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Abstrakt : Aby bolo moZno zaviest spolahlivé posudzovanie rizik a vzdjomné uzndvanie vysledkov aplikdcie Nariadenia
(EU) €. 402/2013, alebo ekvivalentnych vysledkov podla jednotnych technickych predpisov OTIF - UTP GEN-G
z1.1.2016 pre posudzovanie rizik metédou CSM, treba spolahlivo vediet, Ze posudzovany systém mdZe zabezpelit
poZadovanii uroven bezpecnosti. Za tymto ucelom vyZaduje metéda CSM pri vykondvani akejkolvek vyznamnej zmeny
vZelezniénom systéme menovat Orgdn pre posudzovanie CSM (v tomto ¢lanku uvddzany tieZ ako AssBo, Assessment Body).
Tento orgdn alebo AssBo musi byt spésobild externd alebo internd osoba, organizdcia alebo subjekt, oddeleny a nezdvisly®)
od ,ndvrhu, posudzovania rizik, riadenia rizik, wyroby, doddvky, inStaldcie, previdzky/pouZivania, servisu audriby”
posudzovaného systému. Jeho ulohou je skontrolovat, aplikdciu procesov riadenia rizik a tieZ vysledky posudzovania rizik
zo strany navrhovatela atym vytvorit posudenie, ¢i su procesy riadenia zmien a bezpecnostné poZiadavky vyplyvajice
z tohto procesu primerané a adekuvdtne pre plinovani vyznamni zmenu, takZe systém dokdZe splnit tieto bezpecnostné
poZiadavky a zvysné riziko je znizené na prijatelni urovern. Cielom tohto ¢lanku je zhrnut a zdéraznit poziadavky, ktoré musi
tento orgdn spiiiat, jeho ulohu, zodpovednosti a pracovné postupy, ako st definované v "Nariadeni (EU) ¢&. 402/2013(%
o spolocnej bezpecnostnej metode hodnotenia a posudzovania rizik” alebo ekvivalentnom predpise OTIF UTP GEN-G
z 1.1.2016.

Pouiitd terminoldgia: pri uviZzeni ekvivalencie poZiadaviek obsiahnutych v Nariadeni (EU) ¢. 402/2013 a v predpise OTIF
UTP GEN-G z1.1.2016 sa v predkladanom dokumente pouZiva nasledujica vseobecnd terminolégia, ktord zjednodusuje
Citatelom porozumenie. ,, Metéda CSM pre posudzovanie rizik” oznacuje Nariadenie (EU) ¢. 402/2013 ako aj jemu
ekvivalentny OTIF UTP GEN-G z 1.1.2016. ,$tit”“ znamend Clensky stit EU ako aj Zmluvny $tdt OTIF. Skratka AssBo
oznacuje Orgdn pre posudzovanie CSM, ktory je uvedeny v ¢lanku 6 metédy CSM pre posudzovanie rizik.

Kliicové slovd: spoloénd bezpecnostnd metdda (CSM), posudzovanie rizik, Orgdn pre posudzovanie CSM, AssBo, nezdvislé
posudenie bezpecnosti, sprdva o postudeni bezpecnosti, akreditdcia, uznanie, vzdjomné uznanie, krizovd akceptdcia.

Predslov

AZ do zaciatku roka 2000 si jednotlivé ¢lenské staty Eurdpskej Unie vytvarali na Zeleznici svoje vlastné bezpecnostné
pravidla a predpisy, ktoré ¢asto vychadzali z ndrodnych technickych a prevadzkovych konceptov. To viedlo ¢oraz
viac k rozdielom v principoch, pristupoch a kulttre bezpecnosti, kvéli ktorym bolo stale tazsie prekonat technické
a bezpecnostné bariéry a zavadzat prevadzku sluzieb medzinarodnej zelezni¢nej dopravy. Medzinarodna Zelezni¢na
doprava zavisela preto z velkej ¢asti na dobrovolnych dvojstrannych dohovoroch a bola podmienena dalsimi, velmi
¢asto nadbytocnymi kontrolami, preukazovanim bezpecénosti a opravneniami.

Dnes je umoZnenad vystavba interoperabilnej, bezpecnej a integrovanej eurdpskej Zeleznicnej siete, bez narodnych
hranic, a to vdaka suladu s harmonizovanou eurdpskou legislativou pre riadenie bezpeénosti na Zeleznici a pre
interoperabilitu Zeleznic®. Preukazanie suladu s harmonizovanou eurdpskou Zelezni¢nou legislativou znamend za
definovanych podmienok povinné vzdjomné uznanie povoleni a posudeni rizik v rdmci Uzemia Eurdpskej unie.
Povolenia a posudzovania rizik akceptuju za riadne definovanych podmienok (medzi ktorymi je aj nutnost
akreditacie Ci uznania Organov pre posudzovanie CSM, tzv. AssBo) narodné bezpecnostné Urady (NSA) a akékolvek
iné relevantné orgdny pre posudzovanie zhody. Dodato¢né opravnenia,

(1) Zo strany Komisie prijatd implementicia Nariadenia (EU) 2015/1136 z 13. jula 2015 dopliia implementdciu
Nariadenia (EU) ¢. 402/2013 o spolo¢nej bezpetnostnej metéde CSM hodnotenia a posudzovania rizik

(2)  Predpis UTP GEN-G z 1.12.2016 zrusuje UTP GEN-G z 1.1.2014. Okrem toho ak sa EU odvoldva na ¢lénok
(EU) Nariadenia 402/2013, treba toto rozumiet ako odkaz na sekciu y v kontexte UTP GEN-G.

(3} Typy nezdvislosti a s nimi spojené poziadavky su definované v Prilohe A.1 a? A.3 normy ISO/IEC 17020:2012.

(%) Nariadenie (EU) &. 402/ 2013 zrusuje Nariadenie (ES) &. 352/2009 s uéinnostou od 21. mdja 2015.

(3)  Smernica o bezpeinosti 2004/ 49/ ES (o bezpeénosti na Zelezniciach Spolocenstva).

(6)  Smernica o interoperabilite eleznicného systému 2008/57/ES
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kontroly alebo posudzovanie rizik nesmud byt vyZadované, ak nie je mozné preukdzat existenciu podstatného
bezpecnostného rizika.

Zmluvné staty OTIF prijali poZiadavky na posudzovanie rizik [OTIF UTP GEN-G z 1.1.2016] ekvivalentné s Nariadenim
(EU) €. 402/2013. Cast rozsahu aplikécie tohto predpisu OTIF UTP GEN-G sa v COTIF oproti Zelezni¢nym predpisom
EU lii. Tieto rozdiely nemaju ale Ziaden vplyv na aktivity a kompetencie organov AssBo. Preto plati toto vysvetlenie
aj pre Zmluvné $taty OTIF, ktoré nie st ¢lenmi EU.

1. Coznamena pojem vzajomného uznavania v oblasti metédy CSM pre posudzovanie rizik?

Vo vztahu k metéde CSM pre posudzovanie rizik znamena vzdjomné uznaniel”’ akceptaciu vysledkov posudzovania
rizik v inom $tate alebo zo strany inej zainteresovanej strany, bez nutnosti opakovat posudzovanie rizik, ktoré uz
navrhovatel vykonal, ktoré posudil nezavisly Organ pre posudzovanie CSM (teda AssBo) a ktoré bolo prijaté v sulade
s metddou CSM pre posudzovanie rizik. Praca, ktora bola vykonana pre prvi akceptaciu, sa teda uznd ako platna pre
akukolvek ind akceptaciu, a to za podmienky, Ze sa ,systém powZiva za rovnakych funkénych, prevddzkovych
a environmentdlnych podmienok” ako uz schvaleny systém, a Ze sa , uplatnili rovnocenné kritérid akceptovania
rizika”. Pre novu aplikaciu uz akceptovaného systému sa teda dalSie posudzovanie rizik a kontroly sustredia len na
odchylky od podmienok, za ktorych bol systém schvaleny povodne.

2. €oznamena pojem nezavislého Organu pre posudzovanie CSM?

Nariadenie (ES) ¢.352/2009 a jemu ekvivalentny predpis OTIF UTP GEN-G z 1.5.2012 zavadzaju najprv pojem
nezavislého Organu pre posudzovanie CSM (teda AssBo). Vyzaduju, aby AssBo vykonaval nezavislé posudenie
bezpecnosti pri spravnej aplikacii procesu posudzovania rizik, vysledkov tohto procesu a preukazania bezpecénosti
posudzovaného systému, ¢im sa zabezpeci dalSie potvrdenie dosiahnutia potrebnej Urovne bezpecnosti (pozri tiez
Cast § 4 nizsie). Nariadenie (ES) ¢. 352/2009 a jemu ekvivalentny predpis OTIF UTP GEN-G z 1.5.2012 dalej definuju:

(a) v casti 3: aké vSeobecné podmienky podla Nariadenia (ES) ¢. 352/2009 a jemu ekvivalentného predpisu OTIF
UTP GEN-G z 1.5.2012 musi spliat Organ pre posudzovanie CSM?

(b) v Casti 4: akd je Uloha Organu pre posudzovanie CSM?

(c) v casti5: kto moze byt Orgdnom pre posudzovanie CSM?

(d) v casti6: aky je vztah medzi Organom pre posudzovanie CSM a nezavislym posudzovatelom bezpeénosti
podla noriem CENELEC?

(e) v casti7: kedy je potrebna Géast Organu pre posudzovanie CSM? = pri vyznamnej zmene

(f) v Casti 8: kto vymenuje Orgdn pre posudzovanie CSM?

Nariadenie (EU) €. 402/2013(8) a jemu ekvivalentny predpis OTIF UTP-GEN-G z 1.1.2016 reviduju a zru$uju Nariadenie
(ES) ¢.352/2009 a jemu ekvivalentny predpis OTIF UTP GEN-G z 1.5.2012 s ucinnostou od 21. maja 2015. Prinasaju
odpovede na nasledujlce otazky, ktoré v Nariadeni (ES) €. 352/2009 a jemu ekvivalentnom predpise OTIF UTP GEN-
G z1.5.2012 zostali otvorené:

(g) v Casti9: aké $pecifické kritéria a poziadavky musi spifiat Organ pre posudzovanie CSM?

(h) v Casti 10: aké su oblasti pésobnosti Organu pre posudzovanie CSM?

(i) v casti11: je Organ pre posudzovanie CSM povinny mat interne vsetky potrebné kompetencie?

(j) v Casti12: preco je norma ISO/IEC 17020:2012 povinna pre ¢innost Organu pre posudzovanie CSM?

(k) v Easti 13: ako kontrolovat kompetencie Organu pre posudzovanie CSM a ako zaviest dostato¢nu déveru voci
jeho praci pomedzi vSetkymi krajinami, kde sa metdda CSM pre posudzovanie rizik aplikuje?

(I) v Casti 14: aké su vyhody, ked je mozné uznanie Organov pre posudzovanie CSM namiesto ich akreditacie?

(7)  Vzdjomné uznanie je Siroky pojem, ktory je definovany v inych zdrojoch a nie je $pecificky len pre metédu CSM
pre posudzovanie rizik. V niektorej legislative (i literatire sa uvddza tieZ ako vzdjomnd ¢i kriZovd akceptdcia.
(8)  Nariadenie (EU) &. 402/ 2013 zrusuje Nariadenie (ES) ¢&. 352/2009 s u¢innostou od 21. mdja 2015.
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(m) v &asti 15: mdzu vietky Organy pre posudzovanie CSM pracovat v celej EU a/alebo vo vietkych Zmluvnych $tatoch
OTIF?

(n) v Casti 16: mozu sa kritéria a poziadavky na Organ pre posudzovanie CSM zmiernit?

(o) v éasti17: je povinnostou mat v kazdej krajine aspon jeden Organ pre posudzovanie CSM?

(p) v Casti18: kde mbze navrhovatel ndjst zoznam vsetkych akreditovanych a uznavanych Organov pre posudzovanie
CSM?

(q) v casti19: kedy Orgéan pre posudzovanie CSM zahajuje nezavislé posudenie bezpecnosti?

(r) v casti 20: kedy Organ pre posudzovanie CSM ukoncuje nezavislé posudenie bezpecnosti?

(s) v casti21: akym sposobom vykonava Organ pre posudzovanie CSM nezavislé posudenie bezpecnosti?

(t) v casti22: ¢o je obsahom Spravy o posudeni bezpecnosti, ktord vydava Orgdn pre posudzovanie CSM?

(u) v cCasti 23: st posudky a zavery Orgdnu pre posudzovanie CSM zavazné pre navrhovatela?

(v) v casti24: akym spbsobom komunikuji Organ pre posudzovanie CSM a iné organy pre posudzovanie zhody?

Odpovedi na vsetky otazky z bodov (a) azZ (v) vyssie su uvedené v nasledujucich odsekoch textu nizsie.

3. Aké viseobecné podmienky podla Nariadenia (ES) ¢. 352/2009 a jemu ekvivalentného predpisu OTIF UTP
GEN-G z 1.5.2012 musi spliiiat Organ pre posudzovanie CSM?

Vseobecné kritéria definuje Priloha Il Nariadenia (ES) ¢. 352/2009 a jemu ekvivalentného predpisu OTIF UTP GEN-G
z1.5.2012. Tieto kritérid suvisia predovSetkym s nezavislostou, kompetenciami (sp&sobilostou), integritou
a nestrannostou organu AssBo. Nariadenie (ES) ¢. 352/2009 a jemu ekvivalentny predpis OTIF UTP GEN-G z 1.5.2012
nepredpisuju pritom Ziadne detailné poZiadavky ani spOsoby pre kontrolu splnenia relevantnych kritérii
a poziadaviek orgdnom AssBo. Podla Clanku 2(6) Nariadenia (EU) €. 402/2013 a jemu ekvivalentného predpisu OTIF
UTP-GEN-G z 1.1.2016 sa ustanovenia Nariadenia (ES) ¢. 352/2009 a jemu ekvivalentného predpisu OTIF UTP GEN-G
z 1.5.2012, vratane vSeobecnych kritérii uvedenych v Prilohe II, nadalej uplatfiuju na projekty, ktoré su k dnu
21. maja 2015, teda k dfiu uplatnenia Nariadenia (EU) €. 402/2013 a jemu ekvivalentného predpisu UTP GEN-G
z1.1.2016, v pokrocilom S§tadiu vyvoja. Po tejto lehote sa uplatiuje plnd mnoZina poZiadaviek uvedenych
v Nariadeni (EU) €. 402/2013 a jemu ekvivalentnom predpise UTP GEN-G z 1.1.2016, vratane vieobecnych kritérii
a doplriujucich Specifickych kritérii pre otvorené otazky: pozri ¢ast § 9 nizsie.

4. AKka je uloha Orgéanu pre posudzovanie CSM?

Organ pre posudzovanie (AssBo) nevykondva ani posudzovanie rizik, vyZzadované podla Prilohy | metddy CSM pre
posudzovanie rizik, ani neposkytuje rady ¢i rieSenia, ktoré by mohli ohrozit jeho nezavislost (podrobnejsie pozri ¢ast 22).
Za vykonani vsetkych aktivit spojenych s posudzovanim rizik a riadenim rizik (vratane definicie potrebnych bezpeénostnych
poZiadaviek), stanovenych v metéde CSM pre posudzovanie rizik a potrebnych na preukazanie, Ze vsetky rizika
vyplyvajlice zo zmeny su riadené na prijatelnu Uroven, je zodpovedny iba navrhovatel. Aby ale bolo mozné vytvorit
doveru medzi zainteresovanymi stranami a zaviest vzajomné uznanie vysledkov posudzovania rizik, treba mat istotu,
Ze navrhovatel tieto aktivity posudzovania a riadenia rizik riadne vykonava. Preto aby sa zabranilo zbyto¢nému dalSiemu
posudzovaniu rizik alebo zdvojenej praci zo strany inych orgdnov pre posudzovanie zhody, vyzaduje tiez metéda
CSM pre posudzovanie rizik, podobne ako normy CENELEC 50657, 50128 a 50129, aby nezavislé posudenie
bezpecénosti vykonal nezavisly, kompetentny a nestranny Organ pre posudzovanie CSM.

Metdda CSM pre posudzovanie rizik vyZzaduje od Organu pre posudzovanie CSM nasledujuce ¢innosti:

(a) kontroluje u_navrhovatela spravnu aplikaciu procesu riadenia rizik definovaného v Prilohe | metédy CSM pre
posudzovanie rizik (pozri Obrazok 1 nizsie) pri ndvrhu a implementacii vyznamnej zmeny;

(b) kontroluje vhodnost vysledkov posudzovania rizik pre dant posudzovant zmenu.
Posudenie vliastného rozhodnutia navrhovatela ohladom vyznamnosti zmeny nie je st¢astou prace AssBo;

(c) dorudi navrhovatelovi Spravu o posudeni bezpecnosti, ktora obsahuje vysledky kontroly zhody so vSetkymi
poZiadavkami metddy CSM pre posudzovanie rizik a jeho posudenie a zavery ohladom vhodnosti posudzovanej
zmeny na splnenie prislusnych bezpecnostnych poziadaviek.
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Obrdzok 1: Proces riadenia rizik a nezdvislé ho posudzovania bezpecnosti v metéde CSM pre posudzovanie rizik.
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Aby bolo mozné spolahlivo overit, Ze bezpeénostné poziadavky identifikované pri posudzovani rizik, st vhodné pre
uvazovanu zmenu aZe posudzovany systém tymto bezpecnostnym poziadavkam vyhovuje, musi AssBo tiez
analyzovat a vyhodnotit stabilitu, kvalitu a konzistenciu vystupov z kazdého kroku procesu riadenia rizik CSM, ktoru
znazornuje vyssie Obrazok 1.

Na zaklade dokumentarnych dokazov zhromazdenych v priebehu aktivit z bodov (a) a (b) vyssie mdze AssBo predlozit
navrhovatelovi Spravu o posudeni bezpecnosti. Tato sprava uvadza, ¢i su aktivity posudzovania a riadenia rizik
vykonavané navrhovatelfom v sulade s poZiadavkami metddy CSM pre posudzovanie rizik a dalej obsahuje posudok
a zavery organu AssBo ohladom vhodnosti vyznamnej zmeny pre splnenie ich bezpecnostnych poZiadaviek (pozri
Cast § 22 nizsie).

5. Kto méze byt Organom pre posudzovanie CSM?

Nasledujuce organizécie ¢i subjekty mozu pdsobit ako AssBo, ak splnia poZiadavky opisané v Castiach § 9 a § 13
nizsie: ndrodny bezpecnostny organ (NSA), narodny organ OTIF spOsobily pre technické schvalovanie, Notifikovany
orgén EU (NoBo), uréeny organ EU (DeBo), posudzujlci orgdn OTIF, sposobily externy alebo interny (teda v ramci
vlastnej organizacie) jednotlivec, organizacia, alebo subjekt, ktory je prinajmensom nezavisly od ,ndvrhu,
posudzovania rizik, riadenia rizik, vgroby, doddvky, instaldcie, prevadzky/pouzivania, servisu a udrzby*
prislusnej posudzovanej zmeny.

Bez ohladu na to, ktoré organizacie alebo subjekty pdsobia ako AssBo, a bez toho, aby bol dotknuty Clanok 12
metddy CSM pre posudzovanie rizik, musia tieto subjekty spliiat poZiadavky a kritérid uvedené v Prilohe Il metédy
CSM pre posudzovanie rizik (pozri éast § 9 nizSie) a musi byt akreditované alebo uznavané vzhladom na tieto
poziadavky a kritérid (pozri ¢ast § 13 nizsie).

Metdda CSM pre posudzovanie rizik pripusta pouzitie vsetkych troch typov organov AssBo (A, B a C), definovanych
v Casti § 4.1.6 a v Prilohe A normy ISO/IEC 17020:2012, na ktoré sa odkazuje Priloha Il metédy CSM pre posudzovanie
rizik. VSetky tri typy organov AssBo musia preukazat svoji nezavislost aspon od ,ndvrhu, posudzovania rizik,
riadenia rizik, vyroby, doddvky, inStaldcie, prevadzky/pouzivania, servisu a tdrzby“ posudzovaného
systému. Podla Casti § 4 normy ISO/IEC 17020:2012 nesmie byt organ pre posudzovanie vystaveny Ziadnemu tlaku
¢i pohndtkam, najma finanéného charakteru, ktoré by mohli ovplyvnit ich rozhodovanie alebo vysledky ich
posudzovania, najma zo strany os6b alebo skupin 0oséb dotknutych nezavislym posudzovanim.

Pre Zelezni¢ny sektor je velmi dolezité, Ze je povolené aj pouzitie nezavislosti typu C, a to za podmienky, Ze AssBo
moze preukazat svoju nezavislost od posudzovaného systému, svoju integritu a nestrannost. Skutoéne ked'vieme, Ze
pocet technickych odbornikov je v niektorych oblastiach Zelezniéného systému obmedzeny, nie je vidy mozné ndjst
odpovedajliceho externého odbornika. Pre takéto Specifické pripady, kde chyba plne nezavisla technickd odbornost,
mozno dat prednost odbornej sposobilosti pred Uplnou nezavislostou (teda pred organom typu A), aby tak bolo
mozné zarucit kvalitu nezavislého technického postidenia bezpecnosti.

6. AKky je vztah medzi Organom pre posudzovanie CSM a nezdvislym posudzovatefom bezpeénosti podla noriem
CENELEC?

Medzi Organom pre posudzovanie CSM (AssBo) a nezavislym posudzovatefom bezpecnosti (ISA) podla CENELEC nie
je ziaden vztah. S vynimkou $pecifikacii pre riadenie—zabezpeéenie a navestenie TSI®® (CCS TSI) nevyzaduje ani
metdda CSM pre posudzovanie rizik, ani ind Zelezni¢nd legislativa EU (napr. TSI alebo ekvivalentné Jednotné
technické predpisy OTIF) vymenovanie posudzovatela CENELEC ISA. Navyse rozsah prac organu AssBo je Sirsi ako
u CENELEC ISA: normy CENELEC 50128 a 50129 vyZaduju ISA len pre systémy & aplikacie navestenia?%, zatial ¢o
Organ pre posudzovanie CSM je povinny v pripade, kedy je zmena vyznamnd, nezavisiac na tom, ¢i suvisi so
systémom navestenia, kolajovych vozidiel, alebo s akoukolvek technickou, prevddzkovou ¢i organizacnou zmenou.

(9 Standard CCS TSI vyzaduje zhodu s normami CENELEC 50126, 50128 a 50129. Normy 50128 a 50129, ktoré
obidve platia pre systémy ndvestenia, vyZaduju vymenovanie nezdvislého posudzovatela bezpecnosti (ISA).
Tieto dva Standardy neplatia pre subsystém kolajovych vozidiel.

(10) Norma CENELEC 50657 vyzaduje posudzovatela ISA pre subsystém kolajovych vozidiel.
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Napriek tomu, Ze Ulohy a pracovné postupy organu AssBo sU podobné nezavislému posudzovatelovi bezpecnosti
(ISA), na ktorého sa odvoldvaji normy CENELEC 50128 a 50129, su medzi obidvoma orgdnmi zdsadné rozdiely:

(a) beztoho, aby bol dotknuty Clanok 12 metédy CSM pre posudzovanie rizik, je AssBo povinny byt akreditovany
alebo uznavany (pozri ¢ast § 13 nizsie) aje povinny preukazat zhodu so vsetkymi poZiadavkami, vratane
sposobilosti v dobre definovanych oblastiach, ako su opisané v Prilohe 1I, Clanok 8 a9 metédy CSM pre
posudzovanie rizik, zatial Co;

(b) aj ked normy CENELEC 50129:2003, 50128:2011 a 50657:2017 definuju poZziadavky pre sposobilost (pozri
Tabulka B.8 noriem CENELEC 50128:2011 a 50657:2017) a pre nezavislost posudzovatela ISA (pozri napr.
Obrazok 2 a ¢ast § 5.1.2 v normach CENELEC 50128:2011 a 50657:2017), tieto normy od ISA nevyzaduju ani
preukazanie jeho nezavislosti a sposobilosti, ani ho nezavazuju k akreditdcii ¢i uznaniu zo strany uznavaného
subjektu voci poziadavkam normy ISO/IEC 17020.

Z toho vyplyva, 7e ked' legislativa EU alebo jej ekvivalentné pravidla OTIF vyZadujui vymenovanie organu AssBo pre
urcity projekt, a ked' je prostrednictvom narodnych pravidiel alebo legislativy (napr. CCS TSI) povinne vyZzadované
pouzitie noriem CENELEC 50126, 50128 a 50129 (s nezdvislym posudzovatelom bezpecnosti), moze navrhovatel
vymenovat jeden AssBo, ktory: 1) je akreditovany alebo uzndvany podla kritérii a poziadaviek Prilohy Il metédy CSM
pre posudzovanie rizik, a 2) spifia tie? poZiadavky na spdsobilost pre CENELEC ISA (pozri bod (b) vyssie). V tomto
pripade moze nezavislé posudenie bezpelnosti, vykonané takymto AssBo, obsahovat tiez vietky potrebné aktivity
nezavislého posudenia bezpecnosti, ktoré by mal vykonat posudzovatel CENELEC ISA. Preto aby v pripade
vyznamnej zmeny nebolo treba vykondvat zbytotné duplicitné nezavislé posudzovanie (bezpeénosti) réznymi
orgdnmi pre posudzovanie zhody a aby tak zbytoc¢ne nevznikali duplicitné naklady s tym spojené, nie je nutné
menovat ISA pre presne tie isté prace: pozri tiez ast § 24 nizsie.

Ked' je akreditovany ¢i uzndvany orgdn AssBo zodpovedny za celkové aktivity nezavislého posudenia bezpecnosti,
nemdze z dévodov vysvetlenych v bodoch (a) a (b) vzniknut akreditovanému alebo uznavanému AssBo povinnost
vzdjomného uznania prace a spravy, ktoru vytvoril CENELEC ISA, ak by:

(c) nemohol sam overit, Ze posudzovatel ISA ma potrebnl Uroven spoOsobilosti a nezavislosti a pouZiva
pracovné postupy podobné tym, ktoré su opisané v Casti § 21 niZsie, alebo;
(d) nemohol vyzadovat dodatoéné kontroly, ak by je povazoval za potrebné.

Ak je CENELEC ISA akreditovany tiez podla normy ISO/IEC 17020, mozZno dosiahnut vzajomného uznania tym, Ze sa
skontroluje, ¢i ISA splitia tie? vietky ostatné poziadavky uvedené v Prilohe Il metédy CSM pre posudzovanie rizik.

7. Kedy je potrebnd uéast Organu pre posudzovanie CSM?

Orgén AssBo musi vykonat kontroly uvedené v Casti § 4 vyssie, ked pri aplikacii metédy CSM pre posudzovanie rizik
navrhovatel rozhodne, e posudzovand zmena je vyznamnd. Postdenie rozhodnutia navrhovatela™® ohfadom
vyznamnosti zmeny nie je ndplfiou prace organu AssBo.

Je velmi doleZité, aby nezavislé posudenie bezpecnosti bolo zahajené v najskorSom moznom Stadiu projektu (pozri
Cast § 19 nizsie), aby tak bolo mozné:

(a) doékladne porozumiet vyznamnej zmene, organizacii navrhovatela a procesom riadenia bezpecnosti a kvality,
ktoré ma navrhovatel zavedené pre riadenie vyvoja a pre posudzovanie a riadenie rizik vyznamnej zmeny;
(b) naplanovat aktivity nezavislého postdenia bezpecnosti, ktoré treba podniknut pre vyznamnu zmenu.

V praxi je najlepsie zacat pracu organu AssBo pred tym, nez su k dispozicii prvé vysledky z posudzovania rizik (pozri ¢ast
§ 19 nizsie).

(11) Navrhovatel musi obhdjit a zdokumentovat svoje rozhodnutia ohladom ,nevyznamnych zmien”, aby tak
ndrodny bezpecnostny orgdn (respektive certifikacny orgin ECM) mohol v priebehu aktivit dohladu (respektive
v priebehu kontroly) overit, Ze prislusné rizikd su tie pod kontrolou.
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8. Kto vymenuje Organ pre posudzovanie CSM?

Ak organizacia ¢i subjekt, ktory ma vystupovat v Ulohe AssBo, nie je este uréena v jestvujlcej legislative Eurdpskej
Unie alebo narodnej legislative, mbZe navrhovatel vymenovat [ubovolny organ AssBo, ktory je spdsobily v technickej
oblasti danej vyznamnej zmeny a ktory spifia kritéria a poziadavky Prilohy Il metédy CSM pre posudzovanie rizik.
MobzZe vyberat spomedzi typov orgdnov uvedenych v éasti § 5 vySsie, vratanie organu AssBo akreditovaného
a uznavaného v tretej krajine alebo v Zmluvnom $tate OTIF za platnosti ekvivalentnych kritérii a pravidiel. Pozri tiez
Casti § 13 a § 15 nizsie.

9. Aké Specifické kritéria a poziadavky musi spliiat Organ pre posudzovanie CSM?

Nariadenie (ES) ¢.352/2009 a jemu ekvivalentny predpis OTIF UTP GEN-G z 1.5.2012 definuje v svojej Prilohe I
vieobecné kritéria ,nezavislosti, spésobilosti, integrity a nestrannosti“, ktoré musi AssBo splfiat. KedZe
Nariadenie (ES) ¢.352/2009 ani jemu ekvivalentny predpis OTIF UTP GEN-G z1.5.2012 neuvadza, kto ma
kontrolovat zhodu s tymito vSeobecnymi kritériami, bolo tazké ziskat dostatocnu déveru v pracu organu AssBo
a teda aj dosiahnut vzajomného uznania jeho nezavislého posudzovania bezpe¢nosti. To umoziiuje Nariadenie (EU)
¢.402/2013 ajemu ekvivalentny predpis OTIF UTP GEN-G z 1.1.2016, ktory reviduje Prilohu Il a dopiiia tieto
véeobecné kritéria o dalsie poZiadavky, vratane formalneho potvrdenia spdsobilosti AssBo: pozri ¢ast § 13 niZsie.
Okrem plného suladu s normou ISO/IEC 17020:2012 tiez Priloha Il najnovsej verzie metédy CSM pre posudzovanie
rizik vyZzaduje, aby organ AssBo preukazal nasledujuce $pecifické kompetencie (spbsobilost):

(a) kompetencie vriadeni rizik, vratane znalosti asklsenosti Standardnych metdd a postupov analyzy
bezpecnosti, ako aj znalosti prislusnych noriem pre posudzovanie rizik a riadenie rizik;

(b) vsetky relevantné odborné kompetencie z odsekov 2 a 3 v Prilohe Il metddy CSM pre posudzovanie rizik, na
zaklade ktorych mozno posudit spravnost aplikacie metédy CSM pre posudzovanie rizik na dand posudzovanu
zmenu, vhodnost vysledkov a bezpeénu integraciu zmeny do Zeleznié¢ného systému (pozri tiez ¢ast § 10 nizsie);

(c) kompetencie v kontrole spravnosti aplikacie systémov riadenia bezpecnosti a kvality alebo auditu systému
manaZmentu. Tato poZiadavka je velmi déleZita, ked?e AssBo nie je povinny kontrolovat vietky aktivity
a detaily posudzovania rizik a riadenie rizik, ktoré vykonava navrhovatel’ pozri Cast § 21 niZsie.

10. Aké st oblasti posobnosti Organu pre posudzovanie CSM?

Analogicky k Clanku 28 Smernice o interoperabilite 2008/57/ES tykajicemu sa notifikacie notifikovanych organov
musi byt AssBo akreditovany alebo uznavany pre rézne oblasti sposobilosti v rdmci Zelezniéného systému alebo jeho
Casti, pre ktoré existuju podstatné bezpecnostné poziadavky. To zahffa oblasti sposobilosti v prevadzke a Udrzbe
Zelezniéného systému. Mozné klasifikacie spbésobilosti (kompetencii) AssBo mdzu napriklad byt:

(a) infrastruktura;

(b) energia;

(c) riadenie-zabezpecenie a navestenie;

(d) kolajové vozidl3;

(e) sucasti brzdovej sustavy;

(f) prevadzka;

(g) udrzba;

(h) riadenie dopravy;

(i) celkova konzistencia a systémovy pristup (systémova uroven — pozri text nasledujuci za bodom (k) nizsie);

(j) specifické inZinierske discipliny, ako su vstavané systémy readlneho Casu, telekomunikacie, hardvér, softvér,
ludsky faktor, ...

(k) atd.

Najma bod 3 v Prilohe Il metddy CSM pre posudzovanie rizik vyZzaduje, aby bol organ AssBo akreditovany alebo
uznavany v oblasti sposobilosti (kompetencii) potrebnych pre posudenie celkovej konzistencie riadenia rizik
a bezpecnej integracie posudzovaného systému do zelezni¢ného systému ako celku. Tato Specifickd kompetencia
zahtna schopnost organu AssBo skontrolovat nasledujuce:
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(I) organizacné a iné opatrenia zavedené navrhovatelom pre zabezpecenie koordinovaného pristupu k dosiahnutiu
bezpecénosti systému prostrednictvom jednotného chdpania a aplikdcie opatreni pre riadenie rizik na
subsystémy, z ktorych sa systém sklad3;

(m) metodoldgiu pre vyhodnotenie metdd a prostriedkov pouzivanych réznymi zainteresovanymi stranami pre
podporu bezpecnosti na Urovni subsystému ako aj celého systému; a

(n) technické aspekty potrebné pre posudenie relevancie a Uplnosti posudzovania rizik a Urovne bezpecnosti
systému ako celku.

Podla bodu 4 v Prilohe Il metédy CSM pre posudzovanie rizik mdze byt AssBo akreditovany alebo uznavany pre
jednu, niektoré, alebo vsetky tieto oblasti kompetencii (spésobilosti). Pre spinenie poZiadaviek metdédy CSM a pre
znizenie poctu takychto organov, ktoré s potrebné pre postidenie vyznamnej zmeny, moze byt ale kazdy AssBo
akreditovany alebo uznéavany pre ,aspori jednu technickd oblast kompetencii (spdsobilosti) v bode 2 v Prilohe |l
a kompetencii v bode 3 v Prilohe Il pre posudenie celkovej konzistencie riadenia rizik a bezpecnej integracie
posudzovaného systému do Zelezni¢ného systému ako celku”. Z tychto dévodov je dolezZité, aby akreditacia ci
uznanie jasne a jednozna¢ne menovali vSetky oblasti kompetencie prislusného AssBo.

11. Je Organ pre posudzovanie CSM povinny mat interne vietky potrebné kompetencie?

Orgén AssBo nie je povinny mat interne (teda v ramci vlastnej organizacie alebo subjektu) vsetky odborné spdsobilosti
(technické kompetencie) potrebné pre vykonanie prac nezavislého postdenia rizik. Norma ISO/IEC 17020:2012, na ktoru
sa metdda CSM pre posudzovanie rizik odvoldva, pripusta tiez vyuZitie subdodavatelov, alebo jednotlivcov, alebo
zamestnancov inej organizacie?, ktori poskytnu dodato&né prostriedky alebo odbornost; pozri East §6.3 uvedene;j
normy. Praktické usporiadanie a schopnost dosiahnut konzistentného splnenia poziadaviek obsiahnutych v tejto
medzinarodnej norme, ak je vzhfadom na vyuZitie subdodavatelov relevantné, treba dokumentovat v systému
riadenia prislusného organu AssBo.

Ak organ AssBo zadava fubovolnu &ast nezavislého postdenia bezpec¢nosti formou subdodavky, musi mat podla
akreditac¢nych pravidiel (Co podobne plati aj pre uznanie) AssBo akreditaciu (resp. uznanie) tiez pre kompetencie,
ktoré su predmetom subdodévky. Skuto¢ne, AssBo tu ma za povinnost zabezpedit a musi byt schopny aj preukazat,
Ze subdodavatel je spdsobily (kompetentny) k vykonani prislusnych aktivit, a Ze tam, kde je to potrebné, je v sulade
s relevantnymi poziadavkami definovanymi v norme ISO/IEC 17020:2012 alebo vinej relevantnej norme pre
posudzovanie zhody. Organ AssBo musi byt teda takym sp6sobom organizovany a riadeny, aby si mohol udrziavat
schopnosti k vykondvaniu nezavislého posudenia bezpecénosti v oblasti svojej akreditdcie alebo uznania. Organ
AssBo zostdva tieZz zodpovednym pre prace nezavislého posudenia bezpecnosti ako celku, v ¢o teda spadaju aj tie
Casti nezdvislé posudenie bezpecnosti, ktoré zaddva ako subdodavku.

12. Preéo je norma ISO/IEC 17020:2012 povinna pre &innost Organu pre posudzovanie CSM?

Norma ISO/IEC 17020:2012 definuje vSeobecné kritéria a poZiadavky tykajice sa kompetencii, nestrannosti,
nezavislosti, administrativnych schopnosti, organizacie, prostriedkov, procesov a systémov riadenia pre Cinnost
réznych typov organov vykondvajucich inSpekcie. Norma harmonizuje tieto vSeobecné poziadavky ainSpekcéné
organy su povinné ju spitiat, aby tak ich sluzby mohli byt akceptované zakaznikmi a dozornymi organmi. Normu
mozno vyuZit pre kontrolu zhody ,predmetu inspekcie” s,poZiadavkami na proces” alebo s,vseobecnymi
poZiadavkami nariadenia”. Normu mdZe organ pre akreditaciu alebo pre uznavanie vyuZit pre posudenie suladu
inSpekénych organov. Norma ISO/IEC 17020:2012 je teda priamo aplikovatelnad pre akreditaciu alebo uznanie
Orgénov pre posudzovanie CSM. Organ AssBo musi skontrolovat zhodu posudzovania rizik vykonaného
navrhovatelom [¢o je ,predmet inSpekcie”] s poziadavkami metédy CSM pre posudzovanie rizik [¢o su
»~poZiadavky na proces” a ,poZiadavky nariadenia”).

(12) podta pozndamky 3 v ¢asti § 6.3.1 normy ISO/IEC 17020:2012 este treba uviest, Ze ,kde inSpekény organ
angazuje jednotlivcov alebo zamestnancov inych organizdcii pre zabezpedenie dodatoénych zdrojov alebo
odbornosti, nepovazuji sa tito jednotlivci za subdoddvatelov, ak st formdlne zmluvne zaviazani pracovat pod
systémom manazérstva (systémom riadenia) inSpekcného organu” (pozri tiez bod § 6.1.2 tejto normy).
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Ked uvazime $pecificki pracu organu AssBo (pozri ast § 4), ktory sa nezaobera certifikaciou vyrobkov?3® mézeme
tieZ AssBo pokladat za inspekény orgéan. Cielom nezavislého postdenia bezpelnosti, ktoré AssBo vykonava, je podat
informacie o zhode [,predmetu inspekcie”, teda ,aktivit posudzovania rizik ariadenia rizik, ktoré vykonava
navrhovatel pre vyznamnu zmenu“] s [, poZiadavkami na proces”, definovanymi v metdde CSM pre posudzovanie
rizik]. Medzi Ulohy orgdnu AssBo patri:

(a) inSpekéné aktivity zostavajuce z posudzovania:

(1) vhodnosti kvality, bezpecnosti a Ucelnosti pre Ucely aktivit posudzovania rizik ariadenia rizik, ktoré
navrhovatel vykondva pre vyznamnu zmenu;
(2) naleZitost vysledkov posudzovania rizik pre dant zmenu, aby boli bezpecne splnené uvazované ciele;

(b) wvyhldsenie o zhode tychto aktivit s poZiadavkami na procesy posudzovania rizik a riadenia rizik, definované
v Prilohe | metédy CSM pre posudzovanie rizik a na Obrazku 1. Sem patri posudok a zavery orgdnu AssBo
ohladom vhodnosti vyznamnej zmeny pre splnenie jej bezpecnostnych poZiadaviek.

Pre stanovenie, ¢i su aktivity navrhovatela v zhode s poZiadavkami metédy CSM pre posudzovanie rizik, vyzaduje
nezévislé posudenie bezpelnosti odbornt spdsobilost (technické kompetencie), ako aj profesiondlny usudok4
v oblasti posudzovania a riadenia rizik. KedZe tieto Specifické kompetencie nie si uvedené pomedzi vSseobecnymi
poziadavkami normy ISO/IEC 17020:2012, boli do bodov § 1, § 2 a § 3 Prilohy Il metddy CSM pre posudzovanie rizik
explicitne doplnené potrebné dodato¢né poziadavky pre Zeleznicu. Tieto su opisané v €astiach § 9 a § 10 vyssie.

13. Ako kontrolovat kompetencie Organu pre posudzovanie CSM a ako zaviest dostatoéni déveru voéi jeho
praci pomedzi vSetkymi krajinami, kde sa metéda CSM pre posudzovanie rizik aplikuje?

Aby mohli byt organy AssBo uzndvané rovnakym sposobom v celej EU, ako aj vo vetkych Zmluvnych $tatoch OTIF,
a aby roézne organy AssBo spolahlivo dodavali nezavislé posudenia bezpecnosti v ekvivalentnej alebo podobnej
kvalite, musi kazdy spiriat poziadavky uvedené v Prilohe Il metédy CSM pre posudzovanie rizik a byt bud?

(a) akreditovany narodnym akreditaénym orgdanom (NAB) toho Statu, v ktorom je zalozeny; alebo

(b) uznavany orgdnom pre uznavanie toho Statu, v ktorom je zalozeny; alebo

(c) pre EU, ndrodnym bezpecnostnym organom, alebo pre Zmluvné $taty OTIF, ktoré nie st ¢lenmi EU, potom
narodnym uradom OTIF zodpovednym za technické povolovanie, ktory je uznavany Statom(.

Zmyslom akreditacie je poskytnut smerodajny vyrok o kompetencii organu, ktory ma vykonavat aktivity
posudzovania zhody. Tato funkcia je zndzornena na lavej strane Obrazku 2. Ako vidime, akreditéciu riadi v EU
Nariadenie (ES) ¢.765/2008. Norma ISO/IEC 17011 Specifikuje vSeobecné poZiadavky pre akreditaéné organy,
ktorych ulohou je posudzovanie a akreditacia orgdnov pre posudzovanie zhody. Tieto dva dokumenty uvadzaju:

(d) vsSeobecné pravidld tykajuice sa organizacie a Cinnosti akreditacie, vykonavané narodnym akreditaénym
organom pre rdzne organy uréené pre posudzovanie zhody, ako st definované pre EU v ¢ldnku 2 Nariadenia
(ES) €. 765/2008. Tieto pravidla platia aj pre AssBo;

A3) Norma ISO/IEC 1 7065, ktord sa tyka certifikdcie vyrobkouv, procesov a sluZieb, nie je vhodnd pre akreditdciu ¢i
uznanie orgdnov AssBo, ktoré maji vykondvat inSpekcné aktivity.

(14) , Profesiondiny usudok” znamend znalosti, kompetencie, zruénosti a skisenosti orgénu AssBo v oblastiach

posudzovania rizik ariadenia rizik, ktoré potrebuje k tomu, aby na zdklade dékazov mohol vyslovit usudok

(zdver) o vhodnosti posudzovaného systému s ohladom na bezpecné splnenie jeho uvaZovanych cielov.

(15) Ked Clensky $tit uzndva svoj ndrodny bezpeénostny orgén (NSA) ako orgén AssBo, je potom zodpovedny za to,

e tento NSA spliia poZiadavky uvedené v Prilohe II. Okrem toho musia byt tlohy AssBo, vykondvané takto

orgdnom NSA, preukdzatelne nezdvislé na ostatnych funkcidch NSA. Predpis OTIF UTP GEN-G z 1.1.2016

stanovuje podobné poZiadavky pre Zmluvné $tity OTIF, ktoré nie su &lenmi EU, ked svoj ndrodny urad,

zodpovedny za technické povolovanie, uzndvaju ako orgdin AssBo.
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(e) monitorovanie alebo dohfad narodného akreditatného organu nad orgdnmi pre posudzovanie zhody, ktorym
tento organ vydal akreditaciu. Toto plati aj pre organ AssBo;

(f) vzdjomné hodnotenie inymi ndrodnymi akreditatnymi orgdnmi pre posudenie narodného akreditaéného
orgéanu. Tieto vzajomné hodnotenia riadi Organ pre eurdpsku spolupracu v oblasti akreditacie (EA). V ramci EU
su vykonavané v sulade s poziadavkami Nariadenia 765/2008 a tam, kde je to potrebné, aj v stlade s dalSimi
sektorovymi technickymi Specifikaciami (ako je napr. Priloha Il metédy CSM pre posudzovanie rizik tykajuica sa
Specifickych potrieb Zeleznice v otazkach posudzovania rizik a riadenia rizik).

Organ pre eur. #
spolupracuvoblasti | SYMETR. Ekvivalentné EA
akreditacie (EA) T
Organizuje: EA Posudzovanl zajomné hodnot nie Organizuje: ERA
Vzdj. hodnotenie inymi NAB podla ¢l. 10 ar. 765/2008 Vzdj. hodnotenie inymi
& ISO/ 17011 Orgdnmi pre uzndvanie
Jeden v $tate Narodny Organ pre 0, 1 alebo viac v 3tate
Cinny v tate akreditacny organ [ . uznavanie Cinny v ¢l. State
7 Kontrola zhod rllohou 1 A 7
AKREDITOVANY | metédy CSM &E 2 &l. 10 Nar. } UZNAVANY
e 765/2008& IS h €17011 L
0, 1 alebo viac v ¢l. state 0, 1 alebo viac v state
Cinny v celej EU Akreditovany I Uznavany Cinny v celej EU
a vo vietkych organ pre posudz. 1 .1 organ pre posudz. a vo vietkych
Zml. $tdtoch OTIF " 1 ' Zml. $tdtoch OTIF
il EeslEiEm; Kontrola vRddhosti s CSM L
Nezawslz posuflenlg | on Lo : vi Emosl i dsk J s el
ezpecnosti avhodno Qe ov bezpecnosti

. P |
Jedna sprava na Sprava o nezavis. “Sprava musilbyt akcept. ™| Sprava o nezavislom Jedna sprava na
vyznamnu zmenu posudeni bezp. v celej EU a o vietkych posudeni bezp. vyznamnu zmenu
Zml. $tatoch OTIF

Obrdzok 2: Akreditdicia a uzndvanie orgdnov pre posudzovanie CSM.

Aj ked je akreditacia v EU preferovanym spdsobom preukazania odbornej sposobilosti organov pre posudzovanie zhody
(pozri citaciu (12) z Nariadenia 765/2008), podla ¢lanku 5(2) Nariadenia 765/2008 nemusi Stat jestvujucu akreditaciu
pouzit, ak predlozi Eurépskej komisii a ostatnym Statom vietky dokazné dokumenty potrebné pre overenie sposobilosti
(kompetencie) organov pre posudzovanie zhody. Pre Ucely metédy CSM pre posudzovanie rizik sa tento alternativny
sposob potvrdenia odbornej spbsobilosti orgdnu AssBo nazyva ,,uznanie”. Aby bolo mozné zabezpecit rovnaku Urovern
spolahlivosti pri uznani a akreditacii organov AssBo, uvadza metéda CSM pre posudzovanie rizik rovnaké poZiadavky na
uznanie, aké kladie Nariadenie 765/2008 na akreditaciu. Podobne ako Organ pre eurdpsku spolupracu v oblasti
akreditacie (EA) ma aj Zelezni¢na agentura Eurdpskej Uinie ERA Ulohu koordinacie vzajomnych hodnoteni medzi organmi
pre uznavanie v EU, ¢o je ddlefité k tomu, aby vietky organy pre uzndvanie pracovali v celej EU podobnym spésobom.
Podobne je aj ulohou Vyboru znalcov pre technické otazky OTIF (prostrednictvom Generalneho tajomnika OTIF)
koordinacia vzajomnych hodnoteni medzi orgdnmi pre uznavanie v Zmluvnych $tatoch OTIF, ktoré nie st ¢lenmi EU; aj
tieto hodnotenia slizia ktomu, aby vsetky organy pre uznavanie pracovali vo vSetkych Zmluvnych sStatoch OTIF
podobnym spésobom. PouZitie normy ISO/IEC 17011 sa odporuca aj pre podporu organov pre uzndvanie. Ako funguje
uznanie organov AssBo, to je znazornené na pravej strane Obrazku 2.

14. Aké su vyhody, ked' je moZné uznanie Organov pre posudzovanie CSM namiesto ich akreditacie?

Aby nebolo treba vykonavat zbyto¢né duplicitné posudzovanie zhody a aby tak zbytocne nevznikali duplicitné
naklady s tym spojené, je dblezité povolit vyuzivanie uznani namiesto akreditdcie aj v metdde CSM pre posudzovanie
rizik, najma v pripade internych orgdnov AssBo. UzZ aj sulad s jestvujicou legislativou to vyZaduje:

(a) pre krajiny EU certifikaciu systému riadenia bezpeénosti€ Zelezniénych dopravnych podnikov a manazérov
infrastruktuiry vykondva narodny bezpecnostny orgdn;

(16) Dohoda COTIF #iadne pouitie systémov riadenia bezpeénosti (SMS) nepredpisuje.
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(b) pre krajiny EU apre Zmluvné $taty OTIF, ktoré nie su €lenmi EU, certifikdciu systému Gdriby subjektov
zodpovednych za udrzbu nakladnych voznov vykonavaju certifikacné organy ECM.

Pre podporu Zelezni¢ného sektoru ponechdava preto Clanok 9 metddy CSM pre posudzovanie rizik tuto flexibilitu:

(c) Clenské staty EU md7u zmocnit svoje narodné bezpe&nostné organy a certifikaéné organy ECM k tomu, aby
posobili aj ako organy pre uznavanie organov AssBo, zriadenych interne v ramci Zelezni¢nych dopravnych
podnikov, manazérov infrastruktury, alebo subjektov zodpovednych za ddribu ndkladnych vozriov;

(d) Zmluvné $taty OTIF, ktoré nie st ¢lenmi EU, mdzu zmocnit svoje narodné organy spdsobilé k technickému
povolovaniu a svoje certifikacné organy ECM k tomu, aby p6sobili aj ako organy pre uznavanie organov AssBo,
zriadenych interne v ramci subjektov zodpovednych za udrzbu nakladnych vozriov.

Tieto organy pre uznavanie mozu vyhodnotit, ¢i je dany Zelezniény dopravny podnik, manazér infrastruktury, alebo subjekt
zodpovedny za Gdrzbu nakladnych vozriov schopny bezpecne riadit svoju ¢innost, a okrem toho aj pdsobit v tlohe interného
AssBo, a sice pre EU v priebehu posudzovania systému riadenia bezpe¢nosti (pozri bod (a) vyssie), alebo pre staty EU a pre
Zmluvné $taty OTIF, ktoré nie st ¢lenmi EU, v priebehu posudzovania systému tdrzby (bod (b) vyssie).

Metdda CSM pre posudzovanie rizik povoluje uznanie externych aj internych orgdnov AssBo tieZ pre iné
zainteresované strany nez su Zelezni¢né dopravné podniky, manaZéri infrastruktury a subjekty zodpovedné za udrzbu
nakladnych voziiov. KedZe ale len posledné z uvedenych maju zakonnd povinnost mat zavedeny certifikovany systém
riadenia, bolo uznanie zo zaciatku uvaZované ako moznost pre uznanie ich interného orgdnu AssBo (zo strany
zodpovedného organu pre posudzovanie zhody), asice vrozsahu certifikdcie ich systému riadenia. Pre iné
zainteresované strany (ako su napriklad vyrobcovia alebo Zelezni¢né konzultacné spolocnosti — pozri citaciu (12)
z Nariadenia 765/2008) neexistuju Ziadne konkrétne dévody, preco by sa uznanie malo pouZivat namiesto akreditacie.
V Clenskych &tatoch EU by pouZivanie mechanizmu uznania pre iné zainteresované strany zbyto¢ne odvédzalo
pozornost ndrodnych bezpecnostnych organov od ich kli¢ovej ulohy vgarantovani bezpecnostnych
certifikatov/povoleni, dalej od povoleni pre uvadzanie strukturdlnych subsystémov a vozidiel do prevadzky, a najma
potom od dozoru nad bezpecnou ¢innostou Zelezniénych dopravnych podnikov a manazérov infrastruktury.

15. M6zu vietky Organy pre posudzovanie CSM pracovat v celej EU a/alebo vo vietkych Zmluvnych $tatoch OTIF?

Sprava o posudeni bezpecnosti lubovolného organu AssBo, ako je uvedené v Casti § 5 vyssie, akreditovaného alebo
uznavaného v Clenskom state EU alebo v Zmluvnom $tate OTIF, ktory nie je ¢lenom EU, v sulade s poZiadavkami
stanovenymi v Prilohe Il metédy CSM pre posudzovanie rizik, musi byt vzajomne uznavand v celej EU a vo vietkych
Zmluvnych statoch OTIF.

Organ AssBo, akreditovany alebo uznavany v Clenskom $tate EU v stlade s poziadavkami Nariadenia (EU) €. 402/2013,
moze vykonavat nezavislé posudenie bezpecnosti v celej EU a vo vietkych Zmluvnych $tatoch OTIF. Analogicky aj
organ AssBo, akreditovany alebo uznavany v stlade s poziadavkami ekvivalentného predpisu UTP GEN-G z 1.1.2016,
mobze vykonavat nezavislé posudenie bezpecénosti vo vsetkych Zmluvnych sStatoch OTIF, vratane tych, ktoré su
zaroveri Clenskymi $tatmi EU.

Narodny bezpecénostny organ, pripadne narodny organ OTIF, zodpovedny za technické povolovanie, uznavany
svojim Statom ako organ AssBo v sulade s poZiadavkami metédy CSM pre posudzovanie rizik, nemdze poskytovat
nezavislé postdenie bezpecnosti v inych Statoch, jedine ak st medzi tymito dvoma Statmi uzatvorené prislu$né
bilaterdlne dohody. Pripady, vktorych mézZe narodny bezpefnostny orgdn pdsobit v Ulohe organu AssBo,
obmedzuje dalej ¢lanok 6(4) metédy CSM pre posudzovanie rizik.

Metdda CSM pre posudzovanie rizik nezakazuje internému akreditovanému alebo uznavanému organu AssBo
(s vynimkou organov typu B — pozri bod A.2 v norme ISO/IEC 17020:2012), aby vykonaval nezavislé posudenie
bezpeénosti aj mimo jeho vlastnu spolo€nost ¢i organizaciu. Hlavnym dévodom pre povolenie internych organov
AssBo (najméa organov typu C — pozri ¢ast § 50 vyssie) nie je pritom moznost poskytovania konzultaénych sluzieb.
Vyhody mozZnosti uznania organov AssBo su uvedené v Casti § 14 vysSie. Treba ale poznamenat, Ze:

(a) kedZe dohoda COTIF nepredpisuje Ziadne poutZitie systémov riadenia bezpecnosti (SMS), nie je vZmluvnom

State OTIF mozZné uznanie interného orgdnu AssBo prostrednictvom certifikdcie systému riadenia bezpecnosti
Zelezni¢nych dopravnych podnikov a manazérov infrastruktury zo strany narodného bezpecnostného organu;
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(b) certifikaény organ ECM moze byt svojim $tatom EU alebo svojim Zmluvnym $tatom OTIF, ktory nie je ¢lenom
EU™7), opravneny k uzndvaniu internych organov AssBo prostrednictvom certifikicie systému uddriby
v subjekte zodpovednom za udrzbu nakladnych vozriov.

16. MdZu sa kritéria a poZiadavky na Orgén pre posudzovanie CSM zmiernit?

Ulohou akreditacie a uznania organov AssBo je zabezpetit, 7e su prisluiné organy rovnako kompetentné pre
vykonanie Uloh opisanych v Casti § 4 vyssie. Ked vyuZijeme sluZieb akreditovaného alebo uznavaného organu AssBo,
mobzeme dosiahnut vzdjomné uznanie vysledkov posudzovania rizik, vykonaného v silade s metédou CSM pre
posudzovanie rizik (pozri tie? €ast § 1 vy33ie). Vynimkou z tychto pravidiel a principov je Cladnok 12 metddy CSM. Je
uréeny k pouZitiu len pre narodné Ucely a len v pripade, kedy vyznamnd zmena nepodlieha vzdjomnému uznaniu
a kedy vymenovanie akreditovaného alebo uznavaného organu AssBo modze viest k vy$sim nakladom na prislusnu
vyznamnu zmenu. Cldnok 12 mozno pouZit napriklad pre zmeny, ktoré vplyvajd len na domaéci trh, teda pre také
Casti zelezni¢ného systému, na ktorych nikdy nebudd premdavat medzindrodné vlaky. Tento élanok preto treba
pouZivat obozretne alen vriadne odévodnenych pripadoch astym, Ze organ pre posudzovanie jasne uvedie
v sprave o posudeni bezpecnosti aj prislusné obmedzenia.

Clanok 12 tie? pripusta, Ze orgdn AssBo nemusi byt ani akreditovany, ani uznavany, ale len pri spineni nasledujtcich
kliéovych poZiadaviek: nezévislost, nestrannost a spoOsobilost (kompetencia) v Zeleznicnej oblasti suvisiacej
s posudzovanou zmenou, ako aj v oblastiach opisanych pod bodmi (a), (b) a (c) v ¢asti § 9 vyssie. Ostatné poziadavky
odseku 1 v Prilohe I metddy CSM pre posudzovanie rizik [prevazne urcité ,,administrativne” poziadavky normy ISO/IEC
17020:2012] mdzu byt zmiernené, a to nediskriminaénym spdsobom a po dohode s narodnym bezpeénostnym organom,
pripadne s ndrodnym organom OTIF zodpovedny za technické povolovanie. Clanok 12 neuvadza konkrétne kritérid ani
poziadavky, ktoré mozno zmiernit, ani typy nezavislosti A, B ¢i C podla normy ISO/IEC 17020:2012, ktoré st povolené.
,Nediskriminacny“ pritom znamena, Ze pre vykonanie uvazovanej vyznamnej zmeny mozno vymenovat [ubovolny organ
pre posudzovanie, ktory spliia tie isté zmiernené kritéria a poziadavky.

Na rozdiel od akreditécie ¢i uznania Clanok 12 nepredpisuje ani pouZity proces, ani aktéra, ktory ma byt zodpovedny
za kontrolu, 7e organy pre posudzovanie uvedeného typu skutoéne spifiaji zmiernené kritéria a poziadavky.
Narodny bezpecnostny organ, pripadne Ndarodny orgdn OTIF zodpovedny za technické povolovanie, musi ale
suhlasit s kritériami a poziadavkami odseku 1 v Prilohe Il metédy CSM pre posudzovanie rizik, ktoré mozno zmiernit.
Clanok 12 rovnako neuvadza ani poZiadavky na dozor nad takymito orgdnmi, ani vzajomné hodnotenie medzi
aktérmi, ktori by mali kontrolovat zhodu tychto zmiernenych kritérii a poziadaviek. Ak uvazime, ze pre zmiernenie
ostatnych kritérii a poZiadaviek je potrebny suhlas narodného bezpecnostného organu, pripadne Narodného
organu OTIF zodpovedného za technické povolovanie, bolo by logické, aby ten isty organ bol zodpovedny aj za dozor
nad spravnou aplikaciou jeho suhlasu.

Ak uvdzime, aké pochybnosti arozdiely sprevadzaju tieto kritérid a poziadavky na orgadn pre posudzovanie,
v porovnani s akreditaciou ¢i uznanim, neprispieva Clanok 12 k nastoleniu vzdjomnej dévery medzi Zelezni¢nymi
zainteresovanymi stranami. Neprindsa teda rovnaku zaruku pre rézne Casti Zelezni¢ného systému, ¢o sa tyka
nezavislého posudenia bezpecnosti v spravnej aplikacii metddy CSM pre posudzovanie rizik a vhodnosti prislusnych
vysledkov posudzovania rizik. Sprava o postdeni bezpe¢nosti organu pre posudzovanie, schvaleného podla Clanku
12, nemoze teda ziskat rovnaké vzajomné uznanie ako akreditovany alebo uznavany orgén AssBo.

Clanok 12 nie je zamy3lany ako normalny a $tandardny spdsob potvrdenia nezavislosti, nestrannosti a spdsobilosti
(kompetencie) orgédnov AssBo. KedZe Clanok 12 neumoZfiuje vzajomné uznanie vysledkov posudzovania rizik a s nim
spojenych sprav o postideni bezpe&nosti, neprispieva ani k podpore otvarania eurépskeho zelezniéného trhu. Clanok 12
treba pouzivat len vynimocne a len v riadne odbévodnenych pripadoch stym, Ze orgadn pre posudzovanie jasne
uvedie v sprave o posudeni bezpecénosti aj prislusné obmedzenia.

Ak predpokladame, 7e v texte Clanku 12 vyraz v dohode s ndrodnym bezpe¢nostnym orgdnom* alebo ,,s Ndrodnym
orgdnom OTIF zodpovednym za technické povolovanie” znamenda, Ze kontrolu splnenia zmiernenych kritérii
a poziadaviek vykondva skutocne ndrodny bezpecnostny organ, pripadne Narodny organ OTIF zodpovedny za
technické povolovanie, potom pred Cldnkom 12 treba preferovat uznanie internych organov AssBo podla Clanku 9
metddy CSM pre posudzovanie rizik: pozri ¢ast § 14 vyssie. Toto uznanie sa vykona prostrednictvom

(17)  Priloha A jednotnych predpisov OTIF ATMF je ekvivalentom Nariadenia (EU) €. 445/2011 o systéme
certifikdcie subjektov zodpovednych za udrzbu ndkladnych vozriov.
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certifikdcie adozoru ¢ dohladu nad systémom riadenia prislusnej spolo¢nosti. Na druhej strane, iné typy
zainteresovanych stran nez su Zelezni¢né dopravné podniky, manazéri infrastruktury a subjekty zodpovedné za udrzbu
nakladnych vozriov (napriklad Zelezni¢né konzultatné spoloc¢nosti) nemusia mat povinne zavedeny certifikovany
systém riadenia. Z dévodov opisanych v Casti § 14 vyssie by nemali byt uznavané narodnym bezpec¢nostnym organom,
pripadne Narodnym organom OTIF zodpovednym za technické povolovanie. Tieto iné typy zainteresovanych stran by
mali namiesto toho podliehat akreditacii, aj ked' institut uznania je tiez zakonne povoleny.

Vidy ked sa pouzije Clanok 12, musi sprava o posudeni bezpeénosti, vydana organom pre posudzovanie, z dévodu
transparentnosti jasne uvdadzat, ktoré kritérid a poziadavky Prilohy Il metédy CSM pre posudzovanie rizik boli
zmiernené.

17. Je povinnostou mat v kaZdej krajine aspon jeden Orgén pre posudzovanie CSM?

Ked uvazime vysvetlenie v ¢asti § 15 vyssie, nemaju Staty Ziadnu povinnost mat orgén AssBo. Rovnocenne mozno
pouzit aj organy zinych Statov, ak su akreditované alebo uzndvané v oblasti kompetencii relevantnej pre
posudzovanU zmenu. V praxi tak v jednom State moze byt niekolko orgédnov AssBo, ¢&i ui akreditovanych alebo
uznavanych, alebo tu nemusi byt Ziaden organ. Stat mdze tieZ pomocou akreditacie, uznania tychto organov,
pripadne pomocou obidvoch variantov overit, Ze organy AssBo splfiaju poZiadavky definované v Prilohe Il metédy
CSM pre posudzovanie rizik. Organ AssBo, ktory uz je akreditovany, nemusi byt ale zarover aj uznavany a opacne.
Bolo by to zbytoc¢né a nakladné ,,dvojaké potvrdzovanie jeho kompetencii“.

18. Kde méze navrhovatel najst zoznam vietkych akreditovanych a uznavanych Organov pre posudzovanie CSM?

Zelezni¢nd agentlra Eurdpskej unie ERA je zodpovednda za registraciu databaze ERADIS, v ktorej zhromazduje
nasledujuce informacie pre EU ako aj pre Zmluvné $taty OTIF, ktoré nie st ¢lenom EU:

(a) ¢&idany Clensky $tat rozhodol o pouzivani akreditacii a/alebo uznania, alebo nepouziva Ziaden z tychto
variantov (pozri ¢ast § 17);

(b) ak je relevantné, potom orgény AssBo priamo uznavané Clenskym $tatom;

(c) akje relevantné, potom narodny akredita¢ny organ a/alebo organy pre uznavanie v danom Clenskom $tate;

(d) akreditované organy AssBo s ich oblastou (oblastami) kompetencii s uvedenim Clenského $tétu, kde su akreditované;

(e) uznavané organy AssBo s ich oblastou (oblastami) kompetencii a uvedenim organu pre uznavanie, ktory ich uznal;

(f) zmeny® v situdcii tykajucej sa orgdnu AssBo, ako je rozdirenie alebo ziZenie oblasti kompetencie, na zaklade
oznamenia od ndrodného akreditatného organu alebo orgdnu pre uznavanie.

Aj ked za Zmluvné $taty OTIF, ktoré nie su ¢lenmi EU, by mal tieto informéacie davat verejne k dispozicii Generalny
tajomnik OTIF, v praxi sa vzhladom na dohody medzi Eurépskou komisiou, Zelezni¢nou agentirou Eurdpskej tnie
(ERA) a zdruzenim OTIF riadi toto zverejiiovanie prostrednictvom databdze ERADIS, udrziavanej agentirou ERA.

19. Kedy Organ pre posudzovanie CSM zahajuje nezavislé posudenie bezpe¢nosti?

Ako je opisané v predchdadzajlcich castiach tohto dokumentu, metéda CSM pre posudzovanie rizik vyZaduje sucinnost
organu AssBo v okamihu, kedy navrhovatel vykond vyznamnu zmenu v Zelezni¢nom systéme, alebo kedy to vyZaduje ind
legislativa EU, ako napr. $pecifikacie TSI alebo im ekvivalentné Jednotné technické predpisy OTIF.

Ked zvazime proaktivnu Glohu organu AssBo (pozri ¢ast § 21 nizsie), je dblezité, najmé u zlozZitych projektov ¢i zmien,

aby nasledujice javy boli detegované ¢o najskor: akdkolvek nezhoda s organizaciou spoloénosti®®, s procesmi
bezpecnosti a kvality, s procesmi riadenia rizik definovanymi v Prilohe | metody CSM pre

(18) Ak sa v priebehu periodickej kontroly vykondvanej ndrodnym akreditaénym orgénom (alebo orgdnom pre
uzndvanie) ukdze, Ze orgdn AssBo nadalej nespliia kritérid definované v Prilohe II Nariadenia 402/2013, potom
akreditacny orgdn (alebo orgdn pre uzndvanie) obmedzi rozsah pésobnosti akrediticie (uznania), pozastavi
platnost alebo odnime uznanie, v zdvislosti od miery zdvaZnosti nesuladu.

(19) Vyraz ,organizdcia“ tu znamend organizdciu (projekt) navrhovatela, vrdtane procesov riadenia bezpecnosti

a kvality a pridelenych prostriedkov a zodpovednosti, ktoré navrhovatel urcil pre riadenie vyjvoja,
posudzovanie rizik a riadenie rizik posudzovanej vyznamnej zmeny. Neznamend teda organizdciu spolo¢nosti
navrhovatela ako celok.
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posudzovanie rizik, alebo neodpovedajlce opatrenia pre riadenie rizik. To je podstatné, aby navrhovatel mohol vcas
prijat potrebné opatrenia pre ndpravu a prijat posudzovanu vyznamnu zmenu. Organ AssBo by preto mal zahajit svoje
nezavislé posudenie bezpetnosti , v najskorsej vhodnej fize procesu posudzovania rizik”. Dalej by orgdn mal
sledovat projekt az do dokoncenia celého procesu. V praxi je k tomu potrebna dostato¢na projektova dokumentacia
(napr. organizacia projektu, plany projektu, definicia zmeny, plany posudzovania rizik, atd.), s pomocou ktorych méze
orgéan AssBo naplanovat a zacielit kii¢ové oblasti pre dalsie alebo podrobnejsie nezavislé posidenie bezpeénosti.

Aby mohol navrhovatel vcas prijat potrebné opatrenia pre napravu, je dolezité, aby v kazdom kroku procesu riadenia
rizik z Obrdzku 1 oznamoval orgdn AssBo pravidelne akékolvek identifikované pripady nezhody s organizaciou
spolocnosti, s procesmi riadenia bezpecnosti alebo kvality, s opatreniami metody CSM pre posudzovanie rizik, alebo
detegované nespravne vysledky z posudzovania rizik, ktoré ohrozuju sulad posudzovaného systému s bezpecnym
splnenim zamyslanych cielov danej zmeny.

Ak nie je organ AssBo zapojeny do projektu od jeho zaciatku, je délezité, aby zistil nevyrieSené problémy a predloZil
ich navrhovatelovi ako prioritu k vyrieseniu.

20. Kedy Organ pre posudzovanie CSM ukon¢uje nezavislé postidenie bezpe¢nosti?

Cinnost organu AssBo konéi, ked odovzdd navrhovatelovi svoju spravu o posideni bezpe&nosti: pozri tie? ¢asti § 22
a § 23 nizsie.

21. Akym spésobom vykonava Orgdan pre posudzovanie CSM nezavislé posidenie bezpecnosti?

Pre nezdvislé posudenie bezpeénosti?” nemusi orgdn AssBo vykondvat ani Uplnu a ddkladnu reviziu vietkych
vystupov z aktivit riadenia rizik, ani nemusi kontrolovat vSetky detaily a vSetky vysledky posudzovania rizik, ktoré
vykonal navrhovatel. To by znamenalo len zbyto¢né naklady a nebolo by to ani potrebné.

Na rozdiel od posudzovania zhody so Specifikaciami TSI, alebo sim ekvivalentnymi Jednotnymi technickymi
predpismi OTIF, v ktorych notifikovany organ sleduje ciel skontrolovat, Ze st splnené vSetky poZiadavky prislusnych
TSI alebo im ekvivalentnych Jednotnych technickych predpisov OTIF (to su ,kontroly vychadzajuce zo
Standardov/noriem®), nezavislé posudenie bezpecnosti zo strany organu AssBo je ,viac o vytvoreni posudku
ohladom vhodnosti posudzovaného systému na splnenie jeho bezpeénostnych poZiadaviek”, pricom svoje dokladné
posudzovanie zameriava na oblasti s najvyssimi rizikami. To je odliSna aktivita s odliSnym Gcelom a tieZ aj s odliSnymi
kompetenciami. Preto aj pre pracu orgdnu AssBo nie su aplikovatelné moduly, ktoré definuju konkrétnu
metodoldgiu pre posudzovanie zhody so Specifikaciami TSI (alebo s im ekvivalentnymi Jednotnymi technickymi
predpismi OTIF). Namiesto toho musi organ AssBo pre konkrétne potreby nezavislého posudenia bezpecnosti,
v stladu s Clankom 6(2) metédy CSM pre posudzovanie rizik, skontrolovat spravnost aplikacie ,systému riadenia
kvality“(?¥a , systému riadenia bezpeénosti“, ktory ma navrhovatel zavedeny pre riadenie spravnej aplikacie metddy
CSM pre posudzovanie rizik na posudzovanu vyznamnu zmenu.

Aby mohol organ AssBo na zdklade dékazov vytvorit posudok o vhodnosti posudzovaného systému s ohladom na

splnenie jeho bezpeénostnych poZiadaviek??, musi:

(a) dokladne porozumiet posudzovanej vyznamnej zmene, a to na zaklade dokumentacie poskytnuté
navrhovatelom;

Aby mohol organ AssBo porozumiet posudzovanej vyznamnej zmene a spdsobu, akym ju navrhovatel planuje
riadit, potrebuje zvyc¢ajne definiciu systému, opis projektu, opis procesov riadenia bezpec¢nosti

20)  Metéda CSM pre posudzovanie rizik urcuje, aké posudzovanie md organ AssBo vykonat (pozri ¢ast § 4 vyssie), ale
nestanovuje Ziadnu konkrétnu metédu préce. Cast'§ 7.1 normy ISO/IEC 17020:2012, na ktorti sa odvoldva Priloha
II tohto Nariadenia, uvddza niektoré vSeobecné poziadavky na inSpekcéné metédy a procediiry.

1) Toto je principom modulov CH1 aSHI1 zRozhodnutia komisie 2010/713, ktoré sa powlvaji vEU pre
posudzovanie zhody a vhodnosti na pouZitie komponentov interoperability a pre overovanie ES subsystémouv.

(22) Pozri definiciu pojmu , orgdn pre posudzovanie” v Clanku 3(14) metédy CSM pre posudzovanie rizik.
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(b)

(c)

(d)

(e)

(f)

a kvality v spolo¢nosti, organizdciu projektu a informacie o znalcoch (expertoch), vymenovanych na vykonanie
procesu posudzovania rizik. Na zaklade tychto vstupov méze AssBo vytvorit ,plan nezavislého posudenia
bezpeénosti“, v ramci ktorého musi posudzovat kazdy krok procesu riadenia rizik, zndzorneného na Obrazku 1
metddy CSM pre posudzovanie rizik. Ciefom planu nezavislého postdenia bezpecnosti je zdoraznit klticové
milniky nezavislého posudenia bezpecnosti, ktoré su potrebné pre zabezpecenie riadneho posudenia zmeny,
vysledkov kaZzdého kroku posudzovania rizik a véasného dokoncenia projektu.

vykonat posudenie organizacie a procesov, ktoré navrhovatel planuje pouzit pre riadenie bezpeénosti a kvality
v priebehu navrhu aimplementdcie vyznamnej zmeny, ak tdto organizdcia atieto procesy eSte nie su
certifikované relevantnym organ pre posudzovanie zhody. Ak uZ certifikované su, nebude ich organ AssBo
posudzovat znova, ale prejde bod (c) nizsie;

vykonat posudenie skuto€nej organizacie, ktord navrhovatel pouZiva pre riadenie zmeny, a pre kazdy krok
procesu posudzovania rizik posudit spravnost aplikacie tychto procesov riadenia bezpeénosti a kvality zo strany
navrhovatela na navrh a implementaciu posudzovanej vyznamnej zmeny;

vykonat posudenie vertikalneho rezu®® nad kfu¢ovymi rizikami (teda najkritickej$imi) a tym:

(1) skontrolovat, ¢i navrhovatel spravne aplikuje procesy riadenia bezpecnosti a kvality vkazdom
jednotlivom kroku procesu posudzovania rizik, a;

(2) skontrolovat, ¢i pri danej aplikacii procesov riadenia bezpecnosti a kvality mozno v ramci posudzovania
rizik identifikovat odpovedajlce opatrenia riadenia rizik;

ak sa pouzivaju techniky vzorkovania, musi k tomu mat vhodné metddy posudzovania a techniky vzorkovania,
ako aj dostatocné znalosti Statistickych metdd, ktoré na jednej strane zabezpedia, Ze je metdda vzorkovania
Statisticky korektna, a na druhej strane Ze posudzovanie a interpretdcia vysledkov posudzovania rizik je
spravne a Ze pokryva vsetky kroky procesu posudzovania rizik.

ked pouziva nestandardné metddy alebo procedury, musi ich riadne a Uplne zdokumentovat, a to z dévodov
transparentnosti a pre moznost vzajomného uznania jeho spravy o postdeni bezpec¢nosti.

Organ AssBo sa musi presvedCit, Ze pri aplikacii procesu posudzovania rizik navrhovatelom sa zachytia (teda
identifikuju) vsetky rozumne predvidatelné nebezpecenstva vznikajuce z posudzovanej vyznamnej zmeny, Ze su
zaznamenané do protokolu/logu nebezpecenstiev, Ze im rozumie, analyzuje ich a zmierni ich na prijatelnd uroven.
Kldéovymi tlohami, ktoré musi orgdn AssBo vykonat v ramci nezavislého posudenia bezpecnosti, preto su:

(8)
(h)
(i)
()
(k)
)

ziskat hodnotenie rozsahu a kontextu vyznamnej zmeny a nasledovne aj potrebnej intenzity nezavislého
posudenia bezpecnosti alebo velkosti hodnoteného vertikalneho rezu;

zvolit a naplanovat nakladovo efektivnhu stratégiu hodnotenia, ktora pokryva vsetky kroky procesu
posudzovania rizik, pricom vychadza z rizik, stanovenia ich priorit a odborného Usudku;

skontrolovat, ¢i vsetky nebezpecenstvad identifikované a zaznamenané navrhovatelom do protokolu/logu
nebezpecenstiev su budto navrhovatelom riadené na prijatelnu Uroven, alebo su prenesené na iného aktéra,
so suhlasom tohto druhého aktéra;

nazhromazdit relevantné dékazy (napr. dokumentarne) aplikovanim vybranej stratégie posudzovanie;

na zaklade tychto dokazov sformulovat posudok o zhode procesov posudzovania rizik a riadenia rizik s poziadavkami
metddy CSM pre posudzovanie rizik a o vhodnosti vyznamnej zmeny pre splnenie jej bezpecnostnych poziadaviek;
riadenie vsetkych vysledkov, do ¢oho spada nasledujuce:

(1) proaktivna a v¢asna identifikacia (potencialnych) problémov;

(2) pravidelné oznamovanie identifikovanych problémov navrhovatelovi, ktory tak méze prijat véasné
opatrenia pre napravu;

(3) udrZiavanie histdrie identifikovanych nezhdd alebo oznamenych problémov a ich sledovanie aZz dovtedy,
kedy su riadené a uzatvorené navrhovatelom s uspokojivym riesenim.

(23)

Wraz , posiidenie vertikdlneho rezu” oznacuje dékladnu reviziu aplikdcie celého procesu riadenia rizik od
zaciatku do konca, ako je uvedeny v Dodatku k Prilohe I metédy CSM pre posudzovanie rizik pre klucové rizikd
posudzovanej zmeny. Uéelom je tu skontrolovat reprezentativny krizovy rez vysledkami posudzovania rizik
a pokryt vsetky kroky procesu riadenia rizik z Obrazku 1.
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Vdaka stanoveniu priorit pre aktivity posudzovania pomocou stratégie zaloZzené na rizikach sa organ AssBo moze
zamerat nielen na dbkladné posidenie v oblastiach s najvyssimi rizikami, ale zaroven je takto zabezpeclené, ze
uroven aktivit nezavislého posudenia bezpecnosti bude imerna drovni prislusného rizika.

ZhromaZdovanie dokazov (teda dokumentarnych) z nezavislého posudenia bezpecnosti byva kombinaciou auditov
a indpekcii, vratane revizii dokumentov??, pozorovani, pohovorov, kontroly organizaénych a osobnych kompetencii,
posudenia kultury a organizacie bezpecnosti, analyzy vzoriek a vertikdlnych rezov, pouZivania kontrolnych
zoznamov atd. Presny rozsah a Uroven detailu ¢i velkost vybranych vzoriek a vertikdlnych rezov pre nezavislé
posudenie bezpecénosti zavisi na zloZitosti aktivit posudzovania rizik, na zloZitosti alebo novosti danej technoldgie,
bezpecnostnej kultlre navrhovatela, kritickosti bezpecnosti a miery rizika zavedeného danou zmenou.

Je doleZité, aby organ AssBo bezprostredne oznamoval identifikované problémy a nezhody, najméa ak sa tykaju
zasadnych problémov (napr. Ustne, telefonicky, e-mailom apod.), aby tak navrhovatel mohol vcas prijat potrebné
opatrenia k naprave. Pre dalSiu podporu vzdjomného uznania je tiez doblezité, aby sa tieto problémy a nezhody
systematicky a formalne zaznamenavali do spravy o posudeni bezpecnosti, vydané orgdnom AssBo, aby im boli
priradené priority a aby bolo sledované ich rieSenie zo strany navrhovatela. Tym vznikd dohladatelny dokaz (napr.
dokumentarny) o proaktivnom zapojeni AssBo do identifikacie a posudenia rieSenia problémov na zaklade Urovne
rizika spojeného so zmenou alebo na zaklade priority spojené s ozndmenym nalezom.

22. Co je obsahom Spravy o postdeni bezpeénosti, ktori vydava Orgéan pre posudzovanie CSM?

Na zaklade dokazov (napr. dokumentarnych) z aktivit nezavislého posudenia bezpecnosti predloZi organ AssBo
navrhovatelovi spravu o postdeni bezpecnosti so svojim posudkom a zdvermi ohladom vhodnosti vyznamnej zmeny
pre splnenie jej bezpecnostnych poziadaviek. Priloha Il metédy CSM pre posudzovanie rizik vyZzaduje, aby sucastou
tejto spravy boli prinajmensom nasledujiuce informacie:

(a) identifikacia organu AssBo;

(b) plan nezavislého posudenia bezpeénosti;

(c) definicia rozsahu nezavislého posudenia bezpecnosti a jeho obmedzenia;
(d) vysledky nezavislého postudenia bezpecnosti, v nich potom najma:

(1) podrobné informacie o aktivitach nezavislého posudenia bezpecnosti pre kontrolu zhody s opatreniami
metddy CSM pre posudzovanie rizik;

(2) akékolvek identifikované pripady nezhody s opatreniami tohto Nariadenia a odporucaniami organu pre
posudzovanie;

(e) zavery nezavislého posudenia bezpecnosti ohladom zhody posudzovania rizik a riadenia rizik, ako je vykonava
navrhovatel, s poziadavkami metédy CSM pre posudzovanie rizik a ndlezitosti prislusnych vysledkov pre
bezpelné splnenie uvaZovanych cielov zmeny.

V pripade pouzitia Clanku 12 musi sprava o postdeni bezpeénosti vydand orgdnom pre posudzovanie z dévodu
transparentnosti jasne uvadzat kritéria a poziadavky Prilohy Il metédy CSM pre posudzovanie rizik, ktoré st zmiernené.

Vyraz ,odporucania“ v bode (d)(2) vyssie vyjadruje pozorovania a rady vSeobecného typu [ak je jasné, Ze takato rada
nemoze ohrozit nezdvislost organu AssBo (pozri nizsie)], ktoré vyslovi organ AssBo v priebehu kontrol zhody, na
ktoré sa odvolava ¢ast § 4 vyssie..

Vzhladom na to, Ze organ AssBo musi byt nezavisly, nemdze poskytovat rady ¢i riesenia pre konkrétne detegované
nezhody s poZiadavkami metddy CSM pre posudzovanie rizik ani akychkolvek organizaénych problémov suvisiacich
s procesmi zabezpecenia bezpecnosti a kvality. Organ AssBo méze poskytnut len také rady, u ktorych je jasné, ze
nemozu narusit nezdvislost organu pre posudzovanie. Mozu to teda byt rady ¢ pokyny vieobecného typu, nie
Specifické rady k posudzovanému systému a ako také sa mozu vyslovit u flubovolného Siroko podobného projektu:

(24) Predouvsetkym tak revizia dokumentdcie musi obsahovat analyzu a hodnotenie kvality a konzistencie
vysledkov kaZdého kroku v procesu riadenia rizik metédy CSM pre posudzovanie rizik.
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(f) Medzi priklady rad, ktoré mozino poskytnut, patri osvedfené najlepsie postupy v procesoch riadenia
bezpecnosti, navody na interpretaciu Standardov a doésledky vybratia konkrétnej technoldgie.

(8) Medzi priklady rad, ktoré mo6zu naopak narusit nezavislost orgdnu, patri odpordcania, pomocou ktorych
konkrétnych variantov navrhu, prevadzky ¢i organizacie mozno riadit identifikované rizika, aku technolégiu
pouzit a aké konkrétne opatrenia treba prijat pre zmiernenie rizika. Takéto rady nie su dovolené.

23. Su posudky a zavery Organu pre posudzovanie CSM zavazné pre navrhovatela?

Ako sme si vysvetlili v Casti § 4 vysSie, je za spravne vykonanie vsetkych aktivit posudzovania rizik a riadenia rizik,
Specifikovanych v metéde CSM pre posudzovanie rizik, zodpovedny vyhradne navrhovatel. Napriek tomu je sprava
o posudeni bezpecénosti, vydana orgdnom AssBo, pre navrhovatela délezitym vstupom do procesu bezpecnostnej
akceptacie vyznamnej zmeny. Na zdklade spravy AssBo a vysledkov aplikidcie metdédy CSM pre posudzovanie rizik
svojimi bezpecnostnymi expertmi mozZe navrhovatel svysSou istotou posudit, ¢i su vSetky identifikované
nebezpecdenstvd a s nimi spojené rizikd riadené na prijatelnd Uroven. Obidva tieto vstupy prispievaju k istote
navrhovatela, e posudzovany systém moze bezpeéne splnit uvazované ciele zmeny. Cldnok 16 metédy CSM pre
posudzovanie rizik explicitne vyzaduje, aby navrhovatel ,, vytvoril pisomné vyhldasenie, ze vsetky identifikované
nebezpedenstvd a s nimi spojené rizikd su riadené na prijatelnu troven.“

Aj ked by k niecomu takému nemalo d6jst, lebo organ AssBo by mal byt zapojeny proaktivne uz od zaciatku projektu
(pozri Cast § 21 vyssie), navrhovatel méze s niektorymi zdvermi AssBo nesuhlasit. Napriek rozpornym nazorom
orgdnu AssBo sa tak navrhovatel moze napriklad rozhodnut, Zze implementované bezpecnostné poziadavky udrzia
rizika na prijatelnej drovni. V praxi bude monitorovat Gcinnost takychto prediktivnych opatreni pre riadenie rizik
pomocou Nariadenia 1078/2012. V takychto pripadoch si navrhovatel musi obhdjit a zdokumentovat tud ¢ast spravy
o posudeni bezpecnosti, v ktorej pripadne nesuhlasi so zdvermi organu AssBo.

24. Akym sposobom komunikuji Organ pre posudzovanie CSM a iné organy pre posudzovanie zhody?

Hlavnym ucéelom vymenovania spdsobilého (kompetentného) a nezavislého organu AssBo, ¢i uz akreditovaného
alebo uznavaného, je vytvorenie zakladov pre vzdjomné uznanie. Preto na zaklade Clanku 6(3) metédy CSM pre
posudzovanie rizik treba zabranit zbyto¢nej duplicitnej praci medzi réznymi orgdnmi pre posudzovanie zhody(??).

Pri povolovani vozidiel?® a/alebo inych trukturdlnych subsystémov musi narodny bezpeénostny organ, pripadne
Narodny organ OTIF zodpovedny za technické povolovanie, zobrat do Uvahy vyhldsenie navrhovatela, ktoré je
zmienené v Casti § 23 a ktoré je zaloZené na nezavislej sprave o posudeni bezpecnosti vydanej orgdnom AssBo. Pre
Clenské staty EU a bez toho, aby bol dotknuty Clanok 16 Smernice 2008/57/ES, si narodny bezpe&nostny organ,
pripadne Narodny organ OTIF zodpovedny za technické povolovanie, nemusi vyZzadovat dalsie kontroly ¢i analyzy
rizik, leda Ze vie preukazat existenciu podstatného bezpec¢nostného rizika.

Ak si Technické Specifikacie pre interoperabilitu (TSI), alebo im ekvivalentné Jednotné technické predpisy OTIF,
vyZiadaju posudzovanie rizik, potom je Notifikovany organ EU, pripadne posudzujici organ OTIF, pravne zodpovedny
za kontrolu, ¢&i je posudzovanie rizik riadne vykonané. Ak Notifikovany organ EU alebo posudzujici organ OTIF
nespliia®”) kritérid uvedené v Prilohe Il metédy CSM pre posudzovanie rizik, tykajice sa vykonania samotného
nezavislého posudenia bezpecénosti spravnej aplikacie metddy CSM a nalezitosti vysledkov, méze zadat pracu

(25) Pre EU su dalsimi organmi pre posudzovanie zhody Nérodné bezpeénostné orginy (NSA, definované v Clanku
3(g) Smemnice 2004/49/ES), Notifikované orgény (NoBo, definované v Clinku 2(j) Smernice 2008/57/ES),
Uréené orginy (DeBo, definované vCldnku 17(3) Smernice 2008/57/ES), nezdvisli bezpeinostni
posudzovatelia (ISA, definovani v normdch CENELEC 50128 a 50129), orgdny pre posudzovanie zhody ISO
9001, atd. VZmluvnych Stitoch OTIF sa ako dalSie orginy pre posudzovanie zhody rozumie ndrodny orgdn
zodpovedny za technické povolovanie, posudzujici orgin apodla ndrodnych ustanoveni tiez nezdvisli
bezpecnostni posudzovatelia a ostatné orgdny pre posudzovanie zhody.

(26)

(27)

V zdruZeniu OTIF sa ekvivalentny proces oznacuje ako povolenie na (medzindrodnu) prevddzku.

V praxi ked’ ma Notifikovany orgdn EU & posudzujiici orgdn OTIF vykonat samotné nezdvislé postidenie
nielen spravnosti aplikdcie metédy CSM pre posudzovanie rizik, ale aj vhodnosti vysledkov z posudzovania
rizik, must tiez spliiat pozZiadavky opisané v éastiach § 9 a § 13 tohto vysvetlenia.
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formou subdodavky takému organu AssBo, ktory spliia uvedené kritéria. V tomto pripade plati v EU na zaklade
Clanku 7(1) Rozhodnutia Komisie 2010/713, 7e , ak notifikovany orgdn uzatvara subdodavatelské zmluvy na
osobitné tlohy spojené s posudzovanim zhody alebo overenim ES ..., preberd na seba plnt zodpovednost
za tlohy vykondavané subdoddavatelmi“. Pre konkrétny pripad opisany v tomto odseku teda:

(a) Notifikovany organ EU md zodpovednost skontrolovat, 7e st tlohy orgdnu AssBo riadne vykonané, len v tom
pripade, Ze technické specifikacie pre interoperabilitu ¢i im ekvivalentné Jednotné technické predpisy OTIF
vyZaduju aplikdciu metddy CSM pre posudzovanie rizik;

(b) organ AssBo, ktory vykonava nezavislé posudenie bezpecnosti, predloZi svoje zavery Notifikovanému organu
EU v rdmci spravy o postdeni bezpe&nosti;

(c) Notifikovany organ EU zahrnie spravu o postdeni bezpe¢nosti do technického suboru, ktory musi sprevadzat
vyhldsenie o overeni ES.

Rovnaké principy platia aj pre Zmluvné $taty OTIF, ktoré nie s élenmi EU, pri¢om sa aplikuju Clanky predpisov ATMF
€. 4,5, 7 a10. Povolenie je ulohou Narodného organu OTIF zodpovedného za technické povolovanie, alebo ak je to
pouzitelné, posudzujuceho orgdnu OTIF, a vychadza z platnych procedur a predpisov uvedenych v ATMF. Narodny
organ OTIF zodpovedny za technické povolovanie alebo posudzujici organ OTIF ma teda koneénu zodpovednost za
vysledky nezdvislého posudenia bezpecénosti, ktoré vykondva organ AssBo v rdmci povolovania vozidiel.

V praxi, kedZe 7iadatel/navrhovatel vymenuje Notifikovany organ EU, pripadne posudzujuci orgdn OTIF, a tieZ Organ
pre posudzovanie CSM, moze Ziadatel/navrhovatel zmluvne poziadat Notifikovany organ EU, pripadne posudzujlci
orgdn OTIF, o kontrolu zhody s technickymi Specifikdciami TSI, pripadne sim ekvivalentnymi Jednotnymi
technickymi predpismi OTIF, a organ AssBo zmluvne poZiadat o kontrolu spravnosti aplikacie metédy CSM pre
posudzovanie rizik. Ziadatel/navrhovatel méZe potom zmluvne poziadat Notifikovany organ EU (pripadne
posudzujuci organ OTIF) a organ AssBo, aby spolocne nasli dohodu pre nezavislé posidenie bezpecnosti aktivit
posudzovania rizik, vykonavanych navrhovatelom. Organy sa potom musia dohodnut, kto vykond aku cast prace
nezavislého posudenia a kto vzajomne uzna ktorého pracu. Ako je opisané vyssie, ked' Specifikacie TSI (alebo im
ekvivalentné Jednotné technické predpisy OTIF) vyZaduju, aby navrhovatel vykonal posudenie rizik, aj ked prace
nezavislého posudenia bezpeénosti mozno zmluvne zadat organu AssBo, ostava zodpovednost aj za vSetky aktivity
nezavislého posudenia bezpe¢nosti na Notifikovanom organe EU, pripadne na posudzujicom organe OTIF.

Takze ak posudzovanie rizik vyzaduju prislusné technické Specifikacie pre interoperabilitu (TSI), pripadne im
ekvivalentné Jednotné technické predpisy OTIF, potom Notifikovany orgédn EU, pripadne posudzujici organ OTIF,
ktory je zodpovedny za vydanie osvedcenia o zhode, musi prijat vyhlasenie navrhovatela, uvedené v Casti § 23 (to
vychadza z nezavislej spravy o posudeni bezpecnosti orgdnu AssBo), leda Ze obhaji a zdokumentuje svoje
pochybnosti ohladom vyslovenych predpokladov ¢i naleZitosti vysledkov.

V ramci EU vyzaduje Clanok 9(4) Nariadenia (ES) €. 765/2008, ie sa ,vo vnutrostdtnych (ndrodnych) akreditacnych
orgdnoch zavedu postupy potrebné na spracovdvanie staZnosti proti orgdnom posudzovania zhody, ktoré
akreditovali.” Podobné poZiadavky by mali platit aj pre uznavanie organov AssBo. Z toho vyplyva, Ze ked narodny
bezpelnostny orgdn, pripadne Narodny organ OTIF zodpovedny za technické povolovanie, alebo Notifikovany organ
EU ¢&i posudzujuci orgén OTIF zisti problém v nezavislom postdeni bezpeénosti, ktoré spracoval organ AssBo, moze
informovat narodny akreditacny organ, ktory ho akreditoval, alebo organ pre uznavanie, ktory ho uznal. Narodny
akreditacny orgén alebo organ pre uznavanie potom zoberie staznost do Gvahy pri monitorovani alebo dozoru nad
organom AssBo. Pre EU na zaklade Clanku 5(4) Nariadenia (ES) ¢. 765/2008 pre akreditaciu, a analogicky aj pre
uznanie, kde ndrodny akreditaény orgdn alebo orgdn pre uzndvanie zisti, Ze dany orgdn AssBo, ktory ziskal
osvedcenie (certifikat) o akreditacii/uznani, uz nie je spdsobily vykonavat osobitnu ¢innost (aktivitu) posudzovania
zhody, alebo zavazinym spdsobom porusil svoje povinnosti, potom tento narodny akreditaény organ ¢i organ pre
uzndvanie prijme v primeranom c¢ase vSetky potrebné opatrenia na obmedzenie platnosti, pozastavenie platnosti
alebo odnatie osvedcenia o akreditacii.

25. Dalsie informacie

Nariadenie (EU) ¢. 402/2013 o spoloénej bezpeinostnej metéde hodnotenia a posudzovania rizik najdete vo vsetkych
jazykoch EU na strankach EUR-Lex pod nasledujucim odkazom:
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1403261951556&uri=CELEX:32013R0402

Nariadenie (ES) ¢. 765/2008 stanovuje poziadavky na akrediticiu. Najdete ho pod nasledujicim odkazom:
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/ALL/?uri=0J:L:2008:218:TOC

Norma ISO/IEC 17011 stanovuje vieobecné poZiadavky pre akreditaéné organy, ktoré hodnotia a akredituju organy
pre posudzovanie zhody. Odporuca sa, aby ju pouZivali aj organy pre uznavanie.

Norma ISO 19011 je sice ndvodom na auditovanie systémov manaZérstva, no podava aj vseobecné pokyny na

riadenie ,,programu auditu“, na ,planovanie a vykondvanie auditu“, ako aj pokyny ku kompetentnosti a hodnoteniu
auditora a auditorského timu.
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