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1. Proces okreslenia obowigzujgcych wymogoéw

Producent odpowiada za spetnienie zasadniczych wymagan systemu kolei przez pojazd. Weryfikacja
WE podsysteméw na zgodno$¢ z TSI lub przepisami krajowymi moze niewystarczaé
do zadeklarowania, ze pojazd spetnia wymagania zasadnicze, poniewaz:

e TSI zawieraja przepisy w zakresie niezbednym do spetnienia celéw dyrektywy 2016/797;

e stosowanie przepiséw krajowych dozwolone jest tylko w przypadku niektérych aspektéow
nieobjetych TSI, czyli szczegodlnych przypadkéw nieopisanych w TSI, punktéw otwartych
i zgodnosci z istniejaca siecia;

e interfejsy miedzy podsystemami nie zawsze mogg by¢ w petni opisane w TSI i przepisach
krajowych; oraz

e aby zaprojektowac i zbudowad pojazd spetniajgcy wszystkie zasadnicze wymagania, zwykle
nalezy spetnié tez inne wymagania:

- wewnetrzne zasady projektowania (know how);
- kodeksy postepowania;

-normy CEN/CENELEC,;

-normy ISO;

- karty UIC itd.

Producent pojazdu musi zatem podjgé dziatania, ktére umozliwia mu identyfikacje izarzadzanie
wszystkimi wtasciwymi wymaganiami w trakcie realizacji projektu. Aby uzyska¢ zezwolenie,
whnioskodawca musi wykazaé, ze zidentyfikowat obowigzujagce wymogi odnoszace sie do wymagan
zasadniczych systemu kolei.

Zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia 545/2018 wnioskodawca realizuje proces okreslenia
obowigzujgcych wymogdéw, w ramach ktérego wszystkie niezbedne wymogi dotyczqce projektu pojazdu
muszq zostac:

e odpowiednio zidentyfikowane;

e przypisane do konkretnych funkcji albo elementéw podsystemdéw, bgdz w przypadku ich
niespetnienia zawarte w warunkach uzytkowania lub innych ograniczeniach; oraz

e wdrozZone i zweryfikowane.

Okreslenie wymogow powinno uwzglednia¢ caty cykl zycia pojazdu, jak réwniez wymogi dotyczace
zasadniczych wymagan systemu kolei (art. 3 dyrektywy 2016/797). W szczegdlnosci dotyczy
towymogoéw w zakresie zgodnosci technicznej w obrebie pojazdu oraz zgodnosci zsieciag
w planowanym obszarze uzytkowania, a takze bezpiecznej integracji podsystemow w obrebie pojazdu.

Proces okreslenia obowigzujacych wymogow trzeba przeprowadzi¢ dla kazdego pojazdu, ktéry bedzie
przedmiotem procesu uzyskania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu lub zezwolenia dla typu
pojazdu.

Przedtozenie dowodéw potwierdzajacych analize w zakresie okreslenia obowigzujacych wymogow,
atakze specyfikacji oraz - w stosownych przypadkach - opisu metodologii wymagane jest
w dokumentacji towarzyszacej wnioskowi o udzielenie pierwszego zezwolenia, nowego zezwolenia
lub zezwolenia dla rozszerzonego obszaru uzytkowania. Wymaog ten okreslony zostat w pkt 18.1 oraz
18.7 zatacznika | do rozporzadzenia 2018/545. Brak przedtozenia stosownego opracowania stanowi
podstawe do uznania wniosku za niekompletny.
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2. Proces okreslania obowigzujacych wymogoéw w zakresie
wymagan zasadniczych innych niz ,bezpieczenstwo”

Okreslenie obowiagzujacych wymogéw (poza wymaganiem zasadniczym ,bezpieczenstwo”) mozna
zrealizowad na dwa sposoby:

przez zastosowanie oceny ryzyka zgodnie z zatgcznikiem | rozporzadzenia 402/2013 (musi
spetnia¢ wymagania 7.1 zatacznika Il do rozporzadzenia 545/2018);

przez zastosowanie innej metodologii. Inna metodologia musi spetnia¢ wymagania pkt 7.2
oraz 6.1iewentualnie, w przypadku metodologii nieznormalizowanej/ niezaakceptowanej, pkt
6.2 zatacznika Il do rozporzadzenia 545/2018. Tego rodzaju metodologia moze wynikac
zwdrozonych u producenta systeméw zarzadzania jakoscia.

Za metodologie znormalizowana/zaakceptowang nalezy uzna¢ taka, ktéra wynika
z powszechnie stosowanych standardow, przyktadowo zgodnych ze standardem ISO 9001 lub
IRIS.

Realizacje obowigzkéw wynikajacych z art. 13 rozporzadzenia 545/2018 moga utatwiac takze
aplikacje informatyczne stuzace zarzadzaniu wymaganiami.

Rys. 1. Schemat realizacji procesu weryfikacji poprawnosci okreslenia obowigzujacych wymogéw

w zakresie wymagan zasadniczych innych niz ,bezpieczenstwo”.
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Zastosowanie procesu zarzadzania ryzykiem zgodnie z rozporzadzeniem 402/2013 w ramach
okreslania obowigzujacych wymagan pozwala uznad, ze zostaty spetnione przestanki wynikajace z pkt
6.1 zatacznika Il do rozporzadzenia 545/2018 dotyczace zapewnienia znormalizowanej
i akceptowalnej metodologii.

Zgodnie z zatacznikiem | do rozporzadzenia 402/2013, przepisy obowigzkowe (TSI i przepisy krajowe)
mozna uznac za ,kodeksy postepowania”, jak okreslono to w rozdziatach 2.3.3 i 2.3.4 zatacznika | do
rozporzadzenia 402/2013. Kodeksy postepowania okreslone w ramach procesu zarzadzania ryzykiem
zgodnie z rozporzadzeniem 402/2013 beda stanowity obowiazujace wymogi na potrzeby realizacji
obowiagzkéw wynikajacych z art. 13 rozporzadzenia 545/2018.

Zaleca sie, aby dowody odnoszace sie do realizacji procesu okreslenia obowigzujacych wymogéw
zawarte zostaty w zataczniku (odrebnym od pozostatej dokumentacji wniosku o zezwolenie), ktéry
z procesu okreslenia obowigzujacych wymogoéw powinien zawiera¢ nastepujace elementy:

1. Definicja systemu - obejmujaca ogdlne informacje o projekcie, jego charakterystyke, gtéwne
zatozenia techniczne i eksploatacyjne;

2. Opis zastosowanej metodologii.

W przypadku metodologii wynikajacej z rozporzadzenia 402/2013 wystarczy wskazanie,
Ze zastosowana zostata ta metodologia (nalezy przy tym pamieta¢c o wymaganiach pkt 7.1
zatacznika Il do rozporzadzenia 545/2018.

W przypadku innej metodologii nalezy opisa¢, w jaki sposéb zastosowana metodologia spetnia
wymagania pkt 7.2 6.1. zatacznika Il do rozporzadzenia 545/2018.

W przypadku metodologii nieznormalizowanej/niezaakceptowanej nalezy dodatkowo opisac,
w jaki sposob spetnia ona wymagania pkt 6.2 zatacznika Il do rozporzadzenia 545/2018;

3. ldentyfikacjawymagan - wskazanie wymagan majacych zastosowanie do projektu okreslonych na
podstawie zastosowanej metodologii w formie wykazu konkretnych wymagan technicznych
specyfikacji interoperacyjnosci, przepiséw krajowych, norm, standardéw branzowych,
wewnetrznych instrukgji, itp.;

4. Przypisanie wymagan - przedstawienie powigzania miedzy wymaganiami zidentyfikowanymi
w procesie okreslenia obowigzujacych wymagan z wymaganiami zasadniczymi;

5. Implementacja wymagan - wskazanie stanowisk/komoérek organizacyjnych odpowiedzialnych
za zgodno$¢ z wymaganiami wraz z metodami zarzadzania zapewnieniem zgodnosci. Informacje
te musza byc¢ spéjne ze wskazaniem podmiotéw odpowiedzialnych za spetnienie wymogoéw
bezpieczenstwa wynikajacych z oceny ryzyka zgodnie z pkt 1.1.5 zatacznika 1 do rozporzadzenia
545/2018, jezeli zastosowano metodologie wynikajaca z rozporzadzenia 545/2018;

6. Walidacja wymagan - wskazanie, w jaki sposéb realizowany jest nadzér nad spetnieniem
wymagan (np. poprzez potwierdzenie spetnienia wymagan przez jednostki oceniajace zgodnosé).

3. Proces okreslania obowiazujacych wymogéw w zakresie
wymagania zasadniczego ,bezpieczenstwo”

Art. 13 ust. 3 rozporzadzenia 545/2018 stanowi, ze wnioskodawca przeprowadza proces zarzadzania
ryzykiem - okreslony w zataczniku | do rozporzadzenia 402/2013 - jako metodologie okreslania
obowiazujacych wymogoéw odnosnie do zasadniczych wymagan ,bezpieczenstwa” dla pojazdu
i podsysteméw oraz bezpiecznej integracji podsystemoéw, dla aspektéw nieobjetych TSI i przepisami
krajowymi. Inaczej zatem nizma to miejsce wodniesieniu do innych wymagan zasadniczych
niz bezpieczenstwo, wnioskodawca nie mamozliwosci wyrobu innej metodologii okreslania
obowiazujacych wymogoéw niz tej, wynikajacej z rozporzadzenia 402/2013.

Rozporzadzenie 402/2013 nalezy stosowac zgodnie z art. 21 ust. 3 dyrektywy (UE) 2016/797,
gdy wymagaja tego TSI lub przepisy krajowe oraz gdy:
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e bezpieczna integracja miedzy podsystemami nie jest w petni objeta TSI i/lub przepisami
krajowymi; oraz

e techniczna zgodnosc pojazdu z siecig nie jest w petni objeta TSI i/lub przepisami krajowymi.

Zaleca sie, aby dowody obrazujace proces okreslenia obowigzujagcych wymogéw w zakresie
wymagania zasadniczego ,bezpieczenstwo” zostaty przedstawione w odpowiednim dokumencie albo
przedstawione zostaty w jednoznacznie wyodrebnionej czesci dokumentacji z oceny ryzyka. Dowody
te powinny obejmowac:

1. Identyfikacje wymagan - wskazanie wymagan majacych zastosowanie do projektu przez
przywotanie konkretnych wymagan technicznych specyfikacji interoperacyjnosci, wymagan
krajowych, norm, wewnetrznych instrukgji, standardéw itp.

Zaleca sie, aby w dokumentacji obrazujacej proces okreslenia obowigzujagcych wymogow
wymagania dotyczace bezpiecznej integracji i technicznej zgodnosci pojazdu z siecig w zakresie
nieobjetym TSI albo przepisami krajowymi byty jednoznacznie wskazane jako dotyczace tych
kwestii (redakcyjnie wyodrebnione od wymagan TSI i przepiséw krajowych stuzacych
zapewnieniu bezpiecznej integracji miedzy podsystemamii technicznej zgodnosci pojazdu z siecig
albo odpowiednio opisane jako dotyczace tych kwestii);

2. Implementacje wymagan - wskazanie stanowisk/komadrek organizacyjnych odpowiedzialnych
za zgodnos$¢ z wymaganiami wraz z metodami zarzadzania zapewnieniem zgodnosci. Informacje
te musza by¢ spéjne ze wskazaniem podmiotéw odpowiedzialnych za spetnienie wymogdéw
bezpieczenstwa wynikajgcych z oceny ryzyka zgodnie z pkt 1.1.5 zatacznika 1 do rozporzadzenia
545/2018;

3. Walidacje wymagan - wskazanie, w jaki sposob realizowany jest nadzér nad spetnieniem
wymagan (np. poprzez potwierdzenie spetnienia wymagan przez jednostki oceniajgce zgodnosé).

Dla kazdego procesu uzyskiwania zezwolenia dla pojazdu raport w sprawie oceny bezpieczenstwa
wydany przez jednostke oceniajacg (CSM RA) oraz deklaracja wydana przez wnioskodawce (zgodnie
z art. 15 rozporzadzenia 402/2013) powinny zawierac odniesienie do:

e stosowania rozporzadzenia 402/2013;
e stosowaniarozporzadzenia 402/2013 w przypadku znaczacej zmiany;

e procesu okreslania wymagan dla zasadniczego wymagania ,bezpieczenstwo” i bezpiecznej
integracji miedzy podsystemami;

e wskazania obowigzujagcych wymogoéw okreslanych w ramach oceny ryzyka zgodnie
zrozporzadzeniem 402/2013.

4. Podstawa prawna

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/545 z dnia 4 kwietnia 2018 r. ustanawiajace
uzgodnienia praktyczne na potrzeby procesu udzielania zezwolen dla pojazdow kolejowych i zezwolen
dla typu pojazdu kolejowego zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797
(Dz.U.L9026.4.2018, 5. 66);

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) NR 402/2013 z dnia 30 kwietnia 2013 r. w sprawie
wspolnej metody oceny bezpieczenstwa w zakresie wyceny i oceny ryzyka i uchylajgce rozporzadzenie
(WE) nr 352/2009 (Dz. U.L 121 2z 3.5.2013, 5. 8);

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).
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