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Program certyfikacji niezaleZnej oceny bezpieczeristwa (ISA) w obszarze
kolei

Legal Scope:

TUV Rheinland Polska Sp.zo.o.
Business Scope:

M.05 Rail

Process Scope:

6.3 Service Delivery

1. Cele

Celem jest ustalenie jednolitych zasad postepowania przy dokonywaniu dobrowolnej certyfikacji,
przeprowadzanej przez Jednostke Certyfikujgcg Wyroby TUV Rheinland Polska Sp. z 0. 0. w procesie
niezaleznej oceny bezpieczenstwa (ISA) zgodnie z wymaganiami norm CENELEC oraz IEC: PN-EN 50126:2002,
PN-EN 50126-1:2018-02; PN-EN 50126-2:2018-02; PN-EN 50128:2011 + A1:2020-07 + A2:2021-05 / PN-EN
50657:2017-10; PN-EN 50129:2019-01, PN-EN 50129:2007, PN-EN 50159:2011 + A1:2020-07, PN-EN
50716:2024-05, IEC 62278:2002, |IEC 62278-1:2025, |IEC 62278-2:2025, IEC 62425:2007, IEC 62425:2025, |IEC
62279:2015 oraz IEC 62280:2014.

2. Terminy i skroty

Terminy/Skréty Opis

ISA - Independent Safety Assessment.

Niezalezna ocena bezpieczenstwa, to proces ustalania, czy
Niezalezna ocena bezpieczenstwa system/wyrdb spetnia wyspecyfikowane wymagania

(ISA) bezpieczenstwa oraz formutowania orzeczenia o tym, czy
system/wyrdb jest wtasciwy do zaktadanego celu w zakresie
bezpieczenstwa

Zainteresowana organizacja lub osoba (w szczegdlnosci producenci
wyroboéw) odpowiedzialna przed Jednostkg Certyfikujaca za
zapewnienie spetnienia wymagan certyfikacyjnych. W kazdym
przypadku, gdy termin "wnioskodawca" jest stosowany w tych
warunkach certyfikacji, odnosi sie on zaréwno do "wnioskodawcy",
jak i do "klienta", o ile nie okreslono inaczej

Dla kolejowego RAMS:

Ryzyko Kombinacja oczekiwanej czestotliwosci wystepowania szkody oraz
oczekiwanej dotkliwosci takiej szkody

Systematyczne wykorzystywanie dostepnych informac;ji dla
identyfikowania zagrozen i szacowania ryzyka

Whioskodawca

Analiza ryzyka

Strona 1z 17 po wydruku dokument nienadzorowany



Numer: MS-0048732

. Rewizja: 8
g . ) ® System Za rzadzanla Obowiazuje od: Oct 8, 2025
TUVRheinland W tvczne Autor: Paulina Latuszkiewicz
y y Zatwierdzajacy: Christian Trescher

Whtasciciel procesu:  Matthias Schubert

Program certyfikacji niezaleZnej oceny bezpieczeristwa (ISA) w obszarze
kolei

Terminy/Skréty Opis

Rodzina norm europejskich, przeznaczonych do zapewnienia
Normy CENELEC bezpieczenstwa w obszarze kolei: EN 50126-1; EN 50126-2; EN
50128 / EN 50657; EN 50129, EN 50159, PN-EN 50716

IEC 62278:2002, IEC 62278-1:2025, IEC 62278-2:2025, IEC

Normy [EC 62425:2007, IEC 62425:2025, IEC 62279:2015 oraz IEC 62280:2014
TRP TUV Rheinland Polska Sp. z 0. o.

Jednostka Certyfikujgca Wyroby. Zewnetrzna jednostka oceniajaca
oW zgodnosé.

W tych warunkach certyfikacji - Jednostka Certyfikujgca Wyroby
TUV Rheinland Polska Sp. z 0.0.

3. Zakres stosowania

Jednostka Certyfikujgca Wyroby TUV Rheinland Polska Sp. z 0. 0. przeprowadza certyfikacje wyrobéw w
zakresie dobrowolnej certyfikacji na zgodnos$¢ z wymaganiami niniejszego programu certyfikacji. Program
certyfikacji bazuje na dokumentach normatywnych krajowych, europejskich, regionalnych oraz innych.

Program certyfikacji jest zgodny z:
— norma PN-EN ISO/IEC 17065:2013-03 Ocena zgodnosci - Wymagania dla jednostek certyfikujgcych
wyroby, procesy i ustugi;
— przewodnikiem PKN-ISO/IEC Guide 28:2006 Ocena zgodnosci - Wytyczne dotyczace systemu certyfikacji
wyrobow przez strone trzecig;
— norma PN-EN ISO/IEC 17067:2014-01 Ocena Zgodnosci - Podstawy certyfikacji wyrobow oraz wytyczne

dotyczace programoéw certyfikacji wyrobow.

Wykaz grup wyrobdw i norm:
ICS 45.040; 45.060; 45.080; 45.140
Grupa wyrobow: Wyroby dla kolei

Normy CENELEC: PN-EN 50126:2002, PN-EN 50126-1:2018-02; PN-EN 50126-2:2018-02; PN-EN 50128:2011 +
A1:2020-07 + A2:2021-05 / PN-EN 50657:2017-10; PN-EN 50129:2019-01, PN-EN 50129:2007, PN-EN
50716:2024-05, PN-EN 50159:2011 + A1:2020-07.

Normy IEC: IEC 62278:2002, IEC 62278-1:2025, IEC 62278-2:2025, IEC 62425:2007, IEC 62425:2025, IEC
62279:2015 oraz IEC 62280:2014

4. Zasady
4.1 Zapytanie ofertowe
Whnioskodawca zainteresowany ustugami Jednostki Certyfikujgcej Wyroby TUV Rheinland Polska

Sp. z o.0., zwraca sie do jednostki z zapytaniem ofertowym. Klient lub jego przedstawiciel powinien
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zdefiniowac system i jego wyspecyfikowane wymagania, okresli¢ wymagane poziomy nienaruszalnosci
bezpieczenstwa i przesta¢ do Jednostki Certyfikujgcej Wyroby dokumentacje niezbedng do wstepnego
okreslenia zakresu oceny.

Przedstawiciel Jednostki Certyfikujgcej Wyroby dokonuje przegladu informacji dostarczonych przez
Whnioskodawce, oceniajac czy informacje zawarte w zapytaniu i zatgczonych dokumentach sg kompletne,
jednoznaczne i sformutowane w  sposéb pozwalajacy  na przygotowanie umowy.
W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub brakéw, podejmowane sg stosowne ustalenia pomiedzy
stronami.

Na podstawie otrzymanych informacji i przeprowadzonych uzgodnien z Klientem oraz jesli nie wystepuja
zadne ryzyka zwigzane z brakiem kompetencji, brakiem zasobdw i zagrozeniem bezstronnosci dla mozliwosci
realizacji procesu ze strony TRP, pracownik Jednostki Certyfikujgcej Wyroby i/lub dziatu handlowego
przygotowuje oferte cenowa.

Z uwagi na fakt, iz jednostka moze zostaé zatrudniona do przeprowadzenia niezaleznej oceny bezpieczeristwa
w réznym momencie cyklu zycia systemu/wyrobu, dokumentacja moze by¢ rdézna. Niemniej jednak
dostarczona wraz ze wnioskiem dokumentacja powinna zawierac:

e (Ogdlny opis urzadzenia;

e Przyjete zatozenia projektowe;

e Poziom rozwoju wyrobu (GP/GA/SA)

e  QOpis wdrazanych zmian w przypadku, gdy certyfikacji ma podlega¢ wyrdb po zmianach.

Wraz z ofertg obowigzujg nastepujace, dotgczone do niej dokumenty:

- Umowa ogélna z Jednostka Certyfikujgcg Wyroby wraz z zatgcznikami;

- F01-MS-0048741 Whniosek o niezalezng ocene bezpieczenstwa (ISA) wraz z przeglagdem;

- niniejszy program.

W umowie zamieszczone sg m.in. szczegdtowe informacje co do zakresu oraz przebiegu certyfikacji, podstawy
oceny, terminu realizacji i kosztow.

W wyjatkowych przypadkach wzdr umowy z ubiegajgcym sie o certyfikacje, moze réznic sie od standardowego
zatgcznika, ale powinien zawiera¢, co najmniej: okreslenie przedmiotu umowy (moze by¢ zréznicowany
w zaleznosci od wyrobu/systemu i/lub rodzaju certyfikacji), dokumentacje i wymagania czasowe, warunki
finansowe, kompetencje TUV Rheinland Polska.

4.2 Wniosek. Przeglad wniosku
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Akceptujac warunki oferty, Wnioskodawca podpisuje dwa egzemplarze umowy o dokonanie niezaleznej
oceny bezpieczenstwa (ISA): Umowe ogdlng z Jednostky Certyfikujgcg Wyroby, FO1-MS-0048741 Whniosek
o niezalezng ocene bezpieczenstwa (ISA) (we wczesniej uzgodnionej formie) oraz pozostate zatgczniki.
Dodatkowo przesyta aktualny odpis KRS. Umowa (Z01-P-WD-01-JCW-M Umowa ogodlna z Jednostka
Certyfikujacg Wyroby) wraz z niniejszym programem okresla wymagania dotyczace stosowania certyfikatu
i sprawowania przez Jednostke Certyfikujagcg Wyroby TRP nadzoru nad jego uzywaniem.

Dokumenty nalezy przekaza¢ Jednostce Certyfikujacej Wyroby w jezyku polskim lub jezyku angielskim.
Dokumenty muszg by¢ sporzadzane w jezyku urzedowym Unii obowigzujgcym w panistwie cztonkowskim,
w ktédrym ma siedzibe wnioskodawca lub w jezyku urzedowym Unii zaaprobowanym przez wnioskodawce.
Jezeli Wnioskodawca przekaze dokumenty sporzadzone w innym jezyku, wowczas Jednostka Certyfikujgca
Wyroby moze zazadaé ich ttumaczenia lub jezeli w okreslonym terminie Wnioskodawca nie przekaze
stosownego ttumaczenia, zleci¢ wykonanie ttumaczenia osobom trzecim. Koszty ttumaczenia poniesie wtedy
Whioskodawca. Niniejsza regulacja nie narusza postanowien wynikajgcych z zatacznika IV Dyrektywy (UE)
2016/797 zgodnie, z ktérymi Wnioskodawca ma obowigzek sporzadzenia deklaracji w tym samym jezyku,
w jakim zostata sporzadzona instrukcja obstugi oraz dokumentacja techniczna.

W przypadku negatywnego wyniku weryfikacji formalnej, pracownik Jednostki Certyfikujgcej Wyroby przesyta
stosowne powiadomienie do wnioskujgcego, w ktérym wyszczegdlnione sg stwierdzone niezgodnosci
formalne i/lub braki oraz informacje na temat dalszego trybu postepowania.

4.3 Ocena. Realizacja programu certyfikacji

Realizacja programu certyfikacji zalezy od wybranego przez Klienta zakresu i normy co wskazane zostaje przez
Whioskodawce w formularzu F01-MS-0048741 Whniosek o niezalezng ocene bezpieczeristwa (ISA) wraz
z przegladem.

4.3.1 Personel Jednostki Certyfikujgcej Wyroby wchodzacy w skfad zespotu oceniajgcego, przeprowadzi
niezalezng ocene bezpieczenstwa (ISA) zgodnie z wymaganiami norm CENELEC oraz IEC bedgcych podstawg
oceny oraz normg ISO/IEC 17065.

4.3.2 Plan oceny

Przedmiot i zakres wszystkich dziatan dotyczgcych niezaleznej oceny bezpieczeristwa (ISA) powinny by¢ oparte
na definicji systemu i wymaganiach wyspecyfikowanych dla systemu/podsystemu i/lub komponentu oraz
opisane w F02-MS-0048741 ,,Planie niezaleznej oceny bezpieczeristwa (ISA)” opracowanym przez assesora.
Na podstawie analizy dokumentacji podczas planowania assesor decyduje o odpowiednim zestawie dziatan

inspekcyjnych (np. pobieranie prébek wg 1SO 17020 7.1.2).
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Niezalezna ocena bezpieczenstwa (ISA) obejmuje ocene: proceséw, dokumentacji, systemu, sprzetu,
podsystemu/-éw, oprogramowania i/lub sktadnikéw oprogramowania, aplikaciji.
Metody oceny stosowane przez Jednostke Certyfikujgcg Wyroby moga obejmowaé jeden lub kilka
elementéw:
- Analiza dokumentacji dowodowej Wnioskodawcy;
- Inspekcja/audyt u Wnioskodawcy;
- Wywiad/rozmowe;
- Obserwacja dziatan zwigzanych z weryfikacjg i walidacjg;
- Udziat w testach funkcjonalnych.
Opracowany F02-MS-0048741 ,Plan niezaleznej oceny bezpieczenistwa (ISA)” zostaje przekazany
Whnioskodawcy.
4.3.3 Ocena
Zakres oceny musi by¢ dostosowany do kazdego przypadku z zastosowaniem podejscia opartego na ryzyku,
odpowiednio do stopnia i zakresu kazdego konkretnego projektu, biorgc pod uwage odpowiednie kryteria,
np.
- ztozonos¢ technologii,
- doswiadczenie z podobng technologig,
- rodzaj projektu: nowy projekt lub projekt DELTA,
- potencjalny wplyw zmiany systemu/podsystemu/sprzetu/oprogramowania zwigzanej
z nienaruszalnoscig poziomu bezpieczenstwa,
- mozliwosé integracji/grupowania okreslonych wymagan.
System/podsystem i/lub komponent, ktére przeszty juz niezalezng ocene bezpieczenstwa, powinny by¢
oceniane w zakresie integracji w nowym rozpatrywanym systemie oraz stosownym srodowisku.
W ramach oceny mogg by¢ wykonywane nastepujace czynnosci:
- sprawdzenie zgodnosci procesu i wynikbw w odniesieniu do wymagan norm 13cznie
z przypisanym poziomem SIL;
- ocena kompetencji pracownikdw zaangazowanych w projekt i organizacji w zakresie prowadzenia
rozwoju systemow;
- ocena dziatan weryfikacyjnych i walidacyjnych oraz wspomagajacych potwierdzen;
- ocena systemoéw zarzadzania jakoscig przyjetych dla rozwoju systemu;

- ocena systemdw zarzgdzania konfiguracjg i zmianami;
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- identyfikacja i ocena odchylet od wymagan w kontekscie wptywu na ryzyka;
- udziat w testach funkcjonalnych systemu lub oprogramowania (Test Witnessing);
- ocena audytow bezpieczeistwa pod katem prawidtowosci ich  przeprowadzenia
i udokumentowania;
- przeprowadzenie inspekcji catego procesu rozwoju w zaleznosci od potrzeb w réznych fazach
rozwoju;
- zapewnienie profesjonalnego obrazu gotowosci wypracowanego rozwigzania dla planowanego
zastosowania, formutujgc ograniczenia, warunki zastosowania oraz uwagi dot. kontroli ryzyka.
W celu zrealizowania tych dziatan jednostka powinna mie¢ zapewniony dostep do procesu rozwoju systemu
i catej zwigzanej z projektem dokumentacji.
Jezeli w trakcie oceny bedzie wymagana inspekcja, ktéra bedzie sie odbywaé na terenie lub w zaktadzie
klienta, ponosi on petng odpowiedzialnos¢ za bezpieczenstwo i higiene pracy oraz za przedmiot podlegajacy
inspekc;ji.
Assesor przeprowadzajgc niezalezng ocene bezpieczenstwa moze zdecydowaé o wyborze metody oceny
bedacej potaczeniem jednego lub kilku elementéw: audytow bezpieczenstwa i/lub jakosci, inspekciji
dokumentdéw oraz obserwowania dziatarh zwigzanych z weryfikacja i walidacja.
W przypadku zgtoszenia lub zauwazenia przez assesora/eksperta jakichkolwiek widocznych nieprawidtowosci
w ocenianym systemie, niezgodnos$ci z przepisami, fakt ten zostanie niezwtocznie odnotowany
i udokumentowany réwniez w liscie punktéw otwartych (LOP) i/lub ,Raporcie z niezaleznej oceny
bezpieczenstwa”.
4.3.4 Audyt/Inspekcje
Audyt powinien by¢ przeprowadzony przez assesora(-Ow) w miejscu gdzie system/produkt jest
opracowywany/projektowany/wdrazany/produkowany, aby  utatwi¢  przeprowadzenie  wywiadu
z zespotem projektowym i weryfikacje dowodéw.
Technical lead evaluator szczegétowo okresla wszelkie wymagane audyty i inspekcje zgodnie
z charakterystyka projektu (zakres, ztozono$¢, doswiadczenie we wspdtpracy pomiedzy dostawcg systemu
a assesorem, itp.), w tym:
- Audyt jakosci i bezpieczenstwa;
- Kontrola projektu;
- Analiza dokumentacji;

- testy , Test Witnessing”;
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- Audyt uzupetniajgcy V&V.

Na 3 tygodnie przed audytem klient przekaze Jednostce Certyfikujgce Wyroby-Mobility aktualng wersje
odpowiednich dokumentdw oraz opis przeprowadzonych audytéw wewnetrznych i dziatan V&V. Aby
przygotowac sie do audytu, assesor/assesorzy sprawdzg dokumenty pod katem wymagan odpowiednich
norm bezpieczenstwa, jakosci i planowanych zastosowan.

Na 1 tydzien przed audytem pracownik JCW dostarcza Wnioskodawcy FO6 MS-0048741 Plan Audytu jakosci
i bezpieczenstwa.

Podczas audytu assesor/audytor(-rzy) obserwujg rdine procesy systemu/produktu w celu uzyskania
zrozumienia catosci proceséw projektowych. Rolg Whnioskodawcy podczas audytu jest wykazanie
praktycznego zastosowania jego udokumentowanych procedur. Audytorzy sprawdzajg skutecznosé
wdrozonego systemu jakosci i bezpieczeistwa zgodnie z wymaganiami wybranego poziomu SIL oraz
uzgodnionymi wymaganiami dodatkowymi. Jako przewodnik stuzy lista kontrolna audytu.

Na zakoriczenie audytu na miejscu audytorzy przeprowadza spotkanie zamykajace, na ktérym poinformuja
klienta o wynikach audytu. Bedg dokumentowaé niezgodnosci, ktore zaobserwowat/-li w raporcie
o niezgodnosciach. Dla tych odchylen zostang okreslone dziatania korekcyjne i/lub dziatania korygujace.
Wyniki, cel, zakres audytu i ewentualne zalecenia bedy udokumentowane w Raporcie z audytu jakosci
i bezpieczenstwa. Najpdzniej 4 tygodnie po audycie lub innym terminie uzgodnionym z Whnioskodawcs,
pracownik Jednostki Certyfikujacej Wyroby przesyta FO7 MS-0048741 Raport z audytu jakosci
i bezpieczenstwa do Wnioskodawcy.

Assesor/assesorzy podejmuje/-g dziatania w zwigzku z otwartymi ustaleniami z klientem poprzez przeglad
poprawionych dokumentéw, spotkanie techniczne z klientem lub obserwacje badan. Zamkniecie ustalen klasy

"A", "B", "Q" jest dokumentowane w notatce z kontroli dokumentow.

4.3.5 Testy funkcjonalne systemu lub oprogramowania (Test Witnessing)

Test Witnessing obejmuje ponizsze testy:

- Testy fabryczne;

- Instalacja i testy statyczne w miejscu instalacji;

- Test i uruchomienie na miejscu instalacji.

Rolg Wnioskodawcy, podczas testow na miejscu, jest zademonstrowanie praktycznego zastosowania swoich
udokumentowanych procedur testowania. Assesor/assesorzy weryfikujg skuteczno$¢ wdrozonych procedur

testowych zgodnie z wymaganiami w wybranym SIL oraz uzgodnionymi dodatkowymi wymaganiami.
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Ocena testow odbywa sie na zasadzie prébkowania, poprzez rozmowy z wykonawcami, przeglad procedur
testowych, inspekcje stanowisk testowych oraz uczestnictwo w testach  produkcyjnych
i demonstracji danego systemu na miejscu.

Najpdzniej 4 tygodnie po zakorczeniu testu lub w innym terminie uzgodnionym z Wnioskodawcg, pracownik
JCW dostarcza Klientowi FO5-MS-0048513 Raport z Test Witnessing.

Assesor(-rzy) podejmujg dziatania w zwigzku z otwartymi ustaleniami z klientem poprzez przeglad
poprawionych dokumentéw, spotkanie techniczne z klientem lub obserwacje badan. Zamkniecie ustalen klasy
"A", "B", "Q" jest dokumentowane w notatce z kontroli dokumentoéw.

4.3.6 Akceptacja wynikow oceny zgodnosci

W niektérych przypadkach Wnioskodawca moze przed ztozeniem wniosku o certyfikacje uzyskaé wyniki
czynnosci zwigzanych z okreslaniem, takich jak badania, inspekcja lub audyt. W takiej sytuacji wynik oceny
zgodnosci moze pochodzi¢ ze zrédfa, ktére nie znajduje sie pod umowng kontrolg Jednostki Certyfikujgcej
Wyroby-Mobility. Takie wyniki mogg by¢ brane pod uwage w procesie certyfikacji tylko w przypadku, gdy
spetnione sg ponizsze warunki:

- w celu przeprowadzenia badan, powinno ono spetnia¢ majgce zastosowanie wymagania normy ISO/IEC
17025;

- do inspekcji, powinien spetnia¢ majgce zastosowanie wymagania normy ISO/IEC 17020;

- w odniesieniu do audytu systemu zarzgdzania powinien on spetnia¢ majgce zastosowanie wymagania normy
ISO/IEC 17021-1.

Ponadto Jednostka Certyfikujgcej Wyroby bedzie akceptowad certyfikaty juz posiadane i wydane przez inne
jednostki  notyfikowane lub  jednostki  certyfikujgce  posiadajgce  akredytacje  istniejaca
w okreslonym zakresie. Wnioskodawca powinien poinformowac o juz posiadanej certyfikacji, co moze miec
wpltyw na obliczenie czasu trwania inspekcji. Jednostka Certyfikujgca Wyroby zastrzega sobie prawo do
weryfikacji autentycznosci kopii certyfikatu i zwigzanych z nim dokumentéw.

4.3.7 Pobieranie prébek

W stosownych przypadkach Jednostka Certyfikujgca Wyroby podaje w okreslonych warunkach certyfikacji
zakres, w jakim pobieranie prébek obiektu oceny, ktéry ma by¢ certyfikowany, jest wymagane i na jakiej
podstawie takie pobieranie probek powinno by¢ przeprowadzane zaréwno na etapie oceny, jak i nadzoru oraz
kto ma prawo je pobierac.

4.3.8 Zapisy i raportowanie wynikdéw niezaleznej oceny bezpieczenstwa (ISA)
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W wyniku niezaleznej oceny bezpieczerstwa, oprdcz Planu niezaleznej oceny bezpieczenistwa, tworzone sg
F03-MS-0048741 Raport z Niezaleznej Oceny Bezpieczenistwa oraz certyfikat.

Informacja o ewentualnych stwierdzonych niezgodnosciach jest przekazywana do Wnioskodawcy wraz
z podaniem terminu na wprowadzenie dziatari korygujacych i/lub korekcyjnych. Dziatania te musza zostac
zweryfikowane przez Jednostke Certyfikujgcg Wyroby przed udzieleniem certyfikacji.

4.4 Przeglad

Do kazdego procesu jednostki jest powotywany niezaangazowany w proces oceny, niezalezny ,Technical
Reviewer”. Finalna ocena merytoryczna dokumentacji i rekomendacja dla , Decision Maker’a”, polega na
weryfikacji zgodnosci wykonanych prac z zatozeniami Planu niezaleznej oceny bezpieczenstwa.

4.5 Decyzja certyfikacyjna

Grupa 0sO0b podejmujgcych decyzje/podejmujgcy decyzje o certyfikacji (zatrudniony w TRP)/osoba
upowazniona do petnienia roli ,Decision Maker'a”, na podstawie rekomendacji ,Technical Reviewer’a”,
podejmuje stosowng decyzje o wydaniu/niewydaniu certyfikatu. W przypadku negatywnej decyzji w sprawie
certyfikacji, TRP przekazuje Klientowi w formie pisemnej zawiadomienie wraz z uzasadnieniem i informacjg
o wysokosci kwoty do zaptacenia z tytutu przeprowadzenia procesu.

4.6 Wydanie certyfikatu

W przypadku decyzji pozytywnej, wydawany jest certyfikat potwierdzajgcy zgodnos¢ systemu/wyrobu
z wymaganiami zastosowanych norm.

Certyfikat i Raport z niezaleznej oceny bezpieczefstwa wraz z wydanym orzeczeniem jest wazny do momentu
wprowadzenia zmian w wyrobie/systemie, majgcych wptyw na bezpieczenstwo. Kazda zmiana powinna
zosta¢ poddana ponownej ocenie w odniesieniu do witasciwego fragmentu cyklu zycia wyrobu/systemu.
O znaczeniu  zmiany, jej  wplywie na bezpieczenstwo,  decyduje producent.  Ocena
i decyzja powinna by¢ udokumentowana. O zmianach nalezy poinformowacd Jednostke Certyfikujgcg Wyroby.
Oryginat certyfikatu zostaje przekazany do Wnioskodawcy wraz z kompletem dokumentéw, po uregulowaniu
przez niego wszystkich opfat za przeprowadzenie procesu certyfikacji.

4.7 Nadzoér

4.7.1 W okresie waznosci certyfikatu, TRP sprawuje nadzéor nad wydanym certyfikatem, obejmujgcy
sprawdzenie:

- statego spetniania przez Wnioskodawce wymagan certyfikacyjnych, w tym dostosowywanie sie do nowych
wymagan w przypadku zmian w dokumentach stanowigcych podstawe certyfikacji;

- przestrzegania przez Wnioskodawce obowigzkow;
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- prowadzenia przez Wnioskodawce zapiséw z reklamacji;

- wykorzystywania przez Wnioskodawce certyfikatéw i powotywania sie na certyfikacje.

4.7.2 Wykaz certyfikowanych wyrobdw:

TRP utrzymuje informacje o certyfikowanych wyrobach i na Zzyczenie moze udostepni¢ informacje
o waznosci wydanych certyfikatow.

4.7.3 Wykorzystanie certyfikatow:

Powotywanie sie na certyfikacje TRP jest dozwolone w dokumentach i materiatach promocyjnych tylko
w zakresie w jakim certyfikacja zostata udzielona i w czasie waznosci certyfikatu.

Jezeli klient chce dostarczy¢ innym kopie dokumentdw certyfikacyjnych, dokumenty te muszg by¢ skopiowane
w catosci.

4.8 Przedtuzenie certyfikacji (re-certyfikacja)

Jezeli okres waznosci certyfikatu jest ograniczony, nalezy powtdrzy¢ nastepujace kroki proceduralne: przeglad
whniosku, ocena, przeglad, decyzja certyfikacyjna, nadzor (jezeli dotyczy) w celu odpowiedniego przedtuzenia
waznosci certyfikacji po jej wygasnieciu (rozdziat 4.1-4.5).

4.9 Zmiany zakresu certyfikacji

TRP poswiadcza zgodnos¢ z aktualnymi wymaganiami, dlatego tez prowadzi staty monitoring prac
normalizacyjnych oraz innych dokumentéw normatywnych, bedgcych podstawag certyfikacji,
a w przypadku ich zmiany lub aktualizacji, przeprowadza analize tychze zmian. Na podstawie wynikéw
przeprowadzonej analizy, ustalane sg warunki utrzymania certyfikatu oraz termin dostosowania sie do
nowych wymagan.

W przypadku nie dostosowania sie do nowych wymagan w podanym przez TRP terminie, certyfikat zostanie
zawieszony.

4.10 Wycofanie, ograniczenia, zawieszenie, zakonczenie certyfikacji

W przypadku stwierdzenia naruszen programu certyfikacji i/lub warunkdéw certyfikacji, Jednostka
Certyfikujgca Wyroby moze zazada¢ podjecia odpowiednich dziatann korygujgcych przez wnioskodawce.
W skrajnych przypadkach certyfikacja moze zostaé zawieszona, ograniczona lub wycofana.

4.10.1 Certyfikat wycofuje sie, gdy:

- Jednostka Certyfikujgca Wyroby lub Wnioskodawca wypowie drugiej stronie zlecone czynnosci certyfikacji
(z zachowaniem okresu wypowiedzenia w wymiarze 3 miesiecy);

- wnioskodawca zrezygnuje z certyfikatu;

- wobec wnioskodawcy zostanie wszczete postepowanie upadtosciowe;
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- ulegng zmianie postanowienia, na ktérych podstawie przyznano certyfikat.

4.10.2 Jednostka Certyfikujgca Wyroby moze zawiesi¢ lub wycofaé certyfikat bgdz ograniczyé jego zakres, jesli:
- w pdzniejszym terminie zostang stwierdzone odchylenia od wymagan certyfikacji;

- certyfikat (lub znak certyfikacji) jest uzywany w sposéb wprowadzajgcy w btad lub do celéw reklamowych w
niedozwolony sposdb;

- wystapig okolicznosci, ktérych istnienia nie byto mozna stwierdzi¢ w chwili przyznania certyfikatu;

- wymagane dziafania korygujgce dotyczace odchylen nie zostang wykonane w wyznaczonym terminie;

- wynagrodzenie nalezne Jednostce Certyfikujgcej Wyroby nie zostanie wyptacone w wyznaczonym terminie
pomimo upomnienia.

4.10.3 Gdy obiekt oceny przestaje spetnia¢ wymagania certyfikacyjne, przed powiadomieniem
0 ograniczeniu, zawieszeniu lub uniewaznieniu certyfikatu, Jednostka Certyfikujgca Wyroby umozliwi
whnioskodawcy przedstawienie wtasnego stanowiska, chyba ze nie jest to zasadne z uwagi na pilno$¢ dziatan,
ktore nalezy podjaé.

W przypadku cofniecia certyfikacji, Jednostka Certyfikujgca Wyroby zazgda od wnioskodawcy zwrotu
certyfikatu.

Jednostka Certyfikujgca Wyroby nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody powstate po stronie wnioskodawcy
na skutek odmowy przyznania, wygasniecia lub zakonczenia waznosci certyfikatu.

4.11 Obowigzki i kompetencje Jednostki Certyfikujacej Wyroby

4.11.1 Obowiazki Jednostki Certyfikujgcej Wyroby

Jednostka Certyfikujgca Wyroby zobowigzuje sie spetni¢ wszystkie wymagania w oparciu o:

- program certyfikacji bedgcy podstawg wykonywanych czynnosci;

- odpowiednie wymagania akredytacyjne oraz normy bedgce podstawg oceny;

- wymagania przepiséw prawa.

Jednostka Certyfikujgca Wyroby zapewni przestrzeganie zasad bezstronnosci, niezaleznosci,
odpowiedzialnosci, transparentnosci, poufnosci, zasad dotyczacych posiadania odpowiednich kompetencji
oraz postepowania w przypadku skarg i odwotan. Jednostka Certyfikujgca Wyroby jest odpowiedzialna za
wszystkie swoje dziatania certyfikacyjne.

Jednostka Certyfikujgca Wyroby wykonuje czynnosci jako niezalezna strona trzecia i jest wolna od presji,
wpltywow i konfliktu interesdw, co zapewnia wiarygodnos¢ wyrazonej przez jednostke opinii

o zgodnosci potwierdzonej certyfikatem.
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4.11.2 Bezstronnos¢

Jednostka Certyfikujgca Wyroby zapewnia, ze oferuje swoje ustugi wszystkim zainteresowanym
wnioskodawcom na jednakowych i odpowiednich warunkach oraz swiadczy je w sposdb bezstronny,
obiektywny i niedyskryminujacy.

Jednostka Certyfikujaca Wyroby zapewnia, ze dziatalnoéé¢ odrebnych podmiotéw prawnych TUV Rheinland
Group, ktérego jest cztonkiem, z ktérym pozostaje w stosunkach, nie wptywa negatywnie na bezstronnosc jej
dziatalnosci certyfikacyjnej.

Jednostka Certyfikujgca Wyroby zapewnia bezstronnos¢ catego personelu jednostki.

Wynagrodzenie personelu nie jest uzaleznione od liczby wykonanych ocen lub certyfikacji ani od ich wyniku.
Osoby uczestniczgce w procedurze certyfikacji, réwniez podwykonawcy, sg wolni od konfliktu intereséw.
Nad bezstronnoscig Jednostki Certyfikujgcej Wyroby nadzér sprawuje komitet chronigcy bezstronnosc
(mechanizm stuzacy zapewnieniu bezstronnosci). W sktad komitetu wchodzg osoby reprezentujace rézne
interesy i zainteresowane grupy.

Jednostka Certyfikujgca Wyroby, jej personel, sciste kierownictwo i personel odpowiedzialny za prowadzenie
dziatan zwigzanych z oceng, przeglagdem i decyzjg certyfikacyjng nie mogg by¢ bezposrednio zaangazowani
w projektowanie, wytwarzanie/produkcje lub konstruowanie, instalacje, dystrybucje/wprowadzanie do
obrotu, operowanie, utrzymywanie, uzytkowanie lub konserwacje certyfikowanych
wyrobdow/procesow/systemow, ani nie reprezentujg stron zaangazowanych w te dziatania, w szczegdlnosci
nie oferuje ani nie swiadczy ustug doradczych w zakresie systemu zarzgdzania lub audytu wewnetrznego na
rzecz swoich klientéow, w przypadku gdy system certyfikacji wymaga oceny systemu zarzgdzania klienta.
4.11.3 Kompetencje

Personel zaangazowany w procedure certyfikacji to osoby wykwalifikowane, kompetentne
i upowaznione przez Jednostke Certyfikujgcg Wyroby do petnienia wyznaczonej roli w procesie certyfikacji.
Personel jest zatrudniony przez TUV Rheinland Polska Sp. z 0.0. i podlega Jednostce Certyfikujgcej Wyroby na
podstawie umowy. Dziatalno$¢ personelu jest regularnie monitorowana.

4.11.4 Wyposazenie

Przyrzady pomiarowe i Srodki kontroli wykorzystywane w procedurze certyfikacji s3 odpowiednie do
przeprowadzenia wymaganych badan. Sprzet do badan jest kalibrowany, a oprogramowanie do badan i oceny

jest zatwierdzone.
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4.11.5 Podwykonawstwo

Jednostka Certyfikujgca Wyroby moze podzlecaé prace uznanym podwykonawcom TRP pod warunkiem
poinformowania o tym fakcie Wnioskodawce oraz uzyskaniu pisemnego potwierdzenia otrzymanej zgody od
Whnioskodawcy.

4.11.6 Poufnos¢

Jednostka Certyfikujgca Wyroby zobowigzuje sie zachowaé poufno$¢ w odniesieniu do wszystkich
udostepnionych jej informacji, ktére dotyczg przedmiotu oceny podlegajacego certyfikacji oraz zobowigzuje
sie wykorzystywac takie informacje wyfacznie w uzgodnionym celu. Informacje
o wnioskodawcy uzyskane ze Zrddet innych niz wnioskodawca (np. od skarzgcego lub od organéw
regulacyjnych) sg traktowane jako poufne. Niniejsze zobowigzanie do zachowania poufnosci informacji
obowigzuje caty personel Jednostki Certyfikujgcej Wyroby, w tym funkcjonujace przy niej gremia
i podmioty zewnetrzne (np. podwykonawcdw). Jesli przepisy prawa wymagajg ujawnienia informacji stronom
trzecim (np. urzedom), wnioskodawca zostanie powiadomiony o takim ujawnieniu i jego zakresie.

W okreslonych przypadkach Wnioskodawca moze zwolni¢ Jednostke Certyfikujacg Wyroby
z obowigzku zachowania poufnosci.

4.11.7 Dostepnosé informacji

Jednostka Certyfikujgca Wyroby udostepnia Whnioskodawcy wszystkie informacje o programie
i procedurze certyfikacji, kosztach, warunkach korzystania z certyfikacji oraz procedurach postepowania w
przypadku skarg i odwotan.

W tym celu udostepnia sie w szczegdlnosci niniejsze warunki certyfikacji, ktére stanowig cze$s¢ umowy
pomiedzy Wnioskodawcg i Jednostka Certyfikujgcg Wyroby.

4.11.8 Zapisy/dokumentacja przedmiotow oceny podlegajgcych certyfikacji

Jednostka Certyfikujgca Wyroby prowadzi ewidencje wszystkich waznych certyfikatow (w tym nazwa
whioskodawcy, obiekt oceny (wyrdb/system), okres waznosci, itp.). Lista certyfikowanych obiektéw jest
dostepna na zyczenie.

4.12 Prawa i obowiazki Wnioskodawcy

4.12.1 Obowigzki Wnioskodawcy

Whioskodawca zapewnia i zobowigzuje sie spetni¢ wszystkie wymagania stawiane swojemu przedsiebiorstwu
i przedmiotowi oceny wynikajace z programu certyfikacji oraz zobowigzuje sie zapewnié ich ciaggte
przestrzeganie w przysztosci. Wnioskodawca zobowigzany jest do informowania jednostki o wszelkich

istotnych aspektach dot. przedsiebiorstwa lub wyrobu/systemu (np. praca zmianowa), ktére moga wptywaé
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na zaplanowanie oraz przebieg oceny. Wnioskodawca jest zobowigzany do statego spetniania wymagan
certyfikacyjnych.

4.12.2 Dostep do dokumentacji i pomieszczenn Wnioskodawcy

Whnioskodawca jest zobowigzany uczestniczyé w ocenie na miejscu. Wnioskodawca ma obowigzek udostepnic
jednostce certyfikujgcej wyroby wszelkie niezbedne informacje, dane i dokumenty do przeprowadzenia
whnioskowanej oceny.

W celu przeprowadzenia przewidzianej oceny i nadzoru (w godzinach pracy), Wnioskodawca zapewni
Jednostce Certyfikujgcej Wyroby dostep do przedmiotu oceny, wszystkich istotnych pomieszczen (np.
w ktérych wykonywana jest praca) oraz dokumentacji (np. zapisy, ewidencja, personel, stanowiska pracy,
stanowiska  produkcyjne i  kontrolne, wyroby/systemy, podwykonawcy klienta, informacje
o reklamacjach/skargach) w formacie umozliwiajgcym odczyt i wyszukiwanie tresci na komputerze PC np. pdf.
W przypadku niezaleznej oceny bezpieczenstwa/audytu z udziatem osdb trzecich, Wnioskodawca umozliwi
rowniez ekspertom jednostki akredytacyjnej (np. PCA) dostep do swoich pomieszczen, danych i informacji.
4.12.3 Wyposazenie pomiarowe

Whioskodawca (producent) jest zobowigzany do nalezytego wzorcowania (kalibracji) sprzetu uzywanego do
celéw inspekcji zgodnie z zaleceniami producenta oraz poddawania go sprawdzeniom przed jego
uzytkowaniem. Whnioskodawca powinien udostepni¢ wazne $wiadectwa wzorcowania, dokumenty
sprawdzenia oraz spetni¢ wymagania spdjnosci pomiarowej. Assesor poddaje weryfikacji waznos¢ Swiadectw
oraz sprawdza sprzet. W przypadku stwierdzenia przez Wnioskodawce usterki sprzetu przed inspekcjg,
powinien powiadomi¢ TUV Rheinland Polska Sp. z 0.0. o zaistniatej usterce oraz podja¢ dziatania korygujace.
W przypadku stwierdzenia niezgodnosci z wymaganiami spdjnosci pomiarowej, assesor zobowigzany jest do
przerwania inspekgcji.

4.12.4 Informacja o zmianach

Whioskodawca musi niezwtocznie powiadomic¢ Jednostke Certyfikujgcg Wyroby o wszelkich zmianach
majacych wpltyw na certyfikacje, takich jak zmiany w organizacji, procedurach i procesach, np. statusie
prawnym, handlowym, organizacyjnym lub wtasno$ciowym, organizacji i zarzagdzaniu (np. kluczowy personel
kierowniczy, decyzyjny lub techniczny, zmiany wyrobu lub metody produkcji, adres kontaktowy i zakfady
produkcyjne, istotne zmiany w systemie zarzgdzania jakoscig).

Jednostka Certyfikujgca Wyroby poinformuje Whnioskodawce o S$rodkach, jakie nalezy podjgc

w odniesieniu do zidentyfikowanych zmian a nastepnie sprawdza i weryfikuje dziatania podjete przez
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Whnioskodawce. Ewentualnie moze zaistnieé potrzeba ponownego przeprowadzenia poszczegdlnych etapow
procedury: przeglad wniosku, ocena, przeglad, decyzja certyfikacyjna (rozdziat 4.2 - 4.5).

4.12.5 Korzystanie z certyfikatu

Certyfikat potwierdza zgodno$¢ przedmiotu oceny z wymaganiami programu certyfikacji. Wyrazona
w certyfikacie opinia dotyczy wytgcznie przedmiotu oceny.

Whnioskodawca moze wnioskowa¢ o:

- przerwanie procesu certyfikacji,

- rozszerzenie/ograniczenie zakresu certyfikacji,

- zawieszenie waznosci certyfikatu,

- przedtuzenie lub wznowienie certyfikatu.

Whnioskodawcy nie wolno korzysta¢ z certyfikatu w sposdb wprowadzajgcy w btad, lecz jedynie w takim
zakresie, ktérego certyfikat dotyczy. Z certyfikatu nie wolno korzysta¢ w sposéb, ktéry szkodzi reputacji
Jednostki Certyfikujgcej Wyroby.

Whnioskodawcy wolno przekazywac¢ lub publikowaé raporty z niezaleznej oceny bezpieczenstwa
i certyfikaty wytgcznie w formie nieskréconej oraz z zachowaniem ich petnej tresci. Publikowanie fragmentéw
ww. dokumentéw wymaga wczesniejszej zgody Jednostki Certyfikujacej Wyroby.

W przypadku zawieszenia lub cofniecia certyfikacji, Wnioskodawca winien zaprzesta¢ prowadzenia reklamy
odnoszacej sie w jakikolwiek sposdb do certyfikacji.

Po cofnieciu certyfikacji Wnioskodawca jest zobowigzany zwrécic Jednostce Certyfikujgcej Wyroby wszystkie
dokumenty certyfikacyjne, ktérych zwrotu jednostka zazgda.

Jezeli Wnioskodawca dostarcza kopie dokumentéw uwierzytelniajgcych innym podmiotom, kopie tych
dokumentéw s3 powielane w catosci. Wnioskodawca, odwotujagc sie do certyfikacji obiektu oceny
w $rodkach komunikacji, takich jak dokumenty, broszury lub reklama, jest zobowigzany do spetnienia
wymagan tych warunkéw certyfikacji

4.12.6 Reklamacje

Whioskodawca jest zobowigzany dokumentowac i archiwizowac wszystkie reklamacje i incydenty dotyczace
zakresu obowigzywania certyfikacji. Na zgdanie Jednostki Certyfikujgcej Wyroby Wnioskodawca winien

udostepni¢ ww. dokumenty i udzieli¢ informacji o dziataniach podjetych w celu usuniecia nieprawidtowosci.
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4.12.7 Odpowiedzialnos¢ i zobowigzania Wnioskodawcy

Whnioskodawca odpowiada za spetnienie wszystkich wymagan wobec przedmiotu oceny wynikajgcych
z programu certyfikacji. Przeprowadzenie przez Jednostke Certyfikujgcg Wyroby oceny i certyfikacji nie
zwalnia Wnioskodawcy z ustawowej odpowiedzialnosci za produkt.

4.13 Wejscie w zycie i zmiany warunkow certyfikacji

Warunki certyfikacji stosuje sie zasadniczo do wszystkich certyfikatdw przyznanych w okresie jego
obowigzywania.

Przyszte zmiany warunkéw certyfikacji mogg mie¢ wptyw na posiadane certyfikacje, o czym Jednostka
Certyfikujgca Wyroby powiadomi Wnioskodawce.

Warunki certyfikacji publikowane sg na stronie internetowej TRP. Te warunki certyfikacji stanowig integralna
cze$¢ umowy pomiedzy Jednostkg Certyfikujgcg Wyroby a Wnioskodawca.

4.14 Skargi i odwotania.

Klient moze zgtosi¢ odwotanie od decyzji w sprawie certyfikacji lub ztozy¢ skarge na dziatalnosé
certyfikacyjng TRP. Opis postepowania dostepny jest na stronie www.tuv.com.

Nawigacja po stronie: Strona gtéwna - O nas - TUV Rheinland Polska - Odwotania, skargi.

5. Role i odpowiedzialnosci

N/A

6. Specyfikacje
N/A

7. Zataczniki
N/A

8. Dokumenty zwigzane

MS-0048741 - Dokumenty Niezaleznej oceny bezpieczeristwa ISA
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9. Zewnetrzne dokumenty odniesienia

PN-EN ISO/IEC 17065 - Ocena zgodnosci - Wymagania dla jednostek certyfikujgcych wyroby, procesy i
ustugi.

PKN-ISO/IEC - Guide 28 Ocena zgodnosci - Wytyczne dotyczqce systemu certyfikacji wyrobow przez
strone trzeciq.

PN-EN ISO/IEC 17067 - Ocena Zgodnosci Podstawy certyfikacji wyrobdw oraz wytyczne dotyczqgce
programow certyfikacji wyrobdw.

PN-EN 50126-1:2018-02 Zastosowania kolejowe. Specyfikacja i demonstracja niezawodnosci,
dostepnosci, tatwosci utrzymania i bezpieczeristwa (RAMS). Czes¢ 1: Proces ogdiny RAMS.

PN-EN 50126-2:2018-02 Zastosowania kolejowe. Specyfikacja i demonstracja niezawodnosci,
dostepnosci, tatwosci utrzymania i bezpieczeristwa (RAMS). Czes¢ 2: Sposoby podejscia do
bezpieczeristwa.

PN-EN 50126:2002 Zastosowania kolejowe. Specyfikacja i demonstracja niezawodnosci, dostepnosci,
tatwosci utrzymania i bezpieczeristwa.

PN-EN 50128:2011 + A1:2020-07 + A2:2021-05 Zastosowania kolejowe. Systemy tgcznosci, sygnalizacji
i przetwarzania danych. Oprogramowanie dla kolejowych systemdow sterowania i ochrony.

PN-EN 50129:2019-01 Zastosowania kolejowe. Systemy tqcznosci, sygnalizacji i przetwarzania danych.
Elektroniczne systemy sygnalizacji zwigzane z bezpieczeristwem.

PN-EN 50129:2007 Zastosowania kolejowe. Systemy tqcznosci, sygnalizacji i przetwarzania danych.
Elektroniczne systemy sygnalizacji zwigzane z bezpieczeristwem.

PN-EN 50159:2011 + A1:2020-07 Zastosowania kolejowe. Systemy tqcznosci, sygnalizacji i
przetwarzania danych. Komunikacja zwigzana z bezpieczeristwem w systemach transmisji.

PN-EN 50657:2017-10 Zastosowania kolejowe -- Zastosowania taborowe -- Oprogramowanie na
poktadzie tabor.

PN-EN 50716:2024-05 Zastosowania kolejowe -- Wymagania dotyczgce tworzenia oprogramowania
IEC 62425:2007 - Zastosowania kolejowe - Systemy fgcznosci, sterowania ruchem i przetwarzania
danych - Elektroniczne systemy sygnalizacji zwigzane z bezpieczeristwem

IEC 62279:2015 - Zastosowania kolejowe - Systemy tqcznosci, sterowania ruchem i przetwarzania
danych - Oprogramowanie kolejowych systemow sterowania i zabezpieczenia

IEC 62280:2014 - Zastosowania kolejowe - Systemy tgcznosci, sterowania ruchem

i przetwarzania danych - tgcznosc bezpieczna w systemach transmisyjnych

IEC 62425:2025 - - Zastosowania kolejowe - Systemy tgcznosci, sterowania ruchem i przetwarzania
danych - Elektroniczne systemy sygnalizacji zwigzane z bezpieczeristwem

IEC 62278-1:2025 - Zastosowania kolejowe - Specyfikowanie i wykazywanie niezawodnosci,
dostepnosci, podatnosci utrzymaniowej i bezpieczeristwa (RAMS) - Czes¢ 1: Ogdlny proces RAMS

IEC 62278-2:2025 - Zastosowania kolejowe - Specyfikowanie i wykazywanie niezawodnosci,
dostepnosci, podatnosci utrzymaniowej i bezpieczeristwa (RAMS) - Czesc 2: Systemowe podejscie do
bezpieczeristwa
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