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Abstrakt : Aby bolo možno zaviesť spoľahlivé posudzovanie rizík a vzájomné uznávanie výsledkov aplikácie Nariadenia 

(EU) Č. 402/2013, alebo ekvivalentných výsledkov pod ľa jednotných technických predpisov OTIF - UTP GEN-G 

z 1.1.2016 pre posudzovanie rizík metódou CSM, treba spoľahlivo vedieť, že posudzovaný systém môže zabezpečiť 
požadovanú úroveň bezpečnosti. Za týmto účelom vyžaduje metóda CSM pri vykonávaní akejkoľvek významnej zmeny 

v železničnom systéme menovať Orgán pre posudzovanie CSM (v tomto článku uvádzaný tiež ako AssBo, Assessment Body). 

Tento orgán alebo AssBo musí byť spôsobilá externá alebo interná osoba, organizácia alebo subjekt, oddelený a nezávislý(3) 

od „návrhu, posudzovania rizík, riadenia rizík, výroby, dodávky, inštalácie, prevádzky/používania, servisu a údržby“ 
posudzovaného systému. Jeho úlohou je skontrolovať, aplikáciu procesov riadenia rizík a tiež výsledky posudzovania rizík 

zo strany navrhovateľa a tým vytvoriť posúdenie, či sú procesy riadenia zmien a bezpečnostné požiadavky vyplývajúce 

z tohto procesu primerané a adekvátne pre plánovanú významnú zmenu, takže systém dokáže splniť tieto bezpečnostné 

požiadavky a zvyšné riziko je znížené na prijateľnú úroveň. Cieľom tohto článku je zhrnúť a zdôrazniť požiadavky, ktoré musí 

tento orgán spĺňať, jeho úlohu, zodpovednosti a pracovné postupy, ako sú definované v "Nariadení (EU) č. 402/2013(4) 

o spoločnej bezpečnostnej metóde hodnotenia a posudzovania rizík“ alebo ekvivalentnom predpise OTIF UTP GEN-G 

z 1.1.2016. 

Použitá terminológia: pri uvážení ekvivalencie požiadaviek obsiahnutých v Nariadení (EU) č. 402/2013 a v predpise OTIF 

UTP GEN-G z 1.1.2016 sa v predkladanom dokumente používa nasledujúca všeobecná terminológia, ktorá zjednodušuje 

čitateľom porozumenie. „ Metóda CSM pre posudzovanie rizík“ označuje Nariadenie (EU) č. 402/2013 ako aj jemu 

ekvivalentný OTIF UTP GEN-G z 1.1.2016. „Štát“ znamená Členský štát EÚ ako aj Zmluvný š tá t OTIF. Skratka AssBo 

označuje Orgán pre posudzovanie CSM, ktorý je uvedený v článku 6 metódy CSM pre posudzovanie rizík. 

Kľúčové slová: spoločná bezpečnostná metóda (CSM), posudzovanie rizík, Orgán pre posudzovanie CSM, AssBo, nezávislé 

posúdenie bezpečnosti, správa o posúdení bezpečnosti, akreditácia, uznanie, vzájomné uznanie, krížová akceptácia. 

 

Predslov 

Až do začiatku roka 2000 si jednotlivé členské štáty Európskej únie vytvárali na železnici svoje vlastné bezpečnostné 
pravidlá a predpisy, ktoré často vychádzali z národných technických a prevádzkových konceptov. To viedlo čoraz 
viac k rozdielom v princípoch, prístupoch a kultúre bezpečnosti, kvôli ktorým bolo stále ťažšie prekonať technické 
a bezpečnostné bariéry a zavádzať prevádzku služieb medzinárodnej železničnej dopravy. Medzinárodná železničná 
doprava závisela preto z veľkej časti na dobrovoľných dvojstranných dohovoroch a bola podmienená ďalšími, veľmi 
často nadbytočnými kontrolami, preukazovaním bezpečnosti a oprávneniami. 

Dnes je umožnená výstavba interoperabilnej, bezpečnej a integrovanej európskej železničnej siete, bez národných 
hraníc, a to vďaka súladu s harmonizovanou európskou legislatívou pre riadenie bezpečnosti na železnici(5) a pre 
interoperabilitu železníc(6). Preukázanie súladu s harmonizovanou európskou železničnou legislatívou znamená za 
definovaných podmienok povinné vzájomné uznanie povolení a posúdení rizík v rámci územia Európskej únie. 
Povolenia a posudzovania rizík akceptujú za riadne definovaných podmienok (medzi ktorými je aj nutnosť 
akreditácie či uznania Orgánov pre posudzovanie CSM, tzv. AssBo) národné bezpečnostné úrady (NSA) a akékoľvek 
iné relevantné orgány pre posudzovanie zhody. Dodatočné oprávnenia,  

 
 

(1) Zo strany Komisie prijatá implementácia Nariadenia (EÚ) 2015/1136 z 13. júla 2015 dopĺňa implementáciu 

Nariadenia (EÚ) č. 402/2013 o spoločnej bezpečnostnej metóde CSM hodnotenia a posudzovania rizík  

(2) Predpis UTP GEN-G z 1.12.2016 zrušuje UTP GEN-G z 1.1.2014. Okrem toho ak sa EÚ odvoláva na článok 

(EÚ) Nariadenia 402/2013, treba toto rozumieť ako odkaz na sekciu y v kontexte UTP GEN-G. 

(3) Typy nezávislosti a s nimi spojené požiadavky sú definované v Prílohe A.1 až A.3 normy ISO/IEC 17020:2012. 

(4) Nariadenie (EÚ) č. 402/2013 zrušuje Nariadenie (ES) č. 352/2009 s účinnosťou od 21. mája 2015. 

(5) Smernica o bezpečnosti 2004/49/ES (o bezpečnosti na železniciach Spoločenstva). 
(6) Smernica o interoperabilite železničného systému 2008/57/ES
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kontroly alebo posudzovanie rizík nesmú byť vyžadované, ak nie je možné preukázať existenciu podstatného 
bezpečnostného rizika.  

Zmluvné štáty OTIF prijali požiadavky na posudzovanie rizík [OTIF UTP GEN-G z 1.1.2016] ekvivalentné s Nariadením 
(EÚ) č. 402/2013. Časť rozsahu aplikácie tohto predpisu OTIF UTP GEN-G sa v COTIF oproti železničným predpisom 
EÚ líši. Tieto rozdiely nemajú ale žiaden vplyv na aktivity a kompetencie orgánov AssBo. Preto platí toto vysvetlenie 
aj pre Zmluvné štáty OTIF, ktoré nie sú členmi EÚ. 

 
1. Čo znamená pojem vzájomného uznávania v oblasti metódy CSM pre posudzovanie rizík? 

Vo vzťahu k metóde CSM pre posudzovanie rizík znamená vzájomné uznanie(7) akceptáciu výsledkov posudzovania 
rizík v inom štáte alebo zo strany inej zainteresovanej strany, bez nutnosti opakovať posudzovanie rizík, ktoré už 
navrhovateľ vykonal, ktoré posúdil nezávislý Orgán pre posudzovanie CSM (teda AssBo) a ktoré bolo prijaté v súlade 
s metódou CSM pre posudzovanie rizík. Práca, ktorá bola vykonaná pre prvú akceptáciu, sa teda uzná ako platná pre 
akúkoľvek inú akceptáciu, a to za podmienky, že sa „systém používa za rovnakých funkčných, prevádzkových 

a environmentálnych podmienok“ ako už schválený systém, a že sa „uplatnili rovnocenné kritériá akceptovania 

rizika“. Pre novú aplikáciu už akceptovaného systému sa teda ďalšie posudzovanie rizík a kontroly sústredia len na 
odchýlky od podmienok, za ktorých bol systém schválený pôvodne.  

 
2. Čo znamená pojem nezávislého Orgánu pre posudzovanie CSM? 

Nariadenie (ES) č. 352/2009 a jemu ekvivalentný predpis OTIF UTP GEN-G z 1.5.2012 zavádzajú najprv pojem 
nezávislého Orgánu pre posudzovanie CSM (teda AssBo). Vyžadujú, aby AssBo vykonával nezávislé posúdenie 
bezpečnosti pri správnej aplikácii procesu posudzovania rizík, výsledkov tohto procesu a preukázania bezpečnosti 
posudzovaného systému, čím sa zabezpečí ďalšie potvrdenie dosiahnutia potrebnej úrovne bezpečnosti (pozri tiež 
časť § 4 nižšie). Nariadenie (ES) č. 352/2009 a jemu ekvivalentný predpis OTIF UTP GEN-G z 1.5.2012 ďalej definujú: 

(a) v časti 3: aké všeobecné podmienky podľa Nariadenia (ES) č. 352/2009 a jemu ekvivalentného predpisu OTIF 
UTP GEN-G z 1.5.2012 musí spĺňať Orgán pre posudzovanie CSM? 

(b) v časti 4: aká je úloha Orgánu pre posudzovanie CSM? 
(c) v časti 5 : kto môže byť Orgánom pre posudzovanie CSM? 
(d) v časti 6: aký je vzťah medzi Orgánom pre posudzovanie CSM a nezávislým posudzovateľom bezpečnosti 

podľa noriem CENELEC? 
(e) v časti 7: kedy je potrebná účasť Orgánu pre posudzovanie CSM?  pri významnej zmene 
(f) v časti 8: kto vymenuje Orgán pre posudzovanie CSM? 

Nariadenie (EÚ) č. 402/2013(8) a jemu ekvivalentný predpis OTIF UTP-GEN-G z 1.1.2016 revidujú a zrušujú Nariadenie 
(ES) č. 352/2009 a jemu ekvivalentný predpis OTIF UTP GEN-G z 1.5.2012 s účinnosťou od 21. mája 2015. Prinášajú 
odpovede na nasledujúce otázky, ktoré v Nariadení (ES) č. 352/2009 a jemu ekvivalentnom predpise OTIF UTP GEN-
G z 1.5.2012 zostali otvorené: 

(g) v časti 9: aké špecifické kritériá a požiadavky musí spĺňať Orgán pre posudzovanie CSM? 
(h) v časti 10: aké sú oblasti pôsobnosti Orgánu pre posudzovanie CSM? 
(i) v časti 11: je Orgán pre posudzovanie CSM povinný mať interne všetky potrebné kompetencie? 
(j) v časti 12: prečo je norma ISO/IEC 17020:2012 povinná pre činnosť Orgánu pre posudzovanie CSM? 
(k) v časti 13: ako kontrolovať kompetencie Orgánu pre posudzovanie CSM a ako zaviesť dostatočnú dôveru voči 

jeho práci pomedzi všetkými krajinami, kde sa metóda CSM pre posudzovanie rizík aplikuje? 
(l) v časti 14: aké sú výhody, keď je možné uznanie Orgánov pre posudzovanie CSM namiesto ich akreditácie? 

 
 

(7) Vzájomné uznanie je široký pojem, ktorý je definovaný v iných zdrojoch a nie je špecifický len pre metódu CSM 

pre posudzovanie rizík. V niektorej legislatíve či literatúre sa uvádza tiež ako vzájomná či krížová akceptácia. 

(8) Nariadenie (EÚ) č. 402/2013 zrušuje Nariadenie (ES) č. 352/2009 s účinnosťou od 21. mája 2015. 
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(m) v časti 15: môžu všetky Orgány pre posudzovanie CSM pracovať v celej EÚ a/alebo vo všetkých Zmluvných štátoch 
OTIF? 

(n) v časti 16: môžu sa kritériá a požiadavky na Orgán pre posudzovanie CSM zmierniť? 
(o) v časti 17: je povinnosťou mať v každej krajine aspoň jeden Orgán pre posudzovanie CSM? 
(p) v časti 18: kde môže navrhovateľ nájsť zoznam všetkých akreditovaných a uznávaných Orgánov pre posudzovanie 

CSM? 
(q) v časti 19: kedy Orgán pre posudzovanie CSM zahajuje nezávislé posúdenie bezpečnosti? 
(r) v časti 20: kedy Orgán pre posudzovanie CSM ukončuje nezávislé posúdenie bezpečnosti? 
(s) v časti 21: akým spôsobom vykonáva Orgán pre posudzovanie CSM nezávislé posúdenie bezpečnosti? 
(t) v časti 22: čo je obsahom Správy o posúdení bezpečnosti, ktorú vydáva Orgán pre posudzovanie CSM? 
(u) v časti 23: sú posudky a závery Orgánu pre posudzovanie CSM záväzné pre navrhovateľa? 
(v) v časti 24: akým spôsobom komunikujú Orgán pre posudzovanie CSM a iné orgány pre posudzovanie zhody? 

Odpovedi na všetky otázky z bodov (a) až (v) vyššie sú uvedené v nasledujúcich odsekoch textu nižšie. 

 
3. Aké všeobecné podmienky podľa Nariadenia (ES) č. 352/2009 a jemu ekvivalentného predpisu OTIF UTP 

GEN-G z 1.5.2012 musí spĺňať Orgán pre posudzovanie CSM?  

Všeobecné kritériá definuje Príloha II Nariadenia (ES) č. 352/2009 a jemu ekvivalentného predpisu OTIF UTP GEN-G 
z 1.5.2012. Tieto kritériá súvisia predovšetkým s nezávislosťou, kompetenciami (spôsobilosťou), integritou 
a nestrannosťou orgánu AssBo. Nariadenie (ES) č. 352/2009 a jemu ekvivalentný predpis OTIF UTP GEN-G z 1.5.2012 
nepredpisujú pritom žiadne detailné požiadavky ani spôsoby pre kontrolu splnenia relevantných kritérií 
a požiadaviek orgánom AssBo. Podľa Článku 2(6) Nariadenia (EÚ) č. 402/2013 a jemu ekvivalentného predpisu OTIF 
UTP-GEN-G z 1.1.2016 sa ustanovenia Nariadenia (ES) č. 352/2009 a jemu ekvivalentného predpisu OTIF UTP GEN-G 
z 1.5.2012, vrátane všeobecných kritérií uvedených v Prílohe II, naďalej uplatňujú na projekty, ktoré sú k dňu 
21. mája 2015, teda k dňu uplatnenia Nariadenia (EÚ) č. 402/2013 a jemu ekvivalentného predpisu UTP GEN-G 
z 1.1.2016, v pokročilom štádiu vývoja. Po tejto lehote sa uplatňuje plná množina požiadaviek uvedených 
v Nariadení (EÚ) č. 402/2013 a jemu ekvivalentnom predpise UTP GEN-G z 1.1.2016, vrátane všeobecných kritérií 
a doplňujúcich špecifických kritérií pre otvorené otázky: pozri časť § 9 nižšie. 

 
4. Aká je úloha Orgánu pre posudzovanie CSM? 

Orgán pre posudzovanie (AssBo) nevykonáva ani posudzovanie rizík, vyžadované podľa Prílohy I metódy CSM pre 
posudzovanie rizík, ani neposkytuje rady či riešenia, ktoré by mohli ohroziť jeho nezávislosť (podrobnejšie pozri časť 22). 
Za vykonaní všetkých aktivít spojených s posudzovaním rizík a riadením rizík (vrátane definície potrebných bezpečnostných 
požiadaviek), stanovených v metóde CSM pre posudzovanie rizík a potrebných na preukázanie, že všetky riziká 
vyplývajúce zo zmeny sú riadené na prijateľnú úroveň, je zodpovedný iba navrhovateľ. Aby ale bolo možné vytvoriť 
dôveru medzi zainteresovanými stranami a zaviesť vzájomné uznanie výsledkov posudzovania rizík, treba mať istotu, 
že navrhovateľ tieto aktivity posudzovania a riadenia rizík riadne vykonáva. Preto aby sa zabránilo zbytočnému ďalšiemu 
posudzovaniu rizík alebo zdvojenej práci zo strany iných orgánov pre posudzovanie zhody, vyžaduje tiež metóda 
CSM pre posudzovanie rizík, podobne ako normy CENELEC 50657, 50128 a 50129, aby nezávislé posúdenie 
bezpečnosti vykonal nezávislý, kompetentný a nestranný Orgán pre posudzovanie CSM. 

Metóda CSM pre posudzovanie rizík vyžaduje od Orgánu pre posudzovanie CSM nasledujúce činnosti: 

(a) kontroluje u navrhovateľa správnu aplikáciu procesu riadenia rizík definovaného v Prílohe I metódy CSM pre 
posudzovanie rizík (pozri Obrázok 1 nižšie) pri návrhu a implementácii významnej zmeny; 

(b) kontroluje vhodnosť výsledkov posudzovania rizík pre danú posudzovanú zmenu. 
Posúdenie vlastného rozhodnutia navrhovateľa ohľadom významnosti zmeny nie je súčasťou práce AssBo; 

(c) doručí navrhovateľovi Správu o posúdení bezpečnosti, ktorá obsahuje výsledky kontroly zhody so všetkými 
požiadavkami metódy CSM pre posudzovanie rizík a jeho posúdenie a závery ohľadom vhodnosti posudzovanej 
zmeny na splnenie príslušných bezpečnostných požiadaviek. 
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Obrázok 1: Proces riadenia rizík a nezávislého posudzovania bezpečnosti v metóde CSM pre posudzovanie rizík. 
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Aby bolo možné spoľahlivo overiť, že bezpečnostné požiadavky identifikované pri posudzovaní rizík, sú vhodné pre 
uvažovanú zmenu a že posudzovaný systém týmto bezpečnostným požiadavkám vyhovuje, musí AssBo tiež 
analyzovať a vyhodnotiť stabilitu, kvalitu a konzistenciu výstupov z každého kroku procesu riadenia rizík CSM, ktorú 
znázorňuje vyššie Obrázok 1.  

Na základe dokumentárnych dôkazov zhromaždených v priebehu aktivít z bodov (a) a (b) vyššie môže AssBo predložiť 
navrhovateľovi Správu o posúdení bezpečnosti. Táto správa uvádza, či sú aktivity posudzovania a riadenia rizík 
vykonávané navrhovateľom v súlade s požiadavkami metódy CSM pre posudzovanie rizík a ďalej obsahuje posudok 
a závery orgánu AssBo ohľadom vhodnosti významnej zmeny pre splnenie ich bezpečnostných požiadaviek (pozri 
časť § 22 nižšie). 

 
5. Kto môže byť Orgánom pre posudzovanie CSM? 

Nasledujúce organizácie či subjekty môžu pôsobiť ako AssBo, ak splnia požiadavky opísané v častiach § 9 a § 13 
nižšie: národný bezpečnostný orgán (NSA), národný orgán OTIF spôsobilý pre technické schvaľovanie, Notifikovaný 
orgán EÚ (NoBo), určený orgán EÚ (DeBo), posudzujúci orgán OTIF, spôsobilý externý alebo interný (teda v rámci 
vlastnej organizácie) jednotlivec, organizácia, alebo subjekt, ktorý je prinajmenšom nezávislý od „návrhu, 

posudzovania rizík, riadenia rizík, výroby, dodávky, inštalácie, prevádzky/používania, servisu a údržby“ 

príslušnej posudzovanej zmeny. 

Bez ohľadu na to, ktoré organizácie alebo subjekty pôsobia ako AssBo, a bez toho, aby bol dotknutý Článok 12 
metódy CSM pre posudzovanie rizík, musia tieto subjekty spĺňať požiadavky a kritériá uvedené v Prílohe II metódy 
CSM pre posudzovanie rizík (pozri časť § 9 nižšie) a musí byť akreditované alebo uznávané vzhľadom na tieto 
požiadavky a kritériá (pozri časť § 13 nižšie). 

Metóda CSM pre posudzovanie rizík pripúšťa použitie všetkých troch typov orgánov AssBo (A, B a C), definovaných 
v časti § 4.1.6 a v Prílohe A normy ISO/IEC 17020:2012, na ktoré sa odkazuje Príloha II metódy CSM pre posudzovanie 
rizík. Všetky tri typy orgánov AssBo musia preukázať svoji nezávislosť aspoň od „návrhu, posudzovania rizík, 

riadenia rizík, výroby, dodávky, inštalácie, prevádzky/používania, servisu a údržby“ posudzovaného 
systému. Podľa časti § 4 normy ISO/IEC 17020:2012 nesmie byť orgán pre posudzovanie vystavený žiadnemu tlaku 
či pohnútkam, najmä finančného charakteru, ktoré by mohli ovplyvniť ich rozhodovanie alebo výsledky ich 
posudzovania, najmä zo strany osôb alebo skupín osôb dotknutých nezávislým posudzovaním. 

Pre železničný sektor je veľmi dôležité, že je povolené aj použitie nezávislosti typu C, a to za podmienky, že AssBo 
môže preukázať svoju nezávislosť od posudzovaného systému, svoju integritu a nestrannosť. Skutočne keď vieme, že 
počet technických odborníkov je v niektorých oblastiach železničného systému obmedzený, nie je vždy možné nájsť 
odpovedajúceho externého odborníka. Pre takéto špecifické prípady, kde chýba plne nezávislá technická odbornosť, 
možno dať prednosť odbornej spôsobilosti pred úplnou nezávislosťou (teda pred orgánom typu A), aby tak bolo 
možné zaručiť kvalitu nezávislého technického posúdenia bezpečnosti.  

 
6. Aký je vzťah medzi Orgánom pre posudzovanie CSM a nezávislým posudzovateľom bezpečnosti podľa noriem 

CENELEC? 

Medzi Orgánom pre posudzovanie CSM (AssBo) a nezávislým posudzovateľom bezpečnosti (ISA) podľa CENELEC nie 
je žiaden vzťah. S výnimkou špecifikácií pre riadenie–zabezpečenie a návestenie TSI(9) (CCS TSI) nevyžaduje ani 
metóda CSM pre posudzovanie rizík, ani iná železničná legislatíva EÚ (napr. TSI alebo ekvivalentné Jednotné 
technické predpisy OTIF) vymenovanie posudzovateľa CENELEC ISA. Navyše rozsah prác orgánu AssBo je širší ako 

u CENELEC ISA: normy CENELEC 50128 a 50129 vyžadujú ISA len pre systémy či aplikácie návestenia(10), zatiaľ čo 
Orgán pre posudzovanie CSM je povinný v prípade, kedy je zmena významná, nezávisiac na tom, či súvisí so 
systémom návestenia, koľajových vozidiel, alebo s akoukoľvek technickou, prevádzkovou či organizačnou zmenou. 

 
 

(9) Štandard CCS TSI vyžaduje zhodu s normami CENELEC 50126, 50128 a 50129. Normy 50128 a 50129, ktoré 

obidve platia pre systémy návestenia, vyžadujú vymenovanie nezávislého posudzovateľa bezpečnosti (ISA). 

Tieto dva štandardy neplatia pre subsystém koľajových vozidiel. 

(10) Norma CENELEC 50657 vyžaduje posudzovateľa ISA pre subsystém koľajových vozidiel. 
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Napriek tomu, že úlohy a pracovné postupy orgánu AssBo sú podobné nezávislému posudzovateľovi bezpečnosti 
(ISA), na ktorého sa odvolávajú normy CENELEC 50128 a 50129, sú medzi obidvoma orgánmi zásadné rozdiely:  

(a) bez toho, aby bol dotknutý Článok 12 metódy CSM pre posudzovanie rizík, je AssBo povinný byť akreditovaný 
alebo uznávaný (pozri časť § 13 nižšie) a je povinný preukázať zhodu so všetkými požiadavkami, vrátane 
spôsobilosti v dobre definovaných oblastiach, ako sú opísané v Prílohe II, Článok 8 a 9 metódy CSM pre 
posudzovanie rizík, zatiaľ čo; 

(b) aj keď normy CENELEC 50129:2003, 50128:2011 a 50657:2017 definujú požiadavky pre spôsobilosť (pozri 
Tabuľka B.8 noriem CENELEC 50128:2011 a 50657:2017) a pre nezávislosť posudzovateľa ISA (pozri napr. 
Obrázok 2 a časť § 5.1.2 v normách CENELEC 50128:2011 a 50657:2017), tieto normy od ISA nevyžadujú ani 
preukázanie jeho nezávislosti a spôsobilosti, ani ho nezaväzujú k akreditácii či uznaniu zo strany uznávaného 
subjektu voči požiadavkám normy ISO/IEC 17020. 

Z toho vyplýva, že keď legislatíva EÚ alebo jej ekvivalentné pravidlá OTIF vyžadujú vymenovanie orgánu AssBo pre 
určitý projekt, a keď je prostredníctvom národných pravidiel alebo legislatívy (napr. CCS TSI) povinne vyžadované 
použitie noriem CENELEC 50126, 50128 a 50129 (s nezávislým posudzovateľom bezpečnosti), môže navrhovateľ 
vymenovať jeden AssBo, ktorý: 1) je akreditovaný alebo uznávaný podľa kritérií a požiadaviek Prílohy II metódy CSM 
pre posudzovanie rizík, a 2) spĺňa tiež požiadavky na spôsobilosť pre CENELEC ISA (pozri bod (b) vyššie). V tomto 
prípade môže nezávislé posúdenie bezpečnosti, vykonané takýmto AssBo, obsahovať tiež všetky potrebné aktivity 
nezávislého posúdenia bezpečnosti, ktoré by mal vykonať posudzovateľ CENELEC ISA. Preto aby v prípade 
významnej zmeny nebolo treba vykonávať zbytočné duplicitné nezávislé posudzovanie (bezpečnosti) rôznymi 
orgánmi pre posudzovanie zhody a aby tak zbytočne nevznikali duplicitné náklady s tým spojené, nie je nutné 
menovať ISA pre presne tie isté práce: pozri tiež časť § 24 nižšie. 

Keď je akreditovaný či uznávaný orgán AssBo zodpovedný za celkové aktivity nezávislého posúdenia bezpečnosti, 
nemôže z dôvodov vysvetlených v bodoch (a) a (b) vzniknúť akreditovanému alebo uznávanému AssBo povinnosť 
vzájomného uznania práce a správy, ktorú vytvoril CENELEC ISA, ak by: 

(c) nemohol sám overiť, že posudzovateľ ISA má potrebnú úroveň spôsobilosti a nezávislosti a používa 
pracovné postupy podobné tým, ktoré sú opísané v časti § 21 nižšie, alebo; 

(d) nemohol vyžadovať dodatočné kontroly, ak by je považoval za potrebné. 

Ak je CENELEC ISA akreditovaný tiež podľa normy ISO/IEC 17020, možno dosiahnuť vzájomného uznania tým, že sa 
skontroluje, či ISA spĺňa tiež všetky ostatné požiadavky uvedené v Prílohe II metódy CSM pre posudzovanie rizík. 

 
7. Kedy je potrebná účasť Orgánu pre posudzovanie CSM? 

Orgán AssBo musí vykonať kontroly uvedené v časti § 4 vyššie, keď pri aplikácii metódy CSM pre posudzovanie rizík 
navrhovateľ rozhodne, že posudzovaná zmena je významná. Posúdenie rozhodnutia navrhovateľa(11) ohľadom 
významnosti zmeny nie je náplňou práce orgánu AssBo. 

Je veľmi dôležité, aby nezávislé posúdenie bezpečnosti bolo zahájené v najskoršom možnom štádiu projektu (pozri 
časť § 19 nižšie), aby tak bolo možné: 

(a) dôkladne porozumieť významnej zmene, organizácii navrhovateľa a procesom riadenia bezpečnosti a kvality, 
ktoré má navrhovateľ zavedené pre riadenie vývoja a pre posudzovanie a riadenie rizík významnej zmeny; 

(b) naplánovať aktivity nezávislého posúdenia bezpečnosti, ktoré treba podniknúť pre významnú zmenu. 

V praxi je najlepšie začať prácu orgánu AssBo pred tým, než sú k dispozícii prvé výsledky z posudzovania rizík (pozri časť 
§ 19 nižšie). 

 
 
 

 

(11) Navrhovateľ musí obhájiť a zdokumentovať svoje rozhodnutia ohľadom „nevýznamných zmien“, aby tak 

národný bezpečnostný orgán (respektíve certifikačný orgán ECM) mohol v priebehu aktivít dohľadu (respektíve 

v priebehu kontroly) overiť, že príslušné riziká sú tiež pod kontrolou. 
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8. Kto vymenuje Orgán pre posudzovanie CSM? 

Ak organizácia či subjekt, ktorý má vystupovať v úlohe AssBo, nie je ešte určená v jestvujúcej legislatíve Európskej 
únie alebo národnej legislatíve, môže navrhovateľ vymenovať ľubovoľný orgán AssBo, ktorý je spôsobilý v technickej 
oblasti danej významnej zmeny a ktorý spĺňa kritériá a požiadavky Prílohy II metódy CSM pre posudzovanie rizík. 
Môže vyberať spomedzi typov orgánov uvedených v časti § 5 vyššie, vrátanie orgánu AssBo akreditovaného 
a uznávaného v tretej krajine alebo v Zmluvnom štáte OTIF za platnosti ekvivalentných kritérií a pravidiel. Pozri tiež 
časti § 13 a § 15 nižšie. 

 
9. Aké špecifické kritériá a požiadavky musí spĺňať Orgán pre posudzovanie CSM? 

Nariadenie (ES) č. 352/2009 a jemu ekvivalentný predpis OTIF UTP GEN-G z 1.5.2012 definuje v svojej Prílohe II 
všeobecné kritériá „nezávislosti, spôsobilosti, integrity a nestrannosti“, ktoré musí AssBo spĺňať. Keďže 
Nariadenie (ES) č. 352/2009 ani jemu ekvivalentný predpis OTIF UTP GEN-G z 1.5.2012 neuvádza, kto má 
kontrolovať zhodu s týmito všeobecnými kritériami, bolo ťažké získať dostatočnú dôveru v prácu orgánu AssBo 
a teda aj dosiahnuť vzájomného uznania jeho nezávislého posudzovania bezpečnosti. To umožňuje Nariadenie (EÚ) 
č. 402/2013 a jemu ekvivalentný predpis OTIF UTP GEN-G z 1.1.2016, ktorý reviduje Prílohu II a dopĺňa tieto 
všeobecné kritériá o ďalšie požiadavky, vrátane formálneho potvrdenia spôsobilosti AssBo: pozri časť § 13 nižšie. 
Okrem plného súladu s normou ISO/IEC 17020:2012 tiež Príloha II najnovšej verzie metódy CSM pre posudzovanie 
rizík vyžaduje, aby orgán AssBo preukázal nasledujúce špecifické kompetencie (spôsobilosť): 

(a) kompetencie v riadení rizík, vrátane znalostí a skúseností štandardných metód a postupov analýzy 
bezpečnosti, ako aj znalostí príslušných noriem pre posudzovanie rizík a riadenie rizík; 

(b) všetky relevantné odborné kompetencie z odsekov 2 a 3 v Prílohe II metódy CSM pre posudzovanie rizík, na 
základe ktorých možno posúdiť správnosť aplikácie metódy CSM pre posudzovanie rizík na danú posudzovanú 
zmenu, vhodnosť výsledkov a bezpečnú integráciu zmeny do železničného systému (pozri tiež časť § 10 nižšie); 

(c) kompetencie v kontrole správnosti aplikácie systémov riadenia bezpečnosti a kvality alebo auditu systému 
manažmentu. Táto požiadavka je veľmi dôležitá, keďže AssBo nie je povinný kontrolovať všetky aktivity 
a detaily posudzovania rizík a riadenie rizík, ktoré vykonáva navrhovateľ: pozri časť § 21 nižšie. 

 
10. Aké sú oblasti pôsobnosti Orgánu pre posudzovanie CSM? 

Analogicky k Článku 28 Smernice o interoperabilite 2008/57/ES týkajúcemu sa notifikácie notifikovaných orgánov 
musí byť AssBo akreditovaný alebo uznávaný pre rôzne oblasti spôsobilosti v rámci železničného systému alebo jeho 
častí, pre ktoré existujú podstatné bezpečnostné požiadavky. To zahŕňa oblasti spôsobilosti v prevádzke a údržbe 
železničného systému. Možné klasifikácie spôsobilostí (kompetencií) AssBo môžu napríklad byť: 

(a) infraštruktúra; 
(b) energia; 
(c) riadenie–zabezpečenie a návestenie; 
(d) koľajové vozidlá; 
(e) súčasti brzdovej sústavy; 
(f) prevádzka; 
(g) údržba; 
(h) riadenie dopravy; 
(i) celková konzistencia a systémový prístup (systémová úroveň – pozri text nasledujúci za bodom (k) nižšie); 
(j) špecifické inžinierske disciplíny, ako sú vstavané systémy reálneho času, telekomunikácie, hardvér, softvér, 

ľudský faktor, … 
(k) atď. 

Najmä bod 3 v Prílohe II metódy CSM pre posudzovanie rizík vyžaduje, aby bol orgán AssBo akreditovaný alebo 
uznávaný v oblasti spôsobilosti (kompetencií) potrebných pre posúdenie celkovej konzistencie riadenia rizík 
a bezpečnej integrácie posudzovaného systému do železničného systému ako celku. Táto špecifická kompetencia 
zahŕňa schopnosť orgánu AssBo skontrolovať nasledujúce: 



Vysvetlenie k Orgánom pre posudzovanie CSM v Nariadení 
(EU) č. 402/2013 a predpise OTIF UTP GEN - G z 1.1.2016 

o metóde CSM pre posudzovanie rizík  
OTIF 

Making the railway system 

work better for society. 

Číslo dokumentu: ERA/GUI/01-2014/SAF Verzia 1.2 Strana 8 z 19 

 

 

 

(l) organizačné a iné opatrenia zavedené navrhovateľom pre zabezpečenie koordinovaného prístupu k dosiahnutiu 
bezpečnosti systému prostredníctvom jednotného chápania a aplikácie opatrení pre riadenie rizík na 
subsystémy, z ktorých sa systém skladá; 

(m) metodológiu pre vyhodnotenie metód a prostriedkov používaných rôznymi zainteresovanými stranami pre 
podporu bezpečnosti na úrovni subsystému ako aj celého systému; a 

(n) technické aspekty potrebné pre posúdenie relevancie a úplnosti posudzovania rizík a úrovne bezpečnosti 
systému ako celku. 

Podľa bodu 4 v Prílohe II metódy CSM pre posudzovanie rizík môže byť AssBo akreditovaný alebo uznávaný pre 
jednu, niektoré, alebo všetky tieto oblasti kompetencií (spôsobilostí). Pre splnenie požiadaviek metódy CSM a pre 
zníženie počtu takýchto orgánov, ktoré sú potrebné pre posúdenie významnej zmeny, môže byť ale každý AssBo 
akreditovaný alebo uznávaný pre „aspoň jednu technickú oblasť kompetencií (spôsobilostí) v bode 2 v Prílohe II 
a kompetencií v bode 3 v Prílohe II pre posúdenie celkovej konzistencie riadenia rizík a bezpečnej integrácie 
posudzovaného systému do železničného systému ako celku“. Z týchto dôvodov je dôležité, aby akreditácia či 
uznanie jasne a jednoznačne menovali všetky oblasti kompetencie príslušného AssBo. 

 
11. Je Orgán pre posudzovanie CSM povinný mať interne všetky potrebné kompetencie? 

Orgán AssBo nie je povinný mať interne (teda v rámci vlastnej organizácie alebo subjektu) všetky odborné spôsobilosti 
(technické kompetencie) potrebné pre vykonanie prác nezávislého posúdenia rizík. Norma ISO/IEC 17020:2012, na ktorú 
sa metóda CSM pre posudzovanie rizík odvoláva, pripúšťa tiež využitie subdodávateľov, alebo jednotlivcov, alebo 
zamestnancov inej organizácie(12), ktorí poskytnú dodatočné prostriedky alebo odbornosť; pozri časť §6.3 uvedenej 
normy. Praktické usporiadanie a schopnosť dosiahnuť konzistentného splnenia požiadaviek obsiahnutých v tejto 
medzinárodnej norme, ak je vzhľadom na využitie subdodávateľov relevantné, treba dokumentovať v systému 
riadenia príslušného orgánu AssBo. 

Ak orgán AssBo zadáva ľubovoľnú časť nezávislého posúdenia bezpečnosti formou subdodávky, musí mať podľa 
akreditačných pravidiel (čo podobne platí aj pre uznanie) AssBo akreditáciu (resp. uznanie) tiež pre kompetencie, 
ktoré sú predmetom subdodávky. Skutočne, AssBo tu má za povinnosť zabezpečiť a musí byť schopný aj preukázať, 
že subdodávateľ je spôsobilý (kompetentný) k vykonaní príslušných aktivít, a že tam, kde je to potrebné, je v súlade 
s relevantnými požiadavkami definovanými v norme ISO/IEC 17020:2012 alebo v inej relevantnej norme pre 
posudzovanie zhody. Orgán AssBo musí byť teda takým spôsobom organizovaný a riadený, aby si mohol udržiavať 
schopnosti k vykonávaniu nezávislého posúdenia bezpečnosti v oblasti svojej akreditácie alebo uznania. Orgán 
AssBo zostáva tiež zodpovedným pre práce nezávislého posúdenia bezpečnosti ako celku, v čo teda spadajú aj tie 
časti nezávislé posúdenie bezpečnosti, ktoré zadáva ako subdodávku.  

 
12. Prečo je norma ISO/IEC 17020:2012 povinná pre činnosť Orgánu pre posudzovanie CSM? 

Norma ISO/IEC 17020:2012 definuje všeobecné kritériá a požiadavky týkajúce sa kompetencií, nestrannosti, 
nezávislosti, administratívnych schopností, organizácie, prostriedkov, procesov a systémov riadenia pre činnosť 
rôznych typov orgánov vykonávajúcich inšpekcie. Norma harmonizuje tieto všeobecné požiadavky a inšpekčné 
orgány sú povinné ju spĺňať, aby tak ich služby mohli byť akceptované zákazníkmi a dozornými orgánmi. Normu 
možno využiť pre kontrolu zhody „predmetu inšpekcie“ s „požiadavkami na proces“ alebo s „všeobecnými 

požiadavkami nariadenia“. Normu môže orgán pre akreditáciu alebo pre uznávanie využiť pre posúdenie súladu 
inšpekčných orgánov. Norma ISO/IEC 17020:2012 je teda priamo aplikovateľná pre akreditáciu alebo uznanie 
Orgánov pre posudzovanie CSM. Orgán AssBo musí skontrolovať zhodu posudzovania rizík vykonaného 
navrhovateľom [čo je „predmet inšpekcie“] s požiadavkami metódy CSM pre posudzovanie rizík [čo sú 
„požiadavky na proces“ a „požiadavky nariadenia“]. 

 
 

 

(12) Podľa poznámky 3 v časti § 6.3.1 normy ISO/IEC 17020:2012 ešte treba uviesť, že „kde inšpekčný orgán 

angažuje jednotlivcov alebo zamestnancov iných organizácií pre zabezpečenie dodatočných zdrojov alebo 

odbornosti, nepovažujú sa títo jednotlivci za subdodávateľov, ak sú formálne zmluvne zaviazaní pracovať pod 

systémom manažérstva (systémom riadenia) inšpekčného orgánu“ (pozri tiež bod § 6.1.2 tejto normy). 
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Keď uvážime špecifickú prácu orgánu AssBo (pozri časť § 4), ktorý sa nezaoberá certifikáciou výrobkov(13), môžeme 
tiež AssBo pokladať za inšpekčný orgán. Cieľom nezávislého posúdenia bezpečnosti, ktoré AssBo vykonáva, je podať 
informácie o zhode [„predmetu inšpekcie“, teda „aktivít posudzovania rizík a riadenia rizík, ktoré vykonáva 
navrhovateľ pre významnú zmenu“] s [„požiadavkami na proces“, definovanými v metóde CSM pre posudzovanie 
rizík]. Medzi úlohy orgánu AssBo patrí: 

(a) inšpekčné aktivity zostávajúce z posudzovania: 

(1) vhodnosti kvality, bezpečnosti a účelnosti pre účely aktivít posudzovania rizík a riadenia rizík, ktoré 
navrhovateľ vykonáva pre významnú zmenu; 

(2) náležitosť výsledkov posudzovania rizík pre danú zmenu, aby boli bezpečne splnené uvažované ciele; 

(b) vyhlásenie o zhode týchto aktivít s požiadavkami na procesy posudzovania rizík a riadenia rizík, definované 
v Prílohe I metódy CSM pre posudzovanie rizík a na Obrázku 1. Sem patrí posudok a závery orgánu AssBo 
ohľadom vhodnosti významnej zmeny pre splnenie jej bezpečnostných požiadaviek. 

Pre stanovenie, či sú aktivity navrhovateľa v zhode s požiadavkami metódy CSM pre posudzovanie rizík, vyžaduje 
nezávislé posúdenie bezpečnosti odbornú spôsobilosť (technické kompetencie), ako aj profesionálny úsudok(14) 

v oblasti posudzovania a riadenia rizík. Keďže tieto špecifické kompetencie nie sú uvedené pomedzi všeobecnými 
požiadavkami normy ISO/IEC 17020:2012, boli do bodov § 1, § 2 a § 3 Prílohy II metódy CSM pre posudzovanie rizík 
explicitne doplnené potrebné dodatočné požiadavky pre železnicu. Tieto sú opísané v častiach § 9 a § 10 vyššie. 

 
13. Ako kontrolovať kompetencie Orgánu pre posudzovanie CSM a ako zaviesť dostatočnú dôveru voči jeho 

práci pomedzi všetkými krajinami, kde sa metóda CSM pre posudzovanie rizík aplikuje? 

Aby mohli byť orgány AssBo uznávané rovnakým spôsobom v celej EÚ, ako aj vo všetkých Zmluvných štátoch OTIF, 
a aby rôzne orgány AssBo spoľahlivo dodávali nezávislé posúdenia bezpečnosti v ekvivalentnej alebo podobnej 
kvalite, musí každý spĺňať požiadavky uvedené v Prílohe II metódy CSM pre posudzovanie rizík a byť buď: 

(a) akreditovaný národným akreditačným orgánom (NAB) toho Štátu, v ktorom je založený; alebo 
(b) uznávaný orgánom pre uznávanie toho Štátu, v ktorom je založený; alebo 
(c) pre EÚ, národným bezpečnostným orgánom, alebo pre Zmluvné štáty OTIF, ktoré nie sú členmi EÚ, potom 

národným úradom OTIF zodpovedným za technické povoľovanie, ktorý je uznávaný Štátom(15). 

Zmyslom akreditácie je poskytnúť smerodajný výrok o kompetencii orgánu, ktorý má vykonávať aktivity 
posudzovania zhody. Táto funkcia je znázornená na ľavej strane Obrázku 2. Ako vidíme, akreditáciu riadi v EÚ 
Nariadenie (ES) č. 765/2008. Norma ISO/IEC 17011 špecifikuje všeobecné požiadavky pre akreditačné orgány, 
ktorých úlohou je posudzovanie a akreditácia orgánov pre posudzovanie zhody. Tieto dva dokumenty uvádzajú: 

(d) všeobecné pravidlá týkajúce sa organizácie a činnosti akreditácie, vykonávané národným akreditačným 
orgánom pre rôzne orgány určené pre posudzovanie zhody, ako sú definované pre EÚ v článku 2 Nariadenia 
(ES) č. 765/2008. Tieto pravidlá platia aj pre AssBo; 

 
 

 

(13)  Norma ISO/IEC 17065, ktorá sa týka certifikácie výrobkov, procesov a služieb, nie je vhodná pre akreditáciu či 

uznanie orgánov AssBo, ktoré majú vykonávať inšpekčné aktivity. 
(14) „Profesionálny úsudok“ znamená znalosti, kompetencie, zručnosti a skúsenosti orgánu AssBo v oblastiach 

posudzovania rizík a riadenia rizík, ktoré potrebuje k tomu, aby na základe dôkazov mohol vysloviť úsudok 

(záver) o vhodnosti posudzovaného systému s ohľadom na bezpečné splnenie jeho uvažovaných cieľov.  
(15) Keď Členský štát uznáva svoj národný bezpečnostný orgán (NSA) ako orgán AssBo, je potom zodpovedný za to, 

že tento NSA spĺňa požiadavky uvedené v Prílohe II. Okrem toho musia byť úlohy AssBo, vykonávané takto 

orgánom NSA, preukázateľne nezávislé na ostatných funkciách NSA. Predpis OTIF UTP GEN-G z 1.1.2016 

stanovuje podobné požiadavky pre Zmluvné štáty OTIF, ktoré nie sú členmi EÚ, keď svoj národný úrad, 

zodpovedný za technické povoľovanie, uznávajú ako orgán AssBo. 
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(e) monitorovanie alebo dohľad národného akreditačného orgánu nad orgánmi pre posudzovanie zhody, ktorým 
tento orgán vydal akreditáciu. Toto platí aj pre orgán AssBo; 

(f) vzájomné hodnotenie inými národnými akreditačnými orgánmi pre posúdenie národného akreditačného 
orgánu. Tieto vzájomné hodnotenia riadi Orgán pre európsku spoluprácu v oblasti akreditácie (EA). V rámci EÚ 
sú vykonávané v súlade s požiadavkami Nariadenia 765/2008 a tam, kde je to potrebné, aj v súlade s ďalšími 
sektorovými technickými špecifikáciami (ako je napr. Príloha II metódy CSM pre posudzovanie rizík týkajúca sa 
špecifických potrieb železnice v otázkach posudzovania rizík a riadenia rizík). 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Obrázok 2: Akreditácia a uznávanie orgánov pre posudzovanie CSM. 

 

Aj keď je akreditácia v EÚ preferovaným spôsobom preukázania odbornej spôsobilosti orgánov pre posudzovanie zhody 
(pozri citáciu (12) z Nariadenia 765/2008), podľa článku 5(2) Nariadenia 765/2008 nemusí Štát jestvujúcu akreditáciu 
použiť, ak predloží Európskej komisii a ostatným Štátom všetky dôkazné dokumenty potrebné pre overenie spôsobilosti 
(kompetencie) orgánov pre posudzovanie zhody. Pre účely metódy CSM pre posudzovanie rizík sa tento alternatívny 
spôsob potvrdenia odbornej spôsobilosti orgánu AssBo nazýva „uznanie“. Aby bolo možné zabezpečiť rovnakú úroveň 
spoľahlivosti pri uznaní a akreditácii orgánov AssBo, uvádza metóda CSM pre posudzovanie rizík rovnaké požiadavky na 
uznanie, aké kladie Nariadenie 765/2008 na akreditáciu. Podobne ako Orgán pre európsku spoluprácu v oblasti 
akreditácie (EA) má aj Železničná agentúra Európskej únie ERA úlohu koordinácie vzájomných hodnotení medzi orgánmi 
pre uznávanie v EÚ, čo je dôležité k tomu, aby všetky orgány pre uznávanie pracovali v celej EÚ podobným spôsobom. 
Podobne je aj úlohou Výboru znalcov pre technické otázky OTIF (prostredníctvom Generálneho tajomníka OTIF) 
koordinácia vzájomných hodnotení medzi orgánmi pre uznávanie v Zmluvných štátoch OTIF, ktoré nie sú členmi EÚ; aj 
tieto hodnotenia slúžia k tomu, aby všetky orgány pre uznávanie pracovali vo všetkých Zmluvných štátoch OTIF 
podobným spôsobom. Použitie normy ISO/IEC 17011 sa odporúča aj pre podporu orgánov pre uznávanie. Ako funguje 
uznanie orgánov AssBo, to je znázornené na pravej strane Obrázku 2. 

 
14. Aké sú výhody, keď je možné uznanie Orgánov pre posudzovanie CSM namiesto ich akreditácie? 

Aby nebolo treba vykonávať zbytočné duplicitné posudzovanie zhody a aby tak zbytočne nevznikali duplicitné 
náklady s tým spojené, je dôležité povoliť využívanie uznaní namiesto akreditácie aj v metóde CSM pre posudzovanie 
rizík, najmä v prípade interných orgánov AssBo. Už aj súlad s jestvujúcou legislatívou to vyžaduje: 

(a) pre krajiny EÚ certifikáciu systému riadenia bezpečnosti(16) železničných dopravných podnikov a manažérov 
infraštruktúry vykonáva národný bezpečnostný orgán; 

 
 

(16) Dohoda COTIF žiadne použitie systémov riadenia bezpečnosti (SMS) nepredpisuje. 
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(b) pre krajiny EÚ a pre Zmluvné štáty OTIF, ktoré nie sú členmi EÚ, certifikáciu systému údržby subjektov 
zodpovedných za údržbu nákladných vozňov vykonávajú certifikačné orgány ECM. 

Pre podporu železničného sektoru ponecháva preto Článok 9 metódy CSM pre posudzovanie rizík túto flexibilitu: 

(c) Členské štáty EÚ môžu zmocniť svoje národné bezpečnostné orgány a certifikačné orgány ECM k tomu, aby 
pôsobili aj ako orgány pre uznávanie orgánov AssBo, zriadených interne v rámci železničných dopravných 
podnikov, manažérov infraštruktúry, alebo subjektov zodpovedných za údržbu nákladných vozňov; 

(d) Zmluvné štáty OTIF, ktoré nie sú členmi EÚ, môžu zmocniť svoje národné orgány spôsobilé k technickému 
povoľovaniu a svoje certifikačné orgány ECM k tomu, aby pôsobili aj ako orgány pre uznávanie orgánov AssBo, 
zriadených interne v rámci subjektov zodpovedných za údržbu nákladných vozňov. 

Tieto orgány pre uznávanie môžu vyhodnotiť, či je daný železničný dopravný podnik, manažér infraštruktúry, alebo subjekt 
zodpovedný za údržbu nákladných vozňov schopný bezpečne riadiť svoju činnosť, a okrem toho aj pôsobiť v úlohe interného 
AssBo, a síce pre EÚ v priebehu posudzovania systému riadenia bezpečnosti (pozri bod (a) vyššie), alebo pre štáty EÚ a pre 
Zmluvné štáty OTIF, ktoré nie sú členmi EÚ, v priebehu posudzovania systému údržby (bod (b) vyššie). 

Metóda CSM pre posudzovanie rizík povoľuje uznanie externých aj interných orgánov AssBo tiež pre iné 
zainteresované strany než sú železničné dopravné podniky, manažéri infraštruktúry a subjekty zodpovedné za údržbu 
nákladných vozňov. Keďže ale len posledné z uvedených majú zákonnú povinnosť mať zavedený certifikovaný systém 
riadenia, bolo uznanie zo začiatku uvažované ako možnosť pre uznanie ich interného orgánu AssBo (zo strany 
zodpovedného orgánu pre posudzovanie zhody), a síce v rozsahu certifikácie ich systému riadenia. Pre iné 
zainteresované strany (ako sú napríklad výrobcovia alebo železničné konzultačné spoločnosti – pozri citáciu (12) 
z Nariadenia 765/2008) neexistujú žiadne konkrétne dôvody, prečo by sa uznanie malo používať namiesto akreditácie. 
V Členských štátoch EÚ by používanie mechanizmu uznania pre iné zainteresované strany zbytočne odvádzalo 
pozornosť národných bezpečnostných orgánov od ich kľúčovej úlohy v garantovaní bezpečnostných 
certifikátov/povolení, ďalej od povolení pre uvádzanie štrukturálnych subsystémov a vozidiel do prevádzky, a najmä 
potom od dozoru nad bezpečnou činnosťou železničných dopravných podnikov a manažérov infraštruktúry. 

 
15. Môžu všetky Orgány pre posudzovanie CSM pracovať v celej EÚ a/alebo vo všetkých Zmluvných štátoch OTIF? 

Správa o posúdení bezpečnosti ľubovoľného orgánu AssBo, ako je uvedené v časti § 5 vyššie, akreditovaného alebo 
uznávaného v Členskom štáte EÚ alebo v Zmluvnom štáte OTIF, ktorý nie je členom EÚ, v súlade s požiadavkami 
stanovenými v Prílohe II metódy CSM pre posudzovanie rizík, musí byť vzájomne uznávaná v celej EÚ a vo všetkých 
Zmluvných štátoch OTIF. 

Orgán AssBo, akreditovaný alebo uznávaný v Členskom štáte EÚ v súlade s požiadavkami Nariadenia (EÚ) č. 402/2013, 
môže vykonávať nezávislé posúdenie bezpečnosti v celej EÚ a vo všetkých Zmluvných štátoch OTIF. Analogicky aj 
orgán AssBo, akreditovaný alebo uznávaný v súlade s požiadavkami ekvivalentného predpisu UTP GEN-G z 1.1.2016, 
môže vykonávať nezávislé posúdenie bezpečnosti vo všetkých Zmluvných štátoch OTIF, vrátane tých, ktoré sú 
zároveň Členskými štátmi EÚ. 

Národný bezpečnostný orgán, prípadne národný orgán OTIF, zodpovedný za technické povoľovanie, uznávaný 
svojím Štátom ako orgán AssBo v súlade s požiadavkami metódy CSM pre posudzovanie rizík, nemôže poskytovať 
nezávislé posúdenie bezpečnosti v iných Štátoch, jedine ak sú medzi týmito dvoma Štátmi uzatvorené príslušné 
bilaterálne dohody. Prípady, v ktorých môže národný bezpečnostný orgán pôsobiť v úlohe orgánu AssBo, 
obmedzuje ďalej článok 6(4) metódy CSM pre posudzovanie rizík. 

Metóda CSM pre posudzovanie rizík nezakazuje internému akreditovanému alebo uznávanému orgánu AssBo 
(s výnimkou orgánov typu B – pozri bod A.2 v norme ISO/IEC 17020:2012), aby vykonával nezávislé posúdenie 
bezpečnosti aj mimo jeho vlastnú spoločnosť či organizáciu. Hlavným dôvodom pre povolenie interných orgánov 
AssBo (najmä orgánov typu C – pozri časť § 50 vyššie) nie je pritom možnosť poskytovania konzultačných služieb. 
Výhody možnosti uznania orgánov AssBo sú uvedené v časti § 14 vyššie. Treba ale poznamenať, že: 

(a) keďže dohoda COTIF nepredpisuje žiadne použitie systémov riadenia bezpečnosti (SMS), nie je v Zmluvnom 
štáte OTIF možné uznanie interného orgánu AssBo prostredníctvom certifikácie systému riadenia bezpečnosti 
železničných dopravných podnikov a manažérov infraštruktúry zo strany národného bezpečnostného orgánu; 
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(b) certifikačný orgán ECM môže byť svojím štátom EÚ alebo svojím Zmluvným štátom OTIF, ktorý nie je členom 

EÚ(17), oprávnený k uznávaniu interných orgánov AssBo prostredníctvom certifikácie systému údržby 
v subjekte zodpovednom za údržbu nákladných vozňov.  

 
16. Môžu sa kritériá a požiadavky na Orgán pre posudzovanie CSM zmierniť? 

Úlohou akreditácie a uznania orgánov AssBo je zabezpečiť, že sú príslušné orgány rovnako kompetentné pre 
vykonanie úloh opísaných v časti § 4 vyššie. Keď využijeme služieb akreditovaného alebo uznávaného orgánu AssBo, 
môžeme dosiahnuť vzájomné uznanie výsledkov posudzovania rizík, vykonaného v súlade s metódou CSM pre 
posudzovanie rizík (pozri tiež časť § 1 vyššie). Výnimkou z týchto pravidiel a princípov je Článok 12 metódy CSM. Je 
určený k použitiu len pre národné účely a len v prípade, kedy významná zmena nepodlieha vzájomnému uznaniu 
a kedy vymenovanie akreditovaného alebo uznávaného orgánu AssBo môže viest k vyšším nákladom na príslušnú 
významnú zmenu. Článok 12 možno použiť napríklad pre zmeny, ktoré vplývajú len na domáci trh, teda pre také 
časti železničného systému, na ktorých nikdy nebudú premávať medzinárodné vlaky. Tento článok preto treba 
používať obozretne a len v riadne odôvodnených prípadoch a s tým, že orgán pre posudzovanie jasne uvedie 
v správe o posúdení bezpečnosti aj príslušné obmedzenia.  

Článok 12 tiež pripúšťa, že orgán AssBo nemusí byť ani akreditovaný, ani uznávaný, ale len pri splnení nasledujúcich 
kľúčových požiadaviek: nezávislosť, nestrannosť a spôsobilosť (kompetencia) v železničnej oblasti súvisiacej 
s posudzovanou zmenou, ako aj v oblastiach opísaných pod bodmi (a), (b) a (c) v časti § 9 vyššie. Ostatné požiadavky 
odseku 1 v Prílohe II metódy CSM pre posudzovanie rizík [prevažne určité „administratívne“ požiadavky normy ISO/IEC 
17020:2012] môžu byť zmiernené, a to nediskriminačným spôsobom a po dohode s národným bezpečnostným orgánom, 
prípadne s národným orgánom OTIF zodpovedný za technické povoľovanie. Článok 12 neuvádza konkrétne kritériá ani 
požiadavky, ktoré možno zmierniť, ani typy nezávislosti A, B či C podľa normy ISO/IEC 17020:2012, ktoré sú povolené. 
„Nediskriminačný“ pritom znamená, že pre vykonanie uvažovanej významnej zmeny možno vymenovať ľubovoľný orgán 
pre posudzovanie, ktorý spĺňa tie isté zmiernené kritériá a požiadavky.  

Na rozdiel od akreditácie či uznania Článok 12 nepredpisuje ani použitý proces, ani aktéra, ktorý má byť zodpovedný 
za kontrolu, že orgány pre posudzovanie uvedeného typu skutočne spĺňajú zmiernené kritériá a požiadavky. 
Národný bezpečnostný orgán, prípadne Národný orgán OTIF zodpovedný za technické povoľovanie, musí ale 
súhlasiť s kritériami a požiadavkami odseku 1 v Prílohe II metódy CSM pre posudzovanie rizík, ktoré možno zmierniť. 
Článok 12 rovnako neuvádza ani požiadavky na dozor nad takýmito orgánmi, ani vzájomné hodnotenie medzi 
aktérmi, ktorí by mali kontrolovať zhodu týchto zmiernených kritérií a požiadaviek. Ak uvážime, že pre zmiernenie 
ostatných kritérií a požiadaviek je potrebný súhlas národného bezpečnostného orgánu, prípadne Národného 
orgánu OTIF zodpovedného za technické povoľovanie, bolo by logické, aby ten istý orgán bol zodpovedný aj za dozor 
nad správnou aplikáciou jeho súhlasu. 

Ak uvážime, aké pochybnosti a rozdiely sprevádzajú tieto kritériá a požiadavky na orgán pre posudzovanie, 
v porovnaní s akreditáciou či uznaním, neprispieva Článok 12 k nastoleniu vzájomnej dôvery medzi železničnými 
zainteresovanými stranami. Neprináša teda rovnakú záruku pre rôzne časti železničného systému, čo sa týka 
nezávislého posúdenia bezpečnosti v správnej aplikácii metódy CSM pre posudzovanie rizík a vhodnosti príslušných 
výsledkov posudzovania rizík. Správa o posúdení bezpečnosti orgánu pre posudzovanie, schváleného podľa Článku 
12, nemôže teda získať rovnaké vzájomné uznanie ako akreditovaný alebo uznávaný orgán AssBo. 

Článok 12 nie je zamýšľaný ako normálny a štandardný spôsob potvrdenia nezávislosti, nestrannosti a spôsobilosti 
(kompetencie) orgánov AssBo. Keďže Článok 12 neumožňuje vzájomné uznanie výsledkov posudzovania rizík a s ním 
spojených správ o posúdení bezpečnosti, neprispieva ani k podpore otvárania európskeho železničného trhu. Článok 12 
treba používať len výnimočne a len v riadne odôvodnených prípadoch s tým, že orgán pre posudzovanie jasne 
uvedie v správe o posúdení bezpečnosti aj príslušné obmedzenia.   

Ak predpokladáme, že v texte Článku 12 výraz „v dohode s národným bezpečnostným orgánom“ alebo „s Národným 
orgánom OTIF zodpovedným za technické povoľovanie“ znamená, že kontrolu splnenia zmiernených kritérií 
a požiadaviek vykonáva skutočne národný bezpečnostný orgán, prípadne Národný orgán OTIF zodpovedný za 
technické povoľovanie, potom pred Článkom 12 treba preferovať uznanie interných orgánov AssBo podľa Článku 9 
metódy CSM pre posudzovanie rizík: pozri časť § 14 vyššie. Toto uznanie sa vykoná prostredníctvom  

 
 

(17) Príloha A jednotných predpisov OTIF ATMF je ekvivalentom Nariadenia (EÚ) č. 445/2011 o systéme 
certifikácie subjektov zodpovedných za údržbu nákladných vozňov. 
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certifikácie a dozoru či dohľadu nad systémom riadenia príslušnej spoločnosti. Na druhej strane, iné typy 
zainteresovaných strán než sú železničné dopravné podniky, manažéri infraštruktúry a subjekty zodpovedné za údržbu 
nákladných vozňov (napríklad železničné konzultačné spoločnosti) nemusia mať povinne zavedený certifikovaný 
systém riadenia. Z dôvodov opísaných v časti § 14 vyššie by nemali byť uznávané národným bezpečnostným orgánom, 
prípadne Národným orgánom OTIF zodpovedným za technické povoľovanie. Tieto iné typy zainteresovaných strán by 
mali namiesto toho podliehať akreditácii, aj keď inštitút uznania je tiež zákonne povolený. 

Vždy keď sa použije Článok 12, musí správa o posúdení bezpečnosti, vydaná orgánom pre posudzovanie, z dôvodu 
transparentnosti jasne uvádzať, ktoré kritériá a požiadavky Prílohy II metódy CSM pre posudzovanie rizík boli 
zmiernené. 

 
17. Je povinnosťou mať v každej krajine aspoň jeden Orgán pre posudzovanie CSM? 

Keď uvážime vysvetlenie v časti § 15 vyššie, nemajú Štáty žiadnu povinnosť mať orgán AssBo. Rovnocenne možno 
použiť aj orgány z iných Štátov, ak sú akreditované alebo uznávané v oblasti kompetencií relevantnej pre 
posudzovanú zmenu. V praxi tak v jednom Štáte môže byť niekoľko orgánov AssBo, či už akreditovaných alebo 
uznávaných, alebo tu nemusí byť žiaden orgán. Štát môže tiež pomocou akreditácie, uznania týchto orgánov, 
prípadne pomocou obidvoch variantov overiť, že orgány AssBo spĺňajú požiadavky definované v Prílohe II metódy 
CSM pre posudzovanie rizík. Orgán AssBo, ktorý už je akreditovaný, nemusí byť ale zároveň aj uznávaný a opačne. 
Bolo by to zbytočné a nákladné „dvojaké potvrdzovanie jeho kompetencií“. 

 
18. Kde môže navrhovateľ nájsť zoznam všetkých akreditovaných a uznávaných Orgánov pre posudzovanie CSM? 

Železničná agentúra Európskej únie ERA je zodpovedná za registráciu databáze ERADIS, v ktorej zhromažďuje 
nasledujúce informácie pre EÚ ako aj pre Zmluvné štáty OTIF, ktoré nie sú členom EÚ: 

(a) či daný Členský štát rozhodol o používaní akreditácií a/alebo uznania, alebo nepoužíva žiaden z týchto 
variantov (pozri časť § 17); 

(b) ak je relevantné, potom orgány AssBo priamo uznávané Členským štátom; 
(c) ak je relevantné, potom národný akreditačný orgán a/alebo orgány pre uznávanie v danom Členskom štáte; 
(d) akreditované orgány AssBo s ich oblasťou (oblasťami) kompetencií s uvedením Členského štátu, kde sú akreditované; 
(e) uznávané orgány AssBo s ich oblasťou (oblasťami) kompetencií a uvedením orgánu pre uznávanie, ktorý ich uznal; 
(f) zmeny(18) v situácii týkajúcej sa orgánu AssBo, ako je rozšírenie alebo zúženie oblastí kompetencie, na základe 

oznámenia od národného akreditačného orgánu alebo orgánu pre uznávanie. 

Aj keď za Zmluvné štáty OTIF, ktoré nie sú členmi EÚ, by mal tieto informácie dávať verejne k dispozícii Generálny 
tajomník OTIF, v praxi sa vzhľadom na dohody medzi Európskou komisiou, Železničnou agentúrou Európskej únie 
(ERA) a združením OTIF riadi toto zverejňovanie prostredníctvom databáze ERADIS, udržiavanej agentúrou ERA. 

 
19. Kedy Orgán pre posudzovanie CSM zahajuje nezávislé posúdenie bezpečnosti? 

Ako je opísané v predchádzajúcich častiach tohto dokumentu, metóda CSM pre posudzovanie rizík vyžaduje súčinnosť 
orgánu AssBo v okamihu, kedy navrhovateľ vykoná významnú zmenu v železničnom systéme, alebo kedy to vyžaduje iná 
legislatíva EÚ, ako napr. špecifikácie TSI alebo im ekvivalentné Jednotné technické predpisy OTIF. 

Keď zvážime proaktívnu úlohu orgánu AssBo (pozri časť § 21 nižšie), je dôležité, najmä u zložitých projektov či zmien, 
aby nasledujúce javy boli detegované čo najskôr: akákoľvek nezhoda s organizáciou spoločnosti(19), s procesmi 
bezpečnosti a kvality, s procesmi riadenia rizík definovanými v Prílohe I metódy CSM pre  

 
 

(18) Ak sa v priebehu periodickej kontroly vykonávanej národným akreditačným orgánom (alebo orgánom pre 

uznávanie) ukáže, že orgán AssBo naďalej nespĺňa kritériá definované v Prílohe II Nariadenia 402/2013, potom 

akreditačný orgán (alebo orgán pre uznávanie) obmedzí rozsah pôsobnosti akreditácie (uznania), pozastaví 
platnosť alebo odníme uznanie, v závislosti od miery závažnosti nesúladu.  

(19) Výraz „organizácia“ tu znamená organizáciu (projekt) navrhovateľa, vrátane procesov riadenia bezpečnosti 

a kvality a pridelených prostriedkov a zodpovedností, ktoré navrhovateľ určil pre riadenie vývoja, 

posudzovanie rizík a riadenie rizík posudzovanej významnej zmeny. Neznamená teda organizáciu spoločnosti 

navrhovateľa ako celok. 
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posudzovanie rizík, alebo neodpovedajúce opatrenia pre riadenie rizík. To je podstatné, aby navrhovateľ mohol včas 
prijať potrebné opatrenia pre nápravu a prijať posudzovanú významnú zmenu. Orgán AssBo by preto mal zahájiť svoje 
nezávislé posúdenie bezpečnosti „v najskoršej vhodnej fáze procesu posudzovania rizík“. Ďalej by orgán mal 
sledovať projekt až do dokončenia celého procesu. V praxi je k tomu potrebná dostatočná projektová dokumentácia 
(napr. organizácia projektu, plány projektu, definícia zmeny, plány posudzovania rizík, atď.), s pomocou ktorých môže 
orgán AssBo naplánovať a zacieliť kľúčové oblasti pre ďalšie alebo podrobnejšie nezávislé posúdenie bezpečnosti. 

Aby mohol navrhovateľ včas prijať potrebné opatrenia pre nápravu, je dôležité, aby v každom kroku procesu riadenia 
rizík z Obrázku 1 oznamoval orgán AssBo pravidelne akékoľvek identifikované prípady nezhody s organizáciou 
spoločnosti, s procesmi riadenia bezpečnosti alebo kvality, s opatreniami metódy CSM pre posudzovanie rizík, alebo 
detegované nesprávne výsledky z posudzovania rizík, ktoré ohrozujú súlad posudzovaného systému s bezpečným 
splnením zamýšľaných cieľov danej zmeny.  

Ak nie je orgán AssBo zapojený do projektu od jeho začiatku, je dôležité, aby zistil nevyriešené problémy a predložil 
ich navrhovateľovi ako prioritu k vyriešeniu. 

 
20. Kedy Orgán pre posudzovanie CSM ukončuje nezávislé posúdenie bezpečnosti? 

Činnosť orgánu AssBo končí, keď odovzdá navrhovateľovi svoju správu o posúdení bezpečnosti: pozri tiež časti § 22 
a § 23 nižšie. 

 
21. Akým spôsobom vykonáva Orgán pre posudzovanie CSM nezávislé posúdenie bezpečnosti? 

Pre nezávislé posúdenie bezpečnosti(20) nemusí orgán AssBo vykonávať ani úplnú a dôkladnú revíziu všetkých 
výstupov z aktivít riadenia rizík, ani nemusí kontrolovať všetky detaily a všetky výsledky posudzovania rizík, ktoré 
vykonal navrhovateľ. To by znamenalo len zbytočné náklady a nebolo by to ani potrebné.  

Na rozdiel od posudzovania zhody so špecifikáciami TSI, alebo s im ekvivalentnými Jednotnými technickými 
predpismi OTIF, v ktorých notifikovaný orgán sleduje ciel skontrolovať, že sú splnené všetky požiadavky príslušných 
TSI alebo im ekvivalentných Jednotných technických predpisov OTIF (to sú „kontroly vychádzajúce zo 
štandardov/noriem“), nezávislé posúdenie bezpečnosti zo strany orgánu AssBo je „viac o vytvorení posudku 
ohľadom vhodnosti posudzovaného systému na splnenie jeho bezpečnostných požiadaviek“, pričom svoje dôkladné 
posudzovanie zameriava na oblasti s najvyššími rizikami. To je odlišná aktivita s odlišným účelom a tiež aj s odlišnými 
kompetenciami. Preto aj pre prácu orgánu AssBo nie sú aplikovateľné moduly, ktoré definujú konkrétnu 
metodológiu pre posudzovanie zhody so špecifikáciami TSI (alebo s im ekvivalentnými Jednotnými technickými 
predpismi OTIF). Namiesto toho musí orgán AssBo pre konkrétne potreby nezávislého posúdenia bezpečnosti, 
v súladu s Článkom 6(2) metódy CSM pre posudzovanie rizík, skontrolovať správnosť aplikácie „systému riadenia 
kvality“('21) a „systému riadenia bezpečnosti“, ktorý má navrhovateľ zavedený pre riadenie správnej aplikácie metódy 
CSM pre posudzovanie rizík na posudzovanú významnú zmenu. 

Aby mohol orgán AssBo na základe dôkazov vytvoriť posudok o vhodnosti posudzovaného systému s ohľadom na 
splnenie jeho bezpečnostných požiadaviek(22), musí: 

(a) dôkladne porozumieť posudzovanej významnej zmene, a to na základe dokumentácie poskytnuté 
navrhovateľom; 

Aby mohol orgán AssBo porozumieť posudzovanej významnej zmene a spôsobu, akým ju navrhovateľ plánuje 
riadiť, potrebuje zvyčajne definíciu systému, opis projektu, opis procesov riadenia bezpečnosti  

 
 

(20) Metóda CSM pre posudzovanie rizík určuje, aké posudzovanie má orgán AssBo vykonať (pozri časť § 4 vyššie), ale 

nestanovuje žiadnu konkrétnu metódu práce. Časť § 7.1 normy ISO/IEC 17020:2012, na ktorú sa odvoláva Príloha 

II tohto Nariadenia, uvádza niektoré všeobecné požiadavky na inšpekčné metódy a procedúry. 

(21) Toto je princípom modulov CH1 a SH1 z Rozhodnutia komisie 2010/713, ktoré sa používajú v EÚ pre 

posudzovanie zhody a vhodnosti na použitie komponentov interoperability a pre overovanie ES subsystémov. 

(22) Pozri definíciu pojmu „orgán pre posudzovanie“ v Článku 3(14) metódy CSM pre posudzovanie rizík. 
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a kvality v spoločnosti, organizáciu projektu a informácie o znalcoch (expertoch), vymenovaných na vykonanie 
procesu posudzovania rizík. Na základe týchto vstupov môže AssBo vytvoriť „plán nezávislého posúdenia 
bezpečnosti“, v rámci ktorého musí posudzovať každý krok procesu riadenia rizík, znázorneného na Obrázku 1 
metódy CSM pre posudzovanie rizík. Cieľom plánu nezávislého posúdenia bezpečnosti je zdôrazniť kľúčové 
míľniky nezávislého posúdenia bezpečnosti, ktoré sú potrebné pre zabezpečenie riadneho posúdenia zmeny, 
výsledkov každého kroku posudzovania rizík a včasného dokončenia projektu.  

(b) vykonať posúdenie organizácie a procesov, ktoré navrhovateľ plánuje použiť pre riadenie bezpečnosti a kvality 
v priebehu návrhu a implementácie významnej zmeny, ak táto organizácia a tieto procesy ešte nie sú 
certifikované relevantným orgán pre posudzovanie zhody. Ak už certifikované sú, nebude ich orgán AssBo 
posudzovať znova, ale prejde bod (c) nižšie; 

(c) vykonať posúdenie skutočnej organizácie, ktorú navrhovateľ používa pre riadenie zmeny, a pre každý krok 
procesu posudzovania rizík posúdiť správnosť aplikácie týchto procesov riadenia bezpečnosti a kvality zo strany 
navrhovateľa na návrh a implementáciu posudzovanej významnej zmeny; 

(d) vykonať posúdenie vertikálneho rezu(23) nad kľúčovými rizikami (teda najkritickejšími) a tým: 

(1) skontrolovať, či navrhovateľ správne aplikuje procesy riadenia bezpečnosti a kvality v každom 
jednotlivom kroku procesu posudzovania rizík, a; 

(2) skontrolovať, či pri danej aplikácii procesov riadenia bezpečnosti a kvality možno v rámci posudzovania 
rizík identifikovať odpovedajúce opatrenia riadenia rizík; 

(e) ak sa používajú techniky vzorkovania, musí k tomu mať vhodné metódy posudzovania a techniky vzorkovania, 
ako aj dostatočné znalosti štatistických metód, ktoré na jednej strane zabezpečia, že je metóda vzorkovania 
štatisticky korektná, a na druhej strane že posudzovanie a interpretácia výsledkov posudzovania rizík je 
správne a že pokrýva všetky kroky procesu posudzovania rizík. 

(f) keď používa neštandardné metódy alebo procedúry, musí ich riadne a úplne zdokumentovať, a to z dôvodov 
transparentnosti a pre možnosť vzájomného uznania jeho správy o posúdení bezpečnosti. 

Orgán AssBo sa musí presvedčiť, že pri aplikácii procesu posudzovania rizík navrhovateľom sa zachytia (teda 
identifikujú) všetky rozumne predvídateľné nebezpečenstvá vznikajúce z posudzovanej významnej zmeny, že sú 
zaznamenané do protokolu/logu nebezpečenstiev, že im rozumie, analyzuje ich a zmierni ich na prijateľnú úroveň. 
Kľúčovými úlohami, ktoré musí orgán AssBo vykonať v rámci nezávislého posúdenia bezpečnosti, preto sú: 

(g) získať hodnotenie rozsahu a kontextu významnej zmeny a nasledovne aj potrebnej intenzity nezávislého 
posúdenia bezpečnosti alebo veľkosti hodnoteného vertikálneho rezu; 

(h) zvoliť a naplánovať nákladovo efektívnu stratégiu hodnotenia, ktorá pokrýva všetky kroky procesu 
posudzovania rizík, pričom vychádza z rizík, stanovenia ich priorít a odborného úsudku; 

(i) skontrolovať, či všetky nebezpečenstvá identifikované a zaznamenané navrhovateľom do protokolu/logu 
nebezpečenstiev sú buďto navrhovateľom riadené na prijateľnú úroveň, alebo sú prenesené na iného aktéra, 
so súhlasom tohto druhého aktéra; 

(j) nazhromaždiť relevantné dôkazy (napr. dokumentárne) aplikovaním vybranej stratégie posudzovanie; 
(k) na základe týchto dôkazov sformulovať posudok o zhode procesov posudzovania rizík a riadenia rizík s požiadavkami 

metódy CSM pre posudzovanie rizík a o vhodnosti významnej zmeny pre splnenie jej bezpečnostných požiadaviek; 
(l) riadenie všetkých výsledkov, do čoho spadá nasledujúce: 

(1) proaktívna a včasná identifikácia (potenciálnych) problémov; 
(2) pravidelné oznamovanie identifikovaných problémov navrhovateľovi, ktorý tak môže prijať včasné 

opatrenia pre nápravu; 
(3) udržiavanie histórie identifikovaných nezhôd alebo oznámených problémov a ich sledovanie až dovtedy, 

kedy sú riadené a uzatvorené navrhovateľom s uspokojivým riešením. 
 
 

 

(23) Výraz „posúdenie vertikálneho rezu“ označuje dôkladnú revíziu aplikácie celého procesu riadenia rizík od 

začiatku do konca, ako je uvedený v Dodatku k Prílohe I metódy CSM pre posudzovanie rizík pre kľúčové riziká 

posudzovanej zmeny. Účelom je tu skontrolovať reprezentatívny krížový rez výsledkami posudzovania rizík 

a pokryť všetky kroky procesu riadenia rizík z Obrázku 1.  
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Vďaka stanoveniu priorít pre aktivity posudzovania pomocou stratégie založené na rizikách sa orgán AssBo môže 
zamerať nielen na dôkladné posúdenie v oblastiach s najvyššími rizikami, ale zároveň je takto zabezpečené, že 
úroveň aktivít nezávislého posúdenia bezpečnosti bude úmerná úrovni príslušného rizika.  

Zhromažďovanie dôkazov (teda dokumentárnych) z nezávislého posúdenia bezpečnosti býva kombináciou auditov 
a inšpekcií, vrátane revízií dokumentov(24), pozorovaní, pohovorov, kontroly organizačných a osobných kompetencií, 
posúdenia kultúry a organizácie bezpečnosti, analýzy vzoriek a vertikálnych rezov, používania kontrolných 
zoznamov atď. Presný rozsah a úroveň detailu či veľkosť vybraných vzoriek a vertikálnych rezov pre nezávislé 
posúdenie bezpečnosti závisí na zložitosti aktivít posudzovania rizík, na zložitosti alebo novosti danej technológie, 
bezpečnostnej kultúre navrhovateľa, kritickosti bezpečnosti a miery rizika zavedeného danou zmenou. 

Je dôležité, aby orgán AssBo bezprostredne oznamoval identifikované problémy a nezhody, najmä ak sa týkajú 
zásadných problémov (napr. ústne, telefonicky, e-mailom apod.), aby tak navrhovateľ mohol včas prijať potrebné 
opatrenia k náprave. Pre ďalšiu podporu vzájomného uznania je tiež dôležité, aby sa tieto problémy a nezhody 
systematicky a formálne zaznamenávali do správy o posúdení bezpečnosti, vydané orgánom AssBo, aby im boli 
priradené priority a aby bolo sledované ich riešenie zo strany navrhovateľa. Tým vzniká dohľadateľný dôkaz (napr. 
dokumentárny) o proaktívnom zapojení AssBo do identifikácie a posúdenia riešenia problémov na základe úrovne 
rizika spojeného so zmenou alebo na základe priority spojené s oznámeným nálezom. 

 
22. Čo je obsahom Správy o posúdení bezpečnosti, ktorú vydáva Orgán pre posudzovanie CSM? 

Na základe dôkazov (napr. dokumentárnych) z aktivít nezávislého posúdenia bezpečnosti predloží orgán AssBo 
navrhovateľovi správu o posúdení bezpečnosti so svojím posudkom a závermi ohľadom vhodnosti významnej zmeny 
pre splnenie jej bezpečnostných požiadaviek. Príloha III metódy CSM pre posudzovanie rizík vyžaduje, aby súčasťou 
tejto správy boli prinajmenšom nasledujúce informácie:  

(a) identifikácia orgánu AssBo; 
(b) plán nezávislého posúdenia bezpečnosti; 
(c) definícia rozsahu nezávislého posúdenia bezpečnosti a jeho obmedzenia; 
(d) výsledky nezávislého posúdenia bezpečnosti, v nich potom najmä: 

(1) podrobné informácie o aktivitách nezávislého posúdenia bezpečnosti pre kontrolu zhody s opatreniami 
metódy CSM pre posudzovanie rizík; 

(2) akékoľvek identifikované prípady nezhody s opatreniami tohto Nariadenia a odporúčaniami orgánu pre 
posudzovanie; 

(e) závery nezávislého posúdenia bezpečnosti ohľadom zhody posudzovania rizík a riadenia rizík, ako je vykonáva 
navrhovateľ, s požiadavkami metódy CSM pre posudzovanie rizík a náležitosti príslušných výsledkov pre 
bezpečné splnenie uvažovaných cieľov zmeny. 

V prípade použitia Článku 12 musí správa o posúdení bezpečnosti vydaná orgánom pre posudzovanie z dôvodu 
transparentnosti jasne uvádzať kritériá a požiadavky Prílohy II metódy CSM pre posudzovanie rizík, ktoré sú zmiernené. 

Výraz „odporúčania“ v bode (d)(2) vyššie vyjadruje pozorovania a rady všeobecného typu [ak je jasné, že takáto rada 
nemôže ohroziť nezávislosť orgánu AssBo (pozri nižšie)], ktoré vysloví orgán AssBo v priebehu kontrol zhody, na 
ktoré sa odvoláva časť § 4 vyššie.. 

Vzhľadom na to, že orgán AssBo musí byť nezávislý, nemôže poskytovať rady či riešenia pre konkrétne detegované 
nezhody s požiadavkami metódy CSM pre posudzovanie rizík ani akýchkoľvek organizačných problémov súvisiacich 
s procesmi zabezpečenia bezpečnosti a kvality. Orgán AssBo môže poskytnúť len také rady, u ktorých je jasné, že 
nemôžu narušiť nezávislosť orgánu pre posudzovanie. Môžu to teda byť rady či pokyny všeobecného typu, nie 
špecifické rady k posudzovanému systému a ako také sa môžu vysloviť u ľubovoľného široko podobného projektu: 

 
 
 

 

(24) Predovšetkým tak revízia dokumentácie musí obsahovať analýzu a hodnotenie kvality a konzistencie 

výsledkov každého kroku v procesu riadenia rizík metódy CSM pre posudzovanie rizík. 
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(f) Medzi príklady rád, ktoré možno poskytnúť, patrí osvedčené najlepšie postupy v procesoch riadenia 
bezpečnosti, návody na interpretáciu štandardov a dôsledky vybratia konkrétnej technológie.  

(g) Medzi príklady rád, ktoré môžu naopak narušiť nezávislosť orgánu, patrí odporúčania, pomocou ktorých 
konkrétnych variantov návrhu, prevádzky či organizácie možno riadiť identifikované riziká, akú technológiu 
použiť a aké konkrétne opatrenia treba prijať pre zmiernenie rizika. Takéto rady nie sú dovolené.  

 
23. Sú posudky a závery Orgánu pre posudzovanie CSM záväzné pre navrhovateľa? 

Ako sme si vysvetlili v časti § 4 vyššie, je za správne vykonanie všetkých aktivít posudzovania rizík a riadenia rizík, 
špecifikovaných v metóde CSM pre posudzovanie rizík, zodpovedný výhradne navrhovateľ. Napriek tomu je správa 
o posúdení bezpečnosti, vydaná orgánom AssBo, pre navrhovateľa dôležitým vstupom do procesu bezpečnostnej 
akceptácie významnej zmeny. Na základe správy AssBo a výsledkov aplikácie metódy CSM pre posudzovanie rizík 
svojimi bezpečnostnými expertmi môže navrhovateľ s vyššou istotou posúdiť, či sú všetky identifikované 
nebezpečenstvá a s nimi spojené riziká riadené na prijateľnú úroveň. Obidva tieto vstupy prispievajú k istote 
navrhovateľa, že posudzovaný systém môže bezpečne splniť uvažované ciele zmeny. Článok 16 metódy CSM pre 
posudzovanie rizík explicitne vyžaduje, aby navrhovateľ „vytvoril písomné vyhlásenie, že všetky identifikované 

nebezpečenstvá a s nimi spojené riziká sú riadené na prijateľnú úroveň.“ 

Aj keď by k niečomu takému nemalo dôjsť, lebo orgán AssBo by mal byť zapojený proaktívne už od začiatku projektu 
(pozri časť § 21 vyššie), navrhovateľ môže s niektorými závermi AssBo nesúhlasiť. Napriek rozporným názorom 
orgánu AssBo sa tak navrhovateľ môže napríklad rozhodnúť, že implementované bezpečnostné požiadavky udržia 
riziká na prijateľnej úrovni. V praxi bude monitorovať účinnosť takýchto prediktívnych opatrení pre riadenie rizík 
pomocou Nariadenia 1078/2012. V takýchto prípadoch si navrhovateľ musí obhájiť a zdokumentovať tú časť správy 
o posúdení bezpečnosti, v ktorej prípadne nesúhlasí so závermi orgánu AssBo. 

 
24. Akým spôsobom komunikujú Orgán pre posudzovanie CSM a iné orgány pre posudzovanie zhody? 

Hlavným účelom vymenovania spôsobilého (kompetentného) a nezávislého orgánu AssBo, či už akreditovaného 
alebo uznávaného, je vytvorenie základov pre vzájomné uznanie. Preto na základe Článku 6(3) metódy CSM pre 

posudzovanie rizík treba zabrániť zbytočnej duplicitnej práci medzi rôznymi orgánmi pre posudzovanie zhody(25). 

Pri povoľovaní vozidiel(26) a/alebo iných štrukturálnych subsystémov musí národný bezpečnostný orgán, prípadne 
Národný orgán OTIF zodpovedný za technické povoľovanie, zobrať do úvahy vyhlásenie navrhovateľa, ktoré je 
zmienené v časti § 23 a ktoré je založené na nezávislej správe o posúdení bezpečnosti vydanej orgánom AssBo. Pre 
Členské štáty EÚ a bez toho, aby bol dotknutý Článok 16 Smernice 2008/57/ES, si národný bezpečnostný orgán, 
prípadne Národný orgán OTIF zodpovedný za technické povoľovanie, nemusí vyžadovať ďalšie kontroly či analýzy 
rizík, leda že vie preukázať existenciu podstatného bezpečnostného rizika. 

Ak si Technické špecifikácie pre interoperabilitu (TSI), alebo im ekvivalentné Jednotné technické predpisy OTIF, 
vyžiadajú posudzovanie rizík, potom je Notifikovaný orgán EÚ, prípadne posudzujúci orgán OTIF, právne zodpovedný 
za kontrolu, či je posudzovanie rizík riadne vykonané. Ak Notifikovaný orgán EÚ alebo posudzujúci orgán OTIF 

nespĺňa(27) kritériá uvedené v Prílohe II metódy CSM pre posudzovanie rizík, týkajúce sa vykonania samotného 
nezávislého posúdenia bezpečnosti správnej aplikácie metódy CSM a náležitosti výsledkov, môže zadať prácu 

 
 

(25) Pre EÚ sú ďalšími orgánmi pre posudzovanie zhody Národné bezpečnostné orgány (NSA, definované v Článku 

3(g) Smernice 2004/49/ES), Notifikované orgány (NoBo, definované v Článku 2(j) Smernice 2008/57/ES), 

Určené orgány (DeBo, definované v Článku 17(3) Smernice 2008/57/ES), nezávislí bezpečnostní 
posudzovatelia (ISA, definovaní v normách CENELEC 50128 a 50129), orgány pre posudzovanie zhody ISO 

9001, atď. V Zmluvných štátoch OTIF sa ako ďalšie orgány pre posudzovanie zhody rozumie národný orgán 

zodpovedný za technické povoľovanie, posudzujúci orgán a podľa národných ustanovení tiež nezávislí 
bezpečnostní posudzovatelia a ostatné orgány pre posudzovanie zhody. 

(26) V združeniu OTIF sa ekvivalentný proces označuje ako povolenie na (medzinárodnú) prevádzku.  

(27) V praxi keď má Notifikovaný orgán EÚ či posudzujúci orgán OTIF vykonať samotné nezávislé posúdenie 

nielen správnosti aplikácie metódy CSM pre posudzovanie rizík, ale aj vhodnosti výsledkov z posudzovania 

rizík, musí tiež spĺňať požiadavky opísané v častiach § 9 a § 13 tohto vysvetlenia. 
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formou subdodávky takému orgánu AssBo, ktorý spĺňa uvedené kritériá. V tomto prípade platí v EÚ na základe 
Článku 7(1) Rozhodnutia Komisie 2010/713, že „ak notifikovaný orgán uzatvára subdodávateľské zmluvy na 

osobitné úlohy spojené s posudzovaním zhody alebo overením ES …, preberá na seba plnú zodpovednosť 

za úlohy vykonávané subdodávateľmi“. Pre konkrétny prípad opísaný v tomto odseku teda:  

(a) Notifikovaný orgán EÚ má zodpovednosť skontrolovať, že sú úlohy orgánu AssBo riadne vykonané, len v tom 
prípade, že technické špecifikácie pre interoperabilitu či im ekvivalentné Jednotné technické predpisy OTIF 
vyžadujú aplikáciu metódy CSM pre posudzovanie rizík; 

(b) orgán AssBo, ktorý vykonáva nezávislé posúdenie bezpečnosti, predloží svoje závery Notifikovanému orgánu 
EÚ v rámci správy o posúdení bezpečnosti; 

(c) Notifikovaný orgán EÚ zahrnie správu o posúdení bezpečnosti do technického súboru, ktorý musí sprevádzať 
vyhlásenie o overení ES.  

Rovnaké princípy platia aj pre Zmluvné štáty OTIF, ktoré nie sú členmi EÚ, pričom sa aplikujú Články predpisov ATMF 
č. 4, 5, 7 a 10. Povolenie je úlohou Národného orgánu OTIF zodpovedného za technické povoľovanie, alebo ak je to 
použiteľné, posudzujúceho orgánu OTIF, a vychádza z platných procedúr a predpisov uvedených v ATMF. Národný 
orgán OTIF zodpovedný za technické povoľovanie alebo posudzujúci orgán OTIF má teda konečnú zodpovednosť za 
výsledky nezávislého posúdenia bezpečnosti, ktoré vykonáva orgán AssBo v rámci povoľovania vozidiel. 

V praxi, keďže žiadateľ/navrhovateľ vymenuje Notifikovaný orgán EÚ, prípadne posudzujúci orgán OTIF, a tiež Orgán 
pre posudzovanie CSM, môže žiadateľ/navrhovateľ zmluvne požiadať Notifikovaný orgán EÚ, prípadne posudzujúci 
orgán OTIF, o kontrolu zhody s technickými špecifikáciami TSI, prípadne s im ekvivalentnými Jednotnými 
technickými predpismi OTIF, a orgán AssBo zmluvne požiadať o kontrolu správnosti aplikácie metódy CSM pre 
posudzovanie rizík. Žiadateľ/navrhovateľ môže potom zmluvne požiadať Notifikovaný orgán EÚ (prípadne 
posudzujúci orgán OTIF) a orgán AssBo, aby spoločne našli dohodu pre nezávislé posúdenie bezpečnosti aktivít 
posudzovania rizík, vykonávaných navrhovateľom. Orgány sa potom musia dohodnúť, kto vykoná akú časť práce 
nezávislého posúdenia a kto vzájomne uzná ktorého prácu. Ako je opísané vyššie, keď špecifikácie TSI (alebo im 
ekvivalentné Jednotné technické predpisy OTIF) vyžadujú, aby navrhovateľ vykonal posúdenie rizík, aj keď práce 
nezávislého posúdenia bezpečnosti možno zmluvne zadať orgánu AssBo, ostáva zodpovednosť aj za všetky aktivity 
nezávislého posúdenia bezpečnosti na Notifikovanom orgáne EÚ, prípadne na posudzujúcom orgáne OTIF. 

Takže ak posudzovanie rizík vyžadujú príslušné technické špecifikácie pre interoperabilitu (TSI), prípadne im 
ekvivalentné Jednotné technické predpisy OTIF, potom Notifikovaný orgán EÚ, prípadne posudzujúci orgán OTIF, 
ktorý je zodpovedný za vydanie osvedčenia o zhode, musí prijať vyhlásenie navrhovateľa, uvedené v časti § 23 (to 
vychádza z nezávislej správy o posúdení bezpečnosti orgánu AssBo), leda že obháji a zdokumentuje svoje 
pochybnosti ohľadom vyslovených predpokladov či náležitosti výsledkov.  

V rámci EÚ vyžaduje Článok 9(4) Nariadenia (ES) č. 765/2008, že sa „vo vnútroštátnych (národných) akreditačných 
orgánoch zavedú postupy potrebné na spracovávanie sťažností proti orgánom posudzovania zhody, ktoré 
akreditovali.“ Podobné požiadavky by mali platiť aj pre uznávanie orgánov AssBo. Z toho vyplýva, že keď národný 
bezpečnostný orgán, prípadne Národný orgán OTIF zodpovedný za technické povoľovanie, alebo Notifikovaný orgán 
EÚ či posudzujúci orgán OTIF zistí problém v nezávislom posúdení bezpečnosti, ktoré spracoval orgán AssBo, môže 
informovať národný akreditačný orgán, ktorý ho akreditoval, alebo orgán pre uznávanie, ktorý ho uznal. Národný 
akreditačný orgán alebo orgán pre uznávanie potom zoberie sťažnosť do úvahy pri monitorovaní alebo dozoru nad 
orgánom AssBo. Pre EÚ na základe Článku 5(4) Nariadenia (ES) č. 765/2008 pre akreditáciu, a analogicky aj pre 
uznanie, kde národný akreditačný orgán alebo orgán pre uznávanie zistí, že daný orgán AssBo, ktorý získal 
osvedčenie (certifikát) o akreditácii/uznaní, už nie je spôsobilý vykonávať osobitnú činnosť (aktivitu) posudzovania 
zhody, alebo závažným spôsobom porušil svoje povinnosti, potom tento národný akreditačný orgán či orgán pre 
uznávanie prijme v primeranom čase všetky potrebné opatrenia na obmedzenie platnosti, pozastavenie platnosti 
alebo odňatie osvedčenia o akreditácii.   

 
 

25. Ďalšie informácie  

Nariadenie (EÚ) č. 402/2013 o spoločnej bezpečnostnej metóde hodnotenia a posudzovania rizík nájdete vo všetkých 
jazykoch EÚ na stránkach EUR-Lex pod nasledujúcim odkazom: 
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1403261951556&uri=CELEX:32013R0402 

Nariadenie (ES) č. 765/2008 stanovuje požiadavky na akreditáciu. Nájdete ho pod nasledujúcim odkazom: 
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/ALL/?uri=OJ:L:2008:218:TOC 

Norma ISO/IEC 17011 stanovuje všeobecné požiadavky pre akreditačné orgány, ktoré hodnotia a akreditujú orgány 
pre posudzovanie zhody. Odporúča sa, aby ju používali aj orgány pre uznávanie. 

Norma ISO 19011 je síce návodom na auditovanie systémov manažérstva, no podáva aj všeobecné pokyny na 
riadenie „programu auditu“, na „plánovanie a vykonávanie auditu“, ako aj pokyny ku kompetentnosti a hodnoteniu 
audítora a audítorského tímu. 

 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1403261951556&amp;uri=CELEX%3A32013R0402
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/ALL/?uri=OJ%3AL%3A2008%3A218%3ATOC

