dowody w dokumentacji towarzyszacej wnioskowi o zezwolenie.

» AsBo ocenia proces okreslania obowigzujgcych wymogdw pod katem aspektdw zwigzanych z bezpieczeristwem
i bezpieczng integracjg oraz sporzadza raport oceniajgcy podsumowujgcy wyniki oceny;

» Podmiot udzielajgcy zezwolenia ocenia proces okreslania obowigzujgcych wymogow i/lub dowody zwigzane z
okreslaniem obowigzujacych wymogdéw w ramach wydawania zezwolen dla pojazdu lub typu pojazdu.

! Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 z dnia 11 maja 2016 r. w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei w Unii Europejskiej
(Dz.U. L 138 2 26.5.2016, s. 44-101)

2 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/700 z dnia 25 maja 2020 r. zmieniajgca dyrektywy (UE) 2016/797 i (UE) 2016/798
w zakresie przedtuzenia ich okreséw transpozycji (Dz.U. L 165 z 27.5. 2020, s. 27-30)

3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/796 z dnia 11 maja 2016 r. w sprawie Agencji Kolejowej Unii Europejskiej i uchylenia

rozporzadzenia (WE) nr 881/2004 (Dz.U. L 138 2 26.5.2016, s. 1-43)
4 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/545 z dnia 4 kwietnia 2018 r. ustanawiajgce praktyczne rozwigzania dotyczgce procesu udzielania
zezwolen dla pojazdéw kolejowych i typu pojazdu kolejowego zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 (Dz.U. L 90

2 06.04.2018 ., s. 66-104)

w

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/781 z dnia 12 czerwca 2020 r. zmieniajgce rozporzgdzenie wykonawcze (UE) 2018/545 w odniesieniu
do dat rozpoczecia stosowania i niektorych przepiséw przejsciowych po przedtuzeniu terminu transpozycji dyrektywy (UE) 2016/797 Parlamentu i
Rady (Dz.U. L 188 2 15.6.2020, s. 11-13)

(<)}

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/250 z dnia 12 lutego 2019 r. w sprawie wzordéw deklaracji WE i certyfikatow sktadnikéw
interoperacyjnosci kolei i podsystemoéw, wzoru deklaracji zgodnosci z dopuszczonym typem pojazdu kolejowego oraz weryfikacji WE procedury dla
podsystemdw zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 oraz uchylajaca rozporzadzenie Komisji (UE) nr 201/2011 (Dz.U.
L 42213.2.2019, s. 9-24)

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex Strona | 2
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu



AGENCJA KOLEJOWA UNII EUROPEJSKIEJ Nota wyjasniajaca
Okreslenie obowigzujacych wymogow
ERA1209/146 V1.1

> Krajowe organy ds. bezpieczenstwa (NSA) wtasciwe dla obszaru uzytkowania oceniajg dowody dotyczace
procesu okreslania obowigzujacych wymogdw zwigzanych z majgcymi zastosowanie przepisami krajowymi w
ramach wydawania zezwolenia dla pojazdu lub typu pojazdu, gdy Agencja jest podmiotem udzielajgcym
zezwolenia

Dokument ERA-PRG-005/02-361 ,Wytyczne dotyczace uzgodnien praktycznych na potrzeby procesu udzielania
zezwolen dla pojazdu” (dalej wytyczne VA) zawiera wytyczne dla podmiotéw udzielajgcych zezwolenia, NSA dla obszaru
uzytkowania, posiadaczy zezwolenia dla typu pojazdu, podmiotéw zarzadzajacych zmianami, wnioskodawcéw i innych
zainteresowanych stron dotyczacych stosowania procesu udzielania zezwolen dla pojazdéw okreslonego w
rozporzadzeniu (UE) 2018/545. W szczegdlnosci ponizsze sekcje wytycznych VA zawierajg dalsze szczegoty:

»  §3.2.2.13 definicja okreslania obowigzujgcych wymogéw;

»  §3.3.1 proces okreslania obowigzujgcych wymogdw, jego zakres, w ktorych przypadkach obowigzkowe jest
przeprowadzenie procesu okreslania obowigzujgcych wymogodw, kiedy konieczne jest zaangazowanie AsBo itp.
Zawiera réwniez tgcze do listy informacyjnej odpowiednich przepiséw prawa unijnego, ktéra nie jest juz
witasnoscig publiczng);

»  §3.5.1 rola AsBo w procesie oceny zgodnosci;

» 8§3.7.9 i 3.7.10 sprawdzenie metodologii i dowodéw zwigzanych z procesem okredlenia obowigzujgcych
wymogow i z innymi przepisami UE (w szczegdlnosci przepisami niezwigzanymi z kolejg), ktére moga réowniez
miec zastosowanie;

» Zatacznik | punkt 18.1 dowody dotyczace procesu okreslania obowigzujacych wymogow, punkt 18.7
specyfikacja i opis metodologii okreslania obowigzujgcych wymogoéw, 18.8, 18.10, 18.11i 18.12 raport z oceny
i deklaracja dotyczgca ryzyka;

»  Zatacznik Il punkt 6 ocena metodologii okreslania obowigzujgcych wymogdw oraz punkt 8.6 inne prawo unijne;

»  Zatacznik XIV ocena zawiadomien o zmianach w pojazdach zgodnie z art. 16 ust. 4, oraz

y  Zatgcznik XV sktadanie zawiadomien o zmianach w pojazdach zgodnie z art. 16 ust. 4

Woreszcie, grupa wspotpracy AsBo wydata kilka Zalecen do Zastosowania (dalej RFU), obejmujgcych:
> RFU nr 1 Metoda pracy AsBo
> RFU nr 3 Wiedza techniczna AsBo i wymagania kompetencyjne w réznych obszarach

> RFU nr 11 Sledzenie (identyfikacja, rejestrowanie i zamykanie) spraw i niezgodnosci przez AsBo

Jednakze doswiadczenie zdobyte na podstawie oceny wnioskdw przez Agencje od czerwca 2019 r. pokazuje, ze nadal
istnieja watpliwosci dotyczace kilku aspektow procesu okreslania obowigzujgcych wymogdw, takie jak:

»  Ktdére wymagania nalezy wzigé pod uwage (zrédta obowiagzujgcych wymagan);

> Jak przeprowadzi¢ proces okreslania obowigzujgcych zasadniczych wymagan innych niz bezpieczenstwo i

bezpieczna integracja;

»  Obowigzek zaangazowania AsBo do oceny procesu okreslania obowigzujgcych wymogow;

»  Zwigzek miedzy okreslaniem obowigzujgcych wymogdw a rozporzadzeniem (UE) 402/2013;

> Rola AsBo w ocenie procesu okreslenia obowigzujgcych wymogow(zakres kontroli);

»  Tre$c raportu oceniajgcego wydanego przez AsBo;

> Oceny przeprowadzane przez podmiot udzielajgcy zezwolenia i krajowe organy ds. bezpieczenstwa dla obszaru
uzytkowania oraz

»  Tre$¢ oSwiadczenia wnioskodawcy dotyczgcego procesu okreslania obowigzujgcych wymogow

Celem tego dokumentu jest dostarczenie dalszych wyjasnien réznych tematéw zidentyfikowanych przez Agencje
dotyczacych procesu okres$lania obowigzujgcych wymogow. Wyjasnienia te uzupetniajg juz zawarte w wytycznych VA
lub w RFU uzgodnionych przez grupe wspotpracujacych AsBo.

Nota wyjasniajgca jest zgodna ze strukturg czesto zadawanych pytan (FAQ). Gtéwne tematy i tematy dyskusji dotyczace
okreslania obowigzujgcych wymogdéw zidentyfikowane przez Agencje podczas wymiany z wnioskodawcami i NSA w
ramach wnioskdéw o udzielenie zezwolenia sg wprowadzane za pomocg pytan dotyczacych konkretnych aspektéw. Po
kazdym pytaniu zostanie przedstawiony punkt widzenia Agencji jako podmiotu zatwierdzajacego.
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2. Czesto zadawane pytania

2.1. Zasady ogdlne
2.1.1 Co to jest okreslenie obowiqzujgcych wymogow?

Okreslanie obowigzujgcych wymogéw to proces, w ktérym wymagania majace zastosowanie do pojazdu s3
identyfikowane, wdrazane i zatwierdzane, wraz z dokumentowaniem wszystkich etapéw lub procesu oraz
zapewnieniem niezbednej identyfikowalnosci.

Ponizszy diagram przedstawia prosty przeglad procesu okreslania obowigzujgcych wymogdw. Koncepcja
projektowania, wdrazania i zatwierdzania wymagan ma kluczowe znaczenie dla okreslenia obowigzujacych
wymogow i zarzgdzania nimi, co obejmuje identyfikowalnos¢ w celu wsparcia procesu zatwierdzania.

Identyfikacja i specyfikacja
wymagan

|

identyfikowalnos¢

Projektowanie i wdrozenie

Architektura,
projektowanie
i przypisanie

identyfikowalnos¢
v
Projekt
wykonawczy
i
identyfikowalnos¢
Wdrozenie
i integracja

|

identyfikowalnos¢

Zatwierdzenie wymagan

Rysunek 1: Zarys procesu okreslania obowigzujgcych wymogéw

Oprocz koncepcji zatwierdzania, aby wykaza¢, ze wymagania zostaly spetnione, tematy dekompozycji
projektu (przypisanie wymagan do komponentow, funkcji, systemow itp.), weryfikacji i integracji, aby
pokazaé, w jaki sposdéb wymagania sg adresowane przez caty cykl zycia rozwoju aby zapewnié ich spetnienie,
sg kluczowymi elementami solidnego procesu okreslania obowigzujgcych wymogdéw. U podstaw wszystkich
tych koncepcji lezg ogélne wymagania zapewnienia identyfikowalnosci i generowania dowoddéw w postaci
dokumentdw, ktore sg niezbedne do wsparcia procesu rozwoju systemu.

2.1.2 Jaka jest roznica miedzy ,,okreslaniem obowiqzujgcych wymogow” a ,,zarzqgdzaniem wymaganiami”?

, Okreslanie obowigzujgcych wymogdéw” odnosi sie do procesu, w ktérym wymagania majace zastosowanie do
pojazdu sg identyfikowane, wdrazane i zatwierdzane, wraz z dokumentowaniem wszystkich etapdw lub procesu
i zapewnianiem niezbednej identyfikowalnosci, aczkolwiek ograniczonej do zasadniczych wymagan okreslonych
w zafgczniku lll do dyrektywy (UE) 2016/797. ,Zarzadzanie wymaganiami” odnosi sie rowniez do procesu
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identyfikacji, wdrazania i zatwierdzania wymagan (wtgczywszy identyfikowalno$¢ i dokumentacje), ale
obejmujace wszystkie wymagania, ktére muszg byé spetnione niezaleznie od zrédta wymagania lub jego
charakteru.

Oznacza to, ze nie ma zasadniczych réinic miedzy procesami kryjacymi sie za pojeciami ,okreslanie
obowigzujgcych wymogdw” i ,,zarzadzanie wymaganiami”, przy czym to pierwsze jest terminem uzywanym w
unijnym prawodawstwie kolejowym na dzien dzisiejszy, w szczegdlnosci w rozporzadzeniu (UE) 2018/545,
natomiast ten drugi termin jest szeroko stosowany w branzy.

Gtéwna réznica polega na tym, ze termin ,okreslanie obowigzujacych wymogdw” jest prawnie obowigzujacy
i odnosi sie do:

» zasadniczych wymagan

» dowoddw, ktére muszg byé zawarte w dokumentacji wniosku, oraz

» weryfikacji dokonywanej przez podmiot udzielajacy zezwolenia podczas oceny wniosku o udzielenie
zezwolenia

podczas gdy ,,zarzgdzanie wymaganiami” odnosi sie do wszystkich wymagan, ktére powinien spetnia¢ pojazd,
nie sg one jednak wymagane przez prawo, a dowody nie muszg by¢ czescig dokumentacji wniosku ani nie
muszg by¢ oceniane przez podmiot udzielajacy zezwolenia.

Z tego punktu widzenia wymagania objete ,okreslaniem obowigzujgcych wymogdéw” stanowig podzbidr
wymagan, ktére sg obejmowane przez ,zarzadzanie wymaganiami”.

Niektére z wymagan zidentyfikowanych przez proces zarzadzania wymaganiami s zwigzane
z bezpieczenstwem. Artykut 13 rozporzadzenia (UE) 2018/545 wymaga od wnioskodawcy stosowania
metodologii opisanej w zataczniku | CSM RA dla wymagan zwigzanych z bezpieczenistwem i bezpieczng
integracjg podsystemoéw, ktéra obejmuje niezalezng ocene przez AsBo.

2.1.3 Dlaczego powinnismy przeprowadzic proces okreslania obowiqzujqcych wymogow?

Okreslanie obowigzujacych wymogoéw (i zarzadzanie wymaganiami) to zastosowanie systematycznego
procesu identyfikacji, wdrazania, weryfikacji i zatwierdzania wymagan oraz zarzadzania ryzykiem. Ma na celu
zapewnienie, na ile jest to praktycznie mozliwe, aby podczas projektowania, produkcji i testowania pojazdu
wzieto pod uwage wszystkie wzgledy, a pojazd lub typ pojazdu spetniat zasadnicze wymagania.

Uporzadkowane i systematyczne zarzgdzanie wymaganiami majgcymi zastosowanie do projektu jest od
dziesiecioleci powszechng praktykg w branzy. Dziatalnosc¢ ta przyjmuje rézne nazwy w zaleznosci od firmy (np.
zarzadzanie wymaganiami, inzynieria systemowa, inzynieria bezpieczenistwa funkcjonalnego itp.), bedac we
wszystkich przypadkach ustrukturyzowanym, systematycznym i odgérnym podejsciem/procesem majgcym na
celu wyspecyfikowania i zarzadzania wdrozeniem odpowiednich wymagan. Moze byc¢ objety konkretng
procedurg lub roztozony na rézne istniejgce (i uzupetniajgce sie) procedury. Ostatecznie celem jest stworzenie
procesu zapewniajgcego, ze wszystkie obowigzujgce wymagania sg odpowiednio brane pod uwage i zarzadzane
oraz ze nic nie zostanie pominiete lub zapomniane.

Dziatanie polegajace na okreslaniu obowigzujagcych wymogdéw narzuca koniecznos¢, aby wnioskodawca
(ijego dostawcy) proaktywnie zdefiniowali obowigzujgce wymagania na wczesnym etapie projektu
i formalizowali ich identyfikowalno$¢ (tworzyli dowody w formie dokumentdéw) przez caty cykl zycia projektu,
przy zaangazowaniu réznych podmiotdw biorgcych udziat w rozwéj produktu.

Obecnie, zgodnie z art. 13 rozporzadzenia (UE) 2018/545, opracowanie, udokumentowanie i wdrozenie tego
procesu staje sie obowigzkowe dla firm sktadajacych wnioski o wydanie zezwolenia lub zarzadzajacych
zmianami w juz dopuszczonych pojazdach i/lub typach pojazdow. Obowigzkowe jest rowniez zatgczenie
dowodu zastosowania tego procesu w dokumentacji towarzyszacej wnioskowi o zezwolenie.
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2.1.4  Jaki jest cel procesu okreslania obowigzujgcych wymogow?
Celem procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdw jest zapewnienie, ze wszystkie majgce zastosowanie
wymagania sa:
»  zidentyfikowane;
»  przypisane do funkcji/podsystemoéw/komponentow;
»  zawarte w specyfikacji projektu pojazdu;
y wdrozone;
»  zweryfikowane;
»  zwalidowane oraz
»  sledzone i udokumentowane.
Celem udzielania zezwolen dla pojazdéw jest zapewnienie spetnienia zasadniczych wymagan okreslonych
w zatgczniku 11l do dyrektywy (UE) 2016/797 a dotyczacych:
»  bezpieczenistwa;
> niezawodnosci/dostepnosci;
»  zdrowia;
> ochrony srodowiska;
»  zgodnosci technicznej; oraz
»  tatwosci dostepu.

2.1.5 W jakich przypadkach powinnismy przeprowadzic¢ procedure okreslenia obowiqzujgcych wymogow?

Okreslenie obowigzujgcych wymogdw musi byé przeprowadzone, nawet jesli nie ma potrzeby ubiegania sie
o zezwolenie po zmianie juz dopuszczonego pojazdu lub typu pojazdu. Innymi stowy, proces okreslania
obowigzujgcych wymogow i zarzadzania nimi musi by¢ przeprowadzony w odniesieniu do wszystkich
projektéw dotyczacych pojazdéw, niezaleznie od tego, czy zezwolenie jest konieczne, czy nie, lub czy zmiana
jest uwazana za znaczacg, czy hie w nastepstwie zastosowania rozporzgdzenia (UE) 402/2013.

Nastepnie dowody potwierdzajace, ale tylko te dotyczace okreslenia obowigzujgcych wymogow, nalezy
zawrze¢ w dokumentacji towarzyszacej wnioskowi w sprawach zwigzanych z udzieleniem zezwolenia,
takich jak:
> Pierwsze zezwolenie na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) 2018/545;
»  Rozszerzenie obszaru uzytkowania zgodnie z art. 14 ust. 1 lit. c) rozporzadzenia (UE) 2018/545;
> Nowe zezwolenie zgodnie z art. 14 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) 2018/545 oraz
»  Przypadki wnioskéw tgczonych na podstawie art. 14 ust. 3 rozporzgdzenia (UE) 2018/545:
- nowe zezwolenie i zezwolenie na rozszerzony obszar uzytkowania lub
- pierwsze zezwolenie i zgodnos¢ z typem.
Rozporzadzenie (UE) 2018/545 przewiduje wyjatek od powyzszej ogdlnej zasady dla przypadkéw wydawania
zezwolen wymienionych ponizej, w ktérych istnieje potrzeba ztozenia wniosku o udzielenie zezwolenia, ale

nie jest konieczne przeprowadzenie procesu okreslenia obowigzujacych wymogdw ani zawieranie
jakichkolwiek dowodéw w dokumentacji towarzyszacej wnioskowi o udzielenie zezwolenia:

> Odnowienie zezwolenia dla typu pojazdu na podstawie art. 14 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2018/545 lub

»  Zezwolenie na wprowadzenie do obrotu pojazdu zgodnego z juz dopuszczonym typem pojazdu na
podstawie art. 14 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia (UE) 2018/545

2.1.6 Czy mamy przeprowadzi¢ proces okreslania obowiqzujgcych wymogoéw, gdy zmiana, ktorg
planujemy wprowadzi¢, nie wymaga nowego zezwolenia?

Tak. Jezeli zmiana wymaga nowego zezwolenia zgodnie z art. 21 ust. 12 dyrektywy (UE) 2016/797,
whnioskodawca przeprowadza proces okreslania obowigzujgcych wymogéw i musi zawrze¢ powigzane
dowody w dokumentacji towarzyszacej wnioskowi o zezwolenie.
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Z drugiej strony art. 15 rozporzadzenia (UE) 2018/545 okre$la scenariusze, w ktdrych zmiany w juz
dopuszczonym pojezdzie lub typie pojazdu nie wymagajg nowego zezwolenia:

> Nastepuje zmiana, ktéra nie wprowadza odstepstwa od dokumentacji technicznej towarzyszacej
deklaracjom weryfikacji WE podsysteméw. W takim przypadku nie ma potrzeby weryfikacji przez
jednostke oceniajgca zgodnosé, a pierwotne deklaracje weryfikacji WE dla podsystemow i zezwolenia
dla typu pojazdu pozostajg wazne i niezmienione.

» Nastepuje zmiana, ktéra wprowadza odstepstwo od dokumentacji technicznej towarzyszacej
deklaracjom weryfikacji WE podsystemdw, ktére mogg wymagac nowych kontroli i w zwigzku z tym
wymagaé weryfikacji zgodnie z majacymi zastosowanie modutami oceny zgodnosci, ale ktére nie
majg zadnego wptywu na podstawowe cechy konstrukcyjne typu pojazdu i nie wymagajg nowego
zezwolenia zgodnie z kryteriami okreslonymi w art. 21 ust. 12 dyrektywy (UE) 2016/797.

> Nastepuje zmiana podstawowych cech konstrukcyjnych typu pojazdu, ktéra nie wymaga nowego
zezwolenia zgodnie z kryteriami okreslonymi w art. 21 ust. 12 dyrektywy (UE) 2016/797.

Nawet w przypadku tych scenariuszy wnioskodawcy i/lub podmioty zarzadzajgce zmianami nadal bedg
musieli przejs¢ przez proces okreslania obowigzujgcych wymogéw, aby zapewni¢, ze majgce zastosowanie
wymagania sg zarzgdzane w sposob systematyczny i ustrukturyzowany oraz uzasadni¢ decyzje o tym, czy art.
21 ust. 12 dyrektywy (UE) 2016/797 jest uruchamiany czy nie. Jednostka zarzgdzajgca zmianami nadal bedzie
musiata wytworzy¢ i zachowac¢ dowdd procesu okreslania obowigzujgcych wymogow.

2.1.7 Czy wymagane jest okreslenie obowigzujgcych wymogow podczas dokonywania zmiany, ktorq
klasyfikujemy zgodhnie z art. 15 ust. 1 lit. a), b) lub c) rozporzqdzenia (UE) 2018/545? Czy okreslenie
obowiqzujgcych wymogow jest wymagane przy sktadaniu zawiadomienia o zmianach w pojazdach
zgodhnie z art. 16 ust. 4 rozporzgdzenia (UE) 2018/545?

Tak. Okreslenie obowigzujgcych wymogdw musi by¢é przeprowadzone, nawet jesli nie ma potrzeby ubiegania
sie 0 zezwolenie po zmianie juz dopuszczonego pojazdu lub typu pojazdu. Innymi stowy, proces okreslania
obowigzujgcych wymogow i zarzadzania nimi musi by¢ przeprowadzony w odniesieniu do wszystkich
projektéw dotyczacych pojazdéw, niezaleznie od tego, czy zezwolenie jest konieczne, czy nie, lub czy zmiana
jest uwazana za znaczacg, czy hie w nastepstwie zastosowania rozporzadzenia (UE) 402/2013.

W zwigzku z tym w przypadku zmian sklasyfikowanych zgodnie z art. 15 ust. 1 lit. a), lit. b) lit. ¢) lub
zawiadomien o zmianach zgodnie z art. 16 ust. nalezy:

> Przeprowadzi¢ proces okreslania obowigzujgcych wymogow;

> Przedstawi¢ odpowiednig dokumentacje oraz

»  Przechowywad dokumentacje zwigzang z okresleniem obowigzujgcych wymogoéw do dyspozycji wiadz.
Dalsze szczegdty mozna znalez¢ w sekcji 3.3.2.3 oraz zatacznikach Xl i XIV wytycznych VA.

2.1.8 Kiedy nalezy rozpoczqc proces okreslania obowiqzujgcych wymogow?

Okreslanie obowigzujacych wymogdw powinno rozpoczac sie juz na wczesnym etapie procesu projektowania
i rozwoju pojazdu. Tylko w ten sposdb mozna zapewni¢ wtasciwe zarzgdzanie wymaganiami i ryzykiem.

Zaangazowanie AsBo w niezalezng ocene procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdéw powinno rozpoczgé
sie na jak najwczesniejszym etapie projektu; spdzniona interwencja AsBo moze prowadzi¢ do pdinej
identyfikacji niezgodnosci, ktore moga byc¢ trudne do rozwigzania, gdy projekt jest na zaawansowanym etapie
rozwoju. Moze réwniez prowadzi¢, w trakcie procesu wydawania zezwolen, do dalszych zapytan ze strony
podmiotu udzielajgcego zezwolenia i/lub NSA dla obszaru uzytkowania, dotyczgcych dokonanych przez AsBo
ocen czynnosci, ktére miaty miejsce przed jego powotaniem.

Do celéw dopuszczenia pojazdu proces okreslania obowigzujgcych wymogdw koriczy sie w momencie,
w ktérym pojazd lub typ pojazdu jest dopuszczony. Poczagwszy od tego momentu posiadacz zezwolenia dla
typu pojazdu jest odpowiedzialny za zarzgdzanie konfiguracjg typu pojazdu.
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2.1.9 Jaki jest prawidtowy taricuch logiczny /os czasu dla réinych ocen zgodnosci (AsBo/DeBo/NoBo)
w naszym projekcie?

Zaangazowanie jednostki oceniajgcej (AsBo) w niezalezng ocene procesu okreslenia obowigzujgcych
wymogoéw powinno rozpoczac sie na jak najwczesniejszym etapie projektu; spdzniona interwencja AsBo moze
prowadzi¢ do péznej identyfikacji niezgodnosci, ktére moga by¢ trudne do rozwigzania, gdy projekt jest na
zaawansowanym etapie rozwoju. Moze réwniez prowadzié, w trakcie procesu wydawania zezwolen, do
dalszych zapytan ze strony podmiotu udzielajgcego zezwolenia i/lub NSA wtasciwego dla obszaru
uzytkowania, dotyczacych dokonanych przez AsBo ocen czynnosci, ktére miaty miejsce przed jego
powotaniem.

Jednostka AsBo powinna rozpocza¢ ocene procesu okreslenia obowigzujacych wymogow jeszcze przed
rozpoczeciem przez jednostke(-i) notyfikowana(-e) (NoBo) i jednostke(-i) wyznaczong(-e) (DeBo) oceny
zgodnosci z TSI i obowigzujgcymi przepisami krajowymi. Wszakze wnioskodawca (lub podmiot zarzadzajacy
zmianami) jest w stanie okresli¢, ktdre wymagania sg objete stosowaniem bezwzglednie obowigzujacych
zasad jeszcze przed wdrozeniem, weryfikacjg i walidacja.

Ze wzgledu na fakt, ze jednostka AsBo musi ocenié nie tylko proces, ale takze wyniki swojego wniosku, jej
ocena moze zakonczy¢ sie dopiero, gdy jednostka(-i) NoBo i DeBo rowniez zakonczyty swdj proces oceny i
wydaty odpowiednie dokumenty koncowe (certyfikaty i dokumenty towarzyszace certyfikatom). Dopiero
wtedy powigzane wymagania mozna uznac za zatwierdzone.

Aby unikna¢ niepotrzebnego powielania niezaleznych ocen przeprowadzanych przez rézne organy, jednostka
AsBo powinna, w miare mozliwosci, stosowaé zasade wzajemnego uznawania wynikéw ocen NoBo i DeBo dla
tego samego zakresu prac.

2.1.10 Czy mamy dostarczy¢ raport NoBo/DeBo dla podsystemu/podsystemow ruchomych do jednostki
AsBo w celu realizadji jej zadan dotyczqcych oceny procesu okreslania obowiqzujgcych wymogow?

Rozporzadzenia (UE) 402/2013 i (UE) 2018/545 nie wymagajg, aby AsBo przeprowadzata petng i dogtebng
ocene wszystkich zidentyfikowanych wymagan, ani aby doktadnie przegladata wszystkie wyniki ocen
przeprowadzonych przez inne jednostki oceniajgce zgodnosé, czyli NoBo i DeBo, lub ocene ryzyka
przeprowadzong przez wnioskodawce. Ponadto art. 6 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 402/2013 wymaga unikania
powielania pracy wsrdd réznych jednostek oceniajgcymi zgodnosé.

Jednostka AsBo koncentruje swojg ocene na:

» procesie okreslania obowigzujgcych wymogdéw w celu zapewnienia, ze proces jest wystarczajgco
solidny, aby umozliwi¢ wtasciwg identyfikacje wymagan i zarzadzanie nimi;

» przydatnosci wynikdw zastosowania procesu dla konkretnego projektu, bedgcego przedmiotem oceny.

Aby wykonac te prace, AsBo musi przeprowadzi¢ pewne kontrole wyrywkowe i dogtebng ocene segmentu
pionowego’ dowoddéw wnioskodawcy zwigzanych z wybranymi wymaganiami (prébkami) dla dogtebnej
oceny.

Dane wyjsciowe z NoBo(-6w) i DeBo(-6w), w szczegdlnosci sprawozdania towarzyszgce certyfikatom,
zawierajg dowody niezbedne do wykazania, ze wymagania wynikajace z TSI i majacych zastosowanie
przepiséw krajowych byty odpowiednio zarzadzane.

Chociaz teksty prawne nie zawierajg obowigzku dostarczania raportéw wydanych przez NoBo i/lub DeBo
(oraz powigzanych dowoddéw) do AsBo, AsBo moze ich potrzebowaé do przeprowadzenia niezbednego
pobierania probek. Wnioskodawca i/lub podmiot zarzgdzajgcy zmianami powinien uzgodnié¢ z AsBo, czy
przekaza¢ AsBo kompletne dowody przedstawione przez NoBo i/lub DeBo, czy tez dostarczy¢ tylko niezbedne
elementy na zgdanie AsBo.

7 Ocena segmentu pionowego: doktadny, kompleksowy przeglad zastosowania procesu okreslenia obowigzujgcych wymogoéw dla wybranych prébek.
Celem jest sprawdzenie reprezentatywnego przekrojowego segmentu wynikdéw z faktycznego wdrozenia procesu okreslenia obowigzujacych
wymogdw i obejmuje wszystkie etapy procesu rozwoju.
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2.1.11 Co sie stanie, jesli dostawca nie przekaze wnioskodawcy szczegotow procesu okreslania
obowiqzujgcych wymogow? Czy wystarczy, jesli dostarczy raport od AsBo obejmujgcy okreslenie
obowiqzujgcych wymogow dla czesci bedqgcych przedmiotem zainteresowania? Czy wystarczy, jesli
przedstawi oswiadczenie swojego AsBo dotyczqce procesu okreslania obowigzujgcych wymogow

dla tych czesci?

Whnioskodawca ubiegajacy sie o zezwolenie odpowiada za:

» wykonanie okreslenia obowigzujgcych wymogéw dla pojazdu i/lub typu pojazdu, dla ktérego ubiega sie
o zezwolenie, oraz

y zapewnienie, ze pojazd i/lub typ pojazdu spetnia wszystkie majgce zastosowanie wymagania, w tym
zasadnicze wymagania okreslone w zatgczniku Il do dyrektywy (UE) 2016/797.

Aby to zrobi¢, wnioskodawca musi mie¢ pewnos¢, ze wszyscy dostawcy (lub inne podmioty wspierajgce
whnioskodawce) zarzgdzajg wymaganiami dotyczagcymi elementow, za ktére sg odpowiedzialni, whasciwie i w
sposob zgodny z zasadami zarzadzania wymaganiami dla catego pojazdu. Nie moze po prostu polegac na
oswiadczeniach innych stron zaangazowanych w projekt. Aby unikngé sytuacji, w ktdrej wnioskodawca nie
posiada wszystkich informacji niezbednych do przeprowadzenia procesu okreslenia obowigzujacych
wymogéw dla catego pojazdu, musi zawrzec¢ niezbedne ustalenia umowne ze swoimi dostawcami na
wczesnych etapach projektu.

Podobnie jednostka AsBo odpowiedzialna za niezalezng ocene procesu okre$lenia obowigzujgcych wymogoéw
musi oceni¢ caty proces i jego zastosowanie do catego pojazdu i/lub typu pojazdu (co obejmuje wszystkie
elementy, ktére muszg byé zgodne, takie jak komponenty, czesci, podsystemy itp.). Obejmuje to
przeprowadzanie niezbednych kontroli probkowania i dogtebng ocene segmentu pionowego. Jesli nie ma
dowodéw na to, ze dostawca okresla obowigzujgce wymogi dla pewnych czesci pojazdu, nie bedzie mozna
uzasadnié, ze proces zostat zastosowany prawidtowo oraz ze wyniki jego zastosowania pozwalajg na wtasciwe
zarzadzanie wymaganiami na poziomie pojazdu i/lub typu pojazdu.

To, czy wnioskodawca lub AsBo jest w stanie zaakceptowaé wyniki innej strony bez dostepu do szczegétow,
musi by¢ ocenione indywidualnie dla kazdego przypadku, bioragc pod uwage w szczegdlnosci poziom
szczegbtowosci dostarczony przez dostawce (np. moze nie dostarczy¢ wszystkich dowoddéw kryjacych sie za
okreslaniem obowigzujagcych wymogdw, poniewaz zawierajg informacje wrazliwe lub poufne, ale moze
dostarczy¢ dowody wskazujace, ze wymagania zostaty wtasciwie i doktadnie zidentyfikowane i zarzadzane,
takie jak rejestr zagrozen dotyczacy wymagan zwigzanych z bezpieczenstwem i bezpieczng integracjg miedzy
podsystemami, matryca zgodnosci dla wymogow powigzanych z zasadniczymi wymaganiami innymi niz
zwigzane z bezpieczenstwem, itp.). W kazdym przypadku ostateczna odpowiedzialno$¢ za spetnienie
obowigzujgcych wymagan spoczywa na wnioskujgcym o zezwolenie.

Podczas oceny wniosku podmiot udzielajgcy zezwolenia i/lub krajowe organy ds. bezpieczeristwa (NSA) dla
obszaru uzytkowania moga zadawaé pytania i zada¢ dokumentacji, ktéra uznajg za odpowiednig w celu
uzyskania wystarczajgcej pewnosci, ze wszystkie strony (wnioskodawca i podmioty wspierajace
whioskodawce, w tym dostawcy) wywigzaty sie ze swoich obowigzkéw prawnych i swojego zakresu
odpowiedzialnosci.

2.1.12 Jak moziemy zarzqdzac procesem okreslenia obowigzujgcych wymogoéw dla pojazdow
przeznaczonych do eksploatacji ogodlnej (konstrukcja modutowa)? Jaka jest granica miedzy
ocenami NoBo obejmujgcymi najgorsze scenariusze oceny zgodnosci, pracq AsBo nad procesem
okreslania obowiqzujgcych wymogow, warunkami uzytkowania i innymi ograniczeniami oraz
mozliwymi konfiguracjami pociggow?

Warunki uzytkowania i inne ograniczenia sg czescig projektu pojazdu i wyznaczajg granice jego uzytkowania.

Istniejg trzy ogdlne etapy identyfikacji warunkéw uzytkowania i innych ograniczen:

» Podczas projektowania pojazdu wnioskodawca powinien okresli¢ zamierzone warunki uzytkowania
i inne ograniczenia, ktére majg zastosowanie do pojazdu, dla ktérego wnioskodawca ubiega sie
o zezwolenie;

» Moze by¢ konieczne dodanie dalszych warunkdw i ograniczen w wyniku oceny zgodnosci w celu
spetnienia wymagan obowigzkowych, oraz

» Podmiot udzielajgcy zezwolenia i/lub krajowe organy ds. bezpieczenstwa wtasciwe dla obszaru
uzytkowania mogg podac dalsze warunki uzytkowania i inne ograniczenia w wyniku swojej oceny
whniosku i dokumentacji dotgczonej do wniosku.
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W przypadku pojazdu przeznaczonego do eksploatacji ogdlnej, dla ktérego wnioskodawca ubiega sie o
zezwolenie oddzielnie, niezaleznie od konfiguracji pociggu, warunki uzytkowania i inne ograniczenia powinny
obejmowac najgorszy scenariusz, z jakim moze sie on spotkaé w rzeczywistych warunkach eksploatacji. Ten
najgorszy przypadek moze sie rézni¢ w zaleznosci od rozwazanego aspektu (np. w przypadku niektérych
aspektow najbardziej krytyczny stan wystgpi, gdy pojazd bedzie jechat pusty, podczas gdy w przypadku innych
stanie sie to, gdy bedzie jechat z tadunkiem).

Za okreslenie granic lub warunkéw uzytkowania (najgorszy scenariusz) z uwzglednieniem wszystkich
aspektéw odpowiada wnioskodawca; proponowanie odpowiednich niezbednych warunkéw uzytkowania
i/lub ograniczen jest rowniez obowigzkiem wnioskodawcy. Nastepnie jednostki oceniajgce zgodnos$é
(w szczegdlnosci jednostki NoBo) uwzgledniaja je przy dokonywaniu oceny zgodnosci, potwierdzajac, dodajac
lub usuwajac niektére z nich po uzgodnieniu z wnioskodawca.

Jednostka AsBo oceniajgca proces okreslenia obowigzujagcych wymogdéw nie powinien sprawdzaé, czy
najgorsze scenariusze oceny zgodnosci sg poprawne, czy nie; za to odpowiadajg jednostki NoBo i DeBo wraz
z wnioskodawcg. Systemowa i szczegétowa ocena procesu okre$lania obowigzujgcych wymogdéw, w tym
warunkéw uzytkowania i ograniczen, rédwniez nie wchodzi w zakres prac wykonywanych przez AsBo.
Jednostka AsBo powinna ocenic:

» czy proces okreslania obowigzujgcych wymogdw stosowany przez wnioskodawce dla konkretnego
projektu jest wystarczajgco solidny, aby umozliwi¢ prawidtowe zdefiniowanie najgorszych
scenariuszy i odpowiednie zarzadzanie warunkami uzytkowania, w szczegdlnosci, gdy s3 one
zwigzane z bezpieczestwem, oraz

» czy warunki uzytkowania i/lub ograniczenia:

- nie tworzg zadnego dodatkowego ryzyka lub jesli tworzg nowe ryzyka, to sg one odpowiednio
zarzadzane (jak kazde inne ryzyko lub wymag), oraz

- sgzgodne z wynikami oceny zgodnosci oraz z propozycjg wnioskodawcy we wniosku

Ostatecznie rézne warunki uzytkowania i/lub ograniczenia beda odzwierciedlaé¢ granice i ograniczenia
uzytkowania pojazdu, w szczegdlnosci w celu zapewnienia zgodnosci z obowigzujagcymi przepisami
i zasadniczymi wymaganiami (w szczegdélnosci odnoszacymi sie do bezpieczenstwa i integracji
bezpieczenstwa). Oznacza to, ze gdy pojazd jest uzytkowany w zakresie eksploatacyjnym okreslonym przez
takie warunki uzytkowania i/lub ograniczenia, pojazd bedzie spetniat wymagania obowigzujgcych przepiséw,
w szczegdlnosci TSI, oraz bedzie spetniat zasadnicze wymagania opisane w zatgczniku Ill do dyrektywy. (UE)
2016/797.

Przedsiebiorstwo kolejowe (RU) eksploatujgce taki pojazd uwzglednia warunki uzytkowania i/lub
ograniczenia podczas wigczania go do sktadu pociggu, aby zapewni¢, ze pojazd pozostaje w okreslonych
granicach objetych oceng zgodnosci oraz procesem okreslenia obowigzujgcych wymogdw.

2.1.13 Kto jest odpowiedzialny za przeprowadzenie procesu okreslenia obowiqgzujgcych wymogow? Czy
mozemy to delegowac lub zleci¢ podwykonawcom?

Role i obowigzki w odniesieniu do stosowania procesu okreslenia obowigzujgcych wymogéw i jego
niezaleznej oceny rdéznig sie w zaleznosci od zainteresowanej strony:

> Podmioty zarzgdzajgce zmianami sg odpowiedzialne za klasyfikacje zmiany zgodnie z art. 15
rozporzadzenia (UE) 2018/545;

> Whnioskodawcy zmian s3 odpowiedzialni za stosowanie rozporzadzenia (UE) 402/2013;

»  Whnioskodawcy sktadajgcy wnioski o zezwolenie;

» Jednostka oceniajgca (CSM RA), zwana dalej AsBo, jest odpowiedzialna za niezalezng ocene procesu
okreslenia obowigzujgcych wymogdw podjetego przez wnioskodawce/podmiot zarzadzajgcy
zmianami zwigzanymi z zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa i bezpiecznej integracji miedzy
podsystemami (oraz za wszystkie inne zasadnicze wymagania, gdy zostata do wyznaczona do
wykonania tego);

» AsBo odpowiada za niezalezng ocene znaczgcych zmian zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 402/2013,
oraz
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» Podmiot udzielajgcy zezwolenia (AE) / Krajowy Urzad ds. Bezpieczeristwa (NSA) dla obszaru
zastosowania s3 odpowiedzialne za ocene dowoddow potwierdzajacych proces okreslenia
obowigzujgcych wymogéw.

Whioskodawcy lub podmioty zarzadzajgce zmianami moga zleci¢ podwykonawstwo naktadu pracy zaréwno
na opracowanie i wdrozenie procesu, jak i jego zastosowanie do konkretnego projektu. Jednak wnioskodawcy
i/lub podmioty zarzadzajgce zmianami nie mogg delegowal swojej odpowiedzialnosci i pozostajg
odpowiedzialni za zapewnienie odpowiedniego okreslenia obowigzujgcych wymogdw, zastosowanie procesu
do danego projektu oraz sporzgdzenia powigzanej dokumentacji dowodowej.

Podobnie wnioskodawcy lub podmioty zarzadzajace zmianami ponosza wyfaczng odpowiedzialnosé za
sporzadzenie deklaracji dotyczacej przeprowadzonego okreslenia obowigzujgcych wymogow; wydanie tej
deklaracji nie moze by¢ zlecone podwykonawcom ani delegowane.

Wreszcie rolg AsBo jest ocena, czy wdrozony proces jest wystarczajgco solidny, aby umozliwi¢ wtasciwe
zarzadzanie wymaganiami, czy nie, oraz ocena adekwatnosci wynikdw zastosowania procesu do projektu,
ktéry podlega ocenie. Zdefiniowanie procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdw, zastosowanie go w
projekcie i sporzgdzenie odpowiedniej dokumentacji to zadania, ktdre nie wchodzg w zakres niezaleznej
oceny wykonywanej przez AsBo.
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2.2. Zakres okreslania obowigzujacych wymogow

2.2.1 Czy spetnienie TSI i przepisow krajowych wystarczy, aby spefni¢c wymég zasadniczy jakim jest
»bezpieczeristwo”?

Wymag zasadniczy ,bezpieczeristwo”, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2018/545, ma
szerszy zakres niz przepisy obowigzkowe (TSI, notyfikowane przepisy krajowe, inne przepisy unijne):
obejmuje wszystkie wymagania, ktére sg niezbedne do osiggniecia bezpieczenstwa, zapewniajgc tym samym
bezpieczne uzytkowanie pojazdu na obszarze jego uzytkowania. Z tego punktu widzenia TSI, przepisy krajowe
i inne przepisy unijne zawierajg podzbior wszystkich wymagan (zwigzanych z bezpieczenstwem), ktdre sg
niezbedne do spetnienia zasadniczych wymagan bezpieczenstwa.

Podobnie, aby spetni¢ zasadnicze wymagania inne niz bezpieczeAstwo, nalezy rozwazy¢ wiecej zrodet
wymagan niz TSI i (notyfikowane) przepisy krajowe.

2.2.2 Jakie wymagania powinnismy wzig¢ pod uwage podczas okreslania obowiqzujgcych wymogow?

Proces okreslenia obowigzujgcych wymogéw obejmuje wszystkie wymagania, ktére dany typ pojazdu musi
spetnié, bez wzgledu na to, skad pochodzg wymagania:

> wymagania, ktdre mozna znalez¢ w obowigzujgcych przepisach (TSI, przepisy krajowe, inne przepisy
UE), a zatem sg prawnie egzekwowalne;

> wymagania umowne;
> wymagania niezbedne do kontrolowania zagrozen i zwigzanego z nimi ryzyka;

> wymagania przyjete dobrowolnie, takie jak normy, kodeksy postepowania lub specyfikacje firmy
(kodeksy projektowania, wytyczne);

y itd.

Rysunek 2 przedstawia przeglad potencjalnych Zzrédet wymagan dla procesu okres$lenia obowigzujacych wymogéw,
z rozréznieniem miedzy zrédtami, ktdre sa obowigzkowe i musza by¢ spetnione (wymogi prawnie egzekwowalne,
takie jak TSI lub notyfikowane przepisy krajowe), a tymi, ktore sg albo dobrowolnie przyjete przez wnioskodawce
lub natozone na wnioskodawce w drodze ustalert umownych, ktére moga by¢ dodatkowo niezbedne do spetnienia
innych zobowigzan prawnych, np. spetniajg zasadnicze wymagania (np. ,,bezpieczenstwo”).

Niektére wymagania nie sg istotne dla procesu wydawania zezwolen, poniewaz nie sg zwigzane z zasadniczymi
wymaganiami okreslonymi w zatgczniku Ill do dyrektywy (UE) 2016/797, nawet jesli musza by¢ spetnione z innych
powoddw (np. wymagania umowne). Niektére inne, cho¢ nieobowigzkowe, moga powodowal koniecznosé
spetnienia innych wymagan, ktére sg obowigzkowe (np. klient moze wymagaé w umowie wyposazenia pojazdu w
plac zabaw dla dzieci z zabawkami, co nie jest obowigzkowe; jednak takie zabawki spetniajg wymagania dyrektywy
2009/48/WE w sprawie bezpieczeristwa zabawek). Podobnie niektére nieobowigzkowe wymagania mogg mieé
wptyw na wymagania obowigzkowe, ktére majg juz zastosowanie do pojazdéw kolejowych (jak w przyktadzie
zabawek, wymagania bezpieczenstwa przeciwpozarowego dla pojazdu).

Innym przyktadem wymagania, ktére mozna by dobrowolnie przyjaé¢ w celu spetnienia zasadniczych wymagan, jest
norma cyberbezpieczenstwa IEC 62443-3-3, ktéra zmniejsza ryzyko cyberatakdéw na pociagi, ktére mogg skutkowaé
zagrozeniem bezpieczenstwa (np. pocigg nie hamuje w wyniku ataku uniemozliwiajgcego prawidtowe dziatanie
systemu sygnalizacji poktadowej).

Do celdw udzielenia zezwolenia dla pojazdu wymagania, ktére nalezy uwzglednié w procesie rejestracji wymogéw,
to te, ktédre musza byc¢ spetnione w celu spetnienia zasadniczych wymagan, bez wzgledu na to, czy wynikajg one z
obowigzujgcych przepisdw, czy nie. Zasadnicze wymagania okreslono w zatgczniku Il do dyrektywy (UE) 2016/797:
bezpieczenstwo, niezawodnosé/dostepnosé, zdrowie, ochrona srodowiska, zgodnos$¢ techniczna i tatwosé
dostepu.

Wymogi dobrowolne, ktére nie sg konieczne do spetnienia zasadniczego wymagania, a normalnie znajduja sie
w zakresie procesu okreslenia obowigzujgcych wymogow (ktére wnioskodawca zdecydowat sie spetnié), sg poza
zakresem procesu wydawania zezwolen; ich spetnienie pozostaje w gestii producenta oraz jego dostawcéw i
klientow.
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Okreslenie obowigzujacych wymogow
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Rysunek 2: Zrédta i zakres wymagar dotyczacych zezwolen dla pojazdéw

Ostatecznie proces okreslenia obowigzujgcych wymogdéw wprowadzony przez wnioskodawce powinien
obejmowaé wszystkie wymagania. Jednak niezalezna ocena procesu wymagana przez rozporzadzenie (UE)
2018/545, ktdre opisuje ustalenia dotyczace procesu udzielania zezwolen dla pojazdéw, powinna
koncentrowad sie na tym, w jaki sposdb ten proces jest stosowany do wymagan niezbednych do spetnienia
zasadniczych wymagan dyrektywy (UE) 2016/797.

2.2.3 Czy proces okreslenia obowigzujgcych wymogow obejmuje implementacje i walidacje
zidentyfikowanych wymagan?

Tak. Pojecie ,,okreslanie obowigzujgcych wymogdw”, zgodnie z art. 13 rozporzadzenia (UE) 2018/545, obejmuje
systematyczne okreslanie (identyfikacje) oraz zarzadzanie (wdrazanie, weryfikacje i walidacje) wszystkich
majacych zastosowanie wymagan w catym procesie rozwoju projektu (np. Cykl V zgodnie z normga EN 50126-1, od
etapu 1 do 10, patrz Rysunek 3), obejmuje réwniez sporzgdzenie niezbednej dokumentacji dowodowe;j.

Zarzadzanie wymaganiami powinno by¢ rozpatrywane na wszystkich etapach projektowania, wdrazania,
weryfikacji i zatwierdzania cyklu zycia systemu, gdzie wymagania zostaly zidentyfikowane, przydzielone
a podsystemy/pojazdy wyszczegdlnione.
Okreslenie obowigzujgcych wymogodw nie ogranicza sie zatem do:
> identyfikacji wymagan; obejmuje rowniez wdrozenie, weryfikacje i walidacje oraz przedstawienie
niezbednych dowoddéw
> przepiséw obowigzkowych (wymogdw prawnych), takie jak TSI, przepisy krajowe, inne przepisy unijne;
obejmuje rowniez wymagania niezbedne do spetnienia zasadniczych wymagan,
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Rysunek 3: Cykl V wg EN 50126-1

Nalezy zauwazy¢, ze w normie EN 50126-1 walidacja jest zdefiniowana jako ,potwierdzenie, poprzez
dostarczenie obiektywnych dowoddw, ze wymagania dotyczgce zamierzonego zastosowania i zostaty
spetnione”. Zidentyfikowane wymagania sg nastepnie rozwijane w projekt i wdrazane w celu pdzniejszej
zatwierdzenia.

2.2.4 W przypadku wagonow, czy okreslenie obowiqzujgcych wymogow moze by¢ listq zasad (np. listg
obowiqzujgcych norm)? Jesli tak, dlaczego potrzebujemy AsBo?

Nie. Proces okreslenia obowigzujgcych wymogdw obejmuje wszystkie wymagania, ktére dany typ pojazdu
musi spetnié, bez wzgledu na to, skad pochodzg wymagania:
> wymogi, ktére mozna znalezé w przepisach bezwzglednie obowigzujgcych (TSI, przepisy krajowe,
inne przepisy UE), a zatem sg prawnie egzekwowalne;
> wymagania umowne;
> wymagania niezbedne do kontrolowania zagrozen i zwigzanego z nimi ryzyka;
> wymagania przyjete dobrowolnie, takie jak normy, kodeksy postepowania lub specyfikacje firmy
(kodeksy projektowania, wytyczne);
> itd.

Do celéw zezwolenia dla pojazdu wymogi, ktére nalezy uwzglednié¢ w procesie rejestracji wymogow, to te,
ktdre muszg by¢ spetnione w celu spetnienia zasadniczych wymagan, bez wzgledu na to, czy wynikajg one z
obowigzkowych przepiséw, czy nie. Zasadnicze wymagania okreslono w zatgczniku Il do dyrektywy (UE)
2016/797: bezpieczenstwo, niezawodno$é/dostepnosé, zdrowie, ochrona $srodowiska, zgodnos¢ techniczna i
tatwy dostep.
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Z tego punktu widzenia lista zasad nie jest wystarczajgca, chociaz zasady obowigzkowe mogg by¢ stosowane
w celu uwzglednienia niektdrych aspektéw (np. ztagodzenia niektdrych zagrozen bezpieczerstwa). Nawet
w przypadku wagondw istnieje wiele innych wymagan nieobjetych przepisami, obowigzkowych lub nie, ktére
muszg by¢ spetnione, aby zapewni¢ spetnienie zasadniczych wymagan. Ponadto proces okreslenia
obowigzujgcych wymogdéw powinien obejmowac caty cykl V procesu rozwoju, w tym przypisywanie wymagan
do systeméw/komponentow/funkcji, analize ryzyka, implementacje, weryfikacje, walidacje itp.

W odniesieniu do aspektdéw zwigzanych z zasadniczymi wymaganiami bezpieczeristwa i bezpiecznej integracji
miedzy podsystemami zaangazowanie AsBo w ocene procesu okreslenia obowigzujagcych wymogow jest
obowigzkowe, zgodnie z art. 13 rozporzadzenia (UE) 2018/545

2.2.5 Skqd mamy wiedziec, jakie inne przepisy UE mogq miec¢ zastosowanie w mojej sprawie?

Whioskujgcy o wprowadzenie do obrotu podsystemu ruchomego, w oparciu o swojg wiedze i doswiadczenie
oraz biorgc pod uwage cechy podsystemu, ponosi wytgczng odpowiedzialnos¢ za okreslenie majgcego
zastosowanie prawa unijnego i zapewnienie, ze wymogi tego prawa sg rzeczywiscie spetnione.
Przed wprowadzeniem podsystemu ruchomego do obrotu wnioskodawca podejmuje wszelkie niezbedne
Srodki w celu zapewnienia zgodnosci podsystemu z odpowiednim prawem unijnym i przepisami krajowymi.
Prawo Unii obejmuje dyrektywy, techniczne specyfikacje interoperacyjnosci (TSI), ale takze wszelkie inne
obowigzujgce przepisy prawa unijnego, nie tylko dotyczace kolei, ktére musza by¢ réwniez przestrzegane.
W rezultacie wnioskodawca ubiegajacy sie o wprowadzenie do obrotu podsystemu ruchomego wydaje
deklaracje weryfikacji WE, w ktérej o$wiadcza, ze podsystem jest zgodny z odpowiednim prawem unijnym
i wszelkimi odpowiednimi przepisami krajowymi.
Podobnie wnioskodawca ubiegajacy sie o zezwolenie dla pojazdu lub typu pojazdu jest odpowiedzialny za
zapewnienie spetnienia wszystkich obowigzujagcych wymogdéw, w tym innych przepisdw unijnych, na
poziomie pojazdu.
Niezaleznie od powyzszego nalezy zauwazy¢, ze do pojazdow kolejowych czesto majg zastosowanie nastepujace
przepisy UE:

»  Dyrektywa dotyczgca prostych zbiornikéw cisnieniowych (SPVD) 2014/29/UE;

»  Dyrektywa kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) 2014/30/UE;

> Rozporzadzenia w sprawie emisji z maszyn samojezdnych nieporuszajgcych sie po drogach (NRMM) (UE)

2016/1628;
»  Rozporzadzenie w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliéow (REACH), WE 1907/2006;
»  Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych (RID) oraz
»  Dyrektywa w sprawie urzadzen radiowych (RED) 2014/53/UE

2.2.6 Czy dokumentacja maszynisty i/lub utrzymania technicznego jest czesciq wymagan?
Tak. Proces okreslenia obowigzujgcych wymogdéw obejmuje wszystkie wymagania, ktére dany typ pojazdu
musi spetnié, bez wzgledu na to, skad pochodzg wymagania:
> wymogi, ktére mozna znalezé w przepisach bezwzglednie obowigzujacych (TSI, przepisy krajowe,
inne przepisy UE), a zatem sg prawnie egzekwowalne;
> wymagania umowne;
»  wymagania, ktére sg niezbedne do kontrolowania zagrozen i zwigzanego z nimi ryzyka;

»  wymagania przyjmowane dobrowolnie, takie jak normy, kodeksy postepowania czy specyfikacje
firmy (kodeksy projektowania, wytyczne);
y itd.
W celu kontrolowania niektérych zagrozen i ryzyka, czesto konieczne jest zdefiniowanie okreslonych srodkéw
operacyjnych i czynnosci utrzymaniowych, takich jak zmniejszenie predkosci w niektérych pogorszonych
trybach eksploatacji pojazdu, szczegétowe inspekcje niektorych elementéw z wyzszg niz zwykle
czestotliwoscig lub szczegétowoscia itp.
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Srodki te sg opisane w dokumentach, takich jak instrukcja maszynisty lub instrukcja obstugi, plan utrzymania
itp. Z drugiej strony niektére szczegdlne postanowienia operacyjne (np. ze wzgledu na wymagania umowne)
moga rowniez stwarzac okreslone zagrozenia i ryzyka, ktére wymagajg wtasciwego zarzadzania.

Wszystkie te srodki i zwigzane z nimi zagrozenia znajdujg sie w zakresie procesu okreslenia obowigzujgcych
wymogoéw, pomimo faktu, ze dokumentacja maszynisty i/lub dokumentacja utrzymania nie jest zrodtem
wymagan.

2.2.7 Jaki jest poziom szczegétowosci, ktéry musimy wzig¢ pod uwage podczas rejestrowania wymagan
dotyczqgcych identyfikacji norm, jesli sq one juz wymienione w stosownych TSI? Czy mamy réwniez
okresli¢ wymagania norm i wyjasnic, w jaki sposéb sq one wdrazane, walidowane i weryfikowane?

Proces okreslenia obowigzujgcych wymogdw obejmuje wszystkie wymagania, ktére dany typ pojazdu musi
spetni¢, bez wzgledu na to, skad pochodzg wymagania:
y  wymogi, ktére mozna znalez¢ w przepisach bezwzglednie obowigzujgcych (TSI, przepisy krajowe,
inne przepisy UE), a zatem sg prawnie egzekwowalne;
> wymagania umowne;
»  wymagania niezbedne do kontrolowania zagrozen i zwigzanego z nimi ryzyka;

»  wymagania przyjete dobrowolnie, takie jak normy, kodeksy postepowania lub specyfikacje firmy
(kodeksy projektowania, wytyczne);

> itd.

Zarzadzanie wymaganiami powinno by¢ rozpatrywane na wszystkich etapach projektowania, wdrazania,
weryfikacji i zatwierdzania cyklu zycia systemu, gdzie wymagania zostaty zidentyfikowane, przydzielone a
podsystemy/pojazdy wyszczegdlnione.

W zwigzku z tym ani identyfikacja majgcych zastosowanie TSI ani identyfikacja réznych norm przytoczonych
w TSI nie sg wystarczajgce. Poziom szczegétowosci i dogtebnosci w identyfikacji wymagan powinien by¢
wystarczajacy, aby umozliwi¢ przypisanie wymagan do funkcji, komponentéw, systemow, podsystemow itp.,
a nastepnie wdrozenie, weryfikacje i walidacje.

Z reguty konieczne bedzie rozbicie wymagan wysokiego poziomu (takich jak TSI lub norma EN) na mniejsze
wymagania, ktore bedg zarzgdzane niezaleznie. Zatgcznik 4.1 do tego dokumentu zawiera koncepcyjny przyktad,
w ktorym sg ujete gtéwne aspekty do rozwazenia przy zarzadzaniu wymaganiami (matryca zgodnosci).

2.2.8 Czy moiemy uzyc okreslenia obowiqzujgcych wymogow dla koncepcji platformy? Do jakiego stopnia
bedzie ono specyficzne dla projektu?

Wprowadzone procesy rejestrowania wymagan i zarzadzania nimi powinny byc¢ stosowane do wszystkich projektdw, ktére
majg zosta¢ opracowane przez wnioskodawce, w celu zapewnienia systematycznego i ustrukturyzowanego zarzadzania
wymaganiami. Proces ten ma zastosowanie do platform lub rodzin i moze cechowac sie pewng specyfikg majgca na celu
uproszczenie lub ulepszenie sposobu zarzgdzania wymaganiami dla projektow nalezgcych do tej samej platformy lub
rodziny.

Jednak ze wzgledu na fakt, ze okreslenie obowigzujacych wymogdéw obejmuje réwniez wdrozenie, weryfikacje i
walidacje oraz przedstawienie niezbednej dokumentacji dowodowej, konieczne jest uwzglednienie nie tylko ogdlnych
aspektéw procesu, ale takze zastosowanie procesu do konkretnego projektu podlegajgcego ocenie. Dowody
zastosowania procesu zwigzanego z wymaganiami do konkretnego projektu powinny réwniez odzwierciedlaé
wdrozenie, weryfikacje i walidacje dla tego konkretnego projektu.

Jednostka AsBo odpowiedzialna za niezalezng ocene okreslania obowigzujacych wymogoéw pod katem zasadniczych
wymagan bezpieczedstwa i bezpiecznej integracji miedzy podsystemami powinien réwniez oceni¢ etapy wdrazania,
weryfikacji i zatwierdzania oraz moze by¢ zmuszony do wykonania prébnych kontroli i dogtebnych ocen segmentu
pionowego w celu sformutowania swojej oceny eksperckiej, czy proces jest wystarczajaco solidny, czy zostat doktadnie i
konsekwentnie zastosowany, a jego zastosowanie prowadzi do zadowalajgcych wynikéw w zakresie zarzadzania
wymaganiami.
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2.2.9 W przypadku instalacji CCS w istniejgcym pojeZdzie, czy powinnismy uwzglednié¢ czes¢ dotyczgcg
taboru (RS) w naszym okresleniu obowiqzujgcych wymogow” Co powinno obejmowac AsBo (tylko
CCS czy CCS+RS)?

Proces okreslenia obowigzujgcych wymogdw obejmuje wszystkie istothne wymagania dotyczace pojazdu i/lub
typu pojazdu. W przypadku pierwszego zezwolenia procesem okreslania obowigzujgcych wymogdéw powinien
zostaé objety caty typ pojazdu i/lub pojazd. W przypadku nowego zezwolenia w wyniku zmiany, proces
okreslenia obowigzujgcych wymogdéw powinien obejmowaé zmienione czesci, ale takze interfejsy pomiedzy
zmienionymi i niezmienionymi czesciami.

Zgodnie z art. 39 ust. 4 i art. 40 ust. rozporzadzenia (UE) 2018/545 kontrole przeprowadzane przez podmiot
udzielajgcy zezwolenia i krajowe organy ds. bezpieczeristwa (NSA) dla obszaru uzytkowania dotyczace
dowoddw na spetnienie wymagan w przypadku nowego zezwolenia powinny obejmowac te czesci, ktdre sg
zmieniane, ale takze wptyw takich zmian na niezmienione czesci.

W art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2018/545 wyjasniono, ze proces okreslania obowigzujgcych wymogdw
obejmuje zgodnos¢ techniczng i bezpieczng integracje podsystemdw w pojezdzie.

W konsekwencji proces okreslenia obowigzujgcych wymogdéw powinien obejmowaé zaréwno podsystemy
ruchome, tabor, jak i podsystemy sterowania, nawet jesli podsystem taboru nie zostanie zmieniony,
poniewaz nalezy zapewnié integracje bezpieczenstwa. Podobnie, niezalezne oceny, ktdore nalezy
przeprowadzi¢ w odniesieniu do procesu okreslenia obowigzujagcych wymogdéw, powinny réwniez
obejmowac oba podsystemy, a poniewaz stawkg sg zasadnicze wymagania bezpieczeristwa i bezpiecznej
integracji miedzy podsystemami, nalezy zaangazowac AsBo.

Nalezy zauwazy¢, ze TSI CCS wymaga, aby AsBo niezaleznie ocenit prawidtowos¢ zastosowania procesu
zarzadzania ryzykiem okreslonego w zatgczniku | do CSM RA, a takze stosownos$¢ wynikéw z tego
zastosowania do podsystemu ruchomego ,sterowanie” (CCS). Jest to dodatek do procesu okreslenia
obowigzujgcych wymogow zwigzanych z zasadniczymi wymaganiami bezpieczeristwa i bezpiecznej integracji
miedzy podsystemami, chociaz istniejg wyrazne synergie i naktadanie sie na siebie miedzy dwiema
niezaleznymi ocenami.

Jednak niezalezng ocene obu aspektéw moze przeprowadzi¢ ta sama jednostka AsBo. Ramy prawne nie
zobowigzuja do tego, aby sama firma petnita role AsBo dla obu tematéw. Jednakze zakontraktowanie tego
samego AsBo moze przynies¢ synergie miedzy niezalezng oceng procesu zarzadzania ryzykiem
whnioskodawcy, jak okreslono w CSM RA dla procesu okreslenia obowigzujgcych wymogow dla zasadniczych
wymagan bezpieczenstwa i bezpiecznej integracji miedzy podsystemami podanych w rozporzgdzeniu (UE)
2018/ 545 oraz dla aspektu bezpieczenstwa podsystemu ,sterowanie” (CCS) zgodnie z pkt 3.2.1 TSI CCS.

Jezeli zaangazowane sg rdoine AsBo, to jednostka AsBo odpowiedzialna za okreslenie obowigzujgcych
wymogow pozostaje wytgcznie odpowiedzialna za te ocene, chociaz powinna uznawaé wzajemnie prace
wykonang przez AsBo na podstawie TSI CCS (dla tego samego zakresu prac).

2.2.10 Czy potrzebujemy AsBo dla naszej instalacji ETCS, jesli juz bralismy pod uwage rejestr zagrozen
ETCS (SS-113) przy opracowywaniu produktu generycznego?

Zgodnie z art. 13 ust. 3 AsBo powinien by¢ zaangazowany w ocene procesu okreSlenia obowigzujgcych wymogdéw
w zakresie zasadniczych wymagan bezpieczenstwa oraz bezpiecznej integracji miedzy podsystemami ruchomymi (tabor
oraz sterowanie).

Podzbiér 113 ,Rejestr zagrozen ETCS” to lista scenariuszy, ktére mogg prowadzi¢ do zagrozen podczas wdrazania
systemu ETCS sktadajgcego sie z systemu poktadowego i systemu przytorowego, ale nie obejmuje wyraznie instalacji
poktadowego ETCS w pojezdzie ani nie zapewnia domniemania zgodnosci z TSI CCS, zapewnia spetnienie zasadniczego
wymagania , bezpieczenstwo” lub gwarantuje , bezpieczng integracje” z podsystemem ,tabor”. Ponadto sekcja 3.1.1.3
brzmi: ,Dla kazdego projektu aplikacyjnego zachodzi odpowiedzialnos¢ za posiadanie wyczerpujgcej oceny ryzyka dla
jego zakresu. Niniejszy rejestr zagrozen nie jest uwazany za wyczerpujgcq liste przyczyn zagrozen, ale nalezy go
traktowac miedzy innymi jako jedng z danych wejsciowych do oceny ryzyka projektu aplikacyjnego.”

W konsekwencji niezalezna ocena dotyczgca procesu okreslenia obowigzujagcych wymogdéw zwigzanych z

bezpieczenstwem i bezpieczng integracjg podsystemdéw powinna by¢ wykonana przez AsBo, niezaleznie od faktu, ze
podzbidér 113 zostat uwzgledniony w projekcie poktadowego ETCS.
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2.2.11 Czy w przypadku nowej instalacji radia kabinowego w istniejgcym taborze potrzebujemy AsBo,
biorgc pod uwage, Ze radio kabinowe nie jest elementem zwiqgzanym z bezpieczenstwem?

W konsekwencji proces okres$lenia obowigzujgcych wymogdéw powinien obejmowac zaréwno podsystemy
ruchome, tabor, jak i sterowanie, nawet jesli podsystem taboru nie zostanie zmieniony, poniewaz nalezy
zapewnic integracje bezpieczenstwa. Podobnie, niezalezne oceny, ktére nalezy przeprowadzi¢ w odniesieniu
do procesu okreslenia obowigzujgcych wymogoéw, powinny réwniez obejmowac oba podsystemy, a poniewaz
stawka sg zasadnicze wymagania bezpieczeistwa i bezpiecznej integracji miedzy podsystemami, nalezy
zaangazowac AsBo.

Instalacja radia kabinowego w istniejgcym pojezdzie moze mie¢ wptyw na bezpieczerstwo w podsystemie
,tabor” (np. instalacja anten, przeprojektowanie pulpitu maszynisty, interfejsy z poktadowym ETCS w
przypadku EDOR itp.). W konsekwencji, niezalezna ocena procesu okreslenia obowigzujgcych wymogéw
zwigzanych z zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa i bezpiecznej integracji miedzy podsystemami
w takim przypadku musi by¢ wykonana przez AsBo. Nie mdéwigc juz o tym, ze brak komunikacji miedzy
maszynistg a dyzurnym moze mieé¢ wptyw na bezpieczenstwo. Dzieje sie tak niezaleznie od tego, ze radio w
kabinie nie jest (wewnetrznym) urzadzeniem bezpieczenstwa.
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2.3. Stosowanie rozporzadzenia (UE) 402/2013 do okreslania obowigzujacych wymogéw

2.3.1 Co wtasciwie oznacza zapis w rozporzgdzeniu (UE) 2018/545, proszqcy o zastosowanie metodologii
zawartej w zatqczniku I do rozporzqdzenia 402/2013 do okreslenia obowigzujgcych wymogow?

Art. 13 rozporzadzenia (UE) 2018/545 wymaga, aby w celu uwzglednienia wymagan zwigzanych z
bezpieczenstwem i bezpieczng integracjg podsystemédw wnioskodawca stosowat proces zarzgdzania
ryzykiem opisany w zatgczniku | do rozporzadzenia (UE) 402/2013 (CSM RA), aby identyfikowa¢ i wdrazaé
wymogi bezpieczenstwa oraz zapewnic bezpieczng integracje podsystemdw pojazdu.

Innymi stowy, wnioskodawca musi przeprowadzi¢ ocene ryzyka zgodnie z procesem przedstawionym w
zatgczniku | do CSM RA, z zastrzezeniem niezaleznej oceny przeprowadzonej przez AsBo. Ta niezalezna ocena
jest wymagana, aby zapewnié, ze proces zarzadzania ryzykiem zostat zastosowany i ze wszystkie wymogi
bezpieczenstwa byty wiasciwie zarzadzane.

Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem w CSM RA dla procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdw zwigzanych
z bezpieczenstwem i bezpieczng integracjg podsystemow zawsze wymaga niezaleznej oceny ze strony AsBo,
niezaleznie od tego, czy zmiana jest uwazana za znaczacg, czy nie, lub czy zmiana wymusza uzyskanie nowego
zezwolenia dla typu pojazdu i/lub na wprowadzenie zmodyfikowanego pojazdu do obrotu, czy tez nie, w celu
zapewnienia, ze proces zarzgdzania ryzykiem:

> jest zgodny z procesem zarzgdzania ryzykiem okreslonym w Zatgczniku | Rozporzadzenia CSM RA;

»  umozliwia systematyczng identyfikacje wszystkich zagrozen bezpieczenstwa i zwigzanych z nimi wymogoéw
bezpieczenstwa oraz

»  obejmuje wdrozenie, weryfikacje i walidacje wymagan bezpieczeristwa.

Potrzebne jest jednak systematyczne i oparte na inzynierii systemowej podejscie do spetnienia wszystkich
wymagan pojazdu, a nie tylko wymagan bezpieczenstwa. Wnioskodawca ma dwie mozliwosci zajecia sie
okreslaniem obowigzujgcych wymogow i zarzadzaniem zasadniczymi wymaganiami innymi niz zwigzane
z bezpieczenstwem:

»  Postepowaé zgodnie z podstawowymi elementami procesu zarzadzania ryzykiem CSM RA dla
wszystkich wymagan, z pewnymi niezbednymi dostosowaniami, poniewaz poziom i ocena ryzyka nie
maja zwykle zastosowania do wymagan innych niz wymagania bezpieczeristwa.

Obejmuje to niezalezng ocene okreslania obowigzujacych wymogdw, ktérg moze przeprowadzié
AsBo (moze to by¢ prostym uzupetnieniem zakresu oceny AsBo w zakresie zasadniczego wymagania
,bezpieczenstwo”), ale takze niezaleznego podmiotu oceniajgcego innego niz AsBo.

Jezeli AsBo nie zostat wyznaczony do niezaleznej oceny okreslenia obowigzujgcych wymogow,
whnioskodawca bedzie musiat przedtozy¢ dowody zwigzane z okresleniem obowigzujgcych wymogéw
podmiotowi udzielajgcemu zezwolenia w ramach procesu wydawania zezwolen. Podmiot udzielajacy
zezwolenia oceni dowody w ramach procesu wydawania zezwolen w celu sprawdzenia, czy podjeto
proces okreslenia obowigzujgcych wymogdw oraz czy systematycznie identyfikuje sie i zarzadza
wszystkimi wymaganiami w catym procesie rozwoju, wtgczywszy weryfikacje i walidacje.

»  Uzy¢ innego, rGwnowaznego procesu, ktéry pasuje do dziatan rozwojowych wnioskodawcy. Wazne
jest, aby zastosowana metodologia zapewniata ten sam poziom pewnosci co CSM RA i podlegata
niezaleznej ocenie. Niezalezny podmiot oceniajacy (ktorym moze byé AsBo) jest zobowigzany do
przeprowadzenia szczegétowej oceny procesu i jego zastosowania.

Gdy metodologia nie obejmuje niezaleznej oceny, wykazanie, ze zapewniony jest ten sam poziom
pewnosci, stanie przed wieloma wyzwaniami. Nawet jesli podmiot udzielajgcy zezwolenia i krajowe
organy ds. bezpieczeristwa (NSA) dla obszaru uzytkowania dokonajg szczegétowej oceny zaréwno
metodologii, jak i wynikdéw jej zastosowania (podobnie jak niezalezny podmiot oceniajacy), nie moze
ona wtasciwie objg¢ catego cyklu zycia pojazdu i/lub pojazdu typ (w tym momencie typ pojazdu i/lub
pojazd jest juz zaprojektowany, wyprodukowany i przetestowany). Ponadto rozwigzanie
ewentualnych niezgodnosci stwierdzonych na tym pdinym etapie procesu moze by¢ trudne,
czasochtonne, a w niektdrych przypadkach niewykonalne bez istotnego opdzinienia w procesie
wydawania zezwolen i/lub dodatkowych kosztow.
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Rozwazajgc, czy inna metodologia zapewnia ten sam poziom pewnosci, wnioskodawca powinien
wzig¢ pod uwage, czy wdrozony proces obejmuje podstawowe elementy procesu okreslenia
obowigzujgcych wymogow ukazanego w normie EN 50126-1 i w CSM RA.

2.3.2 Jaki jest zwiqzek miedzy okresleniem obowiqzujgcych wymogow a rozporzgdzeniem CSM RA?

Art. 13 rozporzadzenia (UE) 2018/545 wymaga, aby w celu uwzglednienia wymagan zwigzanych
z bezpieczenstwem i bezpieczng integracjg podsystemdéw wnioskodawca stosowat proces zarzadzania
ryzykiem opisany w zatgczniku | do rozporzadzenia (UE) 402/2013 (CSM RA), aby identyfikowac i wdrazaé
wymogi bezpieczenstwa oraz zapewnic bezpieczng integracje podsystemdw pojazdu.

Proces zarzadzania ryzykiem, zgodnie z definicja w zataczniku | do CSM RA, jest procesem okreslania
obowigzujgcych wymogoéw, aczkolwiek procesem majacym szczegdlny nacisk na bezpieczenstwo.
Zastosowanie tego specyficznego procesu do identyfikacji, wdrazania i zatwierdzania wymagan
bezpieczenstwa zapewnia, ze proces okreslenia obowigzujgcych wymogdéw jest przeprowadzany dla
zasadniczych wymagan bezpieczenistwa i bezpiecznej integracji miedzy podsystemami.

Proces oceny ryzyka obejmuje wstepng identyfikacje i specyfikacje wymagan (bezpieczenstwa) w oparciu o
okreslony proces okreslenia i oceny ryzyka oraz zebranie dowoddéw w celu wykazania, ze wymagania te
zostaty spetnione.

Potrzebne jest jednak systematyczne i oparte na inzynierii systemowej podejscie do spetnienia wszystkich
wymagan pojazdu, a nie tylko wymagan bezpieczeristwa. Wnioskodawca ma dwie mozliwosci zajecia sie
okreslaniem obowigzujgcych wymogow i zarzadzaniem zasadniczymi wymaganiami innymi niz zwigzane z
bezpieczenstwem:
> Postepowal zgodnie z podstawowymi elementami procesu zarzadzania ryzykiem CSM RA dla
wszystkich wymagan, z pewnymi niezbednymi dostosowaniami, poniewaz okreslenie i ocena ryzyka
nie majg zwykle zastosowania do wymagan innych niz wymagania bezpieczenstwa.
Obejmuje to niezalezng ocene okreslenia obowigzujacych wymogdw, ktéra moze przeprowadzié
AsBo (moze to by¢ prostym uzupetnieniem zakresu oceny AsBo w zakresie zasadniczego wymagania
»bezpieczenstwo”), ale takze niezalezny podmiot oceniajgcy inny niz AsBo.

> Uzy¢ innego, réwnowaznego procesu, ktéry pasuje do dziatan rozwojowych wnioskodawcy. Wazne
jest, aby zastosowana metodologia zapewniata ten sam poziom pewnosci co CSM RA i podlegata
niezaleznej ocenie. Niezalezny podmiot oceniajgcy (ktérym moze by¢ AsBo) jest zobowigzany do
przeprowadzenia szczegdtowej oceny procesu i jego zastosowania.

2.3.3 Czy istnieje zwiqzek miedzy znaczqgcq zmianqg wedfug CSM RA a potrzebq lub brakiem potrzeby
wykonania okreslenia obowiqzujgcych wymogow?

Art. nr 13 rozporzadzenia (UE) 2018/545 wymaga, aby w celu uwzglednienia wymagan zwigzanych z

bezpieczenstwem i bezpieczng integracjg podsysteméw wnioskodawca stosowat proces zarzadzania

ryzykiem opisany w zatgczniku | do rozporzadzenia (UE) 402/2013 (CSM RA), aby identyfikowac¢ i wdrazaé

wymagania bezpieczenstwa oraz zapewni¢ bezpieczng integracje podsystemow pojazdu.

Innymi stowy, wnioskodawca musi przeprowadzi¢ ocene ryzyka zgodnie z procesem przedstawionym w
zatgczniku | do CSM RA, z zastrzezeniem niezaleznej oceny przeprowadzonej przez AsBo. Ta niezalezna ocena
jest wymagana, aby zapewnié, ze proces zarzgdzania ryzykiem zostat zastosowany i ze wszystkie wymogi
bezpieczenstwa byty wtasciwie zarzadzane.
Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem CSM RA dla procesu okreslenia obowigzujgcych wymogow zwigzanych z
bezpieczenstwem i bezpieczng integracjg podsystemdéw zawsze wymaga niezaleznej oceny ze strony AsBo,
niezaleznie od tego, czy zmiana jest uwazana za znaczacg, czy nie, lub czy zmiana wyzwala nowg zezwolenie
dla typu pojazdu i/lub na wprowadzenie zmodyfikowanego pojazdu do obrotu lub nie, w celu zapewnienia,
Ze proces zarzgdzania ryzykiem:

»  jest zgodny z procesem zarzgdzania ryzykiem okreslonym w zatgczniku | rozporzadzenia CSM RA;

»  umozliwia systematyczng identyfikacje wszystkich zagrozen bezpieczenstwa i zwigzanych z nimi wymogoéw

bezpieczenstwa oraz

»  obejmuje wdrozenie, weryfikacje i walidacje wymagan bezpieczeristwa.
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2.3.4 Czy w przypadku zmiany uznanej za znaczqgcq zgodnie z CSM RA, ta sama jednostka AsBo moze
ocenic zastosowanie CSM RA do zmiany i do procesu okreslenia obowigzujgcych wymogow?

Art. 13 rozporzadzenia (UE) 2018/545 wymaga, aby w celu uwzglednienia wymagan zwigzanych z
bezpieczenstwem i bezpieczng integracjg podsystemdédw wnioskodawca stosowat proces zarzgdzania
ryzykiem opisany w zatgczniku | do rozporzadzenia (UE) 402/2013 (CSM RA), aby identyfikowac i wdrazaé
wymogi bezpieczenstwa oraz zapewnic bezpieczng integracje podsystemdw pojazdu.

Innymi stowy, wnioskodawca musi przeprowadzi¢ ocene ryzyka zgodnie z procesem przedstawionym w
zatgczniku | do CSM RA, z zastrzezeniem niezaleznej oceny przeprowadzonej przez AsBo. Ta niezalezna ocena
jest wymagana, aby zapewnié, ze proces zarzadzania ryzykiem zostat zastosowany i ze wszystkie wymogi
bezpieczenstwa byty wiasciwie zarzgdzane.

Z drugiej strony, w przypadku zmiany odnoszacej sie istniejgcego pojazdu i/lub typu pojazdu, stosuje sie CSM
RA. Jezeli zmiana zostanie uznana za znaczgcy, stosuje sie proces zarzgdzania ryzykiem CSM RA, AsBo
niezaleznie oceni proces zarzadzania ryzykiem i wyda raport z oceny bezpieczenstwa zgodnie z art. 15
CSM RA.

Niezalezng ocene dla obu aspektéw moze przeprowadzi¢ to samo AsBo, chociaz ramy prawne nie zobowigzuja,
aby ta sama firma petnita role AsBo dla obu tematdow. Jednakze zawarcie umowy z tym samym AsBo moze
przyniesé synergie miedzy niezalezng oceng procesu zarzgdzania ryzykiem wnioskodawcy, jak okreslono w CSM
RA, a oceng procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdéw dla zasadniczych wymagan bezpieczenstwa i
bezpiecznej integracji miedzy podsystemami podanych w art. 13 rozporzadzenia (UE) 2018/545. Moze to by¢
prostym uzupetnieniem roli AsBo, w szczegdlnosci, jesli proces CSM RA jest réwniez uzywany do okreslenia
obowigzujgcych wymogdw wszystkich zasadniczych wymagan, z niezbednymi adaptacjami.

2.3.5 Czy metodologia z zatqcznika | do CSM RA jest jedyng akceptowalnq dla ujecia zasadniczych
wymagan innych niz bezpieczeristwo? Jakie inne metodologie mogq byc¢ akceptowalne?

W przypadku innych zasadniczych wymagan wnioskodawca moze wybra¢ metodologie do zastosowania.
Chociaz preferowany jest proces okre$lenia obowigzujgcych wymogdw oparty na procesie zarzadzania
ryzykiem CSM RA, wnioskodawca moze zdecydowac sie na zastosowanie réznych proceséw okres$lania
obowigzujgcych wymogow, aby dopasowac je do swojego projektu.

Jednakze, poniewaz proces zarzgdzania ryzykiem CSM RA musi by¢ stosowany przez wnioskodawce w celu
okreslenia obowigzujacych wymogoéw zwigzanych z zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa i bezpiecznej
integracji miedzy podsystemami, oczekuje sie, ze mozna bedzie zajgé sie okreslaniem obowigzujacych
wymogéw dla zasadniczych wymagan innych niz bezpieczenstwo przy wykorzystaniu takiego samego (lub
bardzo podobnego) procesu jak zdefiniowany w CSM RA, z pewnymi adaptacjami, i obejmujgc wtedy
wszystkie zasadnicze wymagania.

W przypadku wybrania alternatywnej metodologii okreslenia obowigzujgcych wymogéw i zarzadzania nimi
do zastosowania do innych zasadniczych wymagan, wnioskodawca musi upewnic¢ sie, ze wybrane podejscie
jest oparte na uznanej i ugruntowanej metodzie rozwojowej oraz ze spetnia nastepujgce wymagania
podstawowe (podstawowe elementy) procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdw:

»  Definicja systemu - Wdrazany system i/lub zmiana musi by¢ zdefiniowana w kontekscie sieci
kolejowej i obszaru jej uzytkowania.

> Specyfikacja wymagan — wszystkie wymogi dotyczgce zasadniczych wymagan muszg by¢ ujete w
specyfikacjach wymagan i, w stosownych przypadkach, wprowadzone do specyfikacji projektowych.

» Wdrazanie wymagain — wymagania muszg by¢ wdrozone, a takze nalezy umozliwi¢ sledzenie
projektu, od wymagan, przez specyfikacje projektowe, po weryfikacje i testy.
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> Wykazanie zgodnosci — wszystkie wymagania muszg zosta¢ zatwierdzone, a dowody muszg zostac
zebrane w celu wykazania, ze wymagania sg spetnione.

Jesli zostanie przyjety nowy lub stabo zdefiniowany proces, istnieje duze ryzyko, ze podstawowe cechy
wymagane do okreslenia obowigzujgcych wymogdw i zarzadzania nimi nie zostang spetnione, a proces oceny
przez AsBo lub podmiot zatwierdzajgcy potrwa znacznie dtuzej. Przyktadami metod rozwojowych, ktére
mozna uznac za odpowiednig podstawe procesu okreslenia obowigzujgcych wymogéw, s3 te, ktdre sg zgodne
z metoda inzynierii systemdw okreslong w normie EN 50126-1. Im bardziej ustandaryzowany jest proces
(blizej zasad zatgcznika | CSM RA, np. EN 50126-1) tym mniej kwestii bedzie poruszanych przez AsBo i/lub
podmiot udzielajgcy zezwolenia podczas oceny dowoddéw procesu okreslania obowigzujgcych wymogdw.

Rysunek 4 przedstawia schematyczny widok relacji miedzy rozporzadzeniem (UE) 2018/545,
rozporzadzeniem (UE) 402/2013 i cyklem zycia wg normy EN 50126-1 w zakresie gtéwnych etapdw procesu
okreslenia obowigzujgcych wymogdw zwigzanych z zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa i bezpiecznej
integracji miedzy podsystemami.

Rozporzadzenie (EU) 2018/545 EN 50216-1 Rozporzadzenie (EU) 402/2013
[1 Kencepcja Wstepna definicja systemu
— — — — — — l.__ _______________ — — R A —
Definicja systemu i :
Art. 13(1)(a) - Identyfikacja kontekst ekspoatacyjny

rs
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— o o o — o oo — TS, el — 1 = — . — I Ocena ryzyka
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7____,_.A‘_~_‘ e+ e
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|
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2
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 —
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z wvmqanhml

Art. 13(1)(c) — Weryfikacja

Uwzglednienie kolejnych wymagar RMS w rozwoju produktu
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Rysunek 4: Okreslanie obowigzujgcych wymogdw wg rozporzadzeniu (UE) 2018/545A w poréwnaniu z procesem
CSM RA i cyklem zycia systemu wg EN 50126-1

Rysunek 5 przedstawia graficzny opis tego, jak cykl zycia systemu wedtug EN 50126-1 pasuje do procesu
zarzadzania ryzykiem wedtug zatgcznika | CSM RA. Podstawowe elementy procesu okreslenia obowigzujgcych
wymogdéw sy omowione w ramkach gtéwnych (implementacja wymagan i wykazanie zgodnosci sg zawarte w
jednej ramce), przy czym liczby w poszczegdlnych ramkach wskazujg, gdzie procesy te pokrywajg sie z fazami
cyklu zycia systemu wedtug EN50126-1.
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2.3.6 Co mamy zrobic, jesli chcemy zastosowaé¢ CSM RA do zasadniczych wymagan niezwigzanych
z bezpieczenstwem?

Art. 13 rozporzadzenia (UE) 2018/545 wymaga, aby w celu uwzglednienia wymagan zwigzanych z
bezpieczenstwem ibezpieczng integracja podsystemdédw wnioskodawca stosowat proces zarzgdzania
ryzykiem opisany w zatgczniku | do rozporzadzenia (UE) 402/2013 (CSM RA), aby identyfikowa¢ i wdrazaé
wymogi bezpieczenstwa oraz zapewnic bezpieczng integracje podsysteméw pojazdu.

W przypadku innych zasadniczych wymagan wnioskodawca moze wybraé metodologie do zastosowania.
Chociaz preferowany jest proces okreslenia obowigzujgcych wymogdéw oparty na procesie zarzadzania
ryzykiem CSM RA, wnioskodawca moze zdecydowaé sie na zastosowanie réznych proceséw okreslania
obowigzujgcych wymogéw, aby dopasowac je do swojego projektu.

Jednakze, poniewaz proces zarzgdzania ryzykiem CSM RA musi byé stosowany przez wnioskodawce w celu
okreslenia obowigzujgcych wymogdéw zwigzanych z zasadniczymi wymaganiami ,bezpieczenstwo” i
,bezpieczna integracja podsysteméw”, oczekuje sie, ze mozna bedzie zajgc sie okreslaniem obowigzujgcych
wymogoéw dla zasadniczych wymagan innych niz bezpieczenstwo przy wykorzystaniu takiego samego (lub
bardzo podobnego) procesu jak zdefiniowany w CSM RA, z pewnymi adaptacjami, i obejmujac wtedy
wszystkie zasadnicze wymagania.

Dzieje sie tak dlatego, ze proces i diagram zawarte w zataczniku | CSM RA opisujg proces, ktéry ma
bezposrednie zastosowanie do zarzadzania ryzykiem, a wiec do okreslenia obowigzujgcych wymogoéw
zwigzanych z zasadniczym wymaganiem ,bezpieczenstwo” i ktéry zawiera pewne podstawowe elementy,
takie jak Definicja Systemu, Identyfikacja i Specyfikacja Wymagan, Wdrozenie Wymagan i Wykazanie
Zgodnosci.

Elementy te sg podstawowymi elementami kazdego procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdw i moga
by¢ stosowane w celu spetnienia wymagan dotyczacych okreslania obowigzujacych wymogdw dla wszystkich
zasadniczych wymagan opisanych w zatgczniku Ill do dyrektywy (UE) 2016/797. Konieczne sg jednak pewne
dostosowania, poniewaz proces oceny ryzyka okreslony w CSM RA nie moze by¢ bezposrednio zastosowany
do wymagan innych niz wymagania bezpieczenstwa (np. korzystanie z rejestru zagrozen nie jest odpowiednie
dla zasadniczych wymagan innych niz bezpieczenstwo, chociaz podstawowe zasady sg podobne).

Ponizsza tabela zawiera rézne terminy i pojecia stosowane w CSM RA oraz ich zgodnos$¢ z rozporzgdzeniem
(UE) 2018/545:

Krok/Logika [Rozporzadzenie (EU) 402/2013 Rozporzadzenie (EU) 2018/545
Catkowity proces Proces zarzadzania ryzykiem w Artykut 13 ust. 1 wymaga, aby wnioskodawca posiadat systematyczny proces
zafaczniku | rejestrowania wszystkich niezbednych wymagar obejmujacych projekt pojazdu dla jego
cyklu zycia:

e w odniesieniu do zasadniczych wymagan zwigzanych z bezpieczenstwem i bezpieczng
integracia podsysteméw, art. 13 ust. 3 wymaga, aby wnioskodawca stosowat
metodologie z zatgcznika | do rozporzadzenia (UE) 402/2013.

e w przypadku zasadniczych wymagan innych niz wymienione w punkcie 18.1
w zatgczniku | do rozporzadzenia (UE) 2018/545 sugeruje sie przestrzeganie
kluczowych zasad zawartych w zatgczniku | do rozporzadzenia (UE) 402/2013, przy
zatozeniu, ze elementy wynikowe zostatyby nazwane inaczej. Rozporzadzenie (UE)
2018/545 umozliwia podmiotom, ktére nie wiedza, jak transponowac logike CSM RA,
stosowanie innych metodologii okreslania obowigzujgcych wymogow, jesli zapewniajg
one ten sam poziom pewnosci, wiaczywszy ekspertyze niezaleznego podmiotu
oceniajgcego.

Cele Identyfikowad, oceniac i systematycznie Okredli¢, zarzadza¢ wdrazaniem i systematycznie weryfikowaé wszystkie zasadnicze
kontrolowaé wszystkie racjonalnie wymagania (tj. nie tylko te zwigzane z bezpieczenstwem) obejmujace projekt pojazdu
przewidywalne zagrozenia i ryzyka dla jego cyklu zycia, w celu:

o identyfikacji, zarzadzania i ograniczania wszelkiego ryzyka do dopuszczalnego
poziomu;

o okresli¢, zarzadzad i wykazywad zgodno$¢ ze wszystkimi funkcjonalnymi,
technicznymi i prawnymi wymaganiami dotyczacymi projektu pojazdu, ktore sa
niezbedne do spetnienia zasadniczych wymagan.

Zrozumienie §1.1.1(a) & § 2.1.1(a) w zataczniku I: Artykut 13 ust. 1 lit. a): zrozumienie wewnetrznych (jesli istnieja) wymagarn regulacyjnych,

kontekstu Definicja systemu klientéw i wnioskodawcy, w tym wszelkich istotnych cech szczegdlnych

Kluczowe § 1.1.1(a), § 2.1.1(b) & § 2.2.1 w | Artykut 13 ust. 1 lit. a): systematyczny i ,wyczerpujacy” spis wszystkich wymagan
zataczniku B systematyczna i | obowiazujacych przepisow europejskich, specyfiki krajowej (obszaréw zastosowania) i od
L wyczerpujgca” identyfikacja zagrozen klientdw, ktére musi spetnia¢ projekt pojazdu. Oczywiscie wszystkie wymagania obejmuja

prawa, zasady, kodeksy postepowania, ale takze wewnetrzne kodeksy projektowania
whnioskodawcy, wytyczne itp., ktére sg nie tylko wymogami prawnymi, ale wnioskodawca
decyduije sie z nich korzystac.
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poprzez dziennik/rejestr zagrozen.

Krok/Logika Rozporzadzenie (EU) 402/2013 Rozporzadzenie (EU) 2018/545

Ocenai § 1.1.1(a), § 2.1.1(b) & § 2.1.1(c) w | Artykut13ust.1lit. b): uzgodniony podziat wymagan na obszary wiedzy specjalistyczneji/lub

akceptacja zataczniku |: analiza ryzyka i oszacowanie podsystemy struktury awaryjnej architektury pojazdu lub eksport warunkdw niezbednych
érodkéw kontroli ryzyka w oparciu o trzy do uzytkowania lub innych ograniczen.
mozliwe zasady akceptacji ryzyka: W odniesieniu do zasadniczych wymagan zwigzanych z ,bezpieczeristwem” i bezpieczng

. integracjg podsystemow, art. 13 ust. 3 wymaga zastosowania metodologii z zatacznika | do
e kodeksy postgpowania; rozporzadzenia 402/2013. Pozwala wnioskodawcy na zastosowanie zasady akceptacji ryzyka
e podobne systemy odniesienia; sposrod trzech mozliwych: kodeksy postepowania, poréwnanie z podobnymi systemami
e jawne oszacowanie ryzyka; odniesienia, jawne oszacowanie ryzyka.
Akceptacja ryzyka (poprzez  kodeksy ;asady/loglke tych t'rzec'h filaréw CSM R’A m?zna 'rownlez wykorzystac d«".) zarz’qdzama
L L i wdrazania wszystkich innych wymagan, ktére nie sg zwigzane z bezpieczeristwem.
pOStepowarj'a i/lub systemy (?dn|e5|en|a) Rzeczywiscie, zwykle producenci w duzej mierze uzywaja:
oraz wyrazne kryteria jakosSciowe lub
ilodciowe e wilasna praktyczna wiedza, a takze istniejgce zasady i wymagania dotyczace podobnych
pojazddw (tj. podobnych systemdw odniesienia), modelowane w wewnetrznych bazach
danych, rejestrach i listach kontrolnych, ktére s stale aktualizowane o doswiadczenia
zdobyte przy kazdym nowym projekcie pojazdu (poprzedni projekt);
® dobrze znane ,kodeksy postepowania” lub wewngtrzne standardy i/lub zasady oraz
® podejscie ,1 + A” (,jeden plus delta”, rownowazne ,wyraznej analizie” nowych
wymagan), w ktérym kazde nowe wymaganie i specyfika sg systematycznie
identyfikowane, rejestrowane dla projektu, ale takze umieszczane w wewnetrznych
bazach danych, rejestry i listy kontrolne do dalszego wykorzystania w przysztych
projektach.

Realizacja §1.1.1(b) & § 3 w zataczniku I: wykazanie | Artykut 13 ust. 1 lit. c): wdrozenie i walidacja wszystkich zidentyfikowanych wymagan
ZgOdn°§Ci_ systemu ze zidentyfikowanymi | \ykazanie 2godnosci wymaga uzycia narzedzi do &ledzenia  wymagan
wymaganiami bezpieczeristwa zidentyfikowanych/przechwyconych na poczatku projektu az do dowoddw zatwierdzenia

(np. wynikow testow)

Systematyczne §1.1.1(c) & § 4 w zataczniku I: zarzadzanie | CSM RA okresla rejestr zagrozer jako centralny dokument uzywany przez wnioskodawce

zarzadzanie wszystkimi zidentyfikowanymi zagrozeniami | do zarzadzania wymaganiami bezpieczefistwa. Powinien by¢ ,tworzony lub

wymaganiami i powiazanymi érodkami bezpieczenstwa aktualizowany przez wnioskodawce podczas projektowania i wdrazania”. Rejestr

zagrozen dziata jako dokument zarzgdzania wymaganiami bezpieczenstwa i stuzy do
pokazania stanu wymagan bezpieczeristwa i zapewnienia identyfikowalnosci
w projektowaniu i wdrazaniu tych wymagan bezpieczeristwa. Podobny mechanizm
(w sensie narzedzia, ktére pozwala na wiasciwe zarzgdzanie wymaganiami) jest
wymagany dla procesu okreslenia obowigzujgcych zasadniczych wymagan innych niz
bezpieczenstwo.

Chociaz dostowna lektura rozporzadzenia 2018/545 sugerowataby wykorzystanie
dziennika/rejestru zagrozeri do rejestrowania wszystkich wymagan, tj. nie tylko
informacji zwigzanych z bezpieczeristwem, w praktyce nie jest to obowigzkowe.
Rozporzadzenie 2018/545 umozliwia wnioskodawcy korzystanie z wszelkich innych
srodkéw lub narzedzi (np. scentralizowanego repozytorium), ktére umozliwiajg
whnioskodawcy wykazanie systematycznego rejestrowania wymogow niezwigzanych z
bezpieczenstwem i zarzgdzania nimi.

Zazwyczaj w tym celu producenci w duzej mierze wykorzystujg okreslone narzedzia
informatyczne lub wtasne bazy danych, rejestry, listy kontrolne i narzedzia do
systematycznego sledzenia i zarzadzania wdrazaniem wymagan
zidentyfikowanych/okre$lonych od poczatku projektu az do czasu wykonania
powigzanych testéw walidacyjnych w celu wykazania faktycznego i prawidtowego
wdrozenia kazdego wymagania. Ta logika i systematyczne zarzgdzanie wszystkimi
podstawowymi wymaganiami jest rownowazne koncepcji dziennika/rejestru zagrozen,
co zapewnia, ze zadne wymaganie nie zostanie zapomniane.

Zatacznik 4.1 do tego dokumentu zawiera koncepcyjny przyktad, w ktérym ujete s gtéwne|
aspekty do rozwazenia przy zarzadzaniu wymaganiami (matryca zgodnosci).

Oswiadczenie o
prawidiowym
zarzadzaniu

Artykut 16: deklaracja wnioskodawcy, ze
wszystkie  zidentyfikowane zagrozenia
i zwigzane z nimi ryzyko s kontrolowane
na akceptowalnym poziomie

Punkty 18.10 i 18.12 zafgcznika | do rozporzadzenia 2018/545 wymagajg, aby zgodnie z art. 13 tego
rozporzadzenia deklaracja dotyczaca ryzyka z art. 16 rozporzadzenia 402/2013 obejmowata co najmniej

okreslanie i zarzadzanie:
® wymogami dotyczacymi migdzy
podsystemami, ale takze;

bezpieczefistwa i bezpiecznej integracji

® wymogami zwigzanymi z zasadniczymi wymaganiami
z bezpieczenstwem.

innymi  niz zwigzane

Tym samym, w odniesieniu do deklaracji Wnioskodawcy, zgodnie z pkt 7 zatacznika Il do
rozporzgdzenia 2018/545, albo:

e punkt 7.1: Wnioskodawca stosuje metodologie zawartg w zataczniku | do
rozporzadzenia 402/2013 dla wszystkich zasadniczych wymagar. Rozszerza
nastepnie zakres deklaracji zawartej w art. 16, stwierdzajac, ze w oparciu o wyniki
procesu okre$lenia obowigzujacych wymogéw i raportu z oceny AsBo, wszystkie
zidentyfikowane wymagania sg pomysinie wdrozone, a wszystkie
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Krok/Logika

Rozporzadzenie (EU) 402/2013

Rozporzadzenie (EU) 2018/545

zidentyfikowane zagrozenia i zwigzane z nimi ryzyka s3 kontrolowane do
dopuszczalnego poziomu, lub

punkt 7.2: Wnioskodawca stosuje inng metodologie niz z zatacznika | do
rozporzadzenia 402/2013 w celu okre$lania i zarzadzania zasadniczymi wymaganiami
innymi niz bezpieczenstwo i innymi niz bezpieczna integracja. W takim przypadku
whioskodawca nie ma obowigzku sktadania jakichkolwiek deklaracji. Zatgcznik 4.3 do
niniejszego dokumentu przedstawia wzor deklaracji (ryzyka) sktadanej przez
whioskodawce, obejmujacej wszystkie zasadnicze wymagania.
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2.4. AsBo

2.4.1 Jesli chodzi o proces okreslania obowiqzujgcych wymogow, czy zawsze musimy angazowac AsBo?
W jakich przypadkach moiemy nie angaiowac¢ AsBo w proces okreslania obowigzujgcych
wymogow? Czy musimy wyznaczy¢ AsBo, jesli zdecydujemy sie na zastosowanie innej metodologii
niz CSM RA?

Art. 13 rozporzadzenia (UE) 2018/545 wymaga, aby w celu uwzglednienia wymagan zwigzanych

z bezpieczenstwem i bezpieczng integracjg podsysteméw wnioskodawca stosowat proces zarzadzania

ryzykiem opisany w zatgczniku | do rozporzgdzenia (UE) 402/2013 (CSM RA), aby identyfikowa¢ i wdrazaé

wymogi bezpieczenstwa oraz zapewnic bezpieczng integracje podsystemdw pojazdu.

Innymi stowy, wnioskodawca musi przeprowadzi¢ ocene ryzyka zgodnie z procesem przedstawionym
w zatgczniku | do CSM RA, z zastrzezeniem niezaleznej oceny przeprowadzonej przez AsBo. Ta niezalezna
ocena jest wymagana, aby zapewni¢, ze proces zarzgdzania ryzykiem zostat zastosowany i ze wszystkie
wymogi bezpieczenstwa byty wtasciwie zarzagdzane.

Jednakze potrzebne jest systematyczne i oparte na inzynierii systemowe]j podejscie do spetnienia wszystkich
wymagan pojazdu, a nie tylko wymagan bezpieczenstwa. Wnioskodawca ma dwie mozliwosci zajecia sie
okreslaniem obowigzujgcych wymogow i zarzgdzaniem zasadniczymi wymaganiami innymi niz zwigzane z
bezpieczenstwem:

» Postepowaé zgodnie z podstawowymi elementami procesu zarzadzania ryzykiem CSM RA dla
wszystkich wymagan, z pewnymi niezbednymi dostosowaniami, poniewaz okreslenie i ocena ryzyka
nie majg zwykle zastosowania do wymagan innych niz wymagania bezpieczenstwa.

»  Uzy¢ innego, réwnowaznego procesu, ktory pasuje do dziatan rozwojowych wnioskodawcy. Wazne
jest, aby zastosowana metodologia zapewniata ten sam poziom pewnosci co CSM RA i podlegata
niezaleznej ocenie. Niezalezny podmiot oceniajgcy (ktérym moze byé AsBo) jest zobowigzany do
przeprowadzenia szczegdtowej oceny procesu i jego zastosowania.

Oznacza to, ze dla niezaleznej oceny procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdéw dla zasadniczych
wymagan innych niz bezpieczenstwo i bezpieczna integracja miedzy podsystemami, gdy zastosowana
metodologia nie jest zgodna z procesem opisanym w zatgczniku | do CSM RA, wnioskodawca lub podmiot
zarzadzajgcy zmianami moze nie angazowac AsBo i zamiast tego korzystac z innej niezaleznej oceny. Nalezy
zauwazy¢, ze nawet w takim przypadku AsBo moze réwniez przeprowadzi¢ niezalezng ocene.

Podobnie, gdy zmiana w istniejgcym pojezdzie i/lub typie pojazdu nie ma zadnego potencjalnego wptywu na
bezpieczenstwo i/lub bezpieczng integracje podsystemdédw i mozina to wykaza¢ bez koniecznosci
przeprowadzania oceny ryzyka, nie jest obowigzkowe, aby proces okreslenia obowigzujgcych wymogéw dla
zasadniczych wymagan innych niz bezpieczenstwo byt zgodny z procesem okreslonym w zatgczniku | do CSM
RA. Oznacza to, ze zaangazowanie AsBo w niezalezng ocene procesu okreslenia takich obowigzujgcych
wymogow nie jest obowigzkowe.

2.4.2 Czy musimy zaangazowac AsBo, jesli zaklasyfikujemy zmiane do juz zatwierdzonego pojazdu jako
nieznaczqcq zgodnie z rozporzqgdzeniem CSM RA?

Art. 13 rozporzadzenia (UE) 2018/545 wymaga, aby w celu uwzglednienia wymagan zwigzanych z bezpieczerstwem
i bezpieczng integracjg podsystemow wnioskodawca stosowat proces zarzgdzania ryzykiem opisany w zatgczniku | do
rozporzadzenia (UE) 402/2013 (CSM RA), aby identyfikowaé i wdraza¢ wymogi bezpieczerstwa oraz zapewnic
bezpieczng integracje podsystemdéw pojazdu.

Innymi stowy, wnioskodawca musi przeprowadzi¢ ocene ryzyka zgodnie z procesem przedstawionym w zatgczniku | do
CSM RA, z zastrzezeniem niezaleznej oceny przeprowadzonej przez AsBo. Ta niezalezna ocena jest wymagana, aby
zapewnié, ze proces zarzgdzania ryzykiem zostat zastosowany i ze wszystkie wymogi bezpieczenstwa byty wtasciwie
zarzadzane.

Zastosowanie zarzadzania ryzykiem CSM RA dla procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdéw zwigzanych
z bezpieczenstwem i bezpieczng integracjg podsystemdw zawsze wymaga niezaleznej oceny ze strony AsBo, niezaleznie
od tego, czy zmiana jest uwazana za znaczacy, czy nie, lub czy zmiana wymaga uzyskania nowego zezwolenia dla typu
pojazdu i/lub na wprowadzenie zmodyfikowanego pojazdu do obrotu czy nie, w celu zapewnienia, ze proces zarzgdzania
ryzykiem:

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex Strona | 27
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu



AGENCJA KOLEJOWA UNII EUROPEJSKIEJ Nota wyjasniajaca
Okreslenie obowigzujacych wymogow
ERA1209/146 V1.1

»  jest zgodny z procesem zarzadzania ryzykiem okreslonym w zatgczniku | rozporzadzenia CSM RA;
»  umozliwia systematyczng identyfikacje wszystkich zagrozen bezpieczenstwa i zwigzanych z nimi wymogow
bezpieczenstwa oraz

»  obejmuje wdrozenie, weryfikacje i walidacje wymagan bezpieczenstwa.

Oznacza to, ze dla niezaleznej oceny procesu okreslenia obowigzujgcych wymogéw dla zasadniczych
wymagan innych niz bezpieczenstwo i bezpieczna integracja miedzy podsystemami, gdy zastosowana
metodologia nie jest zgodna z procesem opisanym w zatgczniku | do CSM RA, wnioskodawca lub podmiot
zarzadzajgcy zmianami moze nie angazowac AsBo i zamiast tego korzystaé z innej niezaleznej oceny. Nalezy
zauwazy¢, ze nawet w takim przypadku AsBo moze réwniez przeprowadzi¢ niezalezng ocene.

Podobnie, gdy zmiana w isthiejgcym pojezdzie i/lub typie pojazdu nie ma zadnego potencjalnego wptywu na
bezpieczenstwo i/lub bezpieczng integracje podsystemédw i moina to wykaza¢ bez koniecznosci
przeprowadzania oceny ryzyka, nie jest obowigzkowe, aby proces okreslenia obowigzujgcych wymogéw dla
zasadniczych wymagan innych niz bezpieczenstwo byt zgodny z procesem okreslonym w zatgczniku | do CSM
RA. Oznacza to, ze zaangazowanie AsBo w niezalezng ocene procesu okreslenia takich obowigzujgcych
wymogow nie jest obowigzkowe.

2.4.3 Co mamy zrobic¢, jesli nie chcemy angaiowac AsBo do spefnienia zasadniczych wymagan
niezwigzanych z bezpieczenstwem?

Art. 13 rozporzadzenia (UE) 2018/545 wymaga, aby w celu uwzglednienia wymagan zwigzanych
z bezpieczenstwem i bezpieczng integracjg podsystemdéw wnioskodawca stosowat proces zarzadzania
ryzykiem opisany w zatgczniku | do rozporzadzenia (UE) 402/2013 (CSM RA), aby identyfikowa¢ i wdrazaé
wymogi bezpieczenistwa oraz zapewnic bezpieczng integracje podsystemdw pojazdu.

Potrzebne jest jednak systematyczne i oparte na inzynierii systemowej podejscie do spetnienia wszystkich
wymagan pojazdu, a nie tylko wymagan bezpieczenstwa. Wnioskodawca ma dwie mozliwosci zajecia sie
okreslaniem obowigzujgcych wymogow i zarzadzaniem zasadniczymi wymaganiami innymi niz zwigzane
z bezpieczenstwem:

» Postepowac zgodnie z podstawowymi elementami procesu zarzgdzania ryzykiem CSM RA dla wszystkich
wymagan, z pewnymi niezbednymi dostosowaniami, poniewaz okreslenie i ocena ryzyka nie majg zwykle
zastosowania do wymagan innych niz wymagania bezpieczenstwa.

» Uzy¢ innego, rGwnowaznego procesu, ktéry pasuje do dziatan rozwojowych wnioskodawcy. Wazne jest,
aby zastosowana metodologia zapewniata ten sam poziom pewnosci co CSM RA i podlegata niezaleznej
ocenie. Niezalezny podmiot oceniajgcy (ktorym moze by¢ AsBo) jest zobowigzany do przeprowadzenia
szczegbtowej oceny procesu i jego zastosowania.

Aby okreslenie obowigzujgcych wymogow miato miejsce, musi istnie¢ odpowiednia identyfikowalnosé
wszystkich wymagan, ktére zostaty zidentyfikowane i przechwycone, tak aby identyfikacja, implementacja,
weryfikacja i walidacja, demonstracja wdrozenia wymagan byty udokumentowane. Wnioskodawca lub
podmiot zarzgdzajacy zmianami musi udokumentowac i przedstawi¢ dowody dla catego procesu okreslenia
obowigzujgcych wymogow, obejmujgcego wszystkie etapy cyklu V wg EN 50126-1.

Nie ma obowigzku korzystania z okresSlonego narzedzia lub podejScia w celu przedstawienia dowodow
stosowania procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdw, o ile wnioskodawca wykaze, ze wszystkie powyzsze
aspekty zostaty spetnione.

CSM RA okresla rejestr zagrozen jako centralny dokument uzywany przez wnioskodawce do zarzadzania
wymaganiami bezpieczenistwa. Powinien by¢ ,tworzony lub aktualizowany przez wnioskodawce podczas
projektowania i wdrazania”. Rejestr zagrozen dziata jako dokument zarzadzania wymaganiami bezpieczenstwa
i stuzy do pokazania stanu wymagan bezpieczenstwa i zapewnienia identyfikowalnosci w projektowaniu
i wdrazaniu tych wymagan bezpieczenstwa. Podobny mechanizm (w sensie narzedzia, ktére pozwala na
wtasciwe zarzadzanie wymaganiami) jest wymagany dla procesu okreslenia obowigzujgcych zasadniczych
wymagan innych niz bezpieczenstwo.

Chociaz dostowna lektura rozporzadzenia 2018/545 sugerowataby wykorzystanie dziennika/rejestru zagrozen
do rejestrowania wszystkich wymagan, tj. nie tylko informacji zwigzanych z bezpieczenstwem, w praktyce nie
jest to obowigzkowe. Rozporzadzenie 2018/545 umozliwia wnioskodawcy korzystanie z wszelkich innych
Srodkéw lub narzedzi (np. scentralizowanego repozytorium), ktore umozliwiajg wnioskodawcy wykazanie
systematycznego rejestrowania wymogow niezwigzanych z bezpieczenstwem i zarzgdzania nimi.

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex Strona | 28
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu



AGENCJA KOLEJOWA UNII EUROPEJSKIEJ Nota wyjasniajaca
Okreslenie obowigzujacych wymogow
ERA1209/146 V1.1

Zazwyczaj w tym celu producenci w duzej mierze wykorzystujg okreslone narzedzia informatyczne lub wtasne
bazy danych, rejestry, listy kontrolne i narzedzia do systematycznego $ledzenia i zarzagdzania wdrazaniem
wymagan zidentyfikowanych/okreslonych od poczatku projektu az do czasu wykonania powigzanych testow
walidacyjnych w celu wykazania faktycznego i prawidtowego wdrozenia kazdego wymagania. Ta logika
i systematyczne zarzadzanie wszystkimi podstawowymi wymaganiami jest réwnowazne koncepcji
dziennika/rejestru zagrozen, co zapewnia, Ze zadne wymaganie nie zostanie zapomniane.

Zatgcznik 4.1 do tego dokumentu zawiera koncepcyjny przyktad, w ktdrym ujete sg gtdwne aspekty do
rozwazenia przy zarzagdzaniu wymaganiami (matryca zgodnosci).

2.4.4 Jakie kompetencje powinien posiadac¢ AsBo do oceny procesu okreslenia obowiqgzujgcych wymogow?

Zatgcznik Il do CSM RA wymaga, aby jednostka AsBo spetniata nastepujgce wymagania:

> wszystkie wymagania normy ISO/IEC 17020:2012; s3 to ogdlne kryteria i wymagania dotyczace
,hiezaleznosci, kompetencji, uczciwosci i bezstronnosci” AsBo;

»  szczegotowe kryteria i wymagania potrzebne do przeprowadzenia niezaleznych ocen wymaganych
w art. 6 CSM RA

AsBo sg akredytowane lub uznawane, zgodnie z art. 7 CSM RA, co oznacza, ze kryteria zawarte w zatgczniku
Il CSM RA sg spetnione dla jednego, kilku lub wszystkich obszaréw kompetencji zwigzanych z réznymi
podsystemami (strukturalnymi i funkcjonalnymi), ktére tworzg system kolejowy UE:

> Infrastruktura

»  Energia

»  Sterowanie

»  Tabor

> Ruch kolejowy

> Utrzymanie

> Bezpieczna integracja systemu

> Inne
Dodatkowo, punkt 3 w zataczniku Il CSM RA wymaga, aby AsBo byt akredytowany lub uznawany w zakresie
kompetencji szerszych lub przekrojowych, takich jak kompetencje potrzebne do oceny ogdlnej spdjnosci
zarzadzania ryzykiem i bezpiecznej integracji ocenianego systemu, co obejmuje zdolno$¢ AsBo do
sprawdzania nastepujacych elementéw:

> organizacja lub ustalenia wprowadzone przez wnioskodawce w celu zapewnienia skoordynowanego

podejscia;

> metodologia oceny metod i zasobdw stosowanych przez réznych interesariuszy, oraz

> aspekty techniczne niezbedne do oceny systemu jako catosci.

Aby spetni¢ wymagania CSM RA, AsBo powinien by¢ akredytowany lub uznany w zakresie ,co najmniej
jednego technicznego obszaru kompetencji okreslonego w pkt 2 w zatgczniku Il oraz kompetencji w pkt 3
w zatgczniku Il do oceny ogdlnej spdjnosci zarzgdzania ryzykiem i bezpiecznej integracji ocenianego systemu
z systemem kolejowym jako catoscig”.

Wazne jest, aby wiedzie¢, ze CSM RA nie podaje szczegétdw dotyczacych wymagan kompetencyjnych
okreslonych w zataczniku Il, ktére s3 wymaganiami ogélnymi. Na przyktad nie okresla konkretnych dyscyplin
inzynieryjnych, takich jak wbudowane systemy czasu rzeczywistego, telekomunikacja, sprzet,
oprogramowanie, czynnik ludzki itp. niezbednych dla kazdego podsystemu strukturalnego. Utrudnia to
ustalenie, czy AsBo ma wystarczajagce kompetencje, doswiadczenie i wiedze, aby wypetnia¢ swoje role
i obowigzki. Z tych powoddéw, dalsze szczegdty dotyczace wymagan dotyczacych wiedzy technicznej
i kompetencji AsBo mozna znalezé w Rekomendacji (RFU) nr 3, opracowanej przez Agencje i grupe ds.
wspotpracy AsBo. Niniejsze RFU jest publicznie dostepne na stronie internetowej ERA:

https://www.era.europa.eu/sites/default/files/activities/docs/recommendation-for-use-03 en.pdf
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Wspomniany powyzej RFU numer 3 wyraznie okresla wymagania kompetencyjne niezbedne, aby AsBo mogt
niezaleznie oceni¢ proces okreslenia obowigzujagcych wymogdéw obejmujacy caty pojazd (i bezpieczng
integracje podsysteméow).

Dla celéw niezaleznej oceny procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdw pojazdu i/lub typu pojazdu AsBo
powinien objgé zakresem swojej akredytacji lub uznania wszystkie podsystemy, z ktérych sktada sie pojazd.
W przypadku nowego zezwolenia (zmiany w istniejgcym pojezdzie i/lub typie pojazdu), gdy wptyw dotyczy
tylko jednego z podsystemdw, uwaza sie, ze konieczne sg tylko kompetencje dla podsysteméw, ktérych
dotyczy zmiana, chociaz niezalezna ocena obejmuje rdwniez bezpieczng integracje podsystemow ruchomych.
Nie trzeba dodawa¢, ze w przypadku pojazddw, ktére sktadajg sie wytacznie z podsystemu ,tabor” (np.
wagony), AsBo wykonujgcy niezalezng ocene procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdéw potrzebuje
jedynie kompetencji zwigzanych z taborem w zakresie jego akredytacji/uznania.

Jednak ze wzgledu na systemowy charakter (zorientowany na proces, kontrole prébek i dogtebne oceny
segmentu pionowego) niezaleznej oceny, ktéra ma zosta¢ przeprowadzona w odniesieniu do procesu
okreslenia obowigzujacych wymogdw, akredytowany lub uznany AsBo, ktérego kompetencje obejmujg co
najmniej podsystem , Tabor”, jest w stanie ocenic¢ proces okreslenia obowigzujgcych wymogodw dla catego
pojazdu. AsBo nie jest zobowigzany do posiadania wewnetrznie, w ramach swojej organizacji lub podmiotu,
wszystkich kompetencji technicznych niezbednych do przeprowadzenia niezaleznej oceny. Zgodnie z
warunkami okreslonymi w punktach 6.1 i 6.3 normy ISO/IEC 17020:2012 AsBo moze zatrudni¢ ekspertow
zewnetrznych lub zleci¢ podwykonawstwo czesci oceny.

W takim przypadku AsBo nie posiada kompetencji, zleca zatem podwykonawcom cze$¢ petnego zakresu
w ramach jego akredytacji lub uznania. Dlatego AsBo musi zapewni¢ i by¢ w stanie wykazaé, ze
podwykonawca jest kompetentny do wykonywania danych czynnosci oraz w stosownych przypadkach,
spetnia odpowiednie wymagania okreslone w ISO/IEC 17020:2012 lub w innych odpowiednich normach
oceny zgodnosci. W kazdym przypadku AsBo pozostaje odpowiedzialny za catg niezalezng ocene, w tym za
czes¢ zlecong podwykonawcom. Gdy czesé zlecona podwykonawcom stanowi caty podsystem strukturalny
(np. podsystem ,sterowanie”) w petni objety TSI, jednostka AsBo powinna wzajemnie uznawaé oceny
przeprowadzone przez inne AsBo, akredytowane lub uznane przynajmniej w zakresie zleconym
podwykonawcom.

Punkty 6.1 6.3 sg zgodne z normg ISO/IEC 17020:2012 i s3 dalej omawiane w Rekomendacji (RFU) nr 8, ktéra
jest opracowywana przez Agencje i grupe wspotpracy AsBo. RFU bedzie publicznie dostepna na stronie
internetowej ERA.

Informacje dotyczace obszaréw objetych akredytacjg lub uznaniem AsBo zarejestrowane w ERADIS powinny
by¢ aktualne i spdjne z dowodami akredytacji lub uznania wydanymi przez witasciwy organ, aby unikngc
niepotrzebnych opdinien w procesie wydawania zezwolen. Aspekt ten ocenia podmiot udzielajacy
zezwolenia w ramach wniosku o udzielenie zezwolenia.

2.4.5 Czy wewnetrzne jednostki AsBo mogq oceniac proces okreslania obowigzujgcych wymogow?

CSM RA zezwala na korzystanie z wszystkich trzech typdw (A, B i C) jednostek inspekcyjnych, jak okreslono
w sekcji § 4.1.6 i zatgczniku A normy ISO/IEC 17020:2012. We wszystkich przypadkach jednostka AsBo musi by¢
akredytowana lub uznana, zgodnie z art. 7 CSM RA, co daje zapewnienie o ich kompetencjach, niezaleznosci
i bezstronnosci.

AsBo ,wtasne” obu typow B i C, zgodnie z punktami A.2 i A.3 normy ISO/IEC 17020:2012, moga dokonywac
oceny procesu okreslenia obowigzujgcych wymogéw. Warto podkresli¢, ze jednostki AsBo typu B moga
Swiadczy¢ ustugi tylko na rzecz organizacji, ktdrej sg czescig. Jednostki AsBo typu C mogg Swiadczy¢ ustugi
rowniez na rzecz innych stron.

2.4.6 Kiedy jednostka AsBo powinna rozpoczqgc ocene procesu okreslania obowiqzujgcych wymogow?

Zaangazowanie AsBo w niezalezng ocene procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdéw powinno rozpoczgé
sie na jak najwczesniejszym etapie projektu; spdzniona interwencja AsBo moze prowadzi¢ do pdinej
identyfikacji niezgodnosci, ktore moga byc¢ trudne do rozwigzania, gdy projekt jest na zaawansowanym etapie

rozwoju. Moze réwniez prowadzi¢, w trakcie procesu wydawania zezwolen, do dalszych zapytan ze strony
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podmiotu udzielajgcego zezwolenia i/lub NSA dla obszaru uzytkowania, dotyczgcych dokonanych przez AsBo

ocen czynnosci, ktére miaty miejsce przed jego powotaniem.

Kiedy wnioskodawca powotuje AsBo na bardzo wczesnych etapach projektu, niezalezne dziatania oceniajace
AsBo sg proaktywne. Pozwala to AsBo na jak najszybsze zidentyfikowanie niezgodnosci w organizacji
whnioskodawcy i procesach wspierajgcych proces okreslania obowigzujgcych wymogéw lub we witasciwym
zastosowaniu tych proceséw przez zespét projektowy.

Jesli wnioskodawca wyznacza AsBo na bardzo pdznym etapie projektu, np. gdy wszystkie prace sg prawie
gotowe, niezalezna ocena nie moze by¢ proaktywna. Bedzie polegac¢ na wykonaniu ,ostatecznego zdjecia”
okreslania obowigzujgcych wymogdéw przez wnioskodawcy, ze zidentyfikowanymi niezgodnosciami, nie
pozostawiajgc miejsca na ulepszenia konstrukcji typu pojazdu.

2.4.7 Co AsBo powinien zapewni¢ innemu AsBo? Jesli mamy dwie jednostki AsBo zaangazowane w nasz
projekt (np. AsBo od naszego dostawcy CCS [sterowanie] i nasze RS AsBo [tabor]), czy istnieje
obowiqzek wspotpracy (dzielenia sie informacjami) miedzy AsBo? Czy AsBo moze zadawac pytania
innemu AsBo?

CSM RA wskazuje, ze raporty oceny bezpieczedstwa nie mogg by¢ kwestionowane przez inne AsBo
przeprowadzajgce nowe oceny w tym samym zakresie, po wykazaniu réwnowaznosci warunkéw uzytkowania
(funkcjonalne, operacyjne i srodowiskowe) oraz kryteridéw akceptacji ryzyka. Aby unikng¢ niepotrzebnego
powielania oceny tego samego elementu przez réine organy, CSM RA wymaga stosowania zasady
wzajemnego uznawania.

Dlatego w odniesieniu do raportu z oceny obejmujgcego proces okreslania obowigzujgcych wymogdw, ta
sama zasada powinna obowigzywac¢, mutatis mutandis, pomimo tego, ze odpowiedzialno$¢é za niezaleing
ocene za proces okreslenia obowigzujgcych wymogdéw spoczywa wytgcznie na AsBo wynajetym w tym celu
przez wnioskodawce / podmiot zarzadzajacy zmianami.

Z tych powoddéw na poczatku projektu wnioskodawca musi zdecydowaé i uzgodni¢ z réznymi
zaangazowanymi stronami sposdb organizacji i zarzadzania wzajemnym uznawaniem miedzy réznymi
organami oceny zgodnosci zaangazowanymi w projekt. Umozliwi to AsBo odpowiedzialnemu za niezalezng
ocene okreslenia obowigzujgcych wymogdw zaplanowanie wszelkich dziatan koordynacyjnych (np. spotkan)
niezbednych do akceptacji ocen przeprowadzonych przez inne AsBo i/lub jednostki oceniajgce zgodnos¢ dla
innych podsysteméw, elementéw, komponentdw, itp.

W kazdym przypadku, jesli AsBo w procesie okreslania obowigzujagcych wymogdédw ma uzasadnione
i udokumentowane watpliwosci dotyczace procesu, ktorym zajmujg sie inne jednostki AsBo i nie moze
rozwigza¢ w petni tych kwestii dotyczgcych okreslania obowigzujgcych wymogdw dla pojazdu i/lub typu
pojazdu, o ile watpliwosci nie zostang rozwiane, powinien zadawaé pytania za posrednictwem kanatu
uzgodnionego miedzy stronami (np. za posrednictwem strony, ktdra zatrudnita AsBo, ktérego ocena jest
kwestionowana, za posrednictwem klienta, bezposrednio do zainteresowanego AsBo itp.).

CSM RA ani rozporzadzenie (UE) 2018/545 nie naktadajg miedzy stronami zadnych zobowigzan w zakresie
wspotpracy lub obowigzku udostepniania informacji. Wnioskodawca lub podmiot zarzadzajacy zmianami
ponosza wytaczng odpowiedzialno$¢ za zapewnienie, ze pojazd i/lub typ pojazdu spetnia zasadnicze
wymagania oraz za zapewnienie, ze jego dostawcy wypetniajg swoje obowigzki prawne, w tym za wspieranie
wspotpracy miedzy nimi w razie potrzeby.

2.4.8 Jak szczegotowa powinna byc¢ niezalezna ocena AsBo procesu okreslania obowiqzujgcych wymogow?

Niektére strony zainteresowane i AsBo wtasciwie rozumiejg zakres i gtebokos¢ niezaleznej oceny oraz metod
inspekcji (zasady pobierania prébek i oceny segmentu pionowego), ktére nalezy zastosowac w celu uzyskania
oceny eksperckiej na temat poprawnosci procesu okreslenia obowigzujgcych wymogow oraz odpowiedniosci
lub stosownosci wynikow jego zastosowania.

Inne strony zainteresowane i AsBo uwazajg, ze AsBo odgrywajg raczej powierzchowng role w sprawdzaniu,
czy poszczegdlne etapy procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdw zostaty wykonane, ale bez
koniecznosci przeprowadzania jakiejkolwiek oceny jakiejkolwiek czesci ani oceny samego procesu okreslenia
obowigzujgcych wymogow.
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Jesli chodzi o niezalezng ocene procesu okreslenia obowigzujgcych wymogow, nie przewiduje sie, aby
jednostka AsBo przeprowadzata wyczerpujacg kontrole wszystkich dowoddw potwierdzajgcych okreslanie
obowigzujgcych wymogow. Jej rola powinna by¢ bardziej systemowa, skoncentrowana na procesie
stosowanym przez wnioskodawce w celu okreslenia obowigzujgcych wymogdw i zapewnienia, ze wszystkie
ryzyka sg objete i kontrolowane. Aby to zrobi¢, AsBo musi szczegdétowo sprawdzi¢ nie tylko zastosowany
proces, ale takze niektére dowody potwierdzajgce, zaréwno poprzez pobieranie prébek, jak i ocene
segmentéw pionowych: szczegdétowy, kompleksowy przeglagd zastosowania procesu okreslenia
obowigzujgcych wymogéw dla wybranych wymagann, w celu sprawdzenia reprezentatywnego
»przekrojowego segmentu” wynikdw z procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdw obejmujgcego
wszystkie etapy, od identyfikacji po weryfikacje i walidacje.

Praca, ktérg ma wykonac AsBo:

» Zapewnia, ze proces okre$lenia obowigzujgcych wymogdw dotyczacych zasadniczych wymagan
bezpieczenstwa i bezpiecznej integracji miedzy podsystemami spetnia wymagania okresSlone w
zataczniku | CSM RA;

» Zapewnia, ze proces okreslania obowigzujgcych wymogdéw dla zasadniczych wymagan innych niz
bezpieczenstwo albo spetnia wymagania zatgcznika | CSM RA, gdy wnioskodawca zdecyduje sie
zastosowac te metodologie, albo zapewnia podobny poziom pewnosci, gdy stosowana jest inna
metodologia;

» Daje pewnos¢, ze proces okreslenia obowigzujagcych wymogéw jest systematyczny i umozliwia
wiasciwg identyfikacje i zarzagdzanie wymaganiami (implementacja, weryfikacja i walidacja) w catym
procesie rozwoju projektu;

» Prowadzi do sformutowania opinii eksperckiej na temat prawidtowosci zastosowania procesu
okreslenia obowigzujgcych wymogoéw dla danego projektu oraz przydatnosci wynikow:

» Prowadzi do sformutowania opinii eksperckiej na temat odpowiedniego spetniania przez pojazd i/lub
typ pojazdu zasadniczych wymagan (przynajmniej w zakresie bezpieczenstwa i bezpiecznej integracji
miedzy podsystemami), oraz

» Jest uwienczona raportem z oceny, ktéry zawiera wyniki niezaleznej oceny dotyczacej punktow
wymienionych powyzej (patrz zatacznik 4.2 w celu uzyskania dalszych informacji na temat zakresu
ocen, ktére majg by¢ przeprowadzone przez AsBo)

W pordwnaniu z ocenami zgodnosci dla TSI przeprowadzanymi przez NoBo, ktérych celem jest sprawdzenie,
czy wszystkie wymagania TSI sg spetnione, niezalezna ocena procesu okreslenia obowigzujgcych wymogéw
dokonywana przez AsBo polega bardziej na sprawdzeniu procesu wprowadzonego przez wnioskodawce dla
zarzgdzania wszystkimi wymaganiami (i ryzykiem).

Nalezy zauwazy¢, ze gdy okreslenie obowigzujgcych wymogdéw dotyczy zmiany juz dopuszczonego pojazdu
i/lub typu pojazdu, CSM RA ma zastosowanie, a proces oceny ryzyka w zatgczniku | CSM RA powinien by¢
zastosowany do zmian, ktére sg uwazane za znaczgce. W takim przypadku praca AsBo jest dwojaka:
niezalezna ocena znaczgcej zmiany oraz niezalezna ocena procesu wymagan. Istniejg jednak oczywiste
synergie dla bezpieczenstwa zasadniczych wymagan, w ktérych oba aspekty sie pokrywaja: przestrzeganie
CSM RA dla znaczacej zmiany oznacza, ze bezpieczerstwo zasadniczych wymagan jest wtasciwie zarzgdzane.

Wiecej szczegdtdow na temat metody pracy dla AsBo mozna znalezé w Rekomendacji (RFU) nr 1 wydanej przez
grupe wspotpracy AsBo, dostepnej na stronie internetowej ERA:

https://www.era.europa.eu/sites/default/files/activities/docs/recommendation for use-01 en.pdf

Podobnie, wiecej informacji na temat niezaleznej oceny AsBo mozna znalez¢ w Aneksie 4.2 (§3.3).

2.4.9 Jaka jest oczekiwana tres¢ raportu AsBo obejmujgcego ocene procesu okreslenia obowigzujgcych
wymogow? Czy istnieje szablon?
Niezalezne sprawozdanie z oceny procesu okreslenia obowigzujacych wymogéw, ktére ma wydaé AsBo,
powinno zawierac:
» opis zrozumienia przez AsBo zakresu projektu oraz zakresu przeprowadzonej oceny, w tym etapdéw
cyklu zycia, ktore zostaty poddane ocenie;
» dziatania zwigzane z oceng, ktére zostaty przeprowadzone, przy ocenie spetnienia wymagan, w tym
pobrane probki lub segmenty pionowe, oraz wybory dokonane przy wyrywkowej kontroli dowodéw
zgodnosci;
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»  inne sprawozdania z oceny i/lub sprawozdania z audytu, ktére zostaty wzajemnie uznane lub wziete
pod uwage podczas oceny okreslenia obowigzujgcych wymogdw; oraz

»  odpowiednie szczegdétowe ustalenia i wnioski dotyczgce stosownosci procesu okreslenia
obowigzujgcych wymogow w celu spetnienia postanowien art. 13 rozporzadzenia (UE) 2018/545 oraz
zasadniczych wymagan okreslonych w zatgczniku Il do dyrektywy (UE) 2016/797.

We whnioskach z oceny procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdéw AsBo musi jasno okresli¢, czy

» proces okreslenia obowigzujgcych wymogdéw byt systematyczny i zostat zastosowany w celu
zidentyfikowania odpowiednich zestawdow wymagan (w tym przepiséw, norm i wytycznych UE), ktére
majq zastosowanie;

»  szczegdtowe wymagania, ktore sie pojawialy, zostaty wprowadzone do specyfikacji wymagan,
specyfikacji dokumentacji i wykazéw dziatan oraz ze istniejg dowody na to, ze wymagania te zostaty
spetnione i wdrozone; oraz

»  ryzyka zostaty ocenione zgodnie z procesem przedstawionym w zatgczniku | do CSM RA.

Minimalna zawartos$¢ lub wymagana struktura sprawozdania oceniajgcego, ktére ma zosta¢ wydane przez
AsBo, nie jest zdefiniowana w tekstach prawnych. W zatgczniku 4.2 do dokumentu zaproponowano wzér
szablonu, podsumowujacy gtdwne elementy raportu z oceny procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdw.

Zaproponowang strukture mozna dostosowaé do systemu zarzadzania dokumentacjg AsBo pod warunkiem,
ze szablon uzywany przez AsBo zawiera wszystkie niezbedne informacje, a dokument spetnia zwykte
wymagania dotyczace jakosci i identyfikowalnosci (unikalne odniesienie do dokumentu, data wydania,
wersja/ problem, historia zmian itp.).

Jednostka AsBo, ktéra nie zgadza sie z niektdrymi czesciami, moze je zmieni¢ lub usung¢, dostarczajac rzetelne
i jednoznaczne raporty o tym, w jaki sposdb faktycznie przeprowadzita niezalezng ocene oraz jakie s3
wszystkie ograniczenia i wnioski z niezaleznej oceny okreslania obowigzujgcych wymogdw.

W szablonie wskazowki i/lub teksty wyjasniajgce sg oznaczone kursywg i szarym kolorem. Do tekstéw
standardowych, ktére proponuje sie zamiescic¢ (z niezbednymi dostosowaniami), stosuje sie zwyktg czcionke
i kolor czarny. Czesci, ktére nalezy dostosowac do specyfiki projektu (np. nazwa wnioskodawcy, nazwa
projektu) sg oznaczone kolorem niebieskim i pomiedzy nawiasami.

Grupa wspotpracy AsBo pracuje nad Rekomendacja, ktéra dodatkowo definiuje strukture i tre$é raportu
oceniajgcego, ktéry ma by¢ wydany przez AsBo. Po wydaniu tej Rekomendacji zatgcznik 4.2 zostanie
odpowiednio dostosowany.

2.4.10 Czy raport AsBo powinien zawiera¢ ocene warunkéw uzytkowania i/lub srodkéw ograniczajgcych
ryzyko?

Whioskodawca jest odpowiedzialny za identyfikacje i zaproponowanie warunkéw uzytkowania pojazdu oraz
innych ograniczen, ktdre powinny wynika¢ z procedury weryfikacji WE i zastosowania procesu okreslenia
obowigzujgcych wymogdéw (w tym oceny ryzyka niezbednej do spetnienia zasadniczych wymagan
bezpieczenstwa).

Warunki uzytkowania i inne ograniczenia sg czescig projektu pojazdu i wyznaczajg granice sposobu
uzytkowania pojazdu. Istniejg trzy ogdlne etapy identyfikacji warunkéw uzytkowania i innych ograniczen:

y Zidentyfikowane na etapie projektowania.

Podczas projektowania i opracowywania pojazdu i/lub typu pojazdu wnioskodawca powinien okresli¢
zamierzone warunki uzytkowania i inne ograniczenia (takie jak skrajnia, predkos¢ maksymalna,
ograniczenia predkosci wynikajgce z wyfaczenia czesci uktadu hamulcowego, zakres temperatur itp.),
ktore majg zastosowanie, biorgc pod uwage konstrukcje pojazdu i jego zamierzone warunki
eksploatacji. Niektére warunki i ograniczenia dotyczace stosowania bedg pochodzi¢ z okreslenia
obowigzujgcych wymogow, jak rdwniez z procesu oceny ryzyka dla wymagan zwigzanych z
bezpieczenstwem (zasadnicze wymaganie ,bezpieczenstwo” w ramach podsysteméw oraz
»,bezpieczna integracja podsystemow”).
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> Pochodzace z oceny zgodnosci;

Moze by¢ konieczne dodanie dalszych warunkdw i ograniczen w wyniku oceny zgodnosci (procedura
weryfikacji WE i niezalezna ocena procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdw). Te warunki
i ograniczenia powinny zosta¢ uzgodnione miedzy wnioskodawcg a odpowiednimi organami
oceniajgcymi (NoBo, DeBo i/lub AsBo).

Whnioskodawca nastepnie skompiluje dokumentacje dotgczong do wniosku o udzielenie zezwolenia
i ztozy wniosek o udzielenie zezwolenia za posrednictwem punktu kompleksowej obstugi. Wszystkie
warunki i ograniczenia stosowania zidentyfikowane do tego etapu powinny byé okreslone we
whniosku o udzielenie zezwolenia.

> Natozone przez podmiot udzielajgcy zezwolenia i zainteresowane NSA dla obszaru uzytkowania.

Podmiot udzielajgcy zezwolenia i/lub krajowe organy ds. bezpieczenstwa (NSA) wtasciwe dla obszaru
uzytkowania mogg podac dalsze warunki uzytkowania i inne ograniczenia w wyniku swojej oceny
whniosku i dokumentacji dotgczonej do wniosku. Wydane zezwolenie dla typu pojazdu i/lub
zezwolenie na wprowadzenie pojazdu do obrotu powinno odzwierciedla¢ wszystkie warunki
uzytkowania pojazdu i inne okreslone ograniczenia.

Gdy warunki uzytkowania sg zwigzane z bezpieczeistwem, powinny one zosta¢ sprawdzone przez jednostke
AsBo odpowiedzialng za niezalezng ocene procesu okreslenia obowigzujgcych wymogoéw, w celu
zapewnienia, ze byly one wilasciwie zarzadzane poprzez zastosowanie procesu oceny ryzyka opisanego
w zatgczniku | do CSM RZS.

Kiedy AsBo zostaje wyznaczony do niezaleznej oceny okreslenia obowigzujgcych wymogdéw zasadniczych
wymagan innych niz bezpieczenstwo, powinien zweryfikowaé, czy proces okreslenia obowigzujgcych
wymogoéw wiasciwie obejmuje warunki uzytkowania zwigzane z innymi zasadniczymi wymaganiami i czy byty
one wiasciwie zarzagdzane podczas stosowania procesu.

Nie przewiduje sie przeprowadzania przez AsBo wyczerpujgcej kontroli wszystkich dowoddw potwierdzajgcych
spetnienie wymagan. Jego rola powinna by¢ bardziej systemowa, skoncentrowana na procesie stosowanym
przez wnioskodawce w celu okreslenia obowigzujgcych wymogow i zapewnienia, ze wszystkie ryzyka sg objete
i kontrolowane. Aby to zrobi¢, AsBo musi szczegétowo sprawdzi¢ nie tylko zastosowany proces, ale takze
niektére dowody potwierdzajace, zaréwno poprzez pobieranie probek, jak i ocene segmentéw pionowych:
szczegotowy, kompleksowy przeglad zastosowania procesu okreslenia obowigzujgcych wymogoéw, w celu
sprawdzenia reprezentatywnego ,przekrojowego segmentu” wynikow z procesu okreslenia obowigzujgcych
wymogoéw obejmujgcego wszystkie etapy, od identyfikacji po weryfikacje i walidacje.

Dalsze szczegdty mozna znalezé w zatgczniku 4.2 do tego dokumentu (sugerowana tres¢ niezaleznego raportu
z oceny, ktéry ma zosta¢ wydany przez AsBo).

2.4.11 Jaka jest oczekiwana tres¢ deklaracji (ryzyka) wnioskodawcy dotyczqcej procesu okreslenia
obowiqzujgcych wymogow? Czy istnieje szablon?

Deklaracja weryfikacji WE (ktéra jest wymagana od wnioskodawcéw w celu wprowadzenia do obrotu
podsystemoéw ruchomych zgodnie z dyrektywa (UE) 2016/797) musi uwzglednia¢ wszystkie odpowiednie
przepisy prawa Unii Europejskiej i przepisy krajowe. Okres$lenie obowigzujgcych wymogdw i zarzgdzanie nimi
wymaga szerszej deklaracji zgodnosci, zapewniajgcej, ze pojazd spetnit wszystkie odpowiednie wymogi, ktére
sg niezbedne do spetnienia zasadniczych wymagan. Obejmuje to rédwniez wszystkie niezbedne normy
zharmonizowane, normy miedzynarodowe, kodeksy projektowania i wymagane wytyczne.

Z tego punktu widzenia deklaracje, ktdra ma zosta¢ sporzadzona przez wnioskodawce w celu uzyskania
zezwolenia, dotyczacg procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdéw, mozina uzna¢ za deklaracje
rownowazng, chociaz o szerszym zakresie w pordwnaniu z deklaracjg(-ami) weryfikacji WE: pojazd
traktowany jako catos¢, zamiast tylko poszczegdlnych podsystemdw ruchomych.

Minimalna tre$¢ lub wymagana struktura deklaracji, ktéra ma by¢ wystawiona przez wnioskodawce zgodnie
z pkt 18.10 zatacznika | do rozporzadzenia (UE) 2018/545 nie jest zdefiniowana w tekstach prawnych.
W zatgczniku 4.3 dokumentu zaproponowano wzér szablonu, podsumowujacy gtéwne elementy raportu
z oceny procesu okreslenia obowigzujgcych wymogow.
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2.4.12 Czy ta sama jednostka oceniajgca zgodnosé moze petni¢ role AsBo/DeBo i NoBo w naszym
projekcie? Czy jest jakis konflikt?

CSM RA nie zabrania, aby ta sama firma odgrywata kilka rél (np. NoBo, DeBo i/lub AsBo), o ile spetnia
niezbedne wymagania i jest odpowiednio akredytowana lub uznawana w odniesieniu do odpowiednich
wymagan dla kazdej z tych rdél. Zgodnie z definicjag CSM RA, AsBo to kompetentna zewnetrzna lub wewnetrzna
(,wewnatrzfirmowa”) osoba, organizacja lub podmiot, ktdry jest co najmniej niezalezny od ,projektowania,
oceny ryzyka, zarzadzania ryzykiem, produkcji, dostaw, instalacji, eksploatacji/uzytkowania, serwisowania i
utrzymania” pojazdu i/lub typu pojazdu podlegajgcego ocenie.

Dlatego jednym z kluczowych wymogow, jakie musi spetni¢ AsBo, aby uzyskaé akredytacje lub uznanie, jest
niezaleznosc¢ i bezstronnosé. Oznacza to, ze AsBo powinien posiadaé niezbedne srodki i bariery, aby zapewnié
niezaleznos¢ od innych firm lub czesci firmy, do ktérej nalezy (dla AsBo typu B i C).

Gdy odpowiednie TSI i/lub przepisy krajowe wymagajg zastosowania procesu oceny ryzyka CSM RA, okre$lajg
rowniez szczegétowg metodologie oceny (w razie potrzeby, tj. sposdb stosowania rozporzadzenia) oraz
kryteria oceny. W tym przypadku rolg NoBo i/lub DeBo jest sprawdzenie, czy zostato to zastosowane, np. czy
jednostka AsBo potwierdzita prawidtowos¢ zastosowania CSM RA.

W kazdym razie ostateczna odpowiedzialno$¢ za ocene zgodnosci odpowiednich TSI i/lub przepisow
krajowych spoczywa na NoBo i/lub DeBo. Sprawozdanie z oceny wydane przez AsBo, w przypadku, gdy TSI
i/lub przepisy krajowe wymagajg zastosowania procesu oceny ryzyka CSM RA dla pewnych aspektéw,
powinno by¢ traktowane przez NoBo i/lub DeBo jak kazdy inny dowdd dostarczony przez wnioskodawce
w ramach procedury weryfikacji WE dla innych wymagan (np. sprawozdanie z badan, w przypadku gdy
badanie jest wymagane przez TSI i/lub przepisy krajowe).

2.4.13 Czy moziemy zastosowac¢ normy CENELEC (seria EN 5012x) dla CCS [,,sterowanie”], aby udowodni¢
zgodnosc¢ z CSM RA? Jesli tak, czy mozemy skorzystac z ISA (niezaleznego podmiotu oceniajgcego
bezpieczeristwo)?

Europejskie ustawodawstwo kolejowe nie okres$la zadnej roli dla niezaleznego podmiotu oceniajgcego
bezpieczeristwo CENELEC (ISA). Ponadto sekcja 3.2.1 TSI CCS (rozporzgdzenie (UE) 2016/919) naktada
obowigzek niezaleznej oceny bezpieczenstwa przez AsBo. Dlatego ta niezalezna ocena nie moze by¢
przeprowadzona przez ISA CENELEC. Oprdcz tego, sekcja 3.2.1 TSI CCS stwierdza wyraznie, ze ,[...] stosowanie
specyfikacji, o ktéorych mowa w dodatku A, tabela A 3 [...]” (tj. norm serii CENELEC 5012x) ,[.. ] jest
odpowiednim srodkiem do zapewnienia petnej zgodnosci z procesem zarzqdzania ryzykiem [...]” CSM RA w
odniesieniu do ,,[...] skfadnikow interoperacyjnosci i podsystemow [...]”, pod warunkiem ze niezalezne oceny
sg przeprowadzane przez akredytowang lub uznang jednostke certyfikujagcg w zakresie CCS zamiast ISA
CENELEC.

Metodologie opisane w CSM RA i normach CEN/CENELEC (EN 50126/50128/50129) nie s3 ze sobg sprzeczne
i nie powinny by¢ traktowane jako dwa oddzielne i nastepujace po sobie narzedzia. Wrecz przeciwnie,
rozsgdne jest ich wykorzystanie w sposdb zintegrowany i komplementarny.

Jednak AsBo i niezalezny podmiot oceniajgcy bezpieczenstwo (ISA) wymagany przez CENELEC nie s3
rownowazne, chociaz ich role i metody pracy majg wiele podobienstw.

Ponadto zakres prac AsBo jest szerszy niz ISA wymaganego przez CENELEC. Normy CENELEC 50128 i 50129
wymagajg ISA tylko dla systemow sygnalizacyjnych. CSM RA naktada obowigzek wyznaczenia AsBo do
niezaleznej oceny bezpieczenstwa wszystkich znaczgcych zmian, niezaleznie od tego, czy dotyczg one
podsystemu ,,Sterowanie”, podsystemu , Tabor”, podsystemu , Infrastruktura” itp. Artykut 13 Rozporzadzenia
(UE) 2018/ 545 wymaga rowniez wyznaczenia AsBo do niezaleznej oceny procesu okreslenia obowigzujgcych
wymogoéw zwigzanych z zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa i bezpiecznej integracji miedzy
podsystemami.

W zwigzku z tym, gdy prawodawstwo UE wymaga wyznaczenia AsBo do projektu i gdy na mocy umowy lub
poprzez notyfikowang regute krajowg, wymagane jest rowniez stosowanie norm CENELEC 50126, 50128
i 50129 (z niezaleznym podmiotem oceniajgcym bezpieczenistwo), wnioskodawca jest zobowigzany do
powotania AsBo, ktdry:
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> jest akredytowany lub uznawany zgodnie z CSM RA, oraz
> spetnia rdwniez wymagania kompetencyjne ISA CENELEC.
W takim przypadku niezalezna ocena bezpieczenstwa przeprowadzana przez taka jednostke AsBo powinna

obejmowac rowniez wszystkie niezbedne dziatania w zakresie niezaleznej oceny bezpieczenstwa, ktére
powinny by¢ wykonane przez ISA CENELEC.

W przypadku gdy wnioskodawca wyznaczytby ISA, pamietajac, ze nie jest to mozliwe dla zakresu prac juz
objetego prawodawstwem UE, wazne jest, aby pamietac, ze jednostka AsBo nie jest zobowigzana do
wzajemnego uznawania pracy i raportu ISA CENELEC. Zgodnie z klauzulg 6.3 normy ISO/IEC 17020:2012
jednostka AsBo jest:
» odpowiedzialna za weryfikacje we wtasnym zakresie, czy ISA ma odpowiedni poziom kompetencji
i niezaleznosci oraz czy ISA stosuje metody pracy podobne do tych w CSM RA, lub

> moze przeprowadzi¢ dodatkowe kontrole lub oceny, jesli uzna to za konieczne.
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2.5. Dowody i dokumentacja

2.5.1 W jaki sposéb wnioskodawca moze udokumentowac proces okreslenia obowiqzujgcych wymogow
i wyniki jego zastosowania do konkretnego projektu?

Art. 13 rozporzadzenia (UE) 2018/545 wymaga, aby w celu uwzglednienia wymagan zwigzanych
z bezpieczeistwem i bezpieczng integracjg podsystemdéw wnioskodawca stosowat proces zarzadzania
ryzykiem opisany w zatgczniku | do rozporzadzenia (UE) 402/2013 (CSM RA), aby identyfikowa¢ i wdrazaé
wymogi bezpieczenstwa oraz zapewnic bezpieczng integracje podsystemdw pojazdu.

Potrzebne jest jednak systematyczne i oparte na inzynierii systemowej podejscie do spetnienia wszystkich
wymagan pojazdu, a nie tylko wymagan bezpieczedstwa. Wnioskodawca ma dwie mozliwosci zajecia sie
okreslaniem obowigzujgcych wymogow i zarzadzaniem zasadniczymi wymaganiami innymi niz zwigzane z
bezpieczenstwem:
> Postepowac zgodnie z podstawowymi elementami procesu zarzadzania ryzykiem CSM RA dla
wszystkich wymagan, z pewnymi niezbednymi dostosowaniami, poniewaz okreslenie i ocena ryzyka
nie majg zwykle zastosowania do wymagan innych niz wymagania bezpieczenstwa.

»  Uzy¢ innego, rownowaznego procesu, ktéry pasuje do dziatan rozwojowych wnioskodawcy. Wazne
jest, aby zastosowana metodologia zapewniata ten sam poziom pewnosci co CSM RA i podlegata
niezaleznej ocenie. Niezalezny podmiot oceniajacy (ktorym moze byé AsBo) jest zobowigzany do
przeprowadzenia szczegdtowej oceny procesu i jego zastosowania.

Aby okreslenie obowigzujgcych wymogdow miato miejsce, musi istnie¢ odpowiednia identyfikowalnosé
wszystkich wymagan, ktdre zostaty zidentyfikowane i ocenione, tak aby identyfikacja, implementacja,
weryfikacja i walidacja, demonstracja wdrozenia wymagan byly udokumentowane. Whnioskodawca lub
podmiot zarzgdzajgcy zmianami musi udokumentowac i przedstawi¢ dowody dla catego procesu okreslenia
obowigzujgcych wymogow, obejmujgcego wszystkie etapy cyklu V wg EN 50126-1.

Ogdlne dowody identyfikacji wymagan i ich zatwierdzenia nie bedg wystarczajgce. Przyjety proces okreslenia
obowigzujgcych wymogow musi byé postrzegany jako wspierajgcy zasady okreslone powyzej az do poziomu
indywidualnych wymagan oraz zestawu okreslonych dziatan projektowych i walidacyjnych wymaganych do
wdrozenia tych wymagan.

Aby osiagnac ten cel, powinno istnie¢ odpowiednie scentralizowane narzedzie (repozytorium), ktére moze
by¢ narzedziem fizycznym lub informatycznym (tabela, arkusz kalkulacyjny, baza danych, rejestr itp.). Nie ma
wymogu stosowania zadnego konkretnego rozwigzania w celu udokumentowania dowodu okreslenia
obowigzujgcych wymogdéw, o ile wnioskodawca moze wykazaé, ze przestrzegane sg powyzsze zasady.
W niniejszych wytycznych zaproponowano macierz zgodnos$ci wymagan jako ilustrujacy przykfad tego, ktére
aspekty nalezy wzig¢ pod uwage, patrz zatgcznik 4.1. llo$¢ potrzebnej dokumentac;ji i/lub identyfikowalnosci
zalezy od ztozonosci projektu (np. liczba i ztozono$¢ wymagan dla nowego projektu pociggu duzych predkosci
bedzie wyzsza niz w przypadku wagonu lub niewielkiej modyfikacji istniejgcego typu pojazdu).

Dowody powinny wykaza¢, ze zastosowane okreslenie obowigzujgcych wymogdéw obejmuje wszystkie
zasadnicze wymagania, a nie tylko zasadnicze wymaganie ,bezpieczeristwo”.

Oprocz dowodu zastosowania procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdw, wnioskodawca powinien
udokumentowac (opisac) proces i jego zastosowanie do danego projektu, w szczegdlnosci w przypadkach,
gdy nie jest to zgodne z zasadami zatgcznika | CSM RA. Wynika to z faktu, ze podmiot udzielajgcy zezwolenia
bedzie musiat ocenic, czy proces jest zgodny z gtéwnymi zasadami pkt 6 i 7 zatacznika | do rozporzadzenia
(UE) 2018/545, czy nie:

»  Zakres zastosowanej niezaleznej oceny

> Definicja systemu

»  Dla zasadniczych wymagan bezpieczenstwa i bezpiecznej integracji miedzy podsystemami:
- Identyfikacja, klasyfikacja i zarzadzanie zagrozeniami (dziennik zagrozen, rejestr zagrozen)
- Zasady akceptacji ryzyka
- Ocena ryzyka
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» W przypadku wszystkich innych zasadniczych wymagan odpowiednie scentralizowane narzedzie
(tabela, arkusz kalkulacyjny, baza danych, rejestr itp.) do identyfikacji wymagan i zarzgdzania nimi.
Odniesienia do ogdélnych norm firmowych, ktdére sg stosowane do okreslenia obowigzujgcych wymogoéw
i zarzadzania nimi, nie sg uwazane za wystarczajgcy dowdd okreslania obowigzujgcych wymogdw, poniewaz
nie dostarczajg wystarczajgcych szczegétéw i dowoddw procesu, ktéry zostat wdrozony i zastosowany
w danym projekcie. Jednakze opis moze odnosi¢ sie lub ponownie wykorzystywaé, w razie potrzeby,
istniejgce  dokumenty wygenerowane w ramach innych proceséw juz ustanowionych przez
producenta/dostawce, ktére ostatecznie sktadajg sie na proces zarzgdzania wymaganiami (np. zarzagdzanie
jakoscig, zarzadzanie zmianami, procesy zarzgdzania wymaganiami itp.).

2.5.2 Jakie dowody procesu okreslenia obowiqzujgcych wymogow mamy przedfozyc za posrednictwem punktu
kompleksowej obsfugi [0SS]?

Rozporzadzenie (UE) 2018/545 wymaga od wnioskodawcow i podmiotéw zarzadzajgcych zmianami
przeprowadzenia procesu okreslenia obowigzujagcych wymogéw. Dowdd przeprowadzonego okreslenia
obowigzujgcych wymogdéw musi stanowi¢ cze$¢ dokumentacji towarzyszacej wnioskowi o udzielenie
zezwolenia w systemie OSS.

Konieczne jest dokonanie rozrdznienia dotyczgcego tego, czy zasady metodologii zawarte w zataczniku | do
CSM RA sg stosowane do wszystkich zasadniczych wymagan, czy nie:

» Jezeli zasady metodologii zawarte w zatgczniku | do CSM RA sg stosowane w odniesieniu do wszystkich
zasadniczych wymagan, dowody potwierdzajgce obejmujg deklaracje, o ktérych mowa w art. 16 CSM
RA (pkt 18.10 i 18.12 rozporzadzenia (UE) 2018/545 ) oraz sprawozdanie z oceny, o ktérym mowa
w art. 15 CSM RA (pkt 18.8i 18.11 rozporzadzenia (UE) 2018/545).

Co do zasady nie trzeba uwzglednia¢ dowoddéw opisujgcych szczegdty procesu oraz dowoddw
wytworzonych przez wnioskodawce w wyniku zastosowania procesu okreslenia obowigzujacych
wymogéw (co powinno by¢é podstawg niezaleznej oceny przeprowadzonej przez AsBo)
w dokumentacji dotgczonej do wniosku o udzielenie zezwolenia. W przypadku uzasadnionych
watpliwosci lub koniecznos$ci dalszych wyjasnienl, niezbedng dokumentacje moze dostarczyé
whnioskodawca na zadanie podmiotu udzielajgcego zezwolenia

W kazdym przypadku zaleca sie, aby wnioskodawca zamiescit w dokumentacji towarzyszacej
whioskowi o udzielenie zezwolenia wyciag, wydruk, wyeksportowany plik i/lub szczegétowy opis lub
przyktady uzytego narzedzia centralnego repozytorium, tak aby podmiot udzielajgcy zezwolenia miat
lepszy wglad w metodologie i przeptyw pracy w zarzadzaniu zagrozeniami i wymaganiami.

> Jezeli w odniesieniu do zasadniczych wymagan innych niz bezpieczeristwo stosowana jest inna
metodologia, dowody, ktére nalezy przedtozyé za posrednictwem OSS, powinny wystarczy¢ do
wykazania, ze zapewnia ona ten sam poziom pewnosci, co zasady metodologii zawarte w zatgczniku
I do CSM RA. Deklaracja, o ktorej mowa w pkt 18.10 zatgcznika | do rozporzadzenia (UE) 2018/545
nie stanowi czesci dowodow, ktére nalezy przedtozy¢ w tej sprawie.

Wymaganym dowodem mogg by¢ konkretne dokumenty szczegétowo opisujace proces, procedury,
instrukcje pracy, szablony, listy kontrolne, przewodniki aplikacyjne, inna dokumentacja juz
istniejgcych proceséw, niezalezny raport z oceny (jesli dotyczy) itp. a wreszcie, wszystko, co jest
potrzebne, aby umozliwi¢ podmiotowi udzielajgcemu zezwolenia ocene, czy proces jest zgodny
z gtdwnymi zasadami pkt 6 i 7 zatgcznika | do rozporzadzenia (UE) 2018/545, czy nie:

»  Zakres zastosowanej niezaleznej oceny

»  Definicja systemu

»  Dla zasadniczych wymagan ,bezpieczeristwa” i , bezpieczna integracja podsystemoéw”:
- ldentyfikacja, klasyfikacja i zarzagdzanie zagrozeniami (dziennik zagrozen, rejestr zagrozen)
- Zasady akceptacji ryzyka
- Ocenaryzyka

> W przypadku wszystkich innych zasadniczych wymagan odpowiednie scentralizowane
narzedzie (tabela, arkusz kalkulacyjny, baza danych, rejestr, itp.) do identyfikacji wymagan
i zarzadzania nimi.
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Oprécz tego konieczne jest uwzglednienie w dokumentacji towarzyszacej wnioskowi catej
dokumentacji dowodowej powstatej w wyniku zastosowania metodologii (raporty, dzienniki,
ewidencje, wydruki narzedzi informatycznych, wykazy itp.). Dzieje sie tak, poniewaz gdy stosowana
jest nieznana metodologia, a w szczegdlnosci gdy nie ma niezaleznej oceny albo jest ona staba,
podmiot udzielajacy zezwolenia musi wykona¢ podobng prace jak AsBo w celu okreslenia
obowigzujgcych wymogow dla zasadniczego wymagania , bezpieczeistwo”, w tym sprawdzenia, czy
wdrozony proces zapewnia ten sam poziom pewnosci co zasady w metodologii z zatgcznika | CSM RA,
przeprowadzajgc wyrywkowe kontrole (pobieranie probek, oceny segmentéow pionowych itp.), aby
zrozumieé, w jaki sposdéb wymagania sg zarzgdzane od poczagtku do konca.

2.5.3 W odniesieniu do deklaracji wymaganych w punktach 18.10i 18.12 zatqcznika | do rozporzgdzenia
(UE) 2018/545, czy mozemy objg¢ je jednym dokumentem, czy mamy wydaé dwa niezalezne
dokumenty?

Art. 13 rozporzadzenia (UE) 2018/545 zobowigzuje wnioskodawce do przeprowadzenia procesu okreslenia

obowigzujgcych wymogdéw. W odniesieniu do procesu okreslenia obowigzujgcych wymogow dla

zasadniczego wymagania ,bezpieczernstwo” w ramach podsystemédw oraz ,bezpiecznej integracji
podsystemow”, nalezy zastosowad proces oceny ryzyka opisany w zatgczniku | do CSM RA, co oznacza, ze:

> AsBo przeprowadzi niezalezng ocene i wyda raport z oceny (bezpieczenstwa) oraz
»  whioskodawca wyda deklaracje (ryzyka).

Oba dokumenty nalezy dotgczy¢ do dokumentéw towarzyszacych wnioskowi o udzielenie zezwolenia,
zgodnie z pkt 18.8 i 18.10 zatgcznika | do rozporzadzenia (UE) 2018/545.

W przypadkach, w ktdrych istnieje potrzeba uzyskania zezwolenia zgodnie z art. 21 ust. 12 dyrektywy (UE)
2016/797 (nowe zezwolenie w nastepstwie zmiany juz dopuszczonego pojazdu lub typu pojazdu, zgodnie z
art. 14 ust. 1 d) rozporzadzenia (UE) 2018/545), stosowanie CSM RA jest rowniez obowigzkowe. Jezeli zmiana
zostanie uznana za znaczacg, raport oceny bezpieczenstwa, ktéry ma by¢ wydany przez AsBo, o ktérym mowa
w art. 15 CSM RA oraz deklaracja ryzyka, ktérg ma wydac¢ wnioskodawca (podmiot sktadajgcy wniosek)
zgodnie z art. 16 CSM RA powinny by¢ wtaczone w dokumentacje dotgczong do wniosku o udzielenie
zezwolenia, jak opisano w pkt 18.11 i 18.12 rozporzadzenia (UE) 2018/545.

Jednak raport z oceny (bezpieczenstwa) obejmujacy okreslenie obowigzujacych wymogdéw powinien
obejmowacd rowniez aspekty zwigzane z bezpieczeistwem i bezpieczng integracjg podsystemoéw dotyczace
znaczgcej zmiany. Podobnie deklaracja (ryzyka), ktéra ma zosta¢ sporzgdzona przez wnioskodawce dla
procesu okreslenia obowigzujgcych wymogodw, powinna réwniez obejmowac bezpieczenstwo i bezpieczna
integracje podsystemow.

W zwigzku z tym, aby unikngé powielania prac oraz aby zmniejszy¢ liczbe dokumentéw do sporzadzenia, mozna
uwzglednic informacje, o ktérych mowa w pkt 18.8 i 18.11 (sprawozdanie z oceny) z jednej strony oraz 18.10
i 18.12 z drugiej (deklaracja) w jednym sprawozdaniu z oceny i jednym os$wiadczeniu. Ale jest rowniez mozliwe,
ze informacje sg objete czterema niezaleznymi dokumentami (np. gdy AsBo dla znaczacej zmiany w
zastosowaniu CSM RA jest inny niz AsBo dla procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdw). Wnioskodawca, w
porozumieniu z zainteresowanymi AsBo, moze swobodnie zdecydowaé, ktdra opcja jest bardziej odpowiednia.

W kazdym przypadku ocena, ktéra ma zostaC przeprowadzona przez AsBo dla procesu okreslenia
obowigzujgcych wymogdw, powinna obejmowacé bezpieczenstwo zasadniczych wymagan i bezpieczng
integracje podsystemodw. Jednostka AsBo odpowiedzialna za okreslenie obowigzujgcych wymogdw pozostaje
wyltgcznie odpowiedzialna za te ocene, chociaz bedzie ona wzajemnie uznawac¢ prace wykonang przez inng
jednostke AsBo w ramach znaczgcej zmiany zgodnie z CSM RA (dla tego samego zakresu prac).

Minimalna tres¢ lub wymagana struktura deklaracji, ktdra ma by¢ wydana przez wnioskodawce zgodnie z pkt
18.10 zatgcznika | do rozporzadzenia (UE) 2018/545 nie jest zdefiniowana w tekstach prawnych. W zatgczniku
4.3 dokumentu zaproponowano wzor szablonu, podsumowujgcy gtéwne elementy raportu z oceny procesu
okreslenia obowigzujgcych wymogodw.

Jezeli punkty 18.10 i 18.12 zatacznika | do rozporzadzenia (UE) 2018/545 s3 objete jedng deklaracjg, wzér
szablonu zaproponowany w zatgczniku 4.3 powinien zosta¢ odpowiednio dostosowany, poprzez wyrazne
odniesienie do art. 16 CSM RA i pkt 18.12 rozporzadzenia (UE) 2018/545.
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2.5.4 W przypadku zmiany uznanej za znaczqcq zgodnie z CSM RA, czy mozemy potgczy¢ dowody dla CSM
RA z dowodami na okreslenie obowigzujgcych wymogow?

Tak. Teksty prawne UE nie zobowigzujg ani nie zabraniajg wnioskodawcom i AsBo sporzadzania jednego lub
dwéch oddzielnych raportéw dla nastepujacych czynnosci zwigzanych z ocena:

» niezalezne dziatania zwigzane z oceng procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdéw wnioskodawcy,
zgodnie z pkt 18.8 rozporzadzenia (UE) 2018/545 oraz;

» niezalezna ocena bezpieczenstwa dotyczgca identyfikacji ryzyka wnioskodawcy i zarzadzania
bezpieczenstwem zgodnie z zatgcznikiem | CSM RA w przypadku znaczacych zmian, zgodnie z art. 15
CSM RA i pkt 18.11 rozporzgdzenia (UE) 2018/545;

Ponadto praca, ktérg ma wykona¢ wnioskodawca i AsBo w obu aspektach, jest taka sama. Tym samym, gdy
whnioskodawca zawiera umowe z tym samym AsBo dla obu czynnosci, moze to by¢ udokumentowane
w dwdch oddzielnych raportach (po jednym dla kazdego zakresu) lub w jednym raporcie, pod warunkiem, ze
pojedynczy raport jasno okresla i identyfikuje dwa konkretne zakresy i rdznicuje ocene dziatania i wnioski dla
kazdego elementu objetego zakresem raportu, w razie potrzeby, tak aby mozna byto okresli¢ podstawe, na
ktérej sporzadzono oba zestawy wnioskéw.

Ta sama zasada ma zastosowanie do cafej pozostatej dokumentacji i dowoddw, ktére majg zostaé
sporzadzone (np. dziennik/rejestr zagrozen, matryca zgodnosci, opis metodologii, opis procesu, deklaracja
whnioskodawcy/podmiotu sktadajgcego wniosek itp.). Wnioskodawca, w porozumieniu z zainteresowanymi
AsBo, moze swobodnie zdecydowaé, ktéra opcja jest bardziej odpowiednia.

2.5.5 Kiedy nie uzywamy metodologii z zatgcznika | CSM RA do okreslania obowiqzujgcych wymogow,
jakiego rodzaju dowody sq wymagane do ubiegania sie o zezwolenie za posrednictwem punktu
kompleksowej obsfugi [0SS]?

W odniesieniu do zasadniczych wymagan bezpieczeristwa oraz bezpiecznej integracji miedzy podsystemami
obowigzkowe jest zastosowanie metodologii z zatgcznika | CSM RA (co wymaga réwniez zaangazowania AsBo
w celu przeprowadzenia niezaleznej oceny procesu zarzadzania ryzykiem). W przypadku innych zasadniczych
wymagan wnioskodawca moze zastosowac inne metodologie. Jednak tekst prawny wymaga, aby zapewniaty
podobny poziom pewnosci, jak przy stosowaniu kluczowych zasad metodologii z zatgcznika | CSM RA.

Gdy stosowana jest inna metodologia, dowody, ktére nalezy przedtozy¢ za posrednictwem OSS, powinny
wystarczy¢, aby wykazaé, ze zapewnia ona ten sam poziom pewnosci, co zasady metodologii z zatgcznika |
CSM RA. Oswiadczenie, o ktérym mowa w pkt 18.10 zatgcznika | do rozporzadzenia (UE) 2018/545 nie stanowi
czesci dowoddw, ktdre nalezy przedtozyé w tej sprawie.
Wymaganym dowodem mogg by¢ konkretne dokumenty szczegétowo opisujgce proces, procedury,
instrukcje pracy, szablony, listy kontrolne, przewodniki aplikacyjne, inna dokumentacja juz istniejgcych
procesow, niezalezny raport z oceny (jesli dotyczy) itp. a wreszcie, wszystko, co jest potrzebne, aby podmiot
udzielajgcy zezwolenia mégt ocenié, czy proces jest zgodny z gtdwnymi zasadami pkt 6 i 7 zatacznika | do
rozporzgdzenia (UE) 2018/545, czy nie:
»  Zakres zastosowanej niezaleznej oceny
»  Definicja systemu
»  Dla zasadniczych wymagan bezpieczenstwa i bezpiecznej integracji miedzy podsystemami:
- ldentyfikacja, klasyfikacja i zarzgdzanie zagrozeniami (dziennik zagrozen, rejestr zagrozen)
- Zasady akceptacji ryzyka
- Ocena ryzyka
» W przypadku wszystkich innych zasadniczych wymagan odpowiednie scentralizowane narzedzie
(tabela, arkusz kalkulacyjny, baza danych, rejestr itp.) do identyfikacji wymagan i zarzagdzania nimi.

Oprécz tego konieczne jest uwzglednienie w dokumentacji towarzyszacej wnioskowi catej dokumentacji
dowodowej powstatej w wyniku zastosowania metodologii (raporty, dzienniki, ewidencje, wydruki narzedzi
informatycznych, wykazy itp.). Dzieje sie tak, poniewaz w przypadku zastosowania nieznanej metodologii, a w
szczegolnosci w przypadku braku niezaleznej oceny lub jest ona staba, podmiot udzielajgcy zezwolenia musi
wykonac¢ podobng prace jak AsBo w celu okreslenia obowigzujgcych wymogdw dla zasadniczego wymagania
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,bezpieczenstwo”, w tym sprawdzenia, czy wdrozony proces zapewnia ten sam poziom pewnosci co zasady w
metodologii z zaftacznika | CSM RA, przeprowadzanie wyrywkowych kontroli (pobieranie prébek, oceny
segmentow pionowych itp.), aby zrozumieé, w jaki sposéb wymagania sg zarzgdzane od poczatku do konca.

2.5.6 Co podmiot udzielajgcy zezwolenia i krajowe organy ds. bezpieczenstwa dla obszaru uzytkowania
sprawdzg w dokumentacji dotyczqcej okreslenia obowiqzujgcych wymogow, ktérg przekazemy za
posrednictwem punktu kompleksowej obsfugi [0SS]?

Niezbedne jest dokonanie rozréznienia dotyczgcego tego, czy kluczowe zasady metodologii w zatgczniku |

CSM RA sg stosowane do wszystkich zasadniczych wymagan, czy nie:

» Jezeli metodyka z zatgcznika | CSM RA jest stosowana dla wszystkich zasadniczych wymagan, dowody
potwierdzajgce obejmujg deklaracje, o ktérych mowa w art. 16 CSM RA (pkt 18.10 i 18.12
rozporzgdzenia (UE) 2018/545) oraz sprawozdanie oceniajgce, o ktérym mowa w art. 15 CSM RA (pkt
18.8i18.11 rozporzadzenia (UE) 2018/545).

Ocena dokonywana przez podmiot udzielajgcy zezwolenia i NSA dla obszaru uzytkowania bedzie
skoncentrowana na niezaleznym sprawozdaniu z oceny wydawanym przez AsBo oraz na
oswiadczeniu, ktére ma zosta¢ wydane przez wnioskodawce.

Zatacznik 1l do rozporzadzenia (UE) 2018/545 podsumowuje kontrole, ktére ma przeprowadzi¢
podmiot udzielajgcy zezwolenia; w odniesieniu do procesu okreslenia obowigzujacych wymogoéw
ocenione zostang nastepujgce aspekty:

- 0gblna spdjnosc i jednolitosé przedstawionych dowodow
- Akredytacja/uznanie AsBo i klasyfikacja w sekcji 5 ERADIS
- Zakres niezaleznej oceny (oceniany system, uwzglednione podstawowe wymagania),
w szczegdlnosci sposdb uwzgledniania wynikdw innych jednostek oceniajgcych;
- Jasne oswiadczenia dotyczgce wynikdw niezaleznej oceny dotyczacej:
= Zgodnosci z wymaganiami zatgcznika | CSM RA
* Dla zasadniczych wymagan bezpieczenistwa i bezpiecznej integracji miedzy
podsystemami, kontrola zagrozen i powigzanego ryzyka na akceptowalnym poziomie
= Catego cyklu zycia dla objetych wymagan (od identyfikacji do zatwierdzenia)
= Wszystkie majgce zastosowanie wymogi niezbedne do zapewnienia, ze spetnione sg
wszystkie zasadnicze wymagania, a nie tylko przepisy obowigzkowe (TSI, przepisy
krajowe i inne przepisy UE).
- Dowody wykorzystane przez AsBo do niezaleznej oceny
- Zakres deklaracji wnioskodawcy i zgodno$¢ z niezalezng oceng
- Niezgodnosci zgtoszone przez AsBo (zamkniete lub otwarte, w tym historia zamknietych
niezgodnosci)
Dowody opisujgce szczegdty procesu oraz dowody przedstawione przez wnioskodawce w wyniku
zastosowania procesu okreslenia obowigzujgcych wymogéw (ktéry powinien stanowi¢ podstawe
niezaleznej oceny przeprowadzonej przez AsBo) zwykle nie wchodzg w zakres oceny podmiotu
udzielajgcego zezwolenia. W przypadku uzasadnionych watpliwosci lub koniecznosci dalszych

wyjasnien, niezbedng dokumentacje moze dostarczy¢ wnioskodawca na zgdanie podmiotu
udzielajacego zezwolenia

»  Jezeli w odniesieniu do zasadniczych wymagan innych niz bezpieczedstwo stosowana jest inna
metodologia, podmiot udzielajgcy zezwolenia sprawdzi, czy zapewnia ona ten sam poziom pewnosci
co metodologia z zatgcznika | CSM RA. Dowody potwierdzajgce przeprowadzenie oceny beda
obejmowac nie tylko sprawozdanie z niezaleznej oceny (jesli istnieje), ale takze opis metodologii, opis
procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdéw, dowody zastosowania procesu itp. Nastepujgce
aspekty zostang oceniane:

- Stopien niezaleznej oceny i zakresu (petny cykl V)

- Kompetencje i niezaleznos¢ niezaleznego podmiotu dokonujgcego oceny
- Sprawozdanie z oceny niezaleznego podmiotu dokonujgcego oceny

- Aspekty objete metodologia:
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= Definicja systemu

* Identyfikacja wymagan

= Walidacja wymagan

= Ustrukturalizowane zarzagdzanie wymaganiami w scentralizowanym repozytorium
= Dowody do przygotowania

- Metodologia okreslenia obowigzujgcych wymogdw (znormalizowana / szeroko akceptowana,
przewidziana i odpowiednia dla objetych zasadniczych wymagan)

- Wdrozenie metodologii w procesie okreslania obowigzujgcych wymogéw
- 0Ogodlna spdjnosc i jednolitosé wszystkich dostarczonych dowodoéw

Na koniec podmiot udzielajgcy zezwolenia musi wykonaé podobng prace jak AsBo w celu okreslenia
obowigzujgcych wymogdw dotyczacych bezpieczeristwa zasadniczych wymagan, w tym sprawdzenia,
czy wdrozony proces zapewnia ten sam poziom pewnosci co zasady w metodologii z zatgcznika | CSM
RA, przeprowadzanie kontroli wyrywkowych (pobieranie prébek, ocena segmentu pionowego itp.),
aby zrozumieé, w jaki sposdb wymagania sg zarzadzane od poczatku do konca. Im bardziej
ustandaryzowany jest proces (blizej kluczowych zasad Aneksu | CSM RA, np. EN 50126-1), tym mniej
kwestii bedzie poruszanych przez podmiot udzielajgcy zezwolenia podczas oceny dowoddéw procesu
okreslenia obowigzujgcych wymogodw.

Gdy metodologia nie obejmuje niezaleznej oceny, wykazanie, ze zapewnia ona ten sam poziom
pewnosci, stanie przed wieloma wyzwaniami. Nawet jesli podmiot udzielajgcy zezwolenia i krajowe
organy ds. bezpieczenstwa (NSA) dla obszaru uzytkowania dokonajg szczegétowej oceny zaréwno
metodologii, jak i wynikow jej zastosowania (podobnie jak niezalezny podmiot oceniajacy), nie moze
ona wtasciwie objgé catego cyklu zycia pojazdu i/lub pojazdu typ (w tym momencie typ pojazdu i/lub
pojazd jest juz zaprojektowany, wyprodukowany i przetestowany). Ponadto rozwigzanie
ewentualnych niezgodnosci stwierdzonych na tym pdinym etapie procesu moze by¢ trudne,
czasochfonne, a w niektérych przypadkach niewykonalne bez istotnego opdznienia w procesie
wydawania zezwolen i/lub dodatkowych kosztow.

Ocena, ktérg majg przeprowadzi¢ krajowe organy ds. bezpieczeristwa w odniesieniu do obszaru stosowania,
powinna koncentrowac¢ sie na dowodach stosowania metodologii dotyczacej wymogdéw zwigzanych
z przepisami krajowymi, zgodnie z tymi samymi zasadami opisanymi powyzej (nie jest to wyczerpujaca
kontrola, ale ocena odpowiedniosci procesu wprowadzonego przez wnioskodawce w celu zarzadzania
odnos$nymi wymaganiami i ryzykiem); ocena metodologii lezy w zakresie podmiotu udzielajgcego zezwolenia.
Oceny przeprowadzane przez krajowe organy ds. bezpieczedstwa w odniesieniu do obszaru stosowania
podsumowano w zatgczniku Ill do rozporzadzenia (UE) 2018/545.

Nalezy zauwazy¢, ze podmiot udzielajagcy zezwolenia i/lub zainteresowane krajowe organy ds.
bezpieczenstwa (NSA) dla obszaru uzytkowania nie powinny sprawdza¢, czy warunki uzytkowania i inne
ograniczenia (w tym eksportowane ograniczenia) sg uzasadnione z handlowego punktu widzenia (np. ryzyko
niespetnienia wymogdéw zobowigzania umownego producenta wobec przewoznika kolejowego poprzez
natozenie warunkow uzytkowania i innych ograniczen, ktére mogg uniemozliwi¢ eksploatacje pojazdu), o ile
nie wptywajg one na spetnienie zasadniczych wymagan (np. nie stwarzajg zagrozenia dla bezpieczenstwa).
Zakres oceny powinien by¢ ograniczony do spéjnosci, kompletnosci i przydatnosci (w tym zakres kontroli
krzyzowej przeprowadzonej przez zainteresowane jednostki oceniajgce) zestawu warunkéw uzytkowania
i innych ograniczen.
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3. Kontekst prawny

3.1. Dyrektywa (UE) 2016/797 (ze zmianami)
»  Artykut 2 Definicje

e “(9),zasadnicze wymagania” oznaczajg wszystkie warunki wymienione w zataczniku Ill, jakie musza
by¢ spetnione przez system kolei Unii, podsystemy oraz skfadniki interoperacyjnosci, w tym
interfejsy”

e “(22) ,wnioskodawca” oznacza osobe fizyczng lub prawng wystepujgcy o zezwolenie; moze nig by¢
przedsiebiorstwo kolejowe, zarzadca infrastruktury lub inna osoba lub podmiot prawny, taki jak
producent, wtasciciel lub dysponent; na uzytek art. 15 ,wnioskodawca” oznacza podmiot
zamawiajgcy lub producenta lub ich upowaznionych przedstawicieli; na uzytek art. 19
»whnioskodawca” oznacza osobe fizyczng lub prawng zwracajgca sie do Agencji o decyzje w sprawie
zatwierdzenia rozwigzan technicznych przewidzianych na potrzeby projektéw dotyczacych
przytorowych urzadzen ERTMS;”

e “(35) ,wprowadzenie do obrotu” oznacza udostepnienie po raz pierwszy na rynku Unii sktadnika
interoperacyjnosci, podsystemu lub pojazdu gotowego do dziatania w swoim zaprojektowanym
stanie funkcjonowania;”

> Artykut 3 Zasadnicze wymagania

“1. System kolei Unii, podsystemy oraz sktadniki interoperacyjnosci, w tym interfejsy, spetniajg
odpowiednie zasadnicze wymagania.

[..]”
> Artykut 4 Tres¢ TSI
II[“.]

2. [...] Pojazdy muszg spetnia¢ wymogi TSI i przepisdw krajowych obowigzujgcych w chwili ztozenia
whniosku o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu, zgodnie z niniejszg dyrektywa i bez uszczerbku dla
ust. 3 lit. f).

[..]"

»  Artykut 13 Zgodnos$¢é z TSl i z przepisami krajowymi

“1. Agencja i krajowe organy ds. bezpieczenstwa uznajg za spetniajace zasadnicze wymagania te
podsystemy strukturalne tworzgce system kolei Unii, ktére objete sg, w odpowiednich przypadkach,
deklaracjg weryfikacji WE dokonang poprzez odniesienie do TSI zgodnie z art. 15 lub deklaracjg
weryfikacji dokonang poprzez odniesienie do przepiséw krajowych zgodnie z art. 15 ust. 8 lub obiema
deklaracjami.

[L.]
> Artykut 15 Procedura sporzadzania deklaracji weryfikacji WE” “[...]

2. Wnioskodawca sporzadza deklaracje weryfikacji WE podsystemu. Wnioskodawca oswiadcza na swojg
wytgczng odpowiedzialnosé, ze dany podsystem zostat poddany stosownym procedurom weryfikacji i ze
spetnia on wymogi odpowiednich przepiséw unijnych oraz wszelkich odpowiednich przepiséw
krajowych. Deklaracja weryfikacji WE oraz towarzyszace jej dokumenty sg opatrzone datg i podpisane
przez wnioskodawce.

[.]

> Artykut 20 Wprowadzanie podsystemdw ruchomych do obrotu

“1. Podsystemy ruchome sg wprowadzane do obrotu przez wnioskodawce tylko wéwczas, jesli zostaty
zaprojektowane, skonstruowane i zamontowane w taki sposdb, Ze spetniajg zasadnicze wymagania.

[..]”
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y Artykut 21 Zezwolenie na wprowadzenie pojazdu do obrotu
II["']

3. Whnioskowi o zezwolenie na wprowadzenie pojazdu do obrotu towarzyszy dokumentacja dotyczaca
pojazdu lub typu pojazdu, zawierajgca dokumenty potwierdzajgce:

(a) wprowadzenie do obrotu podsystemdéw ruchomych, z ktérych sktada sie pojazd zgodnie z art. 20,
na podstawie deklaracji weryfikacji WE;

(b) techniczng zgodnos¢ podsystemow, o ktdrych mowa w lit. a), w obrebie pojazdu, stwierdzong w
oparciu o odpowiednie TSI oraz, w odpowiednich przypadkach, przepisy krajowe;

(c) bezpieczng integracje podsystemow, o ktérych mowa w lit. a), w obrebie pojazdu, stwierdzong w
oparciu o odpowiednie TSI oraz, w odpowiednich przypadkach, przepisy krajowe, a takze wspdlne
metody oceny bezpieczeristwa, o ktédrych mowa w art. 6 dyrektywy (UE) 2016/798;

(d) techniczng zgodnos$¢é pojazdu z siecig w obszarze uzytkowania, o ktérym mowa w ust. 2, ustalong
na podstawie odpowiednich TSI oraz, w odpowiednich przypadkach, przepiséw krajowych,
rejestréw infrastruktury, a takze wspdlnej metody oceny ryzyka okreslonej w art. 6 dyrektywy (UE)
2016/798

L.l

»  Zatacznik IV 2.4. Dokumentacja techniczna towarzyszaca deklaracji weryfikacji WE

,Dokumentacje techniczng towarzyszqcq deklaracji weryfikacji WE gromadzi wnioskodawca i musi ona
zawierac nastepujgce elementy:

[.]
(d) certyfikaty weryfikacji wydane zgodnie z innymi aktami prawnymi Unii;;
(e) jezeli zgodnie z art. 18 ust. 4 lit. c) i art. 21 ust. 3 lit. c) wymagana jest weryfikacja bezpiecznej
integracji, do stosownej dokumentacji technicznej wtgcza sie sprawozdania oceniajgce dotyczgce

wspdlnych metod oceny bezpieczeristwa (CSM) w odniesieniu do oceny ryzyka, o ktérych mowa w
art. 6 ust. 3 dyrektywy 2004/49/WE”

3.2. Rozporzqgdzenie (UE) 2018/545 (ze zmianami)

»  Artykut 2 Definicje

e “(11) “okreslenie obowigzujgcych wymogow” oznacza proces identyfikacji, przypisywania,
wdrazania i zatwierdzania wymogow przeprowadzany przez wnioskodawce majgcy na celu
zapewnienie zgodnosci ze stosownymi wymogami unijnymi i krajowymi. Okreslenie obowigzujgcych
wymogow moze zostac wtgczone do procesow opracowywania produktéw;”

e “2(12) ,bezpieczna integracja” oznacza spetnienie zasadniczego wymagania dotyczgcego
bezpieczenstwa okreslonego w zatgczniku Il do dyrektywy (UE) 2016/797 podczas tqczenia sktadnikéw
w integralng catos¢, np. pojazd lub podsystem, oraz zapewniania zgodnosci technicznej pomiedzy
pojazdem i siecig;”

e “(16) ,zezwolenie dla typu pojazdu” oznacza decyzje wydang przez podmiot udzielajgcy zezwolenia
W oparciu o wystarczajgca pewnos¢, ze wnioskodawca i podmioty zaangazowane w projektowanie,
produkcje, weryfikacje i zatwierdzenie typu pojazdu wypetnili stosowne obowigzki i zobowigzania
w celu zapewnienia zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w majacym zastosowanie
ustawodawstwie, umozliwiajgc wprowadzenie pojazdu wyprodukowanego zgodnie z
dopuszczonym projektem do obrotu i zapewniajac, ze typ pojazdu moze byc¢ bezpiecznie
uzytkowany w obszarze uzytkowania zgodnie z warunkami uzytkowania pojazdu i, w stosownych
przypadkach, innymi ograniczeniami okreslonymi w zezwoleniu dla typu pojazdu i majgcymi
zastosowanie do wszystkich pojazdéw, na ktdre udzielono zezwolenia dla pojazdu zgodnego z tym
typem;”

»  Artykut 3 Zakres odpowiedzialno$ci wnioskodawcy
“ Whnioskodawca przedktada wniosek o udzielenie zezwolenia dla typu pojazdu lub zezwolenia na
wprowadzenie pojazdu do obrotu zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia.
Odpowiedzialno$cig wnioskodawcy jest zapewnienie, by wszystkie stosowne wymogi okreslone w
majacym zastosowanie ustawodawstwie byty zidentyfikowane i spetnione z chwilg ztozenia wniosku o
udzielenie zezwolenia dla typu pojazdu lub zezwolenia na wprowadzenie pojazdu do obrotu.”
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»  Artykut 13 Okreslenie obowigzujgcych wymogow

“1. Zgodnie z ogdlnym celem zarzqdzania zidentyfikowanym ryzykiem | ograniczania go do
dopuszczalnego poziomu, wnioskodawca, przed ztoZzeniem wniosku, przeprowadza proces okreslania
obowiqzujgcych wymogow, w ramach ktdrego wszystkie niezbedne wymogi dotyczqce projektu pojazdu
w catym jego cyklu zycia muszq zostac:

(a) odpowiednio zidentyfikowane;

(b) przypisane do funkcji lub podsystemow, bgdz zawarte w warunkach uzytkowania lub innych

ograniczeniach; oraz
(c) wdrozZone i zweryfikowane.

2. Okreslenie obowiqzujgcych wymogow przez wnioskodawce obejmuje w szczegdlnosci nastepujgce
wymogi:
(a) zasadnicze wymagania dotyczqce podsystemow, okreslone w art. 3, i wyszczegdlnione w
zatgczniku 11l do dyrektywy (UE) 2016/797;
(b) zgodnos¢ techniczng podsystemow w pojezdzie;
(c) bezpieczng integracje podsystemow w pojeZdzie; oraz
(d) zgodnosc techniczng pojazdu z siecig w obszarze uzytkowania.

3. Whnioskodawca stosuje proces zarzgdzania ryzykiem okreslony w zatqczniku | do rozporzgdzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 402/2013 (1) jako metodologie okreslenia obowiqzujgcych wymogdéw
w odniesieniu do zasadniczych wymagar , bezpieczeristwa” zwigzanych z pojazdem i podsystemami,
a takze bezpieczng integracje podsystemow w zakresie aspektow nieobjetych TSI i przepisami
krajowymi.”

»  Artykut 17 Okreslenie obowigzujgcych przepisow, w tym niestosowanie TSI

“1. Na podstawie wybranego rodzaju zezwolenia zgodnie z art. 14 i procedurq okreslenia obowigzujgcych
wymogow przewidziang w art. 13 wnioskodawca okresla wszelkie majgce zastosowanie przepisy,
w szczegdlnosci TSI i przepisy krajowe.

[.]”

»  Artykut 26 Dokonanie weryfikacji i ustalenia dowodéw

“1. Stosownie do rodzaju zezwolenia wnioskodawca przeprowadza niezbedne kontrole w celu ustalenia
dowoddw, o ktérych mowa w zatgczniku 1.

[.“]n
> Artykut 38 Ocena wniosku

,Ocene wniosku przeprowadza podmiot udzielajgcy zezwolenia oraz zainteresowane krajowe organy
ds. bezpieczenstwa wtasciwe dla obszaru uzytkowania, aby ustali¢ z wystarczajgcg pewnoscia spetnienie
przez wnioskodawce oraz podmioty go wspierajgce ich zobowigzarh i obowigzkdw na etapach
projektowania, produkcji, weryfikacji i zatwierdzania pojazdu lub typu pojazdu w celu zapewnienia
zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami majgcego zastosowanie ustawodawstwa, umozliwiajac
wprowadzenie do obrotu i bezpieczng eksploatacje na obszarze uzytkowania danego typu pojazdu
zgodnie z warunkami uzytkowania i innymi ograniczeniami okreslonymi we wniosku.”

> Artykut 39 Ocena wniosku przez podmiot udzielajgcy zezwolenia”

“1. Podmiot udzielajgcy zezwolenia ocenia aspekty okreslone w zatgczniku Il. [...]

3. W przypadku zastosowania przez wnioskodawce nieznormalizowanej metodologii w celu okreslenia
obowigzujgcych wymogow podmiot udzielajgcy zezwolenia ocenia te metodologie, stosujgc kryteria
okreslone w zatqczniku Il.

4. Podmiot udzielajgcy zezwolenia sprawdza kompletnosc, trafnosc i spojnos¢ dowodow uzyskanych
dzieki zastosowanej metodologii okreslenia obowiqzujgcych wymogdw, niezaleznie od uzytej metody. W
przypadku nowego zezwolenia okreslonego w art. 14 ust. 1 lit. d) ocena przeprowadzana przez podmiot
udzielajgcy zezwolenia ogranicza sie do czesci pojazdu, ktore ulegajg zmianie, oraz ich wptywu na
niezmienione czesci pojazdu. Kontrole przeprowadzane przez podmiot udzielajgcy zezwolenia na
,rozszerzony obszar uzytkowania” okreslony w art. 14 ust. 1 lit. ¢), ograniczajq sie do obowigzujgcych
przepisow krajowych oraz do zgodnosci technicznej pomiedzy pojazdem a siecig rozszerzonego obszaru
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uzytkowania. Podmiot udzielajgcy zezwolenia nie powtarza kontroli juz przeprowadzonych przy
udzielaniu poprzedniego zezwolenia.
L.]”
> Artykut 40 Ocena wniosku przez zainteresowane krajowe organy ds. bezpieczeristwa wtasciwe dla obszaru
uzytkowania
//["']
2. W ramach oceny okreslania obowiqzujgcych wymogdow krajowe organy ds. bezpieczeristwa wtasciwe

dla obszaru uzytkowania sprawdzajg kompletnosc, trafnosc i spéjnos¢ dowoddw przedstawionych przez
wnioskodawce na podstawie zastosowanej metodologii okreslania obowiqzujgcych wymogow.

[.]”

> Artykut 48 Informacje zawarte w udzielonym zezwoleniu dla typu pojazdu

“ Zezwolenie dla typu pojazdu udzielone przez podmiot udzielajgcy zezwolenia zawiera nastepujgce
informacje: [...]
¢) identyfikacja zasadniczych cech konstrukcyjnych typu pojazdu:
i. podane w certyfikatach badania typu lub projektu;

jii. obszar uzytkowania pojazdu;

jii.  warunki uzytkowania pojazdu i inne ograniczenia;

iv. odniesienie do pisemnej deklaracji wnioskodawcy, o ktérej mowa w art. 3 ust. 11
rozporzqdzenia (UE) nr 402/2013, zgodne z przepisami art. 16 rozporzgdzenia (UE) nr
402/2013, zawierajgce identyfikacje i wersje dokumentu, obejmujgce typ pojazdu

[.]
f) odniesienie do innych przepiséw unijnych lub krajowych, z ktérymi typ pojazdu jest zgodny;

L.]

y  Zatacznik | Tre$é wniosku

e “18.1 Dowody potwierdzajqce spetnienie wymagan zgodnie z art. 13 ust. 1.

Jezeli wnioskodawca stosuje metodologie okreslong w zatgczniku | do rozporzqdzenia (UE) nr
402/2013, dowody potwierdzajgce obejmujq deklaracje wnioskodawcy, o ktérej mowa w art. 16
rozporzgdzenia (UE) nr 402/2013, oraz sprawozdanie z oceny bezpieczeristwa o ktérych mowa w
art. 15 rozporzqdzenia (UE) nr 402/2013.

Jezeli stosowana jest inna metodologia, wymagane dowody sq niezbedne do wykazania, Ze zapewnia
ona ten sam poziom pewnosci co metodologia okreslona w zatgczniku | do rozporzgdzenia (UE) nr
402/2013”

e “18.7 Specyfikacja i, w stosownych przypadkach (metodologia niestandaryzowana), opis
metodologii zastosowanej do okreslenia obowigzujgcych wymogdw dla:
(a) zasadniczych wymagan dla podsystemdw jak okreslono w art. 3 i zatgczniku 11l do dyrektywy
(UE) 2016/797;
(b) zgodnosci technicznej podsystemow w pojezdzie;
(c) bezpiecznej integracji miedzy podsystemami w pojezdzie; oraz
(d) zgodnosci technicznej pojazdu z siecig w obszarze uzytkowania.”

e “18.8 CSM w sprawie oceny ryzyka, raport z oceny bezpieczeristwa (art. 15 rozporzgdzenia (UE) nr
402/2013) obejmujgcy okreslenie obowiqzujgcych wymogdw dla zasadniczych wymagar
bezpieczeristwa i bezpiecznej integracji miedzy podsystemami.”

e “18.10 Deklaracja ryzyka (art. 16 rozporzqdzenia (UE) nr 402/2013) obejmujgca okreslenie
obowiqzujgcych wymogow dotyczqcych zasadniczych wymagan bezpieczeristwa dla podsystemow i
bezpiecznej integracji miedzy podsystemami w odniesieniu do aspektow nieobjetych TSI i przepisami
krajowymi.”
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e ,18.11 CSM w sprawie oceny ryzyka, raport z oceny bezpieczenstwa (art. 15 rozporzqdzenia (UE) nr
402/2013) obejmujgcy potencjalng modyfikacje ogdlnego poziomu bezpieczeristwa pojazdu.”

e, 18.12 Deklaracja ryzyka (art. 16 rozporzqdzenia (UE) nr 402/2013) obejmujqgca potencjalng
modyfikacje ogdlnego poziomu bezpieczeristwa pojazdu.”

»  Zatacznik Il Aspekty oceniane przez podmiot udzielajgcy zezwolenia

e 6.1. Czy stosowana metodologia okreslenia obowiqzujgcych wymogow jest odpowiednia do
zamierzonego celu odnosnie do nastepujgcych aspektdow:
(a) Czy wykorzystano znormalizowang/zaakceptowanq metodologie?; oraz
(b) ) Czy metoda jest przeznaczona dla zasadniczych wymagan i jest do nich dostosowana?”

e ,6.2. Jezeli stosowana metodologia nie jest znormalizowana lub obejmuje inne zasadnicze
wymagania niz te, ktorych dotyczy jej zamierzone zastosowanie, nalezy sprawdzic¢ nastepujgce
aspekty i ocenic, czy zostaty one wystarczajgco uwzglednione i odzwierciedlone w metodologii:

(a) Zakres zastosowanej niezaleznej oceny
(b) Definicja systemu

(c) Identyfikacja i klasyfikacja zagroZen

(d) Zasady akceptacji ryzyka

(e) Ocena ryzyka

(f) Ustalone wymagania

(g) Wykazywanie zgodnosci z wymaganiami
(h) Zarzqdzanie zagrozeniami (dziennik)”

e 7. Wystarczajgce dowody pochodzqgce z zastosowania metodologii okreslenia obowiqzujgcych
wymogow:

- 7.1. W przypadku zastosowania jako metodologii okreslenia obowigzujgcych wymogow procesu
zarzgdzania ryzykiem przewidzianego w zatgczniku | do rozporzgdzenia (UE) nr 402/2013 nalezy
sprawdzic¢ nastepujgce kwestie:

(a) CSM w zakresie wyceny i oceny ryzyka, deklaracja wnioskodawcy (art. 16 rozporzgdzenia
(UE) nr 402/2013) jest podpisana przez wnioskodawce i potwierdza, ze wszystkie
zidentyfikowane zagrozenia i zwigzane z nimi ryzyka sq kontrolowane i utrzymywane na
dopuszczalnym poziomie.

(b) CSM w zakresie wyceny i oceny ryzyka, raport w sprawie oceny bezpieczenstwa (art. 15
rozporzqdzenia (UE) nr 402/2013) potwierdza deklaracje wnioskodawcy dotyczgcq
okreslonego zakresu zgodnie z art. 13 oraz co najmniej zasadnicze wymagania
bezpieczeristwa w odniesieniu do podsystemoéw i bezpiecznej integracji miedzy
podsystemami w obrebie pojazdu.

- 7.2. W przypadku zastosowania jako metodologii okreslenia obowigzujgcych wymogow innej
metodologii niz proces zarzqdzania ryzykiem przewidziany w zatgczniku | do rozporzgdzenia (UE)
nr 402/2013 nalezy sprawdzi¢ nastepujgce elementy:

(a) Czy definicja systemu jest kompletna i zgodna z projektem pojazdu?

(b) Czy identyfikacja i klasyfikacja zagrozen jest spdjna oraz realistyczna?

(c) Czy odpowiednio zarzgdzano wszystkimi rodzajami ryzyka i je ograniczano?

(d) Czy wymagania sformutowane na podstawie zarzqdzania ryzykiem sq identyfikowalne
w odniesieniu do ryzyka i do dowoddw zgodnosci z wymaganiami?

(e) Czy realizowane jest uporzqgdkowane i spéjne zarzqdzanie zagrozeniami podczas catego
procesu?

(f) Czy niezalezna ocena zakoriczyta sie pozytywnq opiniq?

e “14. CSM w zakresie wyceny i oceny ryzyka, raport w sprawie oceny bezpieczerstwa (art. 15
rozporzqdzenia (UE) nr 402/2013) obejmujgcy pozytywng opinie w sprawie okreslenia
obowiqzujgcych wymogdw odnosnie do zasadniczych wymagan , bezpieczeristwa” dotyczgcych
podsystemow i bezpiecznej integracji pomiedzy podsystemami.”

e “15. CSM w zakresie wyceny i oceny ryzyka, raport w sprawie oceny bezpieczenstwa (art. 15
rozporzqdzenia (UE) nr 402/2013) uwzgledniajgcy pozytywnq opinie dotyczqcq mozliwych zmian
w ogdinym poziomie bezpieczeristwa pojazdu (znaczgca zmiana)”

e “16. Zmiany w poréwnaniu z dopuszczonym typem pojazdu sq opisane w wystarczajgcy sposob

i dopasowane do CSM w zakresie wyceny i oceny ryzyka, raportu w sprawie oceny bezpieczeristwa
(art. 15 rozporzqdzenia (UE) nr 402/2013)”
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»  Zafacznik Ill Aspekty oceniane przez zainteresowane krajowe organy ds. bezpieczenstwa wtasciwe dla
obszaru uzytkowania

e “5, Wystarczajgce dowody pochodzgce z metodologii okreslenia obowiqgzujgcych wymogdow
wytqcznie w przypadku przepisow krajowych obowigzujgcych w odniesieniu do wskazanego obszaru
uzytkowania:

- 5.1. W przypadku zastosowania jako metodologii okreslenia obowiqzujgcych wymogdw innej
metodologii niz proces zarzgdzania ryzykiem przewidziany w zatgczniku | do rozporzqdzenia
(UE) nr 402/2013 nalezy sprawdzic¢ nastepujgce elementy:

(a) Czy definicja systemu jest kompletna i zgodna z projektem pojazdu?

(b) Czy identyfikacja i klasyfikacja zagrozen jest spdjna oraz realistyczna?

(c) Czy odpowiednio zarzqdzano wszystkimi rodzajami ryzyka i je ograniczano?

(d) Czy wymagania sformufowane na podstawie zarzgdzania ryzykiem sq identyfikowalne w
odniesieniu do ryzyka i do dowoddw zgodnosci z wymaganiami?

e “9 CSM w zakresie wyceny i oceny ryzyka, raport w sprawie oceny bezpieczeristwa (art. 15
rozporzqgdzenia (UE) nr 402/2013) obejmujgcy pozytywng opinie w sprawie okreslenia
obowigzujgcych wymogow odnosnie do zasadniczych wymagan ,bezpieczeristwa” dotyczgcych
podsystemow i bezpiecznej integracji pomiedzy podsystemami.”

e “ CSM w zakresie wyceny i oceny ryzyka, raport w sprawie oceny bezpieczeristwa (art. 15
rozporzqdzenia (UE) nr 402/2013) uwzgledniajgcy pozytywngq opinie dotyczgcq mozliwych zmian w
0gdlnym poziomie bezpieczeristwa pojazdu (znaczgca zmiana)”

e “11. Zmiany w poréwnaniu z dopuszczonym typem pojazdu sq opisane w wystarczajgcy sposob
i dopasowane do CSM w zakresie wyceny i oceny ryzyka, raportu w sprawie oceny bezpieczeristwa
(art. 15 rozporzgdzenia (UE) nr 402/2013)”

3.3 Rozporzqdzenie (UE) 402/2013

»  Artykut 15 Raporty w sprawie oceny bezpieczeristwa

“1. Jednostka oceniajgca przedstawia wnioskodawcy raport w sprawie oceny bezpieczeristwa zgodnie z
wymogami okreslonymi w zatqczniku Ill. Wnioskodawca jest odpowiedzialny za ustalenie, czy i w jaki
sposob naleZy uwzgledni¢ wnioski zawarte w raporcie w sprawie oceny bezpieczeristwa dla odbioru
zmiany w zakresie bezpieczeristwa. Whnioskodawca uzasadnia i dokumentuje czes¢ raportu w sprawie
oceny bezpieczeristwa, z ktdrg ostatecznie sie nie zgadza.

[..]

5. JeZeli dokonano juz odbioru systemu lub jego czesci po przeprowadzeniu procesu zarzqdzania ryzykiem
okreslonego w niniejszym rozporzqgdzeniu, raport w sprawie oceny bezpieczeristwa dotyczqcy takiego
wczesniejszego procesu nie powinien by¢ kwestionowany przez inng jednostke oceniajgcg, ktora jest
odpowiedzialna za dokonanie nowej oceny tego samego systemu.

Warunkiem wzajemnego uznania jest wykazanie, Zze system bedzie uzytkowany w takich samych
warunkach funkcjonalnych, eksploatacyjnych i sSrodowiskowych jak juz zaakceptowany system oraz ze
zastosowano rownowazne kryteria akceptacji ryzyka.”

> Artykut 16 Deklaracja wnioskodawcy

»W oparciu o wyniki stosowania niniejszego rozporzadzenia i o raport w sprawie oceny bezpieczenstwa
przedstawiony przez jednostke oceniajagcg wnioskodawca sktada pisemng deklaracje, ze wszystkie
zidentyfikowane zagrozenia oraz zwigzane z nimi ryzyko sg utrzymywane na dopuszczalnym poziomie.”

y  Zatacznik |
“1. GROWNE ZASADY STOSUJACE SIE DO PROCESU ZARZADZANIA RYZYKIEM

1.1. Gtdwne zasady i obowiqzki

1.1.1. . Proces zarzqdzania ryzykiem rozpoczyna sie od zdefiniowania systemu podlegajgcego ocenie i
obejmuje nastepujgce dziatania:
(a) proces oceny ryzyka, w ramach ktdrego identyfikuje sie zagrozZenia, ryzyko, zwigzane z nimi
Srodki bezpieczeristwa oraz wymogi bezpieczeristwa, ktdre powinien spetniac¢ oceniany system;
(b) wykazanie zgodnosci systemu ze zidentyfikowanymi wymogami bezpieczerstwa; oraz
(c) zarzgdzenie wszystkimi zidentyfikowanymi zagrozeniami oraz zwigzanymi z nimi srodkami
bezpieczeristwa.
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Proces zarzqdzania ryzykiem ma charakter wieloetapowy, a jego przebieg przedstawiono na schemacie
w dodatku. Proces ten konczy sie z chwilg wykazania zgodnosci systemu ze wszystkimi wymogami
bezpieczeristwa koniecznymi do zaakceptowania ryzyka zwiqgzanego ze zidentyfikowanymi zagrozeniami.

[.]
1.1.3. Whnioskodawca odpowiedzialny za proces zarzqdzania ryzykiem prowadzi rejestr zagrozen zgodnie
z pkt 4.

[.]

1.1.7. Za ocene prawidfowosci stosowania procesu zarzqdzania ryzykiem odpowiada jednostka
oceniajgca

[.]

2. OPIS PROCESU OCENY RYZYKA [...]

2.2. Identyfikacja zagrozen

2.2.1. Wnioskodawca, korzystajgc z szerokiej wiedzy specjalistycznej kompetentnego zespotu,
identyfikuje regularnie wszystkie racjonalnie przewidywalne zagrozenia dotyczqce catego ocenianego
systemu, jego funkcji (jezeli ma to zastosowanie) i interfejsow. Wszystkie zidentyfikowane zagrozenia sq
umieszczane w rejestrze zagrozen zgodnie z pkt 4.

4. ZARZADZANIE ZAGROZENIAMI
4.1. Proces zarzgdzania zagroZeniami

4.1.1. Podczas etapu planowania i wdrazania, przed odbiorem zmiany albo przedtozeniem raportu w
sprawie oceny bezpieczeristwa wnioskodawca tworzy rejestr lub rejestry zagrozZen, a jezeli taki rejestr lub
rejestry juz istniejq, aktualizuje je. W rejestrze zagrozen rejestrowane sq postepy w monitorowaniu
ryzyka zwigzanego ze zidentyfikowanymi zagrozeniami. Po odbiorze systemu i rozpoczeciu jego
eksploatacji rejestr zagrozen jest dalej prowadzony przez zarzqdce infrastruktury lub przedsiebiorstwo
kolejowe odpowiedzialne za eksploatacje ocenianego systemu, jako integralny element systemu
zarzgdzania bezpieczeristwem tego zarzqdcy lub przedsiebiorstwa.

[]
5. DOWODY WYNIKAJACE ZE STOSOWANIA PROCESU ZARZADZANIA RYZYKIEM

5.1. Proces zarzqdzania ryzykiem stosowany do celdw oceny poziomow bezpieczeristwa i zgodnosci z
wymogami bezpieczeristwa jest dokumentowany przez wnioskodawce w taki sposob, Ze wszystkie
niezbedne dowody swiadczgce o prawidfowosci stosowania procesu zarzgdzania ryzykiem i jego wynikdéw
sq dostepne dla jednostki oceniajgcej.

[..]

5.3. Jednostka oceniajgca przedstawia swoje wnioski w raporcie w sprawie oceny bezpieczeristwa
zdefiniowanym w zatqczniku IlI.

> Zatacznik Il RAPORT JEDNOSTKI OCENIAJACEJ W SPRAWIE OCENY BEZPIECZENSTWA

“ Raport jednostki oceniajgcej w sprawie oceny bezpieczenstwa zawiera co najmniej nastepujgce
informacje:
(a) wskazanie jednostki oceniajgcej;
(b) plan niezaleznej oceny;
(c) okreslenie zakresu niezaleznej oceny oraz jej ograniczen;
(d) wyniki niezaleznej oceny w tym w szczegolnosci:
i szczegotowe informacje dotyczgce dziatalnosci w zakresie niezaleznej oceny w celu kontroli
zgodnosci z przepisami niniejszego rozporzqdzenia;
ii.  wszelkie stwierdzone przypadki niezgodnosci z przepisami niniejszego rozporzgdzenia i
zalecenia jednostki oceniajgcej;
(e) wnioski z niezaleznej oceny”
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3.4. Rozporzqdzenie (UE) 2019/250 (ze zmianami)

»  Artykut 5, Deklaracja weryfikacji WE”

“1. Deklaracja weryfikacji WE opiera sie na informacjach wynikajgcych z procedur weryfikacji
podsystemdéw okreslonych w art. 15 dyrektywy (UE) 2016/797 i w zatqczniku IV do wspomnianej
dyrektywy. Jedna deklaracja weryfikacji WE musi zawiera¢ weryfikacje w odniesieniu do przepiséow Unii
i, w stosownych przypadkach, w odniesieniu do przepisow prawa krajowego.

[.]”
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4. Zataczniki

4.1. Macierz zarzagdzania wymaganiami

Ponizej znajduje sie ilustracyjny przyktad gtéwnych elementdéw, ktére powinno obejmowac narzedzie do
zarzadzania wymaganiami. Nie oznacza to, ze przedstawiong tabele nalezy uzywac¢ w takiej postaci, w jakiej
zostata przedstawiona; jej celem jest zilustrowanie i podanie przyktadu szczegdétowosci, ktdra jest uwazana
za niezbedng do dostarczenia odpowiednich dowoddw procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdw jaki
obowigzuje AsBo i podmiot wydajacy zezwolenie.
Jesli chodzi o okreslanie obowigzujacych wymogdéw, wymagania powinny by¢ rozbite na najmniejsze mozliwe
wymaganie z danego Zrddfa, ktérym moze by¢:

»  Zidentyfikowane;

»  Przydzielone;

>  Wdrozone; oraz

»  Zatwierdzone.
Z tego punktu widzenia jedno Zrédto (np. TSI) moze skutkowa¢ wieloma szczegdtowymi wymaganiami. Z kolei
takie niskopoziomowe wymagania mogg skutkowac¢ wieloma réznymi wymaganiami, ktére bedga zarzadzane
niezaleznie, albo dlatego, ze istniejg rézne wymagania, albo dlatego, ze majg byé przypisane do réznych
komponentéw/systemow/funkcji lub zatwierdzone w inny sposéb.
Zarzadzanie wszystkimi szczegétowymi (niskopoziomowymi) wymaganiami w jednej ,gtéwnej liscie”
wymagan nie jest konieczne. Np. wymagania Zrédtowe mozna rozbi¢ na pojedyncze
funkcje/elementy/systemy, do ktérych muszg one byé przypisane. Nastepnie dla kazdej
funkcji/elementu/systemu dziatanie to nalezy powtarzaé, az do osiggniecia niezbednego poziomu

szczegdtowosci. Jednak najwazniejsze jest, aby identyfikowalnos¢ byta zachowana na wszystkich etapach, tak
aby w dowolnym momencie byto mozliwe przesledzenie szczegétowych wymagan do wymagan zrédtowych.

W przyktadzie przedstawionym w tabelach rozporzadzenie (UE) 2014/1302 (TSI LOC&PAS) wymaga, aby
pojazdy byty wyposazone w dwa biate Swiatta czotowe w celu zapewnienia widocznosci maszyniscie
(dodatkowo Swiatta czotowe umozliwiajg innym identyfikacje pociggu). Z tego konkretnego punktu TSI mozna
wyprowadzi¢ dwa inne wymagania:

> Beda dwie swiatta czotowe; oraz
»  Swiatfa czotowe powinny by¢ biate.
Sposdéb zarzadzania kazdym z tych wymagan moze by¢ inny i wptywaé na inne elementy pojazdu:
> Konstrukcja i zewnetrzna powtoka wagonu/lokomotywy powinny mie¢ miejsce na umieszczenie $wiatet
czotowych
> Same Swiatta czotowe powinny by¢ biate
Oczywiscie istnieje wiele innych szczegdétowych wymagan, ktore typ pojazdu musi spetniaé:
> System elektryczny powinien dostarczaé energie elektryczng do Swiatet (zwykle przez system
pomocniczy i/lub akumulator);
»  System sterowania pociggiem powinien by¢ w stanie sterowac swiattami;
> Powinien istnie¢ odpowiedni sposdb wtaczania/wytgczania/Sciemniania $wiatet na pulpicie maszynisty
»  Swiatta powinny mie¢ odpowiednig kolorymetrie i rzuca¢ wigzke o odpowiednim kierunku, ksztatcie
i intensywnosci;
y Itd.

Jednak aspekty te sg réwniez objete innymi wymaganiami TSI i zostang uwzglednione w innych wymaganiach
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Zrédta wymagan

Zrédio wymagan

Niezbedne wymaganie

Czy potrzebne jest rozbicie macierzy wymagan?

Czy potrzebna jest ocena zgodnosci?

Odniesienie do Zrédet wymagan, w tym
dokument odniesienia (z datg i/lub wersjg).
Wymieni¢ wszystkie zrodta, z ktérych wywodza
sie  wymagania niezbedne do spetnienia
zasadniczych wymagan zatgcznika 11l Dyrektywy
(UE) 2016/797 (dyrektywy, decyzje,
rozporzadzenia, normy EN, normy UIC, inne
normy miedzynarodowe, wytyczne,
specyfikacje klienta, wytyczne wewnetrzne,
wewnetrzne przepisy projektowe itp.).

Opisac zasadnicze wymagania zafgcznika Il do
dyrektywy (UE) 2016/797 zwigzane z tym
wymogiem:

-Bezpieczenstwo

-Zdrowie

-Niezawodnos¢ i dostepnos¢

-Ochrona srodowiska

-Kompatybilno$¢ techniczna

-tatwy dostep

Wskaza¢, czy istnieje potrzeba rozbicia
szczegotowych wymagan w zrodle (zwykle w
przypadku ztozonych Zrédet zawierajacych
wiele niejednorodnych wymagan).

Wskaza¢, czy Zrédto wymagan przewiduje
ocene zgodnosci (np. weryfikacje przez NoBo).

Rozporzqdzenie (UE) 2014/1302, zmienione
rozporzqdzeniami (UE) 2016/919, 2018/868,
2019/776 i 2020/387 (TSI LOC&PAS)

-Bezpieczenstwo

-Zdrowie

-Niezawodnosc i dostepnos¢
-Ochrona srodowiska
-Kompatybilnosc¢ techniczna
-tatwy dostep

Tak. Konieczne jest rozbicie wymagan w TSI.

Tak. Certyfikaty NoBo i raport towarzyszqcy.

Rozporzqdzenie nr 1907/2006 w sprawie

-Ochrona $rodowiska

Nie. Wykaz materiatéw zainstalowanych w

rejestracji, oceny, udzielania zezwoler | pojeZdzie zgodnych z rozporzqgdzeniem REACH
stosowanych ograniczen w zakresie jest uznawany za wystarczajqcy.

chemikaliow (REACH), ze wszystkimi zmianami

i sprostowaniami do 2021/01/25

(Rozporzqdzenie (UE)

2021/57)

Nie.
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Macierz wymagan

Unikalna identyfikacja Zrédto wymagania, w tym Opis wymagania. Nie musi | Wskazanie, czy wymaganie to Uzasadnienie, dlaczego Wskazac, do ktérego Wskazanie, do jakich Osoba i/lub zespét Odniesienie do Krotki
wymogu dokument referencyjny (z datg | to by¢ petny tekst jest uznane za majace wymaganie jest uznane za podsystemu ma funkcji/produktéw odpowiedzialny za specyfikacji pojazdu,| opis zakresu
i/lub wersjq) i sekcja w wymagania, dopuszczalne zastosowanie, czy tez nie, do niemajace zastosowania. zastosowanie to przyporzgdkowane jest zarzadzanie wymaganiem.] w tym daty i/lub dokumentu
dokumencie. jest sensowne streszczenie.| projektu wymaganie: wymaganie. Mozna zastosowaé wersja oraz
(Dotyczy/Nie dotyczy) propozycje zawarte w EN konkretnych klauzul,
15380; dopuszczalna powinna w ktérych to
by¢ réwniez inna struktura wymaganie jest
podziatu projektéw stosowana przypisane

przez wnioskodawce.
-Tabor (RS)
-Sygnalizacja (CCS)
-Pojazd (RS i CCS)

R00001 §4.2.7.1.1 rozporzadzenia W przedniej czesci Dotyczy Nie dotyczy RS BE - Metalowe panele Struktury - Pan John TD-1523 Techniczna
(UE) 2014/1302 pociggu nalezy kabiny maszynisty Doe 2022/01/12 specyfikacja
zmienionego umieéci¢ dwa $wiatta BE - Rama kabiny §3.4.2 pojazdu
rozporzadzeniami (UE) czotowe, aby zapewnic¢ maszynisty
2016/919, 2018/868, widocznodé BE - Glowica
2019/776 1 2020/387 maszyniscie pociagu. termoplastyczna
R00002 §4.2.7.1.1 rozporzadzenia Swiatfa czotowe, Dotyczy Nie dotyczy RS KB - Swiatta czotowe Systemy inzynieryjne PRC1234-1234 Specyfikacja
(UE) 2014/1302 ktére nalezy zapewnic pociggu - Pani Jane Doe rew.2,85.2.1.3 zakupu
zmienionego z przodu pociagu, Swiatet
rozporzadzeniami (UE) muszg by¢ biate. czotowych.
2016/919, 2018/868,
2019/77612020/387
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Odniesienie do Krotki opis zakresu Odniesienie do Krotki opis zakresu Odniesienie do Krotki opis zakresu Jasny status Nalezy opisa¢, jakie sy Opisac status Krétki opis statusu Odniesienie do
dowoddéw (w tym dokumentu. Jesli nie dowoddw badania typu dokumentu. Jesli nie jest to dowoddéw dokumentu: zakonczenia dziatan warunki uzytkowania i/lub wymagania: wymagania, w dowodu
data i/lub wersja), jest to oczywiste, (w tym data i/lub oczywiste, nalezy krétko zatwierdzenia (w tym -Raport NoBo zatwierdzajacych: inne ograniczenia, ktore -Otwarte szczegdlnosci gdy przeniesienia, w
oraz konkretne nalezy krétko opisac, wersja), oraz konkretne opisa¢, w jaki sposob data i/lub wersja), -Raport DeBo -Zgodnos$¢ wynikajg z tego konkretnego -Zamkniete zostato ono tym data i/lub
klauzule, ktére w jaki sposdb klauzule, ktére wykazuja dowody przyczyniaja sie do ktore wykazuja, ze -Raport AsBo -Zgodnos¢ z CfU wymagania i/lub w wyniku -Zamkniety anulowane lub wersja i konkretne
wykazujg zgodnosé dowody przyczyniaja zgodnosc¢ z wykazania zgodnosci. wymog zostat -Sprawozdanie organu i ograniczeniami zarzadzania tym (przeniesione) przeniesione klauzule. Jesli nie,
z wymogiem. sie do wykazania wymaganiem. Jesli nie, spetniony. Zaznacz kontrolnego -Brak zgodnosci wymaganiem. -Zamkniety (wyeksportowane). zaznaczy¢ ,Nie
zgodnosci. zaznaczy¢ ,Nie dotyczy”. ,Nie dotyczy”, jesli -Certyfikat (anulowane) Kiedy przeniesione lub dotyczy”.
brak. - Wiasna deklaracja Odniesienie do innego eksportowane, nalezy
-itp. dokumentu jest rowniez opisac strone Jezeli dowdd
dozwolone, jesli istnieje otrzymujaca: przeniesienia jest
wiele warunkéw uzycia (w - Eksploatacja juz wymieniony w
tym data i/lub wersja oraz - Utrzymanie kolumnie S, nalezy
odniesienie w dokumencie). - Infrastruktura wpisac ,Patrz
-Itp. kolumna S”.
Jedli nie, zaznaczy¢ ,Nie Jedli nie, zaznaczy¢ ,Nie
dotyczy”. dotyczy”.
DRWABCDEF- Rysunki korncowa Nie dotyczy Nie dotyczy 256/1563-0000 Raport NoBo Zgodnos¢ Nie dotyczy Zamkniety Nie dotyczy Nie dotyczy
1234 rev.2 pojazdu. rev.3, §5.4
CCA4589340000 | Specyfikacja Nie dotyczy Nie dotyczy 256/1563-0000 Raport NoBo Zgodnos¢ Nie dotyczy Zamknigty Nie dotyczy Nie dotyczy
rew.0, §2.2.1 techniczna rev.3, 85.4
Swiatet czotowych.
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4.2. Raport oceniajacy AsBo dotyczgcy procesu okreslenia obowigzujgcych wymogoéw
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RAPORT Z NIEZALEZNEJ OCENY PRZEPROWADZONEGO PRZEZ
WNIOSKODAWCE PROCESU OKRESLANIA OBOWIAZUJACYCH WYMOGOW
ZGODNIE Z ART. 13 ROZPORZADZENIA (UE) 2018/545 DLA PROJEKTU
[NAZWA PROJEKTU]

<Ta propozycja struktury niezaleznego sprawozdania z oceny dotyczy najczestszego i najogdlniejszego przypadku, z jakim
miata do czynienia Agencja dziatajgc jako podmiot udzielajgcy zezwolenia. Zazwyczaj wnioskodawca wyznacza jednego
AsBo do niezaleznej oceny procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdw i zarzqdzania przez wnioskodawce wszystkimi
zasadniczymi wymaganiami, w tym zwigzanymi z bezpieczeristwem (art. 13 ust. 3 rozporzqdzenia (UE) 2018/545),
identyfikacjq i zarzqdzaniem wszystkimi ryzykami wynikajgcymi z wyboru rozwigzan projektowych dla pojazdu (np.
ocena ryzyka na poziomie catego pojazdu w przypadku zmian do juz dopuszczonego pojazdu i/lub typu pojazdu) oraz
bezpiecznej integracji w pojeZdzie.

Innym potencjalnym przypadkiem jest to, Zze wnioskodawca wyznacza AsBo wytgcznie w celu niezaleznej oceny okreslenia
obowiqzujgcych wymogow odnoszgcych sie do zasadniczego wymagania zwigzanego z bezpieczeristwem, bezpiecznej
integracji miedzy podsystemami (obowigzkowe na mocy rozporzqdzenia (UE) 2018/545) oraz identyfikacji i zarzqdzanie
wszystkimi ryzykami wynikajgcymi z wyboru rozwiqzan projektowych dla pojazdu (np. ocena ryzyka dla zmian na
poziomie catego pojazdu) zgodnie z CSM RA. Jednak Agencja nie otrzymata jeszcze takiego wniosku

Mogq jednak istnie¢ inne przypadki, trudniejsze do zarzqdzania, w ktdrych wnioskodawca wyznacza kilka jednostek
AsBo: 1°) jedno AsBo do niezaleznej oceny wymagarn, okreslenia obowiqzujgcych wymogdw dla zasadniczego wymagania
zwigzanego z bezpieczeristwem i integracjq bezpieczeristwa miedzy podsystemami, 2°) jedno AsBo do niezaleznej oceny
identyfikacji i zarzgdzania wszystkimi ryzykami wynikajgcymi z wyboru rozwiqzan projektowych dla pojazdu zgodnie z
CSM-RA (np. ocena ryzyka na poziomie catego pojazdu dla zmian) oraz 3°) kolejne AsBo do niezaleznej oceny okreslenia
obowiqzujgcych wymogow dla wszystkich innych zasadniczych wymagan. W tej ztoZzonej organizacji projektowej kazdy
AsBo opracuje osobny raport, ktory zostanie skonsolidowany z pozostatymi. Obecna propozycja struktury nie obejmuje
wyraZnie tego scenariusza. Proponowana struktura musiataby zostac¢ dostosowana, np. nalezatoby usung¢ wzmianki o
okresleniu obowiqzujgcych wymogow dla zasadniczego wymagania zwigzanego z bezpieczeristwem, zagrozeniami,
ryzykami wynikajgcymi z wyboru rozwiqzan projektowych (np. ocena ryzyka na poziomie catego pojazdu) itp., tak aby
raport obejmowat jedynie zasadnicze wymagania inne niz bezpieczeristwo i bezpieczna integracja).>

Podsumowanie wykonawcze (Streszczenie)

[A 1.] Ten niezalezny raport z oceny zostat opracowany przez [NAZWA PRAWNA ASBO]. Celem niniejszego
raportu jest przedstawienie niezaleznej opinii na temat zakresu, w jakim wnioskodawca [NAZWA
PRAWNA WNIOSKODAWCY] spetnit wymagania okreslone w artykule 13 rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2018/545 dotyczace procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdéw majgcego
zastosowanie do [NAZWA PROJEKTU]. Przedstawia wyniki i wnioski z niezaleznej oceny:

»  skuteczno$¢ procesu wnioskodawcy w zakresie okreslania obowigzujgcych wymogow
i zarzadzania wszystkimi obowigzujgcymi wymaganiami dotyczacymi projektu/modernizacji
pojazdu i/lub typu pojazdu, o ktérym mowa w niniejszym raporcie;

»  prawidtowe, spdjne i systematyczne wdrozenie i stosowanie tego procesu przez wnioskodawce
w catym procesie rozwoju pojazdu i/lub typu pojazdu, oraz

»  odpowiednie spetnianie przez przedmiot oceny zasadniczych wymagan Aneksu Il Dyrektywy
(UE) 2016/797 w wyniku zastosowania procesu okreslenia obowigzujgcych wymogow

[A 3.] Niniejszy Raport [nie zawiera / zawiera] niezalezng ocene bezpieczenstwa, o ktérej mowa w art. 13 ust.
3 rozporzadzenia (UE) 2018/545, dotyczacg sprawdzania zgodnosci ,procesu wnioskodawcy
dotyczgcego zarzadzania ryzykiem z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi bezpieczenstwa i
bezpiecznej integracji miedzy podsystemami” z procesem w zatgczniku | do rozporzadzenia (UE)
402/2013.<Jesli dotyczy, usungcé nastepne zdanie > Ta konkretna dziatalno$¢ jest przedmiotem
osobnego raportu [ODNIESIENIE DO RAPORTU Z OCENY BEZPIECZENSTWA DOTYCZACEGO
ZASADNICZYCH WYMOGOW BEZPIECZENSTWA | BEZPIECZNEJ INTEGRACII MIEDZY PODSYSTEMAMI”,
tam gdzie ma to zastosowanie].

[A 4.] Niniejszy Raport [nie zawiera / zawiera] niezalezng ocene bezpieczenstwa, o ktérej mowa w art. 13 ust.
3 rozporzadzenia (UE) 2018/545, dotyczaca sprawdzania zgodnosci okreslania obowigzujgcych
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wymogodw dla zasadniczych wymagan innych niz bezpieczenstwo: niezawodnosé i dostepnosé, zdrowie,
ochrona $Srodowiska, zgodnos¢ techniczna i tatwos¢ dostepu. <Jesli dotyczy, usungc nastepne zdanie>
Ta konkretna dziatalnos¢ jest przedmiotem osobnego raportu [ODNIESIENIE DO RAPORTU Z OCENY
BEZPIECZENSTWA DLA OKRESLENIA OBOWIAZUJACYCH WYMOGOW ZWIAZANYCH Z ZASADNICZYMI
WYMAGANIAMI INNYMI NIZ BEZPIECZENSTWO, w stosownych przypadkach].

[A 6.] Niniejszy raport [nie zawiera / zawiera] niezalezng ocene bezpieczenstwa, o ktérej mowa w art. 13 ust.
3 rozporzadzenia (UE) 2018/545, dotyczaca sprawdzania zgodnosci identyfikacji i zarzgdzania wszelkim
ryzykiem wynikajgcym z wyboru rozwigzan projektowych dla pojazdu z procesem okreslonym w
zataczniku | do rozporzadzenia ( UE) 402/2013. < Usunqgc nastepne zdanie, gdy raport obejmuje
zastosowanie CSM RA do cafego pojazdu > Ta konkretna dziatalnos¢ jest przedmiotem osobnego
raportu [ODNIESIENIE DO RAPORTU Z OCENY BEZPIECZENSTWA DOTYCZACEJ OCENY RYZYKA NA
POZIOMIE CALEGO POJAZDU, w stosownych przypadkach].

Niemniej jednak ,bezpieczenstwo”, bedace jednym z zasadniczych wymagan w zatgczniku Il
Dyrektywy (UE) 2016/797 i bedace podzbiorem wszystkich wymagan, zostato oméwione w niniejszym
raporcie. W ramach niniejszego raportu uwzgledniono odniesienia do wnioskdw i warunkéw uzycia
zwigzanych z bezpieczenstwem (SRAC) wytonionych w ramach odrebnych niezaleznych dziatan
zwigzanych z oceng bezpieczeristwa na poziomie oceny ryzyka dla catego pojazdu.

[A 7.] <Podsumowanie wykonawcze to ostatnia czesc raportu, ktéra ma zostac napisana. Daje krotki przeglgd
raportu i umozliwia szybki przeglgd jego zawartosci. Przedstawia kluczowe punkty niezbedne do
poparcia wnioskow, w tym w szczegdlnosci etap projektu, na ktorym rozpoczeta sie niezalezna ocena.
Pozwoli to czytelnikowi zrozumiec te gtdwne punkty i podjgc¢ swiadomgq decyzje, czy potrzebuje lub chce
przeczytac szczegétowo niektore sekcje lub caty raport>

[A 8.] <Streszczenie zawiera odpowiedzi na nastepujgce pytania :>

» Jaki jest cel niezaleznej oceny?
» Na jakim etapie procesu rozwoju pojazdu zakontraktowano AsBo?
y Jakie metody wykorzystato AsBo do przeprowadzenia niezaleznej oceny procesu okreslenia
obowigzujgcych wymogow?
» Jakie niezgodnosci wykryto AsBo, ktore wnioskodawca pomysinie zamkngt przed zamknieciem
projektu (dopuszczalne jest odniesienie do tabeli podsumowujgcej w zatqczniku)?
»  Czy niezalezna ocena prowadzi do jakichkolwiek zalecen dotyczqcych przysztych dziatan?
y Jakie sq gtdwne ustalenia i wnioski wyciggniete w wyniku niezaleznej oceny?
> Czy proces okreslania obowiqzujgcych wymogow i jego stosowanie spetniajg wymagania
Artykutu 13 Rozporzqdzenia (UE) 2018/5457?:
- “[...JogdIny cel zarzqdzania i ograniczania zidentyfikowanych ryzyk do dopuszczalnego
poziomu [...]
- “[...] zapewnia, Ze wszystkie niezbedne wymagania dotyczqce projektu pojazdu dla jego
cyklu zycia zostaty:
= wfasciwie zidentyfikowane;
= przypisane do funkcji lub podsystemdéw lub objete warunkami uzytkowania lub
innymi ograniczeniami; oraz
= wdroZone i zweryfikowane.”
- ,Proces zarzqdzania ryzykiem okreslony w zatgczniku | do rozporzqdzenia (UE) 402/20131
jest stosowany przez wnioskodawce jako metodyka okreslenia obowiqgzujgcych wymogdow
w odniesieniu do zasadniczych wymagan bezpieczeristwa zwigzanych z pojazdem
i podsystemami, a takze bezpiecznej integracji miedzy podsystemami”
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Prosimy upewnic sie, ze odpowiedzi na powyzZsze pytania (moment zaangazowania AsBo w projekt,
metodologia, historia niezgodnosci, wszelkie rekomendacje, gtowne ustalenia i wnioski) zostaty
zawarte w podsumowaniu wykonawczym>

Spis tresci

< Prosze dofgczyc spis tresci >1. \Wstep

[L 1.] Niniejszy raport z niezaleznej oceny zostat opracowany przez [NAZWA PRAWNA ASBO] firme, aby
przedstawi¢ zakres, w jakim [NAZWA PRAWNA WNIOSKODAWCY] spetnit wymogi art. 13
rozporzadzenia (UE) 2018/545, dotyczace procesu okreslania obowigzujgcych wymogdw stosowanego
do [NAZWA PROJEKTU].

[L2.] Jest ustrukturyzowany tak, aby umozliwi¢ czytelnikowi jasny wglad w:

»  kontekst projektu oraz zakres i cele niezaleznej oceny;

»  informacje o wnioskodawcy oraz ocenianym pojezdzie i/lub typie pojazdu;

»  informacje o AsBo i zespole odpowiedzialnym za niezalezng oceneg;

»  strategie niezaleznych dziatan oceniajgcych;

»  niezalezng ocena, zidentyfikowane ustalenia (niezgodnosci) i ewentualne zalecenia dotyczace
przysztych dziatan wnioskodawcy;

»  wnioski z niezaleznej oceny pod katem spetnienia wymogdw art. 13 Rozporzadzenia (UE)
2018/545, oraz

> wykaz dokumentéw wykorzystanych do niezaleznej oceny oraz podsumowanie historii
gtéwnych niezgodnosci wraz z wdrozonymi przez wnioskodawce dziataniami naprawczymi.

1.1. Termin ,,Okreslanie obowigzujagcych wymogoéw” i jego zakres

[L1.] Termin ,okreslania obowigzujgcych wymogow” w art. 13 rozporzadzenia (UE) 2018/545 integruje
wszystkie etapy procesu rozwoju (cykl V CENELEC od etapéw 1 do 10) projektu pojazdu. Tym samym
odnosi sie nie tylko do identyfikacji (tj. okreslania) majacych zastosowanie wymagan. Wrecz
przeciwnie, nalezy to rozumiec jako zintegrowany proces, ktérego celem jest systematyczne:

»  zidentyfikowanie wszystkich wymagan (wszystkich zasadniczych wymagania, w tym
dotyczacych bezpieczeristwa, ustawodawstwa europejskiego i krajowego, wymagan klienta
itp.) majgcych zastosowanie do projektu pojazdu;

»  uwzglednienie tych wymagan w specyfikacjach konstrukcyjnych pojazdu;

»  zarejestrowanie wszystkich zidentyfikowanych wymagan w odpowiednim scentralizowanym
narzedziu (repozytorium). Moze to by¢ narzedzie fizyczne lub narzedzie informatyczne (tabela,
baza danych, rejestr itp.) podlegajgce odpowiedniemu zarzgdzaniu konfiguracjg;

y  przydzielenie tych wymagan do obszaréw wiedzy specjalistycznej i/lub podsystemoéw
w podziale struktury architektury pojazdu lub wyeksportowanie wszelkich niezbednych
warunkéw uzytkowania lub innych ograniczen;

»  zarzadzanie, sledzenie i demonstracja prawidtowej implementacji, weryfikacji i zatwierdzenia
wszystkich wymagan na kazdym etapie procesu rozwoju pojazdu (kroki od 1 do 10 cyklu V
CENELEC);

»  dostarczenie udokumentowanych dowodéw zgodnosci na kazdym etapie tego procesu rozwoju.

[L2] W celu zachowania spdjnosci z terminologig stosowang w rozporzgdzeniu wykonawczym (UE)
2018/545, a takze dla uproszczenia lektury niniejszego raportu, w pozostatej czesci dokumentu
stosowany bedzie wytgcznie termin ,okreslanie obowigzujgcych wymogdéw”, majgc wyraznie
w pamieci, ze w praktyce obejmuje to wszystkie powyzsze kroki/czynnosci.

[L3.] Niezalezna ocena procesu wnioskodawcy w zakresie okreslania obowigzujgcych wymogow obejmuje
rowniez wszystkie te etapy/dziatania procesu rozwoju (CENELEC V-Cycle od 1 do 10) projektu
pojazdu. Nie ogranicza sie do inspekcji/przegladu procesu identyfikacji majgcych zastosowanie
wymagan.
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1.2. Zakres i cele zaréwno projektu, jak i niezaleznej oceny

[L1] W tej sekcji opisano kontekst i tto projektu, a takze ograniczenia niezaleznej oceny w zakresie
okreslania obowigzujgcych wymogow.

[L2.]

[L3.]

[L4.]

[L5.]

[L6.]

[L7]

[L8.]

[L9.] Celem niniejszego raportu jest przedstawienie niezaleznej opinii na temat stopnia, w jakim
whioskodawca spetnit wymogi okreslone w art. 13 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/545.
Przedstawia wyniki i wnioski z niezaleznej oceny:

»  skutecznos$é procesu wnioskodawcy w zakresie okreslania obowigzujagcych wymogoéw
i zarzadzania wszystkimi wymaganiami dotyczgcymi projektu/modernizacji pojazdu i/lub typu
pojazdu, o ktérym mowa w niniejszym raporcie. Obejmuje weryfikacje, czy wnioskodawca
zidentyfikowat europejskie i krajowe prawodawstwo, normy, kodeksy postepowania
i wytyczne majace zastosowanie do projektu, ktére sg niezbedne do spetnienia zasadniczych
wymagan;

y  prawidtowe, spdjne i systematyczne wdrozenie tego procesu przez wnioskodawce w catym
procesie rozwoju (kroki od 1 do 10 cyklu V CENELEC) pojazdu i/lub typu pojazdu w celu
wykazania, ze te wymagania sg okreslone i faktycznie wdrozone, zweryfikowane i zatwierdzone
w projekcie i w produkcji;

» dokumentacja wnioskodawcy potwierdzajgca zatwierdzenie wdrozenia wszystkich tych
wymagan, oraz

» odpowiednie spetnianie przez przedmiot oceny zasadniczych wymagan zatgcznika |l
Dyrektywy (UE) 2016/797 w wyniku zastosowania procesu okreslenia obowigzujgcych
wymogow

[L 10.]
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[L11.] Niniejszy raport [nie zawiera / zawiera] niezalezng ocene bezpieczenstwa, o ktérej mowa w art. 13 ust.

[L12.]

3 rozporzadzenia (UE) 2018/545, dotyczacg sprawdzania zgodnosci ,procesu wnioskodawcy
dotyczacego zarzadzania ryzykiem z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi bezpieczenstwa i
bezpiecznej integracji miedzy podsystemami” z procesem w zatgczniku | do rozporzadzenia (UE)
402/2013. <Jesli omdwiono, usunqgc nastepne zdanie> Ta konkretna dziatalno$¢ jest przedmiotem
osobnego raportu [ODNIESIENIE DO RAPORTU Z OCENY BEZPIECZENSTWA DLA ZASADNICZYCH
WYMOGOW BEZPIECZENSTWA | BEZPIECZNEJ INTEGRACII MIEDZY PODSYSTEMAMI, w stosownych
przypadkach].

Niniejszy raport [nie zawiera / zawiera] niezalezng ocene bezpieczenstwa, o ktérej mowa w art. 13
ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2018/545, dotyczacg sprawdzania zgodnosci procesu okreslenia
obowigzujgcych wymogdéw pod katem zasadniczych wymagan innych niz bezpieczenstwo:
niezawodno$¢ i dostepnosé, zdrowie, ochrona srodowiska, zgodnos¢ techniczna oraz tatwosc
dostepu. <Jesli dotyczy, usungc nastepne zdanie> Ta konkretna dziatalno$¢ jest przedmiotem
osobnego raportu [ODNIESIENIE DO RAPORTU Z OCENY BEZPIECZENSTWA DLA WYMAGAN
ZWIAZANYCH Z WYMAGANIAMI ZASADNICZYMI INNYMI NIZ BEZPIECZENSTWO, w stosownych
przypadkach].

[L 13.] AsBo okresli precyzyjnie zakres raportu z oceny dotyczqcej niezaleznej oceny identyfikacji i zarzqdzania

[L14.]

wszystkimi rodzajami ryzyka wynikajgcymi z wyboru rozwiqzan projektowych pojazdu (np. ocena ryzyka
na poziomie catego pojazdu po zmianie w istniejgcym pojeZdzie i/lub typie pojazdu). AsBo powinien
sprecyzowac, czy ten raport to obejmuje, czy nie; co moze byc tematem innego raportu)>

Niniejszy raport [nie zawiera / zawiera] niezalezng ocene bezpieczenstwa, o ktérej mowa w art. 13
ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2018/545, dotyczaca sprawdzania zgodnosci identyfikacji i zarzadzania
wszelkim ryzykiem wynikajgcym z wyboru rozwigzan projektowych pojazdu z procesem okreslonym
w zatgczniku | do rozporzadzenia (UE) 402/2013. <Usungc nastepne zdanie, gdy raport obejmuje
zastosowanie CSM RA do catego pojozdu> Ta konkretna dziatalnos¢ jest przedmiotem osobnego
raportu [ODNIESIENIE DO RAPORTU Z OCENY BEZPIECZENSTWA DOTYCZACEJ OCENY RYZYKA NA
POZIOMIE CALEGO POJAZDU, w stosownych przypadkach].

<Jezeli sprawozdanie nie obejmuje zastosowania CSM RA do catego pojazdu po zmianach
w istniejgcym pojezdzie lub typie pojazdu, ale obejmuje niezalezng ocene okreslenia obowiqzujgcych
wymogow dotyczqcych zasadniczych wymagan bezpieczeristwa i bezpiecznej integracji miedzy
podsystemami:>

Niemniej jednak ,bezpieczenstwo”, bedace jednym z zasadniczych wymagan w zatgczniku Il
dyrektywy (UE) 2016/797 i podzbiorem wszystkich wymagan, zostato omowione w niniejszym
raporcie. W ramach niniejszego raportu uwzgledniono odniesienia do wnioskéw i warunkow
stosowania zwigzanych z bezpieczenstwem (SRAC) poczynione w ramach odrebnych niezaleznych
dziatan zwigzanych z oceng bezpieczeristwa na poziomie oceny ryzyka dla catego pojazdu.

1.3. Organizacja projektu

[L1]

[L2]
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[L 3.] <Aby uzyskac wiecej informacji, AsBo moze odniesc sie do odpowiedniej dokumentacji wnioskodawcy

dotyczqcej kontekstu projektu, organizacji projektu oraz opisu réznych zaangazowanych stron i ich
rol.>

1.4. Identyfikacja wnioskodawcy

[L1]
[L2]
[L3]
[L4]
[L5]

[NAZWA WNIOSKODAWCY]

[NAZWA PRAWNA WNIOSKODAWCY]

[AKRONIM WNIOSKODAWCY]

[PEENY ADRES POCZTOWY WNIOSKODAWCY]

[IMIE, NAZWISKO, TYTUL LUB FUNKCIJA OSOBY KONTAKTOWEJ WNIOSKODAWCY]

1.5. Identyfikacja pojazdu/typu pojazdu podlegajacego ocenie

[L1]
[L2]
[L3.]
[L4.]
[L5.]
[L6.]
[L7]
[L8]

[NAZWA PROJEKTU]

[NAZWA PRODUCENTA POJAZDU/TYPU]

[NAZWA TYPU, jesli dotyczy]

[IDENTYFIKATOR TYPU W ERATV, jesli dotyczy]

[KATEGORIA | PODKATEGORIA POJAZDU/TYPU]

[IDENTYFIKATOR TYPU RODZINY/ IDENTYFIKATOR TYPU WARIANTU W ERATV, jesli dotyczy]
[KOLEJNE ZEZWOLENIE, ART. 14 ROZPORZADZENIA (UE) 2018/545, jesli dotyczy]
[KATEGORIA ZMIANY, ART. 15/16 ROZPORZADZENIA (UE) 2018/545, jedli dotyczy]

2. Niezalezny organ oceniajacy CSM (AsBo)
2.1. Identyfikacja AsBo

[L1]
[L2]
[L3]
[La)]
[L5.)]
[L6.]
[L7.]
(L8]
[L9.]

[NAZWA ASBO]

[NAZWA PRAWNA ASBO]

[AKRONIM ASBO]

[IDENTYFIKATOR ASBO W ERADIS]

[DATA WAZNOSCI AKREDYTACII/UZNANIA]

[OBSZARY KOMPETENCJI OBJETE AKREDYTACJA/UZNANIEM (klasyfikacja w sekcji 5 ERADIS)]
[PELNY ADRES POCZTOWY ASBO]

[IMIE, NAZWISKO, TYTUt LUB FUNKCJA OSOBY KONTAKTOWEJ W ASBO]

[DODATKOWE INFORMACIE O ASBO, jesli dotyczy]

2.2. Zespot oceniajacy

[L1] <Wymieni¢ wszystkich pracownikdéw zaangazowanych w niezalezng ocene okreslania
obowigzujgcych wymogdéw i ich odpowiednie role>

[L2.] <Przedstawic¢ oswiadczenie o kompetencjach zespotu i poszczegdlnych osdb (np. asesor wiodacy
itp.)>

[L3.] < Wydaéoswiadczenie o niezaleznosci cztonkéw zespotu oceniajgcego w odniesieniu do ,,projektu,
oceny ryzyka, zarzgdzania ryzykiem, produkcji, dostawy, instalacji, eksploatacji/uzytkowania,
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serwisowania i utrzymania” ocenianego pojazdu. Uwzglednic¢ wszelkie problemy, ktére pojawiajg sie
w zwigzku z niezaleznoscig i sposobem ich zarzadzania.>

3. Czynnosci oceniajace
3.1. Obowigzujace prawodawstwo i normy dla niezaleznej oceny

[L1.] Ustawodawstwo i normy majgce zastosowanie do niezaleznej oceny procesu okreslenia obowigzujgcych
wymogdw wnioskodawcy to:

» art. 13 i zatgczniki |, 11 i 11l do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/545;
»  rozporzadzenie (UE) 402/2013, w szczegdlnosci zatacznik I;

»y  norma ISO/IEC 17020:2012, ktéra okresla wymagania dotyczace dziatania réznego rodzaju
jednostek inspekcyjnych w réznych dziedzinach przemystu.

[L2.] Oprdcz tej podstawy prawnej, nota wyjasniajgca ERA1209/146 dotyczaca okreslania obowigzujgcych
wymogow, dostepna na stronie internetowej ERA, jest uwazana za dokument referencyjny do
wykonywania niezaleznych dziatah zwigzanych z oceng, ktére sg przedmiotem niniejszego raportu.

[L3.] < Przedstawi¢ wszelkie inne przepisy (np. przepisy krajowe) lub normy stosowane lub rozwazane w celu
niezaleznej oceny procesu okreslenia obowigzujgcych wymogéw>

3.2. Procedury AsBo dla niezaleznej oceny

[L1.] <AsBo moze dostarczy¢ odniesienia do swojego systemu zarzadzania w zakresie procedur
wewnetrznych, ktére sg istotne dla niezaleznej oceny. Dokumenty te nie muszg by¢ zawarte ani
podsumowane w niniejszym raporcie.>

[L2] <Norma ISO/IEC 17020:2012, zgodnie z ktdrg jednostka AsBo jest akredytowana/uznawana, wymaga
od AsBo posiadania takich dokumentéw.>

Tabela 1: Odniesienia do odpowiednich dokumentéw z systemu zarzadzania AsBo.

ID Tytut Odnosnik do dokumentu Wersja / data

1 <Wstawic tyle wierszy, ile potrzeba>

3.3. Niezaleina strategia oceny

[L 1.] Szczegdty dotyczace niezaleznych dziatan zwigzanych z oceng procesu okreslenia obowigzujgcych
wymogdéw wnioskodawcy sg opisane w planie oceny, [ODNIESIENIE DO PLANU OCENY].

[L2.] <Pojecie niezaleznej oceny nie jest zwigzane z dziedzinami przemystu i techniki, w ktdrych jest
stosowane. Niezalezna ocena zawsze obejmuje co najmniej nastepujgce elementy podstawowe:
» wykorzystanie ,pary oczu” niezaleznej od zespotu zajmujgcego sie projektem;
y systematyczna ocena wnioskodawcy :
- struktura/organizacja projektu, w tym kompetencje zespotu projektowego;
- procesy i procedury wdrozone w celu prowadzenia projektu, oraz;
- wyniki wdrozenia tych procesow i procedur przez organizacje projektowq.

Jest to znane w literaturze jako ,,podejscie SPO”, gdzie S- oznacza strukture lub organizacje, P-
oznacza procesy i procedury, a O- oznacza wyniki;
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» budowanie oceny eksperckiej na temat poprawnosci wynikow z procesow wnioskodawcy,
w oparciu o wykorzystanie probnych kontroli i technik oceny segmentdw pionowych na wybranej
liczbie wymagan przez przedstawiciela niezaleznego podmiotu oceniajgcego.>

[L3.] Metodologia niezaleznej oceny procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdéw wnioskodawcy jest
podobna do metodologii stosowanej w celu spetnienia wymogdéw okreslonych w art. 6 ust. 2
rozporzadzenia (UE) 402/2013.

[L4.] Ta niezalezna ocena procesu okreslenia obowigzujgcych wymogow stosuje podstawowe zasady opisane
w rekomendacjach Nr 01 w sprawie sposobu pracy organu oceniajgcego CSM. Czytajac te
rekomendacje dotyczace stosowania, nalezy:

»  zastgpic ,sktadajgcego wniosek” stowem , wnioskodawca”;

»  zastgpic¢ ,niezalezng ocene bezpieczenstwa” na ,niezalezng oceng okreslenia obowigzujacych
wymogow”;

»  zastgpi¢ ,proces zarzadzania ryzykiem” na ,proces okreslenia obowigzujgcych wymogdéw”.

[L5.] <Bez koniecznosci petnego powtdrzenia tresci rekomendacji nr 1 nalezy podkresli¢, ze strategia
niezaleznej oceny procesu okreslenia obowiqzujgcych wymogow wnioskodawcy jest podejsciem

czteroetapowym:
o na podstawie dokumentacji wnioskodawcy :
(1] Zrozumienie
(i) uzyskanie jasnego i dogtebnego zrozumienia zakresu i kontekstu kontekstu i zakresu, organizacji
R R L Lo ) whioskodawcy i proceséw wspierajacych
projektu/pojazdu. Pozwala to na zaplanowanie intensywnosci niezaleznych okreélenie obowigzujacych wymogéw

dziatan oceniajgcych, a takze poszczegdlnych obszaréw, w ktdrych potrzebne
sq pogtebione oceny;

(i) uzyskanie jasnego i dogfebnego zrozumienia planéw wnioskodawcy, 2] P'a';‘z;";'t‘:: g‘;‘fta'e“ie
organizacji projektu oraz proceséw bezpieczeristwa i jakosci stosowanych przy niezaleznej oceny (w tym wybr
projektowaniu pojazdu, ktdre wspierajg proces okreslenia obowiqzujgcych probek dsigﬁimzﬁfme"mw
wymogow w art. 13 rozporzqdzenia (EJU) 2018/545;

e planowanie i ustalanie priorytetéw niezaleznych dziatar oceniajqcych niezbednych 1

do sprawdzenia skutecznosci organizacji projektu i procesow wspierajgcych proces 5

cena

okreslenia obowigzujgcych wymogdéw wnioskodawcy;
qzujqcy 4 g Vi prawidtowego zastosowanie

. . L. . .. R procesu okreslenia
0 postepujqc zgodn/e z podejsctem SPO opisanym powyzej, przeprowadzen/e obowigzujacych wymogoéw i

n/'eza/ez'nej oceny: odpowiedniosci wynikow

(i) prawidtowego wdrozenia przez wnioskodawce procesu  okreslenia
obowiqgzujgcych wymogow; oraz (4]

Whioski i Raport
- . L o . z niezaleznej ocen
(i) odpowiedniosci wynikéw/rezultatéw tego procesu. ! v

do wnioskodawcy

Obejmuje to zbieranie i zgtaszanie wnioskodawcy udokumentowanych dowodow
wszystkich stwierdzonych niezgodnosci oraz dziatari nastepczych zwiqzanych z Rysunek 6: Niezalezna ocena oparta na 4-
zarzqdzaniem nimi przez wnioskodawce; etapowym podejsciu SPO, z kontrolq prébek

O dostarczenie wnioskodawcy wnioskéw z niezaleznej oceny oraz niniejszego focenami segmentow plonowye
raportu.>

[L6.] <Celem tego czteroetapowego podejscia, w potfgczeniu z opisanym powyzej podejsciem SPO, jest:

y  systematyczna i proaktywna identyfikacja przyczyn Zrddtowych w procesie okreslenia
obowigzujgcych wymogow wnioskodawcy lub w sposobie realizacji procesu przez zespot
projektowy wnioskodawcy, ktore skutkujg nieosiggnieciem celdw, oraz;

) umozliwienie wnioskodawcy podjecia wszelkich niezbednych dziatann naprawczych przed
ztoZzeniem wniosku o wydanie zezwolenia.>

[L7.] <AsBo moze dodac¢ dowolne inne kluczowe obszary zainteresowania dla niezaleznych ocen, ktdre sq
wykonywane i podac powody, dla ktdrych sq przeprowadzane>

[L8.] <Gdy wnioskodawca wykorzystuje dane z innych sprawozdarn z oceny (np. z NoBos, DeBos i innych AsBo,
w stosownych przypadkach) w celu wsparcia procesu okreslenia obowiqzujgcych wymogow (np. w
celu wykazania wdrozenia wymagar europejskich lub krajowych), opisac:

> wjaki sposob rozpatrujecie lub wspdlinie akceptujecie raporty oceniajgce od tych innych organow?

> czy przeprowadzacie pobieranie probek i wyrywkowe kontrole dowoddw wyjsciowych procesu
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Y itd.

[L9.] <Opisac, w jaki sposob niezalezna ocena bedzie integrowac wyniki lub rezultaty dziatan w zakresie oceny

zgodnosci prowadzonych przez inne jednostki oceniajgce zgodnos¢, gdy jest to konieczne (np. raport
od NoBos do zatwierdzenia wymagan, ktore sq powigzane z majgcymi zastosowanie TSl), aby unikng¢
powielania pracy z powodu ocen przeprowadzanych przez rézne zaangazowane jednostki oceniajgce
zgodnosc>.

[L 10.] <Opis sposobu, w jaki wyniki lub rezultaty innych jednostek oceniajgcych zgodnos¢ sq uwzgledniane

w niezaleznej ocenie, pozostaje niezbedny, nawet jesli ta sama firma petni kilka rél w tym samym
projekcie (np. ta sama firma dziata jako NoBo, DeBo, AsBo dla niezaleznej oceny okreslenia
obowiqzujgcych wymogow oraz AsBo do niezaleznej oceny identyfikacji i zarzqdzania wszystkimi
ryzykami wynikajgcymi z wyboru rozwiqzan projektowych pojazdu (tj. ocena ryzyka na poziomie
catego pojazdu po zmianie)>

3.4. Niezaleine zadania oceniajgce

[L1]

[L2]

<Whioskodawca musi by¢ w stanie dostarczy¢ AsBo liste dokumentow dowodowych dla réznych
etapow procesu okreslenia obowiqzujgcych wymogow w celu umozliwienia AsBo wykonywania
niezaleznych dziatan zwigzanych z ocenq. W przypadku braku wystarczajgcych dowodow fizycznych
lub baz danych, AsBo jest uprawniony do zgtaszania niezgodnosci w odpowiednich punktach.>

<AsBo powinienno opisac niezalezne dziatania/zadania, ktore przeprowadzito w ramach oceny, oraz
dokumenty, ktore ocenito dla kazdego kluczowego etapu procesu okreslenia obowigzujgcych
wymogow. Gdy AsBo wzajemnie akceptuje ,raporty/zapisy z oceny” od innych organéw oceny
zgodnosci lub stron, powinno odwotywac sie do tych raportéw.>

Tabela 2: Indeks czynnosci/zadan niezaleznej oceny.

Aktywnos¢ wnioskodawcy w okreslaniu obowigzujacych Wykonane niezalezne czynnosci oceniajace

wymogow

1. Identyfikacja wszystkich wymagan (prawodawstwo europejskie | <Udokumentowac niezalezng ocene przeprowadzong w celu
i krajowe, wymagania klienta itp.) majacych zastosowanie do
projektu pojazdu, ktére s3 potrzebne do spetnienia

zasadniczych wymagan

weryfikacji tego wymogu>

2. Integracja wszystkich zidentyfikowanych wymagan
w specyfikacjach pojazdu (Definicja systemu)

<Udokumentowac niezalezing ocene przeprowadzong w celu
weryfikacji tego wymogu>

3.  Rejestracja wszystkich zidentyfikowanych wymagan
w odpowiednim scentralizowanym narzedziu (repozytorium),
czy to narzedziu fizycznym czy narzedziu informatycznym
(tabela, baza danych, rejestr, itp.) pod warunkiem
odpowiedniego zarzgdzania konfiguracjg

<Udokumentowac niezaleznqg ocene przeprowadzong w celu
weryfikacji tego wymogu>

4.  Przypisanie tych wymagan do obszarow wiedzy
specjalistycznej i/lub podsysteméw podziatu struktury
architektury pojazdu lub eksport wszelkich niezbednych
warunkdéw uzytkowania lub innych ograniczen

<Udokumentowac niezalezng ocene przeprowadzong w celu
weryfikacji tego wymogu>

5. Zarzadzanie, identyfikowalno$¢ i demonstracja prawidtowego
wdrozenia wszystkich wymagan na kazdym etapie procesu
rozwoju pojazdu (cykl V CENELEC od 1 do 10)

<Udokumentowac niezaleznq ocene przeprowadzong w celu
weryfikacji tego wymogu>

6. Dostepnos¢ dokumentéw potwierdzajacych zgodnos$¢ na
kazdym etapie procesu rozwoju pojazdu (kroki od 1 do 10
cyklu V CENELEC).

< Udokumentowac niezalezng ocene przeprowadzong w celu
weryfikacji tego wymogu>

<Wstawic tyle wierszy, ile potrzeba>

[L 3.] <AsBo powinno opisaé, w jaki sposdb ocenito te gtdwne etapy procesu okreslenia obowigzujgcych
wymogow wnioskodawcy w catym procesie rozwoju (kroki od 1 do 10 cyklu V CENELEC) pojazdu.>.

3.5. Ustalenia z niezaleznej oceny
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3.5.1. Ustalenia z organizacji projektu

[L1.] W tej czesci wymieniono ustalenia lub niezgodnosci, ktore nadal byty otwarte w momencie publikacji
niniejszego raportu, a ktére sg zwigzane ze specyfikg organizacji projektu.

<Opisac¢ ewentualne ustalenia zwigzane z organizacjq projektu.>
3.5.2. Ustalenia z niezaleznych dziatan oceniajacych przeprowadzonych przez AsBo

[L1.] W tej sekcji wymieniono ustalenia lub niezgodnosci, ktdre nadal byty otwarte w momencie wydawania
niniejszego raportu, zwigzane z niezalezng oceng procesu okreslenia obowigzujacych wymogéw
w zastosowaniu do projektu.

<Opisa¢ wyniki niezaleznej oceny procesu okreslenia obowiqgzujgcych wymogow zastosowanego
w projekcie.>

[L2.] Zatacznik 3 ponizej zawiera podsumowanie historii gtdwnych ustalen lub niezgodnosci, ktére zostaty
stwierdzone przez niezalezng ocene podczas opracowywania projektu, ale wnioskodawca
z powodzeniem rozwigzat i zamknat przed opublikowaniem niniejszego raportu. Czytelnik moze tam
uzyskac przeglad gtéwnych osiggniec projektu w zakresie okreslania obowigzujgcych wymogow.

[L3.] W momencie publikacji niniejszego raportu nastepujgce ustalenia lub niezgodnosci sg nadal otwarte:

<Jezeli wszystkie nieprawidfowosci, niezgodnosci zostang zamkniete, ustep nalezy odpowiednio
dostosowac>

y  <opisac szczegétowo gtéwne (najbardziej krytyczne) niezgodnosci lub ustalenia
zidentyfikowane podczas niezaleznych dziatan zwigzanych z oceng>;

»  <wskazac aktualny stan (w toku, otwarte)>;

»  <opisac plany wnioskodawcy dotyczqce ich zamkniecia>.
3.5.3. Ustalenia z dziatan innych stron w zakresie oceny zgodnosci

[L1.] W tejsekcji wymieniono ustalenia lub niezgodnosci zwigzane z ocenami przeprowadzonymi przez inne
jednostki oceniajgce zgodnos¢ zaangazowane w projekt.

[L 2.] <Opisac¢ odpowiednie ustalenia innych zaangazowanych jednostek oceniajgcych zgodnosc.> Inne
jednostki oceniajgce zgodnosé zaangazowane w projekt zgtaszajg nastepujgce niezamkniete ustalenia
lub niezgodnosci, ktére sg istotne dla niezaleznej oceny procesu okreslenia obowigzujacych
wymogow:

<w przypadku braku otwartych ustaler, paragraf zostaje odpowiednio zmieniony>

<AsBo nie jest zobowigzane do kopiowania/wklejania wszystkich otwartych ustaleri lub niezgodnosci
z tych innych organdw; moze jednak wymienic te najistotniejsze, jesli takie istniejg. Dozwolone jest
podanie odniesienia do odpowiedniego raportu i doktadnej sekcji w tym raporcie, w ktorej mozna
znalezc te problemy>

[L 3.] <W stosownych przypadkach AsBo wskazuje wyraznie, czy uznata, ze ustalenia lub niezgodnosci,
wynikajgce z dziatan weryfikacyjnych przeprowadzonych przez te inne jednostki oceniajgce zgodnosc,
byty witasciwie zarzqdzane przez wnioskodawce, stosujgc jego proces okreslania obowigzujgcych
wymogow>

3.6. Rekomendacje dotyczace przysztych dziatan wnioskodawcy

[L1.] Tasekcjazawiera zalecenia AsBo dotyczgce ulepszenia punktéw nieblokujgcych, zaréwno dla biezgcego
projektu, jak i dla innych projektow w przysztosci.
<Jezeli AsBo nie przedstawi Zzadnych zalecen, paragraf zostanie odpowiednio dostosowany.>
[L 2.] <W oparciu o niezalezne dziatania oceniajgce proces okreslenia obowiqzujgcych wymogow dla
biezgcego projektu, wnioskodawcy zaleca sie nastepujgce ulepszenia:>
) <w przypadku kolejnych etapow biezqcego projektu, gdy wnioskodawca podjgt srodki
ostroznosci, aby powofa¢ AsBo na bardzo wczesnych etapach projektu, aby umozliwic¢
proaktywnq niezalezng ocene, lub>
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» <dla kolejnych projektéow, aby wnioskodawca lepiej wdrazat okreslanie obowigzujgcych
wymogow (np. usprawnienie organizacji wnioskodawcy i procesow wspierajgcych proces
okreslania obowigzujgcych wymogow), w oparciu o doswiadczenie zdobyte podczas niezaleznej
oceny AsBo na obecnym projekcie. Powinno to umozliwi¢ wnioskodawcy unikniecie powielania
tych samych niezgodnosci.>

[L 3.] <Biorgc pod uwage, ze zalecenia nie wptywajq na decyzje o zgodnosci pojazdu z obowigzujgcymi
wymaganiami, AsBo nie ma obowiqgzku sledzenia w tym miejscu zalecen przedstawionych przez NoBo,
DeBo lub AsBo odpowiedzialne za niezalezng ocene bezpieczeristwa. Wnioskodawca moze je znalez¢
w odpowiednich raportach.>

4. Warunki uzytkowania pojazdu i inne ograniczenia

[L1.] Biorac pod uwage organizacje projektu, w projekt zaangazowanych jest kilka organéw oceny zgodnosci.
Niezalezna ocena okreslania obowigzujgcych wymogdw przeanalizowata, czy warunki uzytkowania
i inne ograniczenia wynikajgce z ich odpowiednich ocen zgodnosci sg wtasciwie uwzglednione
w procesie okreslania obowigzujgcych wymogdw stosowanym przez wnioskodawce.

<Jezeli nie sq zaangazowane Zadne inne jednostki oceniajgce zgodnosc, odpowiednio dostosowac
paragraf.>

[L2.] W tej sekcji wymieniono warunki uzytkowania i inne ograniczenia w momencie publikacji niniejszego
raportu. Opierajg sie one na wynikach obecnej niezaleznej oceny, ale takze na
ustaleniach/niezgodnosciach przedstawionych w powyzszych sekcjach.

[L3.] <Ponizsze warunki uzytkowania i inne ograniczenia majq zastosowanie do pojazdu i/lub typu pojazdu,
w oparciu o niezalezng ocene procesu okreslenia obowigzujgcych wymogow oraz raporty innych
zaangazowanych organdéw oceny zgodnosci.>

<AsBo nie jest zobowigzane do kopiowania/wklejania ograniczeri wymaganych przez te inne organy.
Dozwolone jest podanie odniesienia do odpowiedniego raportu oraz doktadnej sekcji tego raportu, w
ktorej mozna znaleZc ograniczenia>

4.2. NoBo

[L1.] <Doktadne odniesienie do raportu (raportow) NoBo oraz do sekcji, w ktdrej mozna znalez¢ warunki
uzytkowania i inne ograniczenia>

[L 2.] <Doktadne odniesienie do dokumentacji technicznej wnioskodawcy towarzyszqcej deklaracji weryfikacji
WE>;

4.3. DeBo

[L 1.] <Doktadne odniesienie do raportow DeBo oraz do sekcji, w ktdrej mozna znaleZz¢ warunki uzytkowania
i inne ograniczenia>

4.4. Inne AsBo(s)

[L1.] <Doktadne odniesienie do odpowiednich raportow AsBo oraz do sekcji, w ktérej mozna znalez¢
warunki uzytkowania i inne ograniczenia>

4.5. AsBo dla niezaleznej oceny okreslania obowigzujgcych wymogoéw
[L 1.] <Opisac¢ ograniczenia uZytkowania, ktére odkryto w wyniku niezaleznej oceny procesu okreslenia
obowiqzujgcych wymogdow;>

[L2.] <W stosownych przypadkach AsBo wskaze wyrazZnie, czy uznato, ze warunki uzytkowania i inne
ograniczenia wynikajgce z dziatan weryfikacyjnych prowadzonych przez te inne jednostki oceniajgce
zgodnos¢ byty wtasciwie zarzqdzane przez wnioskodawce, stosujgc jego proces okreslania
obowiqzujgcych wymogow>
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5. Whioski

[L1]

IL2.]

[L3.]

L4]

[L5.]

Podpis

Data:

<Ta sekcja zawiera wnioski z niezaleznej oceny procesu okreslenia obowiqgzujgcych wymogdow
wnioskodawcy, o ktérych mowa w sekcji dotyczqcej zakresu i celu.>

Na podstawie niezaleznych dziatan oceniajgcych, przeprowadzonych zgodnie z planem niezaleznej
oceny, mozna stwierdzi¢, ze proces okreslania obowigzujacych wymogdéw realizowany przez:
[NAZWA PRAWNA WNIOSKODAWCY] dla projektu [NAZWA PROJEKTU]:

<Ponizszy tekst to tylko przyktad. Nalezy go skorygowad, aby rzetelnie odzwierciedli¢ doktadny obraz
konkretnego projektu, dodajgc dodatkowe informacje w razie potrzeby lub usuwajgc stwierdzenia,
ktdre nie w petni pasujg>
» jest odpowiedni i umozliwia systematyczne identyfikowanie wszystkich wymagan (w tym
wymagan bezpieczenstwa wynikajgcych z analizy ryzyka z zatgcznika | CSM RA) istotnych dla
konstrukcji/modernizacji pojazdu (w tym obowigzujgcego prawa europejskiego i krajowego,
norm, wytycznych, wymagan klienta, oraz regulaminéw wewnetrznych), ktére sg niezbedne do
spetnienia wszystkich zasadniczych wymagan;

» jest odpowiedni do identyfikowania zagrozen dla bezpieczenstwa i umozliwia odpowiednie
zarzadzanie takimi zagrozeniami i ich kontrole, zgodnie z procesem okreslonym w zatgczniku |
do rozporzadzenia (UE) 402/2013;

»  obejmuje caty proces rozwoju (kroki od 1 do 10 cyklu V CENELEC) pojazdu, zapewniajac, ze
wymagania zostaty uwzglednione (np. wigczone do odpowiednich specyfikacji wymagan,
specyfikacji dokumentacji, wykazéw dziatan, repozytoridow, baz danych, rejestréw) i wdrozone
w projektowaniu i produkcji ocenianego pojazdu;

Warunki uzytkowania i inne ograniczenia wynikajace z ocen zgodnosci przeprowadzonych przez inne
zaangazowane organy (np. NoBo, DeBo, inne AsBo(s)) byly odpowiednio zarzagdzane w ramach
stosowania procesu okreslenia obowigzujacych wymogow.

Whioskodawca przedstawit wystarczajacg dokumentacje dowodowg, aby wykaza¢ zgodnos$é z art. 13
rozporzadzenia (UE) 2018/545, a w szczegdlnosci zatwierdzenie wdrozenia wszystkich majgcych
zastosowanie wymagan.

W wyniku niezaleznej oceny procesu okreslenia obowigzujgcych wymogdéw obejmujg nastepujace
warunki uzytkowania pojazdu i inne ograniczenia:

<Wymieni¢ odpowiednie warunki uzytkowania i inne ograniczenia wynikajgce z niezaleznej oceny
procesu okreslenia obowigzujgcych wymogow, w tym te wynikajgce z analizy bezpieczenstwa, ktora
jest niezbedna do spetnienia zasadniczych wymagan dotyczgcych bezpieczeristwa>

Upowazniony sygnatariusz AsBo

Zatac

[AL.1]

znik 1: Skroty

<Zatgcznik ten zawiera wykaz wszystkich skrétow uzytych w dokumencie>
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Tabela 3: Tabela skrotow.

Skrot Znaczenie
AsBo Jednostka oceniajgca CSM zgodnie z definicjg w Rozporzadzeniu (UE) 402/2013
CSM Wspolne metody oceny bezpieczeristwa
DeBo Jednostka wyznaczona
EU Unia Europejska
NoBo Jednostka notyfikowana
RFU Rekomendacje (dotyczace stosowania)
SPO Struktura-Procesy/Procedury-Wyniki
<Uzupetnic tabele, wstawiajgc tyle wierszy, ile potrzeba>

Zatacznik 2: Wykaz dokumentdéw podlegajgcych niezaleznej ocenie

[A2.1.] <AsBo wymienia wszystkie dokumenty, ktore byty przedmiotem niezaleznej oceny. Jest to konieczne,
aby umozliwi¢ powtdrzenie czynnosci niezaleznej oceny (jesli to konieczne) i wyciggniecie
rownowaznych wnioskow>

Tabela 4: Odniesienia do dokumentéw podlegajgcych niezaleznej ocenie

ID Tytut Odnosnik do dokumentu Wersja / data

1 <Wstawic tyle wierszy, ile potrzeba>

Zatacznik 3: Historia stwierdzonych niezgodnosci zamknietych przez wnioskodawce
[A2.1.] <Zotqcznik ten zawiera podsumowanie:

»  zidentyfikowane niezgodnosci lub ustalenia;

» dziatania naprawcze wnioskodawcy majgce na celu zarzqdzanie i zamkniecie tych niezgodnosci
lub ustalen;

» niezaleZna ocena tych dziatan przez AsBo>

[A2.2.] <Podsumowanie to powinno by¢ uzupetnione odniesieniem do oddzielnego dokumentu AsBo,
w ktorym mozna znalezé wiecej szczegotow dotyczqcych historii wszystkich zidentyfikowanych
niezgodnosci, a takze szczeqgdty dotyczqce dziatan naprawczych wnioskodawcy oraz dodatkowych
niezaleznych dziatan oceniajgcych te dziatania.>
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4.3. Deklaracja wnioskodawcy dotyczgca procesu okreslenia obowigzujacych wymogow
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<Jezeli deklaracja obejmuje tylko proces okreslania obowiqzujgcych wymogow:>

DEKLARACJA WNIOSKODAWCY DOTYCZACE WYMAGAN PROCESU OKRESLENIA OBOWIAZUJACYCH
WYMOGOW

<Tam, gdzie deklaracja obejmuje proces okreslenia obowigzujgcych wymogow i istotng zmiane:>

DEKLARACJA WNIOSKODAWCY DOTYCZACA PROCESU OKRESLENIA OBOWIAZUJACYCH WYMOGOW
| ZNACZACEJ ZMIANY

My, Wnioskodawca:

[NAZWA PRAWNA WNIOSKODAWCY]
[PEENY ADRES POCZTOWY]

<Jezeli deklaracja obejmuje tylko proces okreslania obowiqzujgcych wymogow:>

zgodnie z art. 13 i pkt 18.10 zatgcznika | do rozporzadzenia (UE) 2018/545 oswiadczamy na naszg wytgczng
odpowiedzialno$é¢, ze w odniesieniu do pojazdu i/lub typu pojazdu [NAZWA/KROTKI OPIS POJAZDU I/LUB
TYPU POJAZDUJ:

<Tam, gdzie deklaracja obejmuje proces okreslenia obowigzujgcych wymogdw i znaczqcg zmiane:>

zgodnie z art. 13 i pkt 18.10i 18.12 zatgcznika | do rozporzadzenia (UE) 2018/545 oraz art. 16 rozporzadzenia
(UE) 402/2013 oswiadczamy na naszg wytaczng odpowiedzialno$é, ze w odniesieniu pojazdu i/lub typu
pojazdu [NAZWA/KROTKI OPIS POJAZDU I/LUB TYPU POJAZDUJ:

<ldentyfikacja pojazdu lub typu pojazdu powinna umozliwiac¢ jednoznacznqg identyfikacje i umozliwiac
identyfikowalnosc; oprdcz nazwy projektu lub nazwy pojazdu zalecane sq identyfikatory, takie jak (wstepny)
identyfikator typu w ERATV, europejski numer pojazdu EVN itp.>

>  przeprowadziliémy proces okreslenia obowigzujgcych wymogdw, ktéry spetnia wymagania art. 13 i zatgcznika
| Rozporzgdzenia (UE) 2018/545;

»  wszystkie majgce zastosowanie wymogi niezbedne do spetnienia zasadniczych wymagan zatgcznika Ill do
dyrektywy (UE) 2016/797 byty zarzadzane (zidentyfikowane, wdrozone i zweryfikowane);

>  wszystkie zidentyfikowane zagrozenia i zwigzane z nimi ryzyka sg zarzadzane i kontrolowane na dopuszczalnym
poziomie;
» proces okreSlenia obowigzujgcych wymogdéw i jego zastosowanie do pojazdu i/lub typu pojazdu zostaty

niezaleznie ocenione przez nastepujgcg jednostke [AKREDYTOWANA LUB UZNANA] oceniajgcg zgodnosc,
zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (UE) 402/2013:

<W przypadku, gdy zaangazowanych moze byc¢ kilka AsBo, np. jedno obejmujgce podstawowe
wymagania dotyczgce bezpieczeristwa, a drugie obejmujgce wszystkie inne zasadnicze wymagania,
w zwigzku z tym dwa niezalezne raporty z oceny, w razie potrzeby powieli¢ wiersze ponizej>

[NAZWA FIRMY ASBO]
[IDENTYFIKATOR ASBO W ERADIS]
[PEENY ADRES POCZTOWY ASBO]

Zgodnie z nastepujacym raportem z niezaleznej oceny:

[TYTUt, ODNIESIENIE, DATA WYDANIA | WERSJA RAPORTU Z NIEZALEZNEJ OCENY]
<Tam, gdzie deklaracja obejmuje proces okreslenia obowigzujgcych wymogow i znaczgcq zmiane, nalezy
umiescic nastepujgcy punkt:>

> odpowiednio$¢ zardwno zastosowania procesu zarzgdzania ryzykiem okreslonego w zatgczniku | do
rozporzadzenia (UE) 402/2013, jak i jego wynikow dotyczacych znaczgcej zmiany zostata niezaleznie
oceniona, zgodnie z art. 6 rozporzadzenia (UE) 402/2013 , przez nastepujaca jednostke
[AKREDYTOWANA LUB UZNANA] oceniajacg zgodnos¢, zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (UE) 402/2013:

[NAZWA FIRMY ASBO]
[IDENTYFIKATOR ASBO W ERADIS]
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[PEENY ADRES POCZTOWY ASBO]

Zgodnie z nastepujacym raportem z niezaleznej oceny:

[TYTUE,

ODNIESIENIE, DATA WYDANIA | WERSIA RAPORTU Z NIEZALEZNEJ OCENY]

»  Zasadnicze wymagania objete niezalezng ocena to:

Bezpieczenstwo
Niezawodnosc¢ i dostepnosc
Zdrowie

Ochrona $rodowiska
Kompatybilnos¢ techniczna
tatwosc dostepu

<Dostosowac powyzszq liste zasadniczych wymagarn do tych objetych niezalezng oceng AsBo; nalezy
pamietac, ze ,,Bezpieczeristwo” nigdy nie moze zostac usuniete z listy, poniewaz zastosowanie procesu
z zatgcznika | do Rozporzgdzenia (UE) 2018/545 oraz niezalezna ocena przez AsBo sq obowigzkowe>

Sporzadzono dnia:

[data DD/MM/RRRR]

Podpis wnioskodawcy

Imie, nazwisko
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