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§ 1 CEL USTANOWIENIA NINIEJSZYCH ZASAD

Niniejsze Zasady dopuszczenia do eksploatacji przez POLREGIO S.A. Wyrobdw i Ustug (dalej ,Zasady”),
ustanawia sie w celu okreslenia wymagan dotyczacych dokumentacji technicznej dostarczonej przez
Dostawce, a takze sposobu weryfikacji i zatwierdzania Wyrobow oraz Ustug, dla zapewnienia ich zgodnosci
z wymaganiami wynikajgcymi z przepiséw prawa, o ktérych mowa w § 3.

POLREGIO S.A. wymaga, by wszystkie Wyroby i Ustugi spetniaty wszelkie przepisy prawa, normy, i przyjete
dobre praktyki, dotyczgce bezpieczenstwa produkcji, eksploatacji i procesu utrzymania Pojazdéw
kolejowych oraz ich podzespotéw.

Niniejsze Zasady majg zastosowanie do Wyrobow i Ustug, ktore nie byty dotychczas stosowane w pojazdach
uzytkowanych przez POLREGIO S.A. oraz nie sg przewidziane w dokumentacji technicznej ani w dotychczas
stosowanej konfiguracji tych Pojazdéw, w celu zapewnienia jednolitego procesu oceny i dopuszczenia do
eksploatacji oraz unikniecia powielania proceséw dopuszczeniowych.

Niniejszy dokument stanowi integralng cato$¢ z ,Zasadami weryfikacji, kwalifikacji oraz zatwierdzenia
dostawcow wyrobdw i ustug dla POLREGIO S.A.”

§ 2 JAWNOSC | DOSTEPNOSC

Niniejsze Zasady sg jawne i ogdlnodostepne poprzez strone internetowg www.polregio.pl .
Zasady obowigzujg do ich odwotania.
Zmiany Zasad bedg komunikowane poprzez strone internetowg www.polregio.pl .

§ 3 WYMAGANIA BEDACE PODSTAWA USTANOWIENIA ZASAD

Zasady opracowano na podstawie nastepujgcych aktéw prawnych, wytycznych oraz norm

zharmonizowanych:

1)

3)

4)

Rozporzadzenie Wykonawcze Komisji (UE) 2019/779 z dnia 16 maja 2019 r. ustanawiajgce szczegotowe
przepisy dotyczace systemu certyfikacji podmiotdw odpowiedzialnych za utrzymanie pojazdow
kolejowych zgodnie z dyrektywg Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/798 oraz uchylajace
rozporzgdzenie Komisji (UE) nr 445/2011, z pdzniejszymi zmianami;

Rozporzgdzenie Wykonawcze Komisji (UE) NR 402/2013 z dnia 30 kwietnia 2013 r. w sprawie wspdlnej
metody oceny bezpieczenstwa w zakresie wyceny i oceny ryzyka i uchylajace rozporzadzenie (WE) nr
352/2009, z pdzniejszymi zmianami;

Rozporzgdzenie Wykonawcze Komisji (UE) 2018/545 z dnia 4 kwietnia 2018 r. ustanawiajgce uzgodnienia
praktyczne na potrzeby procesu udzielania zezwoler dla pojazdéw kolejowych i zezwolen dla typu pojazdu
kolejowego zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797;

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/2847 z dnia 23 pazdziernika 2024 r. w sprawie
horyzontalnych wymagan w zakresie cyberbezpieczeristwa w odniesieniu do produktéw z elementami
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5)

cyfrowymi oraz w sprawie zmiany rozporzadzen (UE) nr 168/2013 i (UE) 2019/1020 i dyrektywy (UE)
2020/1828 (akt o cyberodpornosci);

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

Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury i Rozwoju z dnia 13 maja 2014 r. w sprawie dopuszczania do
eksploatacji okreslonych rodzajéw budowli, urzadzen i pojazdéw kolejowych;

ISO 22163:2023 - Zastosowania kolejowe — Kolejowy System Zarzadzania Jakos$cig — I1SO 9001: 2015 oraz
specyficzne wymagania do zastosowania w sektorze kolejowym;

Guide for the application of the LOC&PAS TSI In accordance with Article 19(3) of Regulation (EU) 2016/796
of the European Parliament and of the Council of 11 May 2016 version 4.0 of 16.02.2024;

CEN/TR 17696:2021 Railway applications - Vehicle Maintenance - Guide for identification and
management of Safety Critical Components for railway vehicles;

10) PN-EN 50155:2022 - Zastosowania kolejowe -- Tabor -- Wyposazenie elektroniczne.

§ 4 TERMINY, DEFINICJE, SKROTY

Zastosowane w niniejszym dokumencie okreslenia majg nastepujace znaczenie:

1) Cykl zycia wyrobu — nalezy przez to rozumieé wszelkie mozliwe kolejne lub powigzane fazy istnienia
przedmiotu dostawy oraz ustugi, w szczegdlnosci badanie, rozwéj, projektowanie przemystowe,
testowanie, produkcje, transport, uzywanie, naprawe, modernizacje, zmiane, utrzymanie przez okres
istnienia, logistyke, szkolenie, zuzycie, wycofanie i usuwanie;

2) Dokumentacja techniczna — zbiér uporzadkowanych informacji, dokumentéw i danych opisujgcych
budowe, wtasciwosci, wymagania, sposéb wytwarzania, montazu, eksploatacji, utrzymania oraz oceny
zgodnosci wyrobu, ustugi lub systemu, niezbednych do potwierdzenia spetnienia wymagan
technicznych, bezpieczenstwa i interoperacyjnosci, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Dyrektywie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 z dnia 11 maja 2016 r. w sprawie interoperacyjnosci
systemu kolei w Unii Europejskiej;

3) Dokumentacja utrzymania, Dokumentacja Systemu Utrzymania, DSU — dokumentacja niezbedna dla
realizacji czynnosci utrzymaniowych pojazdu kolejowego, okreslona przez Rozporzadzenie Komisji
(UE) nr 1302/2014 z dnia 18 listopada 2014 r. w sprawie technicznej specyfikacji interoperacyjnosci TSI
odnoszacej sie do podsystemu ,Tabor - lokomotywy i tabor pasazerski” systemu kolei w Unii
Europejskiej, p. 4.2.12;

4) Dostawca — osoba fizyczna, prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajgca osobowosci prawnej,
ktéra oferuje na rynku dostawe Wyrobdéw lub Ustug, ktéra ubiega sie o wpis na Liste Zatwierdzonych
Dostawcéw, ktéra bedzie ubiegad sie o udzielenie zamowienia oraz bedzie zamierzata ztozy¢ oferte i
zawrze¢ umowe w sprawie zamdwienia z POLREGIO S.A. lub zostata zatwierdzona i znajduje sie na
Liscie Zatwierdzonych Dostawcow;

5) Eksploatacja obserwowana (eksploatacja prébna) — tymczasowy tryb uzytkowania pojazdu
kolejowego, jego komponentu lub innego wyrobu technicznego w rzeczywistych warunkach
eksploatacyjnych, prowadzony na podstawie zatwierdzonego programu w celu potwierdzenia jego
przydatnosci, niezawodnosci, trwatosci eksploatacyjnej oraz zgodnosci z wymaganiami technicznymi i
bezpieczenstwa, przed dopuszczeniem do petnej eksploatacji;

6) FMECA (Failure Modes, Effects and Criticality Analysis — Analiza Rodzajow, Skutkéw i Krytycznosci
Uszkodzen) — analiza ryzyka i zarzadzania jakoscig, polegajgca na poszukiwaniu potencjalnych
sposobéw, w jakie produkt moze zawies¢, okreslenie skutkéw takiego zdarzenia, wptyw na
bezpieczenstwo, wydajnosc¢ lub koszty celem wprowadzenia dziatain zapobiegawczych i minimalizacji
ryzyka;
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7) HAZARD Analysis ( Analizy Zagrozen) - Systematyczna identyfikacja i ocena potencjalnych zagrozen,
ktére moga wystgpi¢ w trakcie projektowania, eksploatacji lub utrzymania pojazdu kolejowego albo
jego systemoéw. Analiza Zagrozen umozliwia okreSlenie Zzrédet ryzyka, prawdopodobienstwa
wystgpienia zdarzen niebezpiecznych oraz ich mozliwych skutkéw dla bezpieczeristwa, dostepnosci i
niezawodnosci. Wyniki analizy stanowig podstawe do wdrozenia s$rodkéw technicznych i
organizacyjnych minimalizujgcych ryzyko, zgodnie z wymaganiami norm PN-EN 50126 oraz przepisow
dotyczacych bezpieczenistwa systeméw kolejowych;

8) Jednostka oceniajaca — oznacza niezalezng i kompetentng wewnetrzng lub zewnetrzng osobe,
organizacje lub podmiot, ktére przeprowadzajg badanie w celu ocenienia, na podstawie dowoddw,
zdolnosci systemu do spetnienia wymogdw bezpieczenstwa, ktore sie do niego stosuja;

9) LCC (Life Cycle Cost, koszt cyklu zycia) - Catkowity koszt zwigzany z pojazdem kolejowym, systemem
lub jego elementem, ponoszony w catym okresie jego zycia. Obejmuje wszystkie koszty od fazy
projektowania, wytwarzania i zakupu, poprzez eksploatacje, utrzymanie i naprawy, az po wycofanie z
uzytkowania i utylizacje. LCC stanowi podstawowe narzedzie oceny ekonomicznej w Cyklu zycia
wyrobu, stosowane m.in. w normach PN-EN 50126 oraz PN-EN 60300 w kontekscie zarzadzania
niezawodnoscig, dostepnoscig, utrzymywalnoscig i bezpieczenstwem (RAMS);

10) Niezaleznej Oceny Bezpieczeistwa — ocena bezpieczeristwa przeprowadzona przez niezaleing
jednostke ocenijacy, potwierdzajgca spetnienie wymagan bezpieczenstwa;

11) Pojazd kolejowy — pojazd dostosowany do poruszania sie na wiasnych kotach po torach kolejowych,
napedzany w inny sposob niz sitg ludzkich miesni lub bez napedu;

12) Poziom Nienaruszalnosci Bezpieczenstwa (SIL) — dyskretny poziom okres$lajgcy wymagania dotyczace
bezpieczenstwa funkcjonalnego systemu, wyrazajacy prawdopodobienstwo  wystgpienia
niebezpiecznego uszkodzenia, zgodnie z normami PN-EN 5012X;

13) Poziom utrzymania — zestawienie czynnosci utrzymaniowych wykonywanych dla danego pojazdu
kolejowego okreslone zakresem tych prac (Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 12
pazdziernika 2005 r. w sprawie ogdlnych warunkéw technicznych eksploatacji pojazdéw kolejowych
(Dz. U.z 2016 r. poz. 226 z pdzn zm.);

14) RAM (Reliability, Availability, Maintainability — Niezawodnos$¢, Dostepnosé, Utrzymywalnosé) -
Metodyczne podejscie do oceny i zapewnienia wtasciwego poziomu niezawodnosci, dostepnosci i
utrzymywalnosci pojazdu kolejowego, systemu lub jego elementéw w catym cyklu zycia. Analiza RAM
polega na identyfikacji i ocenie czynnikdw wptywajacych na czas bezawaryjnej pracy, gotowosé
eksploatacyjng oraz tatwosé i szybkos$¢ przywracania do dziatania po awarii. Wyniki analizy RAM
stanowig podstawe do optymalizacji konstrukcji, planéw utrzymaniowych oraz kosztéw cyklu zycia
(LCC), zgodnie z wymaganiami norm PN-EN 50126;

15) Rozporzadzenie ECM — rozporzadzenie Komisji (UE) nr 2019/779 z dnia 16 maja 2019 r. ustanawiajace
szczegdtowe przepisy dotyczgce systemu certyfikacji podmiotéw odpowiedzialnych za utrzymanie
pojazdéw kolejowych zgodnie z dyrektywg Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/798 oraz
uchylajace rozporzadzenie Komisji (UE) nr 445/2011;

16) Rozporzadzenie 402/2013, CSM — rozporzadzenie wykonawcze Komisji (EU) Nr 402/2013 z dnia 30
kwietnia 2013 r. w sprawie wspdlnej metody oceny bezpieczeristwa w zakresie wyceny i oceny ryzyka
i uchylajgce rozporzadzenie (WE) nr 352/2009 z pdzniejszymi zmianami;

17) Rozporzadzenie 2018/545 — rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/545 z dnia 4 kwietnia 2018
r. ustanawiajgce uzgodnienia praktyczne na potrzeby procesu udzielania zezwolen dla pojazdéw
kolejowych i zezwolen dla typu pojazdu kolejowego zgodnie z dyrektywg Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2016/797;

18) TSI (Techniczne Specyfikacje Interoperacyjnosci) — szczegétowe wymagania techniczne i funkcjonalne,
procedury i metody oceny zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi interoperacyjnosci
kolei, warunki eksploatacji i utrzymania dotyczace skfadnikéw interoperacyjnosci i podsystemow
transeuropejskiego systemu kolei duzych predkosci i transeuropejskiego systemu kolei
konwencjonalnej, okredlane i ogtaszane przez Komisje Europejska;
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19) Umowa utrzymaniowa —to cze$s¢ umowy obejmujacej obstuge pogwarancyjng (utrzymanie) pojazdéw
kolejowych lub nowa zawarta umowa na konserwacje, przeglady i biezgce utrzymanie techniczne
pojazdéw. Umowy utrzymaniowe powinny by¢é zawierane jako umowy ramowe z wieloma
podmiotami, tak aby zapewnic ciggtg konkurencyjnosé oraz gwarancje statej obstugi i szybkiej reakcji
na wypadek awarii lub koniecznosci usuniecia uszkodzen powypadkowych;

20) Uproszczony Raport Bezpieczeristwa — dokument zawierajacy analize zagrozen i ocene ryzyka dla
wyrobu stosowanego w pojezdzie kolejowym;

21) Ustuga — sSwiadczenia polegajgce na utrzymaniu Wyrobow lub inne powigzane $wiadczenia;

22) Wyrdéb — Pojazd kolejowy, zespdt, komponent, cze$é zamienna/eksploatacyjna Pojazdu kolejowego —
okreslony w Zatgczniku nr 1 do Zasad weryfikacji, kwalifikacji oraz zatwierdzania dostawcow wyrobdéw
i ustug dla POLREGIO S.A.;

23) Wnioskodawca — podmiot zewnetrzny, w szczegdlnosci dostawca lub producent,
ktéry ubiega sie 0 mozliwos$¢ wprowadzenia Wyrobu lub Ustugi do uzytkowania w POLREGIO S.A;

24) Zarzadzanie konfiguracjg — systemowy proces organizacyjny, techniczny i administracyjny obejmujacy
caty cykl zycia pojazdu lub typu pojazdu, ktdry jest realizowany w celu zapewnienia i utrzymania
spéjnosci dokumentacji i identyfikowalnosci zmian, aby zapewnicé:

a) zgodnos¢ ze stosownymi przepisami prawa Unii i przepisami krajowymi,

b) kontrole nad zmianami i ich udokumentowanie w dokumentacjach technicznych Iub
w dokumentacji towarzyszgcej wydanemu zezwoleniu,

c) aktualnos¢i doktadnosé przechowywanych informacji i danych,

d) aby wtasciwe strony otrzymywaty, w stosownych przypadkach, powiadomienia o zmianach;

—zgodnie z Rozporzadzeniem 2018/545 ustanawiajgcym 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);

§ 5 ANALIZA FMECA i HAZARD ANALYSIS

1. Dla wszystkich dostarczanych Wyrobdw oraz Ustug, ktére majg by¢ przedmiotem dopuszczenia Dostawca
zobowigzany jest do dostarczenia analizy FMECA, bedacej oceng wptywu na bezpieczenstwo zgodnie z art.
4 Rozporzadzenia ECM oraz HAZARD Analysis (Analizy Zagrozen).

2. Zasady przeprowadzania analizy FMECA oraz HAZARD okreslone zostaty w normie PN-EN 50126-1:2018
oraz wytycznych CENELEC oraz Europejskiej Agencji Kolejowej: CEN/TR 17696:2021 Railway applications -
Vehicle Maintenance - Guide for identification and management of Safety Critical Components for railway
vehicles.

3. Dostawca zatacza do przekazywanej dokumentacji technicznej formularze FMECA oraz HAZARD, ktoérych
wzory stanowig Zatgcznik nr 1 do niniejszych Zasad. Wzory te majg charakter przyktadowy i pogladowy.
Dopuszcza sie stosowanie innych formularzy lub arkuszy oceny, pod warunkiem ze zawierajg wszystkie
wymagane informacje oraz s zgodne z obowigzujgcymi przepisami prawa i procedurami wewnetrznymi
POLREGIO S.A. W przypadku zastosowania wtasnych formularzy, zostang one poddane ocenie pod katem
zgodnosci z wymaganiami formalnymi, merytorycznymi i metodycznymi obowigzujacymi w POLREGIO S.A.

4. Wszystkie dokumenty, analizy i raporty dostarczane przez Dostawce, w tym analizy FMECA oraz HAZARD,
podlegajg weryfikacji i ocenie przez wtasciwg komérke organizacyjng ds. utrzymania pojazdéow kolejowych
POLREGIO S.A. Wyniki tej oceny stanowig podstawe decyzji o zatwierdzeniu, warunkowym dopuszczeniu
lub odrzuceniu Wyrobu lub Ustugi.
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5.

Analizy muszg by¢ aktualizowane po kazdej reklamacji oraz przesytane do POLREGIO S.A. przez Dostawce
w terminie 10 dni od otrzymania reklamacji.

§ 6 ANALIZA RAM oraz LCC

Dla wszystkich Wyrobdéw, ktére majg by¢ przedmiotem dopuszczenia, Dostawca zobowigzany jest do
dostarczenia analizy RAM oraz LCC.

Zasady przeprowadzania analizy RAM oraz LCC okre$lone zostaty w normie PN-EN 50126-1:2018.

Dostarczone analizy stanowig przedmiotowe srodki dowodowe na etapie postepowania o udzielenie
zamowienia , potwierdzajac planowang niezawodnos¢ oraz planowane koszty eksploatacji wyrobu w cyklu
zycia.

Dostawca zobowigzany jest do aktualizacji dostarczonych do POLREGIO S.A. analiz RAM oraz LCC do korica

pierwszego kwartatu kazdego roku do korica okresu gwarancyjnego Wyrobu lub Ustugi albo jesli ma to
zastosowanie — do korica Umowy utrzymaniowej.

Dostawca zatgcza do przekazywanej dokumentacji technicznej formularze RAM oraz LCC, ktérych wzory
stanowig Zafacznik nr 2 do niniejszych Zasad. Zatgczone wzory majg charakter przyktadowy i pogladowy.
Dopuszcza sie stosowanie innych formularzy lub arkuszy oceny, pod warunkiem, ze zawierajg wszystkie
wymagane informacje oraz s zgodne z obowigzujgcymi przepisami prawa i procedurami wewnetrznymi
POLREGIO S.A. W przypadku zastosowania wtasnych formularzy zostang one ocenione pod wzgledem
zgodnosci z wymaganiami formalnymi, merytorycznymi i metodycznymi obowigzujacymi w POLREGIO S.A..

Wszystkie dokumenty, analizy i raporty dostarczane przez Dostawce, w tym analizy RAM oraz LCC,
podlegajg weryfikacji i ocenie przez wtasciwg komdrke organizacyjng ds. utrzymania pojazdéw kolejowych
POLREGIO S.A. Wyniki tej oceny stanowig podstawe decyzji o zatwierdzeniu, warunkowym dopuszczeniu
lub odrzuceniu Wyrobu lub Ustugi.

§ 7 BEZPIECZENSTWO FUNKCJONALNE

Dla Wyrobow bedacych systemami elektronicznymi wymagana jest zgodnos$¢ z normg PN-EN 50155:2022.
Dostawca zobowigzany jest zastosowa¢ wymagania punktu 4.2.1.3 TSI Loc&Pas, a w szczegdlnosci:

1) dla Wyrobéw bedacych oprogramowaniem lub takich, ktérych istotnym elementem zapewniajgcym
funkcjonalnos¢ jest oprogramowanie, Dostawca zobowigzany jest do dostarczenia dokumentdw,
potwierdzajgcych zdefiniowany Poziom Nienaruszalnosci Bezpieczeristwa (SIL), okreslony w normach
CENELEC, odpowiednio dla:

a) Systemdéw sterowania oraz sygnallingu: PN-EN 50126-1:2018, PN-EN 50126-2:2018, PN-EN

50128:2011/A2:2021, PN-EN 50716:2024, PN-EN 50129:2019, CLC/TS 50701:2023;
b) Pozostatych systemdéw na pokfadzie taboru kolejowego: PN-EN 50126-1:2018, PN-EN 50126-2:2018,
PN-EN 50657:2017, PN-EN 50716:2024, PN-EN 50129:2019, CLC/TS 50701:2023;
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oraz wynikdw Niezaleznej Oceny Bezpieczeistwa dotyczgcych Poziomu Nienaruszalnosci
Bezpieczenstwa potwierdzonych przez Niezalezng Jednostke Oceniajagcg zgodnie z wymaganiami TSI
oraz powyzszych norm;

2) dla Wyrobdéw niebedgcych oprogramowaniem lub nieposiadajgcym oprogramowania jako istotnego
elementu zapewniajacego funkcjonalnos¢, ale krytycznych lub zwigzanych z bezpieczeristwem,
Dostawca zobowigzany jest do opracowania Uproszczonego Raportu Bezpieczenstwa wg wzoru,
stanowigcego zatgcznik nr 5 do niniejszych Zasad.

§ 8 ODBIORY TECHNICZNE

Zasady realizacji odbioréw technicznych reguluje dokument ,Zasady i tryb wykonywania odbioréw technicznych
pojazdéw kolejowych, wyrobdw oraz stosowania znakéw odbiorczych przez komisarzy odbiorczych w POLREGIO
S.A”

§ 9 EKSPLOATACJA OBSERWOWANA

1. Zwnioskiem o przeprowadzenie eksploatacji obserwowanej moze wystgpié wiasciwy Zaktad POLREGIO S.A.,
komoérka organizacyjna Centrali POLREGIO S.A. uczestniczgca w procesie utrzymania pojazdéw kolejowych
lub Dostawca. Zatgcznikiem nr 3 do niniejszych Zasad jest Wniosek o przeprowadzenie Eksploatacji
obserwowane;j.

2. Decyzje o podjeciu eksploatacji obserwowanej podejmuje komérka organizacyjna Centrali POLREGIO S.A.
wiasciwa ds. utrzymania pojazdow.

3. Komorka organizacyjna Centrali POLREGIO S.A. wiasciwa ds. utrzymania pojazdéw kolejowych moze na
podstawie obiektywnych okolicznosci podjagé inicjatywe przeprowadzenia Eksploatacji obserwowane;j.

4. Whnioskujacy o przeprowadzenie Eksploatacji obserwowanej do wniosku zatgcza projekt programu
Eksploatacji obserwowane;j.

5. Przeprowadzenie Eksploatacji obserwowanej moze nastgpi¢ wytgcznie na podstawie podpisanej umowy
zawartej pomiedzy Dostawcg lub Wnioskodawcg a POLREGIO S.A. Integralng czescig umowy jest program
Eksploatacji obserwowanej, podpisany przez wszystkie strony, ktéry Dostawca lub Wnioskodawca
zobowigzany jest opracowac i przedtozy¢ do umowy wraz z dokumentacjg techniczng. Program sporzadza
sie w trzech egzemplarzach, ktére otrzymujg wnioskodawca, POLREGIO S.A. oraz komérka zatwierdzajgca.
Umowa powinna zawiera¢ co najmniej:

1) wskazanie Stron (Wykonawca: POLREGIO S.A.; Dostawca: podmiot zewnetrzny lub producent);
2) opis Wyrobu (np. kota monoblokowe lub inny podzespdt/rozwigzanie);
3) zakres zastosowania Wyrobu (np. wskazanie serii i numerdéw pojazdéw);

4) miejsce i sposéb zabudowy Wyrobu (zgodnie z dokumentacja);
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potwierdzenie wykonania zabudowy protokotem (zatgcznik);

termin rozpoczecia Eksploatacji obserwowanej rozpocznie sie wytgcznie po spetnieniu wszystkich
formalnych warunkow, w tym:

a) kompletnego przekazania dokumentacji technicznej,
b) zatwierdzenia programu eksploatacji obserwowanej,

c) przeprowadzenia oceny znaczenia zmiany przez wiasciciela procesu (zgodnie z
Rozporzgdzeniem 402/2013),

d) przeprowadzenia oceny zarzgdzania konfiguracjg przez wtasciciela procesu (zgodnie z
Rozporzgdzeniem 2018/545),

e) uzyskaniu pisemnej zgody wydanej przez kierujacego komodrka organizacyjng Centrali
POLREGIO S.A. wtasciwg ds. utrzymania pojazdéw kolejowych.

Dopuszczenie i przywrécenie pojazdu do eksploatacji mozliwe bedzie wytgcznie po spetnieniu tych
warunkéw oraz zakonczeniu procesu zarzadzania konfiguracjg pojazdu.

6. Program Eksploatacji obserwowanej powinien zawieraé:

[
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podstawe przeprowadzenia Eksploatacji obserwowanej,

wskazanie przedmiotu Eksploatacji obserwowanej z wstepng dokumentacjg techniczng,

cel Eksploatacji obserwowanej,

wskazanie pojazdu (pojazdow), ktérych dotyczy Eksploatacja obserwowana,

wskazanie Zaktadu POLREGIO S.A. odpowiedzialnego za przeprowadzenie Eksploatacji
obserwowanej ,

czas Eksploatacji obserwowanej,

technologie i dokumentacje montazu oraz demontazu po zakorczeniu Eksploatacji obserwowanej,
zasady i zakres wykonywanych przegladéw oraz obserwacji, sprawdzen i rejestracji ewentualnych
usterek i uszkodzen, uwag - wraz ze wzorami protokotéw,

wz0r protokotu oceny koricowej,

10) zasady zatwierdzania programu Eksploatacji obserwowanej oraz zasady nadzoru przez wtasciwg

komoérke organizacyjng ds. utrzymania pojazdéw kolejowych nad Eksploatacjg obserwowana:

a) tryb zatwierdzania programu, w tym wskazanie osoby lub stanowiska odpowiedzialnego za
zatwierdzenie oraz formy zatwierdzenia (np. akceptacja pisemna lub elektroniczna),

b) wymagania formalne, jakie musi spetni¢ program przed zatwierdzeniem,

c) sposob sprawowania nadzoru, w tym czestotliwos¢ i zakres kontroli, raportéw okresowych
oraz wizyt nadzorczych,

d) zasady dokumentowania przebiegu eksploatacji obserwowanej, w tym sposéb zgtaszania
nieprawidtowosci i przedstawiania wynikéw obserwacji,

e) tryb przekazania oraz zatwierdzenia protokotu oceny konicowe;.

7. POLREGIO S.A. uznaje Eksploatacje obserwowang przeprowadzong u innego przewoznika na podstawie
przedstawionych dokumentéw potwierdzajgcych jej przebieg i wyniki.

§ 10 ZARZADZANIE ZMIANAMI

1. W przypadku wprowadzenia zmian do dopuszczonego Wyrobu, Dostawca zobowigzany jest do dostarczenia
Raportu z oceny znaczenia zmiany zgodnie z art. 4 Rozporzadzenia 402/2013 , sporzgdzonego wedtug
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przyktadowego wzoru w Zatgczniku nr 4 do niniejszych Zasad lub stosujgc wiasne zasady oceny znaczenia
zmiany zgodnie z Rozporzadzeniem 402/2013, oraz wynikajgcych z oceny zmiany dokumentdw.

2. W przypadku gdy Dostawca petni Il funkcje MMS wg Rozporzadzenia ECM, wprowadzajgc zmiany do
posiadajgcego zezwolenia pojazdu kolejowego zobowigzany jest do dostarczenia Raportu z Zarzadzania
Konfiguracjag wg Rozporzadzenia 2018/545. W pozostatych przypadkach zobowigzanie to zostanie
okreslone w tresci umowy o Eksploatacje obserwowang, zawartej pomiedzy POLREGIO S.A. a Dostawca.

3. W obu przypadkach okreslonych w ust. 1 i ust. 2 Dostawca jest zobowigzany do przekazania warunkow

stosowania zwigzanych z bezpieczenstwem (SRAC — Safety Related Application Conditions), stanowigcych
podstawe do oceny bezpiecznej integracji w systemie kolejowym.

4. Wiasciwa komorka organizacyjna ds. utrzymania pojazdéw POLREGIO S.A. przeprowadzi wiasng analize
oraz Zarzadzanie konfiguracjg, niezaleznie od dokumentow dostarczonych przez Dostawce.”

§ 11 OKRES PRZEJSCIOWY

Niniejsze Zasady obowigzujg z takim samym okresem przejsciowym jak Zasady weryfikacji, kwalifikacji oraz
zatwierdzenia dostawcow wyrobow i ustug dla POLREGIO S.A. i od dnia 9 czerwca 2026 r. obowigzujag w petnym
zakresie.

§ 12 POSTANOWIENIA KONCOWE
1. Wskazane w Zasadach Dokumentacja techniczna, analizy FMECA, HAZARD, RAM, LCC i inne dokumenty w
przypadku prowadzenia przez POLREGIO S.A. postepowania o udzielenie zamdéwienia na Wyrdb lub Ustuge,
ktére nie zostaty wczesniej dopuszczone do eksploatacji przez POLREGIO S.A. mogg stanowi¢ w zaleznosci
od kategorii Wyrobu lub Ustugi wymagane przedmiotowe srodki dowodowe.
2. Zafaczniki do Zasad:

1) Zatgcznik nr 1. Przyktadowy Wzér analizy FMECA oraz HAZARD
2) Zatgcznik nr 2. Przyktadowy Wzdér Analizy RAM/LCC

3) Zatgcznik nr 3. Wniosek o przeprowadzenie eksploatacji obserwowane;j
4) Zatacznik nr 4. Przyktadowy Wzdr raportu z oceny znaczenia zmiany
5) Zatgcznik nr 5. Przyktadowy Wzér uproszczonego Raportu Bezpieczenstwa
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