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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 402/2013
z 30. aprila 2013

o spolo¢nej bezpecnostnej metode hodnotenia a posudzovania rizik,
ktorym sa zruSuje nariadenie (ES) ¢. 352/2009

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tUnie,

so zretefom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/49/ES
z 29. aprila 2004 o bezpeCnosti Zeleznic SpoloCenstva a o zmene
a doplneni smernice Rady 95/18/ES o udel'ovani licencii zeleznicnym
podnikom a smernice 2001/14/ES o pridelovani kapacity Zelezni¢nej
infraStruktary, vyberani poplatkov za pouzivanie Zelezni¢nej infrastruk-
tary a bezpecnostnej certifikacii (smernica o bezpeénosti Zeleznic) (1),
a najmd na jej ¢lanok 6 ods. 4,

ked’ze:

(1)  V stlade so smernicou 2004/49/ES by sa mali postupne zavadzat’
spolo¢né bezpecnostné metddy (CSM — common safety method),
aby sa zabezpecCilo zachovanie vysokej Urovne bezpecnosti,
a v pripade potreby a realnej uskutoCnitelnosti aj zlepSenie
tejto Grovne.

(2)  Komisia udelila 12. oktobra 2010 Eurdpskej zelezni¢nej agentire
(d’alej len ,,agentura®) mandat v sulade so smernicou 2004/49/ES
na reviziu nariadenia Komisie (ES) ¢. 352/2009 z 24. aprila 2009
o prijati spolo¢nej bezpecnostnej metddy hodnotenia a posudzo-
vania rizik, ako sa uvadza v ¢lanku 6 ods. 3 pism. a) smernice
Europskeho parlamentu a Rady 2004/49/ES (?). Revizia by sa
mala tykat vysledkov analyzy, ktor agentira vykonala na
zaklade clanku 9 ods. 4 nariadenia, a ktora sa tykala celkovej
ucinnosti spolo¢nej bezpecnostnej metddy hodnotenia a posudzo-
vania rizik a skusenosti s jej uplatiiovanim, ako aj d'alSicho
vyvoja uloh a zodpovednosti organu pre posudzovanie uvedeného
v ¢lanku 6 uvedeného nariadenia. Do revizie by sa v zaujme
vyjasnenia s cielom zabranit’ rozdielom v uplatiiovani v jednotli-
vych Clenskych Statoch mali zahrnat' aj kvalifikacné poziadavky
(vytvorenim systému uznavania/akreditacie) organu pre posudzo-
vanie v sulade s jeho ulohou v ramci CSM, pri¢om sa zohl'adnia
rozhrania v ramci existujicich postupov povol'ovania/certifikacie
Unie v Zelezniénom sektore. Ak je to uskutoCnitelné, revizia
naradenia (ES) ¢. 352/2009 by sa mala vztahovat' aj na dalsi
vyvoj kritérii akceptovania rizika, ktoré by sa mohli pouZit na

() U. v. EU L 164, 30.4.2004, s. 44.
) U.v. EU L 108, 29.4.2009, s. 4.
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posudenie prijatel'nosti rizika pri jednozna¢nom odhade a hodno-
teni rizika. Agenttra predlozila Komisii svoje odportcanie tyka-
juce sa revizie CSM podlozené spravou o postdeni vplyvu podla
mandatu od Komisie. Toto nariadenie vychadza z uvedeného
odportcania agentuiry.

V sulade so smernicou 2004/49/ES by mali zakladné prvky
systému riadenia bezpecnosti obsahovat’ postupy a metody vyko-
navania hodnotenia rizik a uplatiovania opatreni na kontrolu
rizik, vzdy ked zo zmeny prevadzkovych podmienok alebo
nového materialu vyplyvaju nové rizika pre infrastruktiru alebo
prevadzku. Toto nariadenie sa vztahuje na tento zékladny prvok
systému riadenia bezpecnosti.

V clanku 14a ods. 3 smernice 2004/49/ES sa od subjektov zodpo-
vednych za udrzbu vyzaduje, aby vytvorili systému udrzby,
ktorym by sa zaistilo, ze vozidla, za ktorych tdrzbu su zodpo-
vedni, budi v bezpe¢nom prevadzkovom stave. Subjekty zodpo-
vedné za Udrzbu by mali mat’ zavedeny postup posudzovania
rizik s cielom riadit zmeny tykajice sa zariadeni, postupov,
organizacie, personalu alebo rozhrani. Toto nariadenie sa vzta-
huje aj na uvedenu poziadavku na systém udrzby.

V dosledku uplatiiovania smernice Rady 91/440/EHS z 29. jula
1991 o rozvoji zeleznic Spoloéenstva () a ¢lanku 9 ods. 2 smer-
nice 2004/49/ES by sa osobitna pozornost’ mala venovat’ riadeniu
rizik na rozhraniach medzi subjektmi zGcastnujicimi sa na uplat-
novani tohto nariadenia.

V ¢lanku 15 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2008/57/ES zo 17. jina 2008 o interoperabilite systému Zeleznic
v SpoloCenstve () sa vyzaduje, aby kazdy ¢lensky Stat prijal
vSetky prislusné opatrenia s cielom zabezpecit’, aby sa Struktu-
ralne subsystémy tvoriace systém Zzeleznic mohli uviest' do
prevadzky iba vtedy, ak st navrhnuté, konstruované a inStalované
takym sposobom, ze vyhovuji zakladnym poziadavkam tyka-
jucim sa tychto subsystémov pri integracii do systému zeleznic.
Clenské §taty musia najmi skontrolovat’ technicku zlugitelnost
tychto subsystémov so Zelezniénym systémom, do ktorého sa
integruji, a bezpecnu integraciu tychto subsystémov v sulade
s rozsahom posobnosti tohto nariadenia.

Ukézalo sa, ze jednou z prekazok liberalizacie trhu ZelezniCnej
dopravy je absencia spolo¢ného pristupu ¢lenskych $tatov k stano-
vovaniu a preukazovaniu zhody s Urroviiami bezpecnosti a pozia-
davkami tykajucimi sa Zelezni¢ného systému. Tymto nariadenim
by sa mal stanovit’ takyto spolocny pristup.

v. ES L 237, 24.8.1991, s. 25.
v. EU L 191, 18.7.2008, s. 1.
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V zaujme zjednodusSenia vzajomného uznavania medzi ¢lenskymi
Statmi by sa mali medzi subjektmi zapojenymi do vyvoja
a prevadzky zelezni¢ného systému harmonizovat’” metddy pouzi-
vané¢ na identifikaciu a riadenie rizik a metody, ktorymi sa
preukazuje, 7e Zelezni¢ny systém na uzemi Unie je v silade
s bezpecnostnymi poziadavkami. V prvom rade je potrebné zosu-
ladit’ postupy a metody na vykonavanie hodnotenia rizik a uplat-
novanie kontrolnych opatreni vzdy, ked zo zmeny prevadzko-
vych podmienok alebo nového materialu vyplyvaji nové rizika
pre infrastruktaru alebo prevadzku, ako sa uvadza v bode 2 pism.
d) prilohy III k smernici 2004/49/ES.

Ak v clenskom State neexistuje ziadny oznameny vnutrostatny
predpis na vymedzenie toho, ¢i je, alebo nie je urcitd zmena
vyznamnd z hladiska bezpe¢nosti, spolocnost’ alebo organizicia
poverenda vykonanim zmeny (d’alej len ,,navrhovatel*) by mala
najprv zvazit mozny vplyv danej zmeny na bezpecnost’ Zeleznic-
ného systému. Ak ma navrhovand zmena vplyv na bezpecnost,
navrhovatel by mal postudit pomocou odborného posudku
vyznamnost’ zmeny na zaklade suboru kritérii, ktoré by sa mali
stanovit v tomto nariadeni. Toto postdenie by malo viest
k jednému z troch zaverov. V prvom pripade sa zmena nepova-
zuje za vyznamnu a navrhovatel’ by mal zmenu vykonat uplat-
nenim svojej vlastnej bezpecnostnej metdody. V druhom pripade
sa zmena povazuje za vyznamnu a navrhovatel by mal zmenu
vykonat’ uplatnenim tohto nariadenia bez toho, aby bol potrebny
Specificky zdsah narodného bezpecnostného organu. V tretom
pripade sa zmena povazuje za vyznamnu, ale existuji ustanovenia
na urovni Eurdpskej tnie, v ktorych sa vyzaduje Specificky zasah
prislusného narodného bezpecnostného organu, ako napriklad
nové povolenie na uvedenie vozidla do prevadzky alebo revizia/
aktualizdcia bezpecnostného osvedcenia zelezniéného podniku
alebo revizia/aktualizacia bezpecnostného povolenia manazéra
infrastruktiry.

Vzdy, ked uz pouzivany zelezniény systém podlicha zmene,
vyznamnost' tejto zmeny by sa taktiez mala posudit’ vzhladom
na vSetky zmeny suvisiace s bezpecnost'ou, ktoré maji vplyv na
ta ista Cast’ systému od nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia
alebo od posledného uplatnenia procesu riadenia rizik ustanove-
ného v tomto nariadeni, podla toho, ktord skutocnost nastala
neskor. Ugelom je postdit, ¢ suhrn takychto zmien predstavuje
alebo nepredstavuje vyznamnt zmenu vyzadujicu Uplné uplatiio-
vanie spolocnej bezpecnostnej metddy hodnotenia a posudzovania
rizik.

Prijatelnost’ rizika vyznamnej zmeny by sa mala hodnotit’
pomocou jednej alebo viacerych z tychto zasad akceptovania
rizika: uplatiiovanie kédexov postupov, porovnanie s podobnymi
Castami zelezni¢ného systému alebo jednoznacny odhad rizika.
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Vsetky zasady sa uspesne pouzili v mnozstve zelezni¢nych apli-
kacii, ako aj v inych druhoch dopravy a v inych priemyselnych
odvetviach. ,Jednoznatny odhad rizika“ sa casto vyuziva
v pripade zlozitych alebo inovativnych zmien. Navrhovatel' by
mal byt zodpovedny za vyber uplatiovanej zasady.

V pripade uplatiiovania vSeobecne uznavaného kédexu postupov
by preto malo byt mozné znizit' vplyv spolo¢nej bezpecnostnej
metddy v sulade so zasadou proporcionality. Rovnako v pripade
existencie ustanoveni na trovni Unie, v ktorych sa vyzaduje
Specificky zasah narodného bezpecnostného organu, by sa tomuto
organu malo umoznit, aby konal ako nezavisly organ pre posu-
dzovanie s cielom znizit' dvojitd kontrolu, neprimerané naklady
pre odvetvie a ¢as uvedenia na trh.

Na tcely poskytovania sprav Komisii o efektivnosti a uplatinovani
tohto nariadenia a pripadne predkladania odporucani na jeho
zlepSenie by agentura mala byt' schopna zhromazd'ovat’ prislusné
informacie od roznych zicastnenych subjektov vratane narodnych
bezpecnostnych organov, organov udelujicich osvedcenia
subjektom zodpovednym za udrzbu nakladnych voziov a dalsich
subjektov zodpovednych za Udrzbu, ktoré nepatria do rozsahu
posobnosti nariadenia Komisie (EU) & 445/2011 z 10. maja
2011 o systéme certifikacie subjektov zodpovednych za tdrzbu
nakladnych voznov (1).

Akreditaciu organu pre posudzovanie by mal za normalnych
okolnosti udel'ovat’ narodny akreditacny organ, ktory ma vylu¢na
pravomoc posudzovat, ¢ organ pre posudzovanie spliia poZia-
davky stanovené harmonizovanymi normami. Nariadenie Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jula 2008,
ktorym sa stanovuji poziadavky akrediticie a dohladu nad
trthom v sdvislosti s uvddzanim vyrobkov na trh (%), obsahuje
podrobné ustanovenia o pravomoci takychto narodnych akreditac-
nych organov.

Pokial’ sa v harmonizovanych pravnych predpisoch Unie stano-
vuje, ze sa maju vybrat orgadny posudzovania zhody na ich
implementéciu, narodné organy v celej Unii by mali povazovat
transparentnt akreditaciu stanovent nariadenim (ES) ¢. 765/2008
za najvhodnejsi prostriedok na dokazovanie odbornej sposobilosti
tychto organov. Narodné organy sa vSak moézu domnievat’, ze
maju k dispozicii vhodné prostriedky na to, aby samy uskutocnili
toto posudzovanie. V takych pripadoch by mal cClensky Stat
poskytnit’ Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom vsetky doklady
potrebné na overenie sposobilosti organu pre uznavanie, ktory si
vybral na vykonavanie pravnych predpisov Unie. S cielom
dosiahnut’ podobnu troven kvality a dovery, aka sa oCakava pri
akreditacii, by mali byt poziadavky a pravidla hodnotenia
a dozoru organov pre posudzovanie v pripade uznavania rovno-
cenné s poziadavkami a pravidlami, ktoré sa pouzivaju pre akre-
ditaciu.

v. EU L 122, 11.5.2011, 5. 22.
v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30.
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Nezavisla a sposobild externd alebo internd osoba, organizécia
alebo subjekt, narodny bezpe¢nostny organ, notifikovany organ
alebo orgédn urceny v stlade s ¢lankom 17 smernice 2008/57/ES
mozu konat ako organ pre posudzovanie pod podmienkou, Ze
spifajt kritérid pozadované v prilohe II.

Uznanie internych orgénov pre posudzovanie v stlade s tymto
nariadenim si nevyzaduje okamzitu reviziu bezpecnostnych
osvedceni uz vydanych pre Zelezni¢né podniky, bezpecnostnych
povoleni vydanych pre manazérov infrastruktiry a osvedceni
vydanych pre subjekty zodpovedné za udrzbu. Ich reviziu
mozno vykonat' pri d’alSej ziadosti o obnovenie ¢i aktualizaciu
bezpecnostného osvedcenia, bezpecnostného povolenia alebo
osvedcenia subjektu zodpovedného za udrzbu.

V sucasnych pravnych predpisoch neexistuji obmedzenia poctu
akreditovanych alebo uznanych organov pre posudzovanie
v jednotlivych c¢lenskych Statoch a neexistuje ani povinnost
mat’ asponn jeden takyto organ. Ak sa eSte neurCil organ pre
posudzovanie podla stdasnych pravnych predpisov Unie alebo
vnutroStatnych pravnych predpisov, navrhovatel moze menovat’
ktorykol'vek organ pre posudzovanie v Unii alebo v tretej krajine,
ktory ziskal akreditaciu na zaklade rovnocennych kritérii a ktory
spila poziadavky, ktoré su rovnocenné s poziadavkami tohto
nariadenia. Clensky $tat by mal mat moznost vyuzit akrediticiu
alebo uznanie alebo akukol'vek kombinaciu tychto dvoch
moznosti.

Nariadenie (ES) ¢. 352/2009 uz nie je aktudlne, a preto by sa
malo nahradit’ tymto nariadenim.

Vzhl'adom na nové poziadavky, ktoré sa zavadzaji tymto naria-
denim v oblasti akreditacie a uznavania organov pre posudzova-
nie, by sa mala implementacia tohto nariadenia odlozit’, aby mali
prislusné subjekty dostatok ¢asu na zavedenie a implementaciu
tohto nového spolocného pristupu.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanovi-
skom vyboru ustanoveného v ¢lanku 27 ods. 1 smernice
2004/49/ES,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

1.

Clénok 1

Predmet

Tymto nariadenim sa stanovuje revidovana spolo¢na bezpecnostna

metoda (CSM) hodnotenia a posudzovania rizik, ako sa uvadza v ¢lanku
6 ods. 3 pism. a) smernice 2004/49/ES.

2.

Tymto nariadenim sa zjednodusi pristup sluzieb zeleznicnej

dopravy na trh prostrednictvom harmonizacie:
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a) procesov riadenia rizik, ktoré sa pouzivaji na posudenie vplyvu
zmien na Grovne bezpecnosti a na posudenie zhody s bezpe¢nostnymi
poziadavkami;

b) vymeny informacii suvisiacich s bezpecnostou medzi jednotlivymi
subjektmi v ramci zelezni¢ného sektora s cielom riadit’ bezpecnost’
medzi jednotlivymi rozhraniami, ktoré v tomto sektore mozu existo-

5

vat,

¢) vysledkov vyplyvajucich z uplatiovania procesu riadenia rizik.

Clanok 2

Rozsah posobnosti

1. Toto nariadenie sa uplatiiuje na navrhovatela podla vymedzenia
v ¢lanku 3 ods. 11, ked’ zavadza zmenu do Zelezniéného systému v Clen-
skom State.

Moéze ist’ o zmeny technickej, prevadzkovej alebo organizacnej povahy.
Pokial’ ide o organiza¢né zmeny, posudeniu na zaklade pravidiel podl'a
¢lanku 4 podliehajii iba tie zmeny, ktoré by mohli mat’ vplyv na
prevadzkové procesy alebo procesy udrzby.

2. Pokial’ sa na zaklade postidenia podl'a kritérii stanovenych v ¢lanku
4 ods. 2 pism. a) az f):

a) zmena povazZuje za vyznamnu, uplatiluje sa proces riadenia rizik
stanoveny v ¢lanku 5;

b) zmena nepovazuje za vyznamni, je postacujice uchovanie prislusnej
dokumentécie na ucel oddvodnenia tohto rozhodnutia.

3. Toto nariadenie sa uplatiuje aj na Strukturdlne subsystémy, na
ktoré sa vztahuje smernica 2008/57/ES:

a) ak sa posudenie rizik pozaduje v prislusnych technickych Specifika-
ciach interoperability (TSI). V tomto pripade sa v TSI, ak je to
potrebné, osobitne uvadza, ktoré Casti tohto nariadenia sa uplatiiuju;

b) ak sa zmena povazuje za vyznamnu podla ¢lanku 4 ods. 2, pri
uvadzani Strukturalnych subsystémov do prevadzky sa uplatiuje
proces riadenia rizik stanoveny v ¢lanku 5, aby sa zaistilo bezpecné
zaClenenie Strukturdlnych subsystémov do existujuceho systému
podla ¢lanku 15 ods. 1 smernice 2008/57/ES.

4.  Uplathovanie tohto nariadenia v pripade uvedenom v odseku 3
pism. b) tohto ¢lanku nesmie viest' k poziadavkam, ktoré st v rozpore
s poziadavkami stanovenymi v prisluSnych TSI. Ak sa takéto rozpory
objavia, navrhovatel' informuje prislusny clensky s§tat, ktory sa moéze
rozhodnit, ze poziada o reviziu TSI v sulade s ¢lankom 6 ods. 2
alebo ¢lankom 7 smernice 2008/57/ES, alebo o vynimku v sulade
s ¢lankom 9 ods. 2 uvedenej smernice.
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5. Zelezniné systémy, ktoré sa vylugili z rozsahu pdsobnosti smer-
nice 2004/49/ES v sulade s jej ¢lankom 2 ods. 2, sa vylucuji z rozsahu
posobnosti tohto nariadenia.

6.  Ustanovenia nariadenia (ES) ¢. 352/2009 sa nad’alej uplatiiuji na
projekty, ktoré st v pokrocilom Stadiu vyvoja v zmysle ¢lanku 2 pism.
t) smernice 2008/57/ES v den nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

Clénok 3

Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiuju vymedzenia pojmov uvedené
v ¢lanku 3 smernice 2004/49/ES.

Uplatiuju sa aj tieto vymedzenia pojmov:

1. ,riziko*“ znamend frekvenciu vyskytu nehdd a incidentov, ktoré
maji za nasledok ujmu (spdsobenti nebezpecenstvom) a stupen
zavaznosti tejto ujmy;

2. ,analyza rizik* znamend systematické vyuzivanie vSetkych dostup-
nych informacii na identifikaciu nebezpecenstva a na odhad rizika;

3. ,hodnotenie rizik” znamend postup zaloZzeny na analyze rizik
s cielom urcit’, ¢i sa dosiahla prijate'na aroven rizika;

4. ,,posudzovanie rizik* znamend celkovy proces obsahujici analyzu
rizik a hodnotenie rizik;

%6

5. ,.bezpecnost™ znamena nepritomnost’ neprijatelného rizika ujmy;

6. ,riadenie rizik® znamend systematické uplatiovanie politik,
postupov a praxe riadenia na Glohy tykajlice sa analyzy, hodnotenia
a kontroly rizik;

7. ,rozhrania“ znamenaju vSetky body vzajomného pdsobenia pocas
zivotného cyklu systému alebo subsystému vratane prevadzky
a udrzby, v ramci ktorych budu spolupracovat’ jednotlivé subjekty
zelezni¢ného sektora s cielom riadit’ rizika;

8. ,subjekty” znamenaju vSetky strany, ktoré si priamo alebo
prostrednictvom zmluvnych mechanizmov zapojené do uplatio-
vania tohto nariadenia;

9. ,.bezpecnostné poziadavky“ znamenaji bezpecnostné charakteristiky
(kvalitativne alebo kvantitativne, alebo v pripade potreby kvalita-
tivne aj kvantitativne) potrebné na projektovanie, prevadzku (vra-
tane prevadzkovych predpisov) a udrzbu systému na ucely splnenia
cielov bezpecnosti, ktoré¢ su stanovené v pravnych alebo vnitro-
podnikovych predpisoch;
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

,bezpecnostné opatrenia®“ znamenaju stibor ukonov bud’ na znizenie
frekvencie vyskytu nebezpeCenstva alebo na zmiernenie jeho
nasledkov s cielom dosiahnut’ a/alebo zachovat’ prijatelnt Groven
rizika;

,havrhovatel™ znamena jednu z tychto alternativ:

a) zelezni¢ny podnik alebo manazér infrastruktary, ktory zavadza
opatrenia na kontrolu rizik v sulade s clankom 4 smernice
2004/49/ES;

b) subjekt zodpovedny za udrzbu, ktory zavadza opatrenia v stlade
s ¢lankom 14a ods. 3 smernice 2004/49/ES;

¢) obstaravatel’ alebo vyrobca, ktory vyzve notifikovany organ, aby
uplatiioval postup overovania ES v stlade s ¢lankom 18 ods. 1
smernice 2008/57/ES, alebo organ urceny v sulade s ¢lankom 17
ods. 3 uvedenej smernice;

d) ziadatel’ o povolenie na uvedenie Strukturalnych subsystémov do
prevadzky;

»sprava o posudeni bezpecnosti“ znamena dokument obsahujuci
zavery posudenia, ktoré vykonal organ pre posudzovanie a ktorého
predmetom bol dany systém;

»hebezpeCenstvo® znamena okolnost, ktora by mohla viest
k nehode;

,»organ pre posudzovanie znamena nezavisli a spdsobili externt
alebo internt osobu, organizaciu alebo subjekt uskutociiujuci vyse-
trovanie s cielom poskytnut’ dokazné posudenie schopnosti systému
spihat’ jeho bezpeénostné poziadavky;

,»kritéria akceptovania rizik* znamenaju referenény rdmec, v ktorom
sa posudzuje prijatelnost’ konkrétneho rizika. Tieto kritéria sa
pouzivaji s cielom uréit’, ¢i je Uroven rizika natol’ko nizka, aby
nebolo potrebné prijimat’ ziadne okamzité opatrenie na jeho d’alSie
znizenie;

»zaznam o nebezpecCenstve znamena dokument, v ktorom su
uvedené zaznamy a odkazy na zistené nebezpecenstva, s nimi suvi-
siace opatrenia, ich povod a odkaz na organizaciu, ktora je zodpo-
vedna za ich riadenie;

»identifikacia nebezpecenstva® znamena proces zistovania, spiso-
vania a charakterizacie nebezpecenstiev;

»zasada akceptovania rizika®“ znamena pravidla pouzivané s cielom
dospiet’ k zaveru, ¢i riziko tykajice sa jedného alebo viacerych
konkrétnych nebezpecenstiev je alebo nie je prijatel'né,;
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

1

,»kodex postupov znamena pisomny subor pravidiel, ktoré sa pri
spravnom uplatiovani moézu pouzit na kontrolu jedné¢ho alebo
viacerych konkrétnych nebezpecenstiev;

nreferenény systém znamena systém, pri pouzivani ktorého sa
preukazala prijatelna Groven bezpecnosti, a v porovnani s ktorym
mozno hodnotit’ prijatelnost’ rizik vyplyvajicich z posudzovaného
systému;

,»odhad rizika* znamena proces pouzivany na meranie irovne analy-
zovanych rizik a pozostdva z tychto krokov: odhad frekvencie,
analyza dosledkov a ich zaclenenie;

technicky systém® znamena vyrobok alebo stibor vyrobkov vratane
projektovej, implementacnej a podpornej dokumentacie. Vyvoj
technického systému sa zacina Specifikovanim jeho poziadaviek
a kon¢i sa jeho prijatim. Hoci sa berie do Gvahy néavrh relevantnych
rozhrani s 'udskym spravanim, obsluhujuci personal ani ich ¢innosti
nie st zahrnuté do technického systému. Proces Gdrzby sa opisuje
v priruckdch Gdrzby, sam vSak nie je sucastou technického
systému;

»katastrofickd nehoda“ znamend nehodu, ktord zvycajne postihuje
vel’ky pocet 'udi a jej dosledkom su viaceré umrtia;

»akceptovanie bezpe€nosti“ znamena status, ktory pridelil navrho-
vatel' zmene na zaklade spravy o posudeni bezpecénosti, ktorti vydal
organ pre posudzovanie;

,»Systém* znamena kazdu Cast’ zelezni¢ného systému, ktora podlicha
zmene, pricom tato zmena moze mat technickt, prevadzkovu alebo
organizacnu povahu;

»0znameny vnutroStatny predpis* znamena kazdy vnutrostatny pred-
pis, ktory ¢lenské $taty oznamia podla smernice Rady 96/48/ES (1)
alebo smernice Europskeho parlamentu a Rady 2001/16/ES (%)
a smernic 2004/49/ES a 2008/57/ES.

wcertifikatny organ® znamena certifikatny organ, ako sa vymedzuje
v ¢lanku 3 nariadenia (EU) ¢. 445/2011;

,»organ posudzovania zhody*“ znamena organ posudzovania zhody,
ako sa vymedzuje v ¢lanku 2 nariadenia (ES) ¢. 765/2008;

»akreditacia®“ je akreditacia, ako sa vymedzuje v ¢lanku 2 nariadenia
(ES) ¢. 765/2008;

»harodny akreditaény organ® je narodny akreditacny orgéan, ako sa
vymedzuje v ¢lanku 2 nariadenia (ES) ¢. 765/2008;

() U. v. ES L 235, 17.9.1996, s. 6.
() U. v. ES L 110, 20.4.2001, s. 1.
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31. ,uznanie“ znamend osvedcenie vydané narodnym orgdnom inym
nez narodnym akreditaCnym organom o tom, Zze organ pre posu-
dzovanie spiiia poziadavky stanovené v prilohe II k tomuto naria-
deniu tykajuce sa vykonu Cinnosti nezavislého posudzovania vyme-
dzenej v ¢lanku 6 ods. 1 a 2;

32. ,systematické zlyhanie“ znamend zlyhanie, ktoré sa vyskytuje
opakovane pri nejakej Specifickej kombinacii vstupov alebo pri
niektorych Specifickych environmentalnych podmienkach alebo
podmienkach uplatiiovania;

33. ,,systematicka chyba“ znamena vnutornii chybu stvisiacu so Speci-
fikaciou, konstrukénym navrhom, vyrobou, instalaciou, prevadzkou
alebo udrzbou posudzovaného systému;

34. ,bariéra” znamena technické, prevadzkové alebo organizacné opat-
renie na kontrolu rizik mimo posudzovaného systému, ktorym sa
bud’ znizuje frekvencia vyskytu nebezpecenstva, alebo zmieriiuje
zavaznost moznych ddsledkov tohto nebezpecenstva;

35. ,kriticka nehoda® znamena nehodu, ktord zvyc¢ajne postihuje vel'mi
maly pocet l'udi, a jej dosledkom je minimélne jedno Umrtie;

36. ,,vysoko nepravdepodobné® znamena vyskyt zlyhania s frekvenciou
niz$ou alebo rovnajucou sa 10~ ? za prevadzkovi hodinu;

37. ,nepravdepodobné“ znamena vyskyt zlyhania s frekvenciou nizSou
alebo rovnajucou sa 10~ 7 za prevadzkovi hodinu.

Clénok 4

Vyznamné zmeny

1. Ak v clenskom State neexistuje ziadny oznameny vnutroStatny
predpis na vymedzenie toho, ¢i urcitd zmena je, alebo nie je vyznamna,
navrhovatel' zvazi mozny vplyv danej zmeny na bezpecnost’ zeleznic-
ného systému.

Ak navrhovana zmena nema ziadny vplyv na bezpecnost, postup
riadenia rizik opisany v ¢lanku 5 sa nemusi uplatiovat.

2. Ak navrhovana zmena ma vplyv na bezpeCnost, navrhovatel
pomocou odborného posudku rozhodne o vyznamnosti zmeny na
zaklade tychto kritérii:

a) dosledok zlyhania: najpesimistickej$i scenar v pripade zlyhania posu-
dzovaného systému so zohladnenim existencie bezpecnostnych
bariér mimo posudzovaného systému;

b) inovacie pouzité pri implementacii zmeny: tyka sa to nielen inovacii
v zelezni¢nom sektore, ale aj v organizacii, ktora predmetni zmenu
implementuje;

¢) zlozitost’ zmeny;

d) monitorovanie: neschopnost’” monitorovat implementovani zmenu
pocas zivotného cyklu systému a primerane zasahovat’;

e) vratnost: neschopnost’ vratit' systém do stavu pred zmenou;
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f) doplnkovost: postdenie vyznamnosti zmeny vzhladom na vSetky
aktualne zmeny posudzovaného systému tykajuce sa bezpecnosti,
ktoré sa neposudili ako vyznamné.

3. Navrhovatel' uchovava zodpovedajicu dokumentaciu na odovod-
nenie svojho rozhodnutia.

Clanok 5

Proces riadenia rizik

1. Navrhovatel' je zodpovedny za uplatiovanie tohto nariadenia
vratane posudenia vyznamnosti zmeny na zaklade kritérii v ¢lanku 4
a za vedenie procesu riadenia rizik stanoveného v prilohe 1.

2. Navrhovatel’ zabezpeci, aby rizika, ktoré spdsobia jeho dodavatelia
a jeho poskytovatelia sluZieb vratane ich subdodavatelov, boli riadené
v stulade s tymto nariadenim. Na tento Gi¢el moze navrhovatel’ prostred-
nictvom zmluvnych mechanizmov vyzadovat, aby sa jeho dodavatelia
a jeho poskytovatelia sluzieb vratane ich subdodavatel'ov z(castnovali
na procese riadenia rizik stanovenom v prilohe I.

Cléanok 6

Nezavislé postdenie

1. Organ pre posudzovanie uskutocni nezavislé postidenie vhodnosti
uplatiiovania procesu riadenia rizik stanoveného v prilohe I a zaroven aj
jeho vysledkov. Tento organ pre posudzovanie spifia kritérid uvedené
v prilohe II. Ak sa eSte neurcil organ pre posudzovanie podla sticasnych
pravnych predpisov Unie alebo vnutro$tatnych pravnych predpisov,
navrhovatel menuje svoj vlastny organ pre posudzovanie v najblizsej
vhodnej faze procesu posudzovania rizik.

2. Na uskuto¢nenie nezavislého posudenia organ pre posudzovanie:

a) zabezpeCi dokladné oboznamenie sa s vyznamnou zmenou na
zaklade dokumentacie, ktort predlozil navrhovatel’;

b) vykona posudenie procesov pouzitych na riadenie bezpecnosti
a kvality pocas navrhovania a zavadzania vyznamnej zmeny, pokial’
tieto procesy nemaju esSte osvedCenie od prislusného organu posu-
dzovania zhody;

¢) vykona postdenie uplatiiovania uvedenych procesov bezpecnosti
a kvality pocas navrhovania a zavadzania vyznamnej zmeny.

Po vykonani svojho postdenia v stlade s pismenami a), b) a ¢) organ
pre posudzovanie predlozi spravu o postdeni bezpecnosti, ako sa stano-
vuje v Clanku 15 a prilohe III.

3. Zabrani sa duplicite prace pri tychto posudzovaniach:

a) posudzovani zhody systému riadenia bezpecnosti a systému udrzby
subjektov zodpovednych za udrzbu, ako sa to vyzaduje v smernici
2004/49/ES, a
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b) posudzovani zhody, ktoré vykonal notifikovany organ, ako sa vyme-
dzuje v ¢lanku 2 pism. j) smernice 2008/57/ES, alebo organ ureny
v sulade s ¢lankom 17 uvedenej smernice a

¢) akomkol'vek nezavislom posudzovani, ktoré vykonal organ pre posu-
dzovanie v stlade s tymto nariadenim.

4. Bez toho, aby boli dotknuté pravne predpisy Unie, mbze navrho-
vatel’ vybrat’ ako orgadn pre posudzovanie narodny bezpecnostny orgén,
pokial’ tento narodny bezpecnostny organ tuto sluzbu poskytuje a ak sa
vyznamné zmeny tykaji tychto pripadov:

a) vozidlo musi mat povolenie na uvedenie do prevadzky, ako sa
uvadza v ¢lanku 22 ods. 2 a ¢lanku 24 ods. 2 smernice 2008/57/ES;

b) vozidlo musi mat dodato¢né povolenie na uvedenie do prevadzky,
ako sa uvadza v c¢lanku 23 ods. 5 a ¢lanku 25 ods. 4 smernice
2008/57/ES;

¢) bezpecnostné osvedcenie sa musi aktualizovat' z dovodu podstatne;j
zmeny druhu alebo rozsahu prevadzky, ako sa uvadza v ¢lanku 10
ods. 5 smernice 2004/49/ES;

d) bezpecnostné osvedcenie sa musi revidovat' z dovodu podstatnych
zmien regulacného ramca v oblasti bezpecnosti, ako sa uvadza
v ¢lanku 10 ods. 5 smernice 2004/49/ES;

e) bezpecnostné povolenie sa musi aktualizovat' z dovodu podstatnych
zmien infrastruktiry, ndvestenia alebo zasobovania energiou, alebo
zasad ich prevadzky a drzby, ako sa uvadza v ¢lanku 11 ods. 2
smernice 2004/49/ES;

f) bezpecnostné povolenie sa musi revidovat z dovodu podstatnych
zmien regulaéného rdmca v oblasti bezpeCnosti, ako sa uvadza
v ¢lanku 11 ods. 2 smernice 2004/49/ES.

Ked sa vyznamné zmeny tykaju Strukturalneho subsystému, ktory musi
mat’ povolenie na uvedenie do prevadzky, ako sa uvadza v clanku 15
ods. 1 alebo v c¢lanku 20 smernice 2008/57/ES, navrhovatel moéze
vybrat’ ako orgéan pre posudzovanie narodny bezpecnostny organ, pokial
tento bezpeCnostny organ tito sluzbu poskytuje za predpokladu, ze
navrhovatel' uz nepoveril touto wlohou notifikovany organ v stlade
s ¢lankom 18 ods. 2 uvedenej smernice.
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Clénok 7

Akreditacia/uznanie organu pre posudzovanie

Orgén pre posudzovanie v zmysle ¢lanku 6 je:

a) akreditovany narodnym akreditacnym orgdnom uvedenym v clanku
13 ods. 1 pouzitim kritérii definovanych v prilohe II alebo

b) uznany organom pre uznavanie uvedenym v clanku 13 ods. 1
pouzitim kritérii definovanych v prilohe II, alebo

¢) narodny bezpecnostny organ v zmysle poziadaviek ¢lanku 9 ods. 2.

Clanok 8

Akceptovanie akreditacie/uznania

1. Pri udelovani bezpefnostného osvedcenia alebo bezpecnostného
povolenia v sulade s nariadenim Komisie (EU) &. 1158/2010 (') alebo
nariadenim Komisie (EU) &. 1169/2010 () narodny bezpeénostny orgén
akceptuje akreditaciu alebo uznanie, ktoré udelil Clensky $tat v stlade
s Clankom 7, ako ddkaz o spdsobilosti zeleznicného podniku alebo
manazéra infrastruktiry konat' ako organ pre posudzovanie.

2. Pri udelovani osvedcenia subjektu zodpovednému za udrzbu
v stlade s nariadenim (EU) & 445/2011 certifikaény organ akceptuje
takuto akreditaciu alebo uznanie, ktoré udelil ¢lensky $tat, ako dokaz
o sposobilosti subjektu zodpovedného za tdrzbu konat’ ako orgéan pre
posudzovanie.

Clénok 9

Druhy uznania organu pre posudzovanie

1.  Mozu sa pouzit’ tieto druhy uznania organu pre posudzovanie:

a) uznanie, ktoré¢ Clensky Stat udelil subjektu zodpovednému za udrzbu,
organizacii alebo jej Casti alebo jednotlivcovi;

b) uznanie narodnym bezpecnostnym organom tykajuce sa spOsobilosti
organizacie alebo jej Casti alebo jednotlivca vykonavat nezavislé
posudzovanie prostrednictvom postdenia systému riadenia bezpec-
nosti zelezni¢ného podniku alebo manazéra infrastruktiry a dozoru
nad nim;

¢) v pripade, Ze narodny bezpecnostny organ vykonava funkciu certi-
fikacného organu v stlade s c¢lankom 10 nariadenia (EU)
¢. 445/2011, uznanie narodnym bezpecnostnym organom tykajlice

() U. v. EU L 326, 10.12.2010, 5. 11.
@) U.v. EU L 327, 11.12.2010, s. 13.
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sa sposobilosti organizacie alebo jej Casti alebo jednotlivca vyko-
navat’ nezavislé posudzovanie prostrednictvom posudenia systému
udrzby subjektu zodpovedného za Gdrzbu a dozoru nad nim;

d) uznanie organom pre uznavanie, ktory urcil ¢lensky $tat, sposobilosti
subjektu zodpovedného za udrzbu, organizacie alebo jej Casti alebo
jednotlivca vykonavat’ nezavislé posudzovanie.

2. Ak clensky $tat uzna za organ pre posudzovanie narodny bezpec-
nostny organ, uvedeny clensky Stat je zodpovedny za zabezpecenie
dodrziavania poziadaviek stanovenych v prilohe I narodnym bezpec-
nostnym organom. V takom pripade je v rdmci ndrodného bezpecnost-
ného organu vykon funkcii organu pre posudzovanie preukazatelne
nezavisly od ostatnych funkcii narodného bezpecnostného organu.

Clénok 10

Platnost’ uznania

1.V pripadoch uvedenych v ¢lanku 9 ods. 1 pism. a) a d) a v ¢lanku
9 ods. 2 nepresahuje obdobie platnosti uznania 5 rokov od datumu jeho
udelenia.

2.V pripade uvedenom v ¢lanku 9 ods. 1 pism. b):

a) vyhlasenie o uznani zelezni¢ného podniku alebo manazéra infra-
Struktry sa uvedie na prisluSnom bezpecnostnom osvedceni
v kolonke 5 ,,.Dopliujuce informacie” zjednoteného vzoru bezpec-
nostnych osved¢eni podl'a prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 653/2007 (1)
a v prislusnej Casti bezpecnostnych povoleni;

b) obdobie platnosti uznania sa obmedzuje na platnost’ bezpecnostného
osvedcenia alebo povolenia, v ramci ktoré¢ho sa toto uznanie udelilo.
V takom pripade sa o uznanie Ziada pri d’alSej ziadosti o obnovenie
¢i aktualizaciu bezpecnostného osvedcenia alebo povolenia.

3.V pripadoch uvedenych v ¢lanku 9 ods. 1 pism. c):

a) vyhlasenie o uznani subjektu zodpovedného za udrzbu sa uvedie na
prislusnom osvedceni v kolonke 5 ,,Dopliiujuce informacie* harmo-
nizovaného vzoru osvedCeni subjektov zodpovednych za udrzbu
podla prilohy V alebo pripadne prilohy VI k nariadeniu (EU)
¢. 445/2011;

b) obdobie platnosti uznania sa obmedzuje na platnost’ osvedcenia
vydaného certifikaénym organom, v ramci ktorého sa toto uznanie
udelilo. V takom pripade sa o uznanie ziada pri d’alSej ziadosti
o obnovenie ¢i aktualizaciu uvedeného osvedcenia.

(" U. v. EU L 153, 14.6.2007, s. 9.
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Clénok 11

Dozor vykonavany organom pre uznavanie

1. Organ pre uznavanie podobne ako v pripade poziadaviek tykaji-
cich sa akreditacie podla ¢lanku 5 ods. 3 a 4 nariadenia (ES)
¢. 765/2008 vykondva pravidelny dozor, aby overil, ¢i nim uznany
organ pre posudzovanie nadalej spiiia kritéria stanovené v prilohe II

pocas obdobia platnosti uznania.

2. Ak uz organ pre posudzovanie nesplna kritéria stanovené v prilohe
II, organ pre uznavanie obmedzi rozsah pdsobnosti uplatiiovania uzna-
nia, pozastavi alebo zrusi uznanie v zavislosti od zévaznosti nestladu.

Clénok 12

Zmiernené Kkritéria, ak sa vyznamna zmena nema vzajomne
uznavat’

V pripade, ze sa posudenie rizika tykajice sa vyznamnej zmeny nema
vzéjomne uzndvat’, navrhovatel menuje orgdn pre posudzovanie, ktory
spifia aspoil poziadavky tykajiice sa kompetencie, nezavislosti a nestran-
nosti uvedené v prilohe II. Dalsie poziadavky podla odseku 1 prilohy II
sa mozu po dohode s narodnym bezpecnostnym organom nediskrimi-
naénym spdsobom zmiernit’.

Clénok 13

Poskytovanie informacii agentire

1. Clenské $taty v pripade potreby informuju agentaru najneskér do
21. méja 2015 o svojom narodnom akreditacnom organe a/alebo orgéne
pre uznavanie ¢i organoch pre uznavanie na ucely tohto nariadenia, ako
aj o organoch pre posudzovanie, ktoré uznali v stlade s ¢lankom 9
ods. 1 pism. a). Takisto oznamia kazdi zmenu stavu, a to do jedného
mesiaca od zmeny. Agentira tieto informacie zverejni.

2. Narodny akreditaény organ informuje agenturu najneskdr do
21. maja 2015 o akreditovanych organoch pre posudzovanie, ako aj
0 oblasti pdsobnosti, na ktorti sa vztahuje akreditacia podl'a bodov 2
a 3 prilohy II. Takisto oznamia kazdu zmenu stavu, a to do jedného
mesiaca od zmeny. Agentlra tieto informacie zverejni.

3. Organ pre uznavanie informuje agentiiru najneskdr do 21. maja 2015
o uznanych organoch pre posudzovanie, ako aj o oblasti posobnosti, pre
ktorG sa tieto organy pre posudzovanie uznali podla bodov 2
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a 3 prilohy II. Takisto oznamia kazdu zmenu stavu, a to do jedného
mesiaca od zmeny. Agentira tieto informacie zverejni.

Clénok 14
Podpora agentiiry pri akrediticii alebo wuznani orgianu pre
posudzovanie
1. Agentlra organizuje vzdjomné hodnotenia orgdnov pre uzndvanie

vychadzajuce z rovnakych zasad, ako sa stanovuje v ¢lanku 10 naria-
denia (ES) ¢. 765/2008.

2. Agentira organizuje minimalne pri kazdej novej revizii tohto
nariadenia spolu s organom pre europsku spolupracu v oblasti akredi-
tacie (EA) Skolenie tykajice sa tohto nariadenia uréené narodnym akre-
ditatnym organom a organom pre uznavanie.

Clénok 15

Spravy o posudeni bezpecnosti

1. Organ pre posudzovanie poskytne navrhovatel'ovi spravu o posi-
deni bezpecnosti v stlade s poziadavkami stanovenymi v prilohe III.
Navrhovatel’ je zodpovedny za urcenie, ¢i a ako treba zohladnit’ zavery
spravy o posudeni bezpecnosti na Gcel akceptovania bezpecnosti posu-
dzovanej zmeny. Navrhovatel' odovodni a zdokumentuje Cast’ spravy
o posudeni bezpecnosti, s ktorou pripadne nesthlasi.

2.V pripade uvedenom v ¢lanku 2 ods. 3 pism. b) v sulade
s odsekom 5 tohto c¢lanku narodny bezpecnostny organ prijme vo
svojom rozhodnuti o povoleni na uvedenie Strukturalnych subsystémov
a vozidiel do prevadzky vyhlasenie uvedené v ¢lanku 16.

3. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 16 smernice 2008/57/ES,
narodny bezpecnostny organ nemoéze pozadovat dodatocné kontroly
alebo analyzy rizik s vynimkou pripadu, ked’ méze preukazat’ existenciu
vyznamného bezpecnostného rizika.

4. 'V pripade uvedenom v c¢lanku 2 ods. 3 pism. a) v stlade
s odsekom 5 tohto ¢lanku notifikovany organ povereny vydavanim
osvedcenia o zhode prijme vyhlasenie uvedené v clanku 16 s vynimkou
pripadu, ked’ by odévodnil a zdokumentoval svoje pochybnosti tykajuce
sa predpokladov, ku ktorym sa dospelo, alebo spravnosti vysledkov.

5.V pripade, ze na zaklade procesu riadenia rizik uvedeného v tomto
nariadeni uz doslo k prijatiu systému alebo jeho Casti, vysledna spravu
0 postdeni bezpecnosti uz nespochybni ziadny iny organ pre posudzo-
vanie zodpovedny za vykonanie nového postdenia toho istého systému.
Vzajomné uznanie je podmienené preukdzanim, Ze systém sa bude
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pouzivat’ v rovnakych funkénych, prevadzkovych a environmentalnych
podmienkach ako systém, ktory je uz prijaty, a ze sa uplatnili rovno-
cenné kritérid akceptovania rizika.

Clénok 16

Vyhléasenie navrhovatel’a

Na zéklade vysledkov uplatiiovania tohto nariadenia a spravy o posudeni
bezpecnosti, ktora vydal organ pre posudzovanie, navrhovatel' vyhotovi
pisomné prehlasenie o tom, ze vSetky identifikované nebezpecenstva
a s nimi suvisiace rizik4 su kontrolované na prijatelnej Grovni.

Clénok 17

Riadenie kontroly rizik a audity

1. Zelezniéné podniky a manazéri infradtruktiry zahrnu audity uplat-
novania tohto nariadenia do svojej schémy pravidelného auditu systému
riadenia bezpecnosti, ako sa uvadza v c¢lanku 9 smernice 2004/49/ES.

2. Subjekty zodpovedné za udrzbu zahrnu audity uplatiovania tohto
nariadenia do svojej pravidelnej schémy auditu systému udrzby, ako sa
uvadza v Clanku 14a ods. 3 smernice 2004/49/ES.

3.V ramci Gloh vymedzenych v ¢lanku 16 ods. 2 pism. e) smernice
2004/49/ES narodny bezpecnostny organ dohliada, ¢&i zeleznicné
podniky, manazéri infrastruktury a subjekty zodpovedné za udrzbu,
ktoré nepatria do rozsahu pdsobnosti nariadenia (EU) &. 445/2011, ale
su vymedzené v jeho narodnom registri vozidiel, uplatiiuju toto naria-
denie.

4.V ramci tloh vymedzenych v ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia (EU)
¢. 445/2011 certifikacny organ subjektu zodpovedného za tudrzbu
nakladnych voznov dohliada, ¢i subjekt zodpovedny za tdrzbu uplat-

fluje toto nariadenie.

Clénok 18
Spitna vizba a technicky pokrok

1. Kazdy manazér infrastruktiry a kazdy Zelezni¢ny podnik vo svojej
vyro¢nej sprave o bezpecnosti, na ktoru sa odkazuje v ¢lanku 9 ods. 4
smernice 2004/49/ES, stru¢ne informuje o svojich skusenostiach s uplat-
novanim tohto nariadenia. Sprava obsahuje aj suhrn rozhodnuti tykaju-
cich sa Grovne vyznamnosti zmien.

2. Kazdy narodny bezpecnostny organ vo svojej vyrocnej sprave
o bezpecnosti, na ktor sa odkazuje v ¢lanku 18 smernice 2004/49/ES,
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informuje o skusenostiach navrhovatelov s uplatiovanim tohto naria-
denia a pripadne o svojich vlastnych skusenostiach.

3. Vyrocna sprava o udrzbe, ktori podavaji subjekty zodpovedné za
udrzbu nékladnych vozilov uvedené v cCasti I bode 7.4 pism. k) prilohy
III k nariadeniu (EU) &. 445/2011, obsahuje informacie o skiisenostiach
subjektov zodpovednych za Udrzbu s uplatiiovanim tohto nariadenia.
Agentira zhromazd'uje tieto informacie v spolupraci s prislusSnymi certi-
fikaénymi organmi.

4. Iné subjekty zodpovedné za udrzbu, ktoré nepatria do rozsahu
posobnosti nariadenia (EU) &. 445/2011, si takisto s agentirou vymie-
naju skasenosti o uplatiovani tohto nariadenia. Agentira koordinuje
vymenu skusenosti medzi tymito subjektmi zodpovednymi za 0drzbu
a narodnymi bezpecnostnymi organmi.

5. Agentlra zhromazd'uje vSetky informacie o sktisenostiach s uplat-
novanim tohto nariadenia a podla potreby vydava odporcania pre
Komisiu s cielom zlepsit’ toto nariadenie.

6.  Agenttra predlozi Komisii do 21. maja 2018 spravu, ktora obsa-
huje:

a) analyzu skusenosti s uplatiovanim tohto nariadenia vratane pripa-
dov, ked’ navrhovatelia dobrovolne uplatnili spolo¢nt bezpec¢nostnt
metodu  pred prisluSnym  dhom  uplatiovania  stanovenym
v ¢lanku 20;

b) analyzu sktsenosti navrhovatel'ov, pokial’ ide o rozhodnutia tykajtice
sa urovne vyznamnosti zmien;

¢) analyzu pripadov, ked’ sa pouzili kddexy postupov, ako sa opisuje
v bode 2.3.8 prilohy I;

d) analyzu skusenosti s akreditaciou a uzndvanim organov pre posu-
dzovanie;

e) analyzu celkovej ucinnosti tohto nariadenia.
Narodné bezpecnostné organy podporujii agenturu pri zhromazd'ovani

tychto informaécii.

Clénok 19

ZruSenie

Nariadenie (ES) ¢. 352/2009 sa zruSuje s G¢innost'ou od 21. maja 2015.

Odkazy na zrusené nariadenie sa povazuju za odkazy na toto nariadenie.

Clénok 20

Nadobudnutie ti¢innosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobuda G¢innost’ dvadsiatym diiom nasledujiicim po
jeho uverejneni v Uradnom vestniku Europskej unie.

Uplatiiuje sa od 21. maja 2015.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo
vsetkych Clenskych Statoch.
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PRILOHA 1

VSEOBECNE ~ ZASADY UPLATNITEENE NA  PROCES
RIADENIA RIZiK

VSeobecné zasady a povinnosti

Proces riadenia rizik zac¢ina vymedzenim pojmu posudzovaného systému
a obsahuje tieto Cinnosti:

a) proces posudzovania rizik, v ktorom sa identifikuji nebezpecenstva,
rizika, stvisiace bezpecnostné opatrenia a z toho vyplyvajiuce bezpec-
nostné poziadavky, ktoré ma splhat’ posudzovany systém;

b) preukdzanie suladu systému s identifikovanymi bezpecnostnymi
poziadavkami a

c) riadenie vSetkych identifikovanych nebezpecenstiev a stvisiacich
bezpecnostnych opatreni.

Proces riadenia rizik je iteraény a je znazorneny v diagrame v dodatku.
Proces sa konéi preukdzanim stladu systému so vSetkymi bezpecnost-
nymi poziadavkami potrebnymi na akceptovanie rizik spojenych s identi-
fikovanymi nebezpecenstvami.

Proces riadenia rizik obsahuje vhodné Cinnosti na zabezpecenie kvality
a vykonava ho kompetentny personal. Nezavisle ho posudzuje jeden
organ alebo viaceré organy pre posudzovanie.

Navrhovatel’ zodpovedny za proces riadenia rizik vedie zadznam o nebez-
pecenstve v sulade s bodom 4.

Subjekty, ktoré uz maji zavedené metddy alebo nastroje na posudzo-
vanie rizik, ich mézu d’alej uplatiovat’, pokial’ su tieto metddy a nastroje
kompatibilné s ustanoveniami tohto nariadenia a spliiaju tieto
podmienky:

a) metody alebo nastroje na posudzovanie rizik sa opisujii v systéme
riadenia bezpeénosti, ktory schvalil narodny bezpe¢nostny organ
v stlade s ¢lankom 10 ods. 2 pism. a) alebo ¢lankom 11 ods. 1
pism. a) smernice 2004/49/ES, alebo

b) metddy alebo nastroje na posudzovanie rizik sa pozaduju v TSI alebo
su v sulade s verejne dostupnymi uznanymi normami uvedenymi
v notifikovanych vnutrostatnych predpisoch.

Bez toho, aby bola dotknuta ob¢ianskopravna zodpovednost’ v sulade
s pravnymi poziadavkami Clenskych $tatov, je za proces posudzovania
rizik zodpovedny navrhovatel. Navrhovatel’ predovsetkym rozhoduje, so
sthlasom prislusnych subjektov, kto bude zodpovedny za splnenie
bezpetnostnych poziadaviek vyplyvajicich z posudzovania rizik.
Bezpecnostné poziadavky, ktoré navrhovatel' tymto subjektom udeli,
nesmu prekracovat’ rozsah ich zodpovednosti ani oblast’ kontroly. Toto
rozhodnutie zavisi od typu bezpe€nostnych opatreni zvolenych na
kontrolu rizik na prijatel'nej urovni. Preukazanie stiladu s bezpe¢nostnymi
poziadavkami sa uskuto¢niuje v sulade s bodom 3.

Prvym krokom procesu riadenia rizik je identifikovat’ v dokumente, ktory
ma vypracovat’ navrhovatel’, Glohy jednotlivych subjektov a ich ¢innosti
riadenia rizik. Navrhovatel je zodpovedny za koordinaciu tvzkej
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1.1.7.

1.2.
1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

2.1.
2.1.1.

spoluprace medzi jednotlivymi zacastnenymi subjektmi v stlade s ich
prisluSnymi ulohami s cielom riadit’ nebezpeCenstva a s nimi spojené
bezpecnostné opatrenia.

Hodnotenie spravneho uplatiiovania procesu riadenia rizik patri do
zodpovednosti organu pre posudzovanie.

Riadenie rozhrani

Pre kazdé rozhranie relevantné pre posudzovany systém a bez toho, aby
boli dotknuté Specifikdcie rozhrani vymedzené v prislusnych TSI,
prislusné subjekty v Zeleznicnom sektore spolupracuju s cielom identifi-
kovat’ a spolo¢ne riadit’ nebezpeCenstvd a stvisiace bezpecnostné opat-
renia, ktoré je potrebné v ramci tychto rozhrani riesit. Riadenie spoloc-
nych rizik na rozhraniach koordinuje navrhovatel’.

Ak na tcely splnenia bezpecnostnych poziadaviek niektory subjekt iden-
tifikuje potrebu bezpec¢nostného opatrenia, ktoré sam nemdze implemen-
tovat’, po dohode s inym subjektom presunie riadenie stivisiaceho nebez-
pecenstva na tento druhy subjekt v sulade s procesom stanovenym
v bode 4.

Pokial’ ide o posudzovany systém, kazdy subjekt, ktory zisti, ze urcité
bezpecnostné opatrenie nie je v sulade s predmetnymi predpismi alebo je
neadekvatne, je zodpovedny za notifikaciu tejto skutoCnosti navrhova-
telovi, ktory potom informuje subjekt implementujici bezpecnostné opat-
renie.

Subjekt implementujici bezpeénostné opatrenie potom informuje vsetky
subjekty, ktorych sa dotyka dany problém, bud’ v ramci posudzovaného
systému, alebo v ramci inych existujucich systémov vyuzivajicich
rovnaké bezpecnostné opatrenie, pokial’ je to subjektu zname.

Ak nemozno dosiahnut’ dohodu medzi dvoma alebo viacerymi subjektmi,
za najdenie rieSenia je zodpovedny navrhovatel’.

Ak subjekt nemoze splnit’ poziadavku v notifikovanom vnutrostatnom
predpise, navrhovatel’ poziada o radu zodpovedny organ.

Nezavisle od vymedzenia posudzovaného systému je navrhovatel’ zodpo-
vedny za zabezpecenie toho, aby sa riadenie rizik vztahovalo na samotny
systém a jeho integraciu do zelezni¢ného systému ako celku.

OPIS PROCESU POSUDZOVANIA RIZiK
Vseobecny opis

Proces posudzovania rizik je celkovy iteracny proces, ktory obsahuje:

a) vymedzenie systému;
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b) analyzu rizik vratane identifikacie nebezpecenstva;
¢) hodnotenie rizik.

Proces posudzovania rizik je v interakcii s riadenim nebezpeCenstva
podla bodu 4.1.

Vymedzenie systému sa zaobera aspoin tymito otazkami:
a) ciel’ systému (predpokladany ucel);

b) funkcie a prvky systému (v pripade potreby aj vratane ludskych,
technickych a prevadzkovych prvkov);

¢) hranica systému vratane inych interakénych systémov;

d) fyzické (interakéné systémy) a funkcéné (funkény vstup a vystup)
rozhrania;

e) prostredie systému (napr. energeticky a tepelny tok, narazy, vibracie,
elektromagnetickd interferencia, prevadzkové pouzitie);

f) existujuce bezpetnostné opatrenia a po potrebnych prislusnych itera-
ciach vymedzenie bezpecnostnych poziadaviek, ktoré sa urcili na
zaklade procesu posudzovania rizik;

g) predpoklady urCujiice hranice pre posudzovania rizik.

Identifikacia nebezpecenstva sa vykondva na vymedzenom systéme
v sulade s bodom 2.2.

Prijatelnost’ rizik posudzovaného systému sa vyhodnocuje pomocou
jednej alebo viacerych zasad akceptovania rizika:

a) uplatiovanie kddexov postupov (bod 2.3);
b) porovnanie s podobnymi systémami (bod 2.4);
¢) jednoznaény odhad rizika (bod 2.5).

V sulade so zasadou uvedenou v bode 1.1.5 organ pre posudzovanie
neulozi navrhovatel'ovi povinnost’ pouzit’ zasadu akceptovania rizika.

Navrhovatel’ v hodnoteni rizik preukdaze, ze zvolena zasada akceptovania
rizika sa uplatiiuje zodpovedajucim spésobom. Navrhovatel’ tiez skontro-
luje, €i sa zvolené zasady akceptovania rizik pouzivaji dosledne.

Na zéklade uplatiiovania tychto zasad akceptovania rizik sa uréia mozné
bezpecnostné opatrenia, vd’aka ktorym je riziko (rizikd) posudzovaného
systému prijatelné. Spomedzi tychto bezpecnostnych opatreni sa tie opat-
renia, ktoré boli zvolené na kontrolu rizika (rizik), stavaju bezpecnost-
nymi poziadavkami, ktoré musi systém spifiat. DodrZiavanie tychto
bezpecnostnych poziadaviek sa preukazuje v sulade s bodom 3.

Iteraény proces posudzovania rizik sa povazuje za skonéeny, ked sa
preukaze, ze vsetky bezpeCnostné poziadavky su splnené a nie je
potrebné posudzovat’ ziadne d’alsie logicky predvidatelné nebezpecen-
stva.
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2.2.

2.2.1.

22.2.

2.2.3.

2.24.

2.2.5.

2.2.6.

2.3.

2.3.1.

Identifikacia nebezpecenstva

Navrhovatel’ systematicky uruje s pomocou rozsiahlej expertizy kompe-
tentného timu vsetky logicky predvidatelné nebezpecenstva pre cely
posudzovany systém, pripadne jeho funkcie a rozhrania.

Vsetky identifikované nebezpecenstva sa musia zaznamenat' do zaznamu
o nebezpecenstve v sulade s bodom 4.

S cielom zamerat’ posudzovanie rizik na najvyznamnejsie rizika, nebez-
pecenstva sa klasifikuji podl'a odhadovaného rizika, ktoré z nich
vyplyva. Na zaklade odborného postdenia sa nebezpecenstva stvisiace
so vSeobecne prijatelnym rizikom nemusia d’alej analyzovat’, ale zazna-
menaju sa do zaznamu o nebezpecCenstve. Ich klasifikacia musi byt
odovodnend, aby sa umoznilo nezavislé postidenie organom pre posu-
dzovanie.

Ako kritérium mozno rizika vyplyvajuce z nebezpecenstiev klasifikovat
ako vSeobecne prijatelné, ked’ je riziko také malé, Zze nie je dovod
implementovat’  akékol'vek  dodatoéné  bezpecnostné  opatrenie.
V odbornom posudeni sa prihliada na to, aby vSetky vSeobecne prijatel'né
rizikd spolo¢ne nepresahovali stanovenu mieru celkového rizika.

Pocas identifikovania nebezpecenstva mozno urcit' bezpecnostné opatre-
nia. Zaznamenaju sa do zdznamu o nebezpecenstve v sulade s bodom 4.

Identifikaciu nebezpecenstva treba vykonavat’ len na takej urovni podrob-
nosti, aka je potrebnd na identifikdciu toho, kde sa oCakavaji bezpec-
nostné opatrenia na kontrolu rizik v stlade s jednou zo zasad akcepto-
vania rizika uvedenych v bode 2.1.4. Medzi fazami analyzy rizik a hodno-
tenia rizik méze byt nevyhnutna iteracia, az kym sa nedosiahne dosta-
to¢na Uroven podrobnosti na identifikiciu nebezpecenstiev.

Vzdy ked’ sa na kontrolu rizik pouziva kodex postupov alebo referencny
systém, identifikacia nebezpecenstva sa méze obmedzit’ na:

a) overenie relevantnosti kodexu postupov alebo referencného systému;

b) identifikaciu odchylok od kodexu postupov alebo od referencného
systému.

PouzZivanie kédexov postupov a hodnotenie rizik

Navrhovatel’ s podporou ostatnych zucastnenych subjektov analyzuje, ¢i
sa na jedno, viaceré alebo vSetky nebezpecenstva nalezite uplatiuji
prislusné kodexy postupov.

Kodexy postupov spliiaju aspoit tieto poziadavky:

a) musia byt v Zelezni¢nej oblasti vSeobecne uznavané. Ak to tak nie je,
kodexy postupov budi musiet’ byt odévodnené a prijatel'né pre organ
pre posudzovanie;

b) musia byt relevantné pre kontrolu zvazovanych rizik v posudzovanom
systéme. Dostatocnym ddvodom, aby sa povazovali za relevantné, je
uspes$né uplatiovanie kodexu postupov v podobnych pripadoch na
ucel riadenia zmien a ucinnej kontroly identifikovanych nebezpeéen-
stiev systému v zmysle tohto nariadenia;
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2.4.

2.4.1.

2.4.2.

¢) na poziadanie sa musia poskytnut’ k dispozicii organom pre posudzo-
vanie, aby posudili, alebo pripadne vzdjomne uznali v stlade
s ¢lankom 15 ods. 5 vhodnost’ uplatiovania procesu riadenia rizik
a jeho vysledkov.

Ak sa v smernici 2008/57/ES vyzaduje stilad s TSI a v prislusnej TSI sa
neuklada proces riadenia rizik stanoveny v tomto nariadeni, mozno dané
TSI povazovat za kddexy postupov na kontrolu nebezpecenstiev, ak je
splnena poziadavka pismena b) v bode 2.3.2.

Vnutrostatne predpisy ozndmené v sulade s ¢lankom 8 smernice
2004/49/ES a ¢lankom 17 ods. 3 smernice 2008/57/ES mozno povazovat
za kodexy postupov, ak st splnené poziadavky v bode 2.3.2.

Ak sa jedno alebo viaceré nebezpecenstva kontroluju kédexmi postupov,
ktoré splnaji poziadavky v bode 2.3.2, rizika suvisiace s tymito nebez-
pecenstvami sa potom povazuju za prijatelné. To znamena, Ze:

a) tieto rizika sa nemusia d’alej analyzovat;

b) pouzivanie kddexov postupov sa zaznamena do zdznamu o nebezpe-
Censtve ako bezpe¢nostné poziadavky tykajuce sa prislusného nebez-
pecenstva.

V pripade, ak alternativny pristup nie je v uplnom stlade s kdodexom
postupov, navrhovatel' preukaze, ze uplatnovany alternativny pristup
vedie prinajmensom k rovnakej Grovni bezpeénosti.

Ak sa riziko v pripade konkrétneho nebezpeCenstva nemoze stat’ prija-
telnym na zaklade uplatnenia kodexov postupov, urcia sa dodatocné
bezpecnostné opatrenia uplatnenim jednej alebo dvoch dal$ich zasad
akceptovania rizik.

Ked sa vsetky nebezpecenstva kontroluju kodexmi postupov, proces
riadenia rizik sa moze obmedzovat’ na:

a) identifikovanie nebezpecenstva v stlade s bodom 2.2.6,

b) zaevidovanie pouzitia kddexov postupov v zdzname o nebezpeenstve
v sulade s bodom 2.3.5,

¢) zdokumentovanie uplatiovania procesu riadenia rizik v sulade
s bodom 3;

d) nezavislé postudenie v stlade s ¢lankom 6.
Pouzivanie referenéného systému a hodnotenie rizik
Navrhovatel’ s podporou ostatnych zucastnenych subjektov analyzuje, Ci

sa na jedno, viaceré alebo vsetky nebezpeCenstva primerane vztahuje
podobny systém, ktory by sa mohol prijat’ ako referen¢ny systém.

Referenény systém splia aspoi tieto poziadavky:

a) pri jeho pouzivani sa uz preukazalo, ze ma prijatel'na Groven bezpec-
nosti, a preto by bol stale spdsobily na schvalenie v ¢lenskom State,
v ktorom sa ma dana zmena zaviest’;

b) ma podobné funkcie a rozhrania ako posudzovany systém;

¢) pouziva sa v podobnych prevadzkovych podmienkach ako posudzo-
vany systém;
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2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

2.5.

2.5.1.

d) pouziva sa v podobnych environmentalnych podmienkach ako posu-
dzovany systém.

Ak referenény systém spiiia poziadavky uvedené v bode 2.4.2, potom
v pripade posudzovaného systému:

a) rizikd suvisiace s nebezpecenstvami, na ktoré sa vztahuje referencny
systém, sa povazujl za prijatel'né;

b) bezpetnostné poziadavky, na ktoré sa vztahuje referencny systém,
mozno odvodit’ z analyz bezpecnosti alebo z hodnotenia zaznamov
o bezpecnosti referenéného systému;

c) tieto bezpecnostné poziadavky sa zaznamenaju v zdznamoch o nebez-
pecenstve ako bezpetnostné poziadavky tykajuce sa prislusnych
nebezpecenstiev.

Ak sa posudzovany systém odchyl'uje od referenéného systému, v hodno-
teni rizik sa preukaze, ze posudzovany systém dosahuje aspon rovnaku
uroven bezpeCnosti ako referenény systém, priCom sa uplatni iny refe-
renény systém alebo jedna z dvoch dalSich zasad akceptovania rizik.
Rizika suvisiace s nebezpecenstvami, na ktoré sa vztahuje referencny
systém, sa v takom pripade povazuji za prijatelné.

Ak nemozno preukdzat’ aspoil rovnakd Groveil bezpecnosti, ako mé refe-
rencny systém, urCia sa dodato¢né bezpecnostné opatrenia pre odchylky
uplatnenim jednej z dvoch d’alsich zasad akceptovania rizik.

Jednoznaény odhad rizik a ich hodnotenie

Ak sa na nebezpecenstva nevzt'ahuje jedna z dvoch zasad akceptovania
rizika stanovenych v bodoch 2.3 a 2.4, preukazanie prijatel'nosti rizika sa
vykond jednozna¢nym odhadom rizika a jeho hodnotenim. Rizikd vyply-
vajice z tychto nebezpecenstiev sa odhaduji bud’ kvantitativne, alebo
kvalitativne, alebo v pripade potreby kvantitativne aj kvalitativne, so
zohl'adnenim existujucich bezpec¢nostnych opatreni.

Prijatenost’ odhadovanych rizik sa hodnoti pomocou kritérii akcepto-
vania rizika, ktoré su bud’ odvodené alebo priamo vychadzaju z poziada-
viek uvedenych v pravnych predpisoch Unie alebo v oznamenych
vnutrostatnych predpisoch. V zavislosti od kritérii akceptovania rizika
sa prijatelnost’ rizika méze hodnotit’ individualne pre kazdé suvisiace
nebezpecCenstvo alebo pre kombinaciu vsetkych nebezpecenstiev ako
celku zvazovanych v jednozna¢nom odhade rizika.

Ak odhadované riziko nie je prijatelné, urcia sa a zavedu sa dodatocné
bezpecnostné opatrenia s cielom znizit’ riziko na prijatelni Grover.

Ak sa riziko stvisiace s jednym nebezpecenstvom alebo kombinaciou
viacerych nebezpeenstiev povazuje za prijatelné, uréené bezpecnostné
opatrenia sa zaznamenaju do zaznamov o nebezpecenstve.

Navrhovatel’ nie je povinny vykonat d’alsi jednoznacny odhad rizik pre
rizika, ktoré sa uz povazuji za prijatelné vdaka pouzivaniu kodexov
postupov alebo referen¢nych systémov.

Ak nebezpecenstva vyplynu v dosledku zlyhania funkcii technického
systému, bez toho, aby boli dotknuté body 2.5.1 a 2.5.4, na tieto zlyhania
sa vzt'ahuju nasledujuce harmonizované konstrukéné ciele:
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2.5.10.

a) ak ma zlyhanie vierohodny potencial viest' priamo ku katastrofickej
nehode, suvisiace riziko sa nemusi dalej znizovat, ak je moZznost
zlyhania uvedenej funkcie dokazatene vel'mi nepravdepodobna;

b) ak ma zlyhanie vierohodny potencidl viest priamo ku kritickej
nehode, suvisiace riziko sa nemusi d’alej znizovat, ak je moznost
zlyhania uvedenej funkcie dokéazatene nepravdepodobna.

VolI'ba medzi vymedzenim v bode 23 a vymedzenim v bode 35 musi
vyplynat z najvierohodnejsicho nebezpeéného dosledku zlyhania.

Bez toho, aby boli dotknuté body 2.5.1 a 2.5.4, sa na navrhovanie elek-
trickych, elektronickych a programovatelnych elektronickych technic-
kych systémov pouziji harmonizované konstrukéné ciele stanovené
v bode 2.5.5. Musi ist o najnarocnejsie konstrukéné ciele, aké mozno
vyzadovat’ na vzajomné uznavanie.

Nesmu sa pouzit' ako celkové kvantitativne ciele pre cely Zelezniny
systém Clenského Statu, ani na navrhovanie Cisto mechanickych technic-
kych systémov.

Pri zmieSanych technickych systémoch pozostavajiicich z ¢isto mecha-
nickej a elektrickej, elektronickej a programovatelnej elektronickej Casti
sa identifikacia nebezpecenstva vykona v sulade s bodom 2.2.5. Nebez-
pecenstva vznikajiice z Cisto mechanickej Casti sa nesmi kontrolovat
pomocou harmonizovanych konstrukénych cielov uvedenych v bode
2.55.

Rizika suvisiace so zlyhanim funkcii technickych systémov uvedenych
v bode 2.5.5 sa povazuju za prijatel'né, ak su splnené aj tieto poziadavky:

a) bolo preukdzané dodrziavanie prislusnych  harmonizovanych
konstrukénych cielov;

b) pridruzené systematické zlyhania a systematické chyby sa kontroluju
v stlade s procesmi bezpecnosti a kvality, ktoré zodpovedaju harmo-
nizovanym konstrukénym cielom vztahujucim sa na posudzovany
technicky systém a vymedzenym v ramci vSeobecne uznavanych
prislusnych noriem;

¢) podmienky uplatiiovania bezpe¢nej integracie posudzovaného technic-
kého systému do zeleznicného systému sa musia identifikovat’
a zapisat’ do zaznamu o nebezpecenstve v stlade s bodom 4. V sulade
s bodom 1.2.2 sa tieto podmienky uplatiovania prevedi na subjekt
zodpovedny za preukazanie bezpecnej integracie.

Vo vztahu k harmonizovanym kvantitativnym kons$trukénym cielom
technickych systémov sa uplatiiuji nasledujice Specifické vymedzenia
pojmov:

a) Pojem ,,priamo* znamena, ze zlyhanie funkcie ma potencial viest’
k typu nehody uvedenému v bode 2.5.5 bez toho, aby muselo dojst’
k dalsim zlyhaniam.

b) Pojem ,,potencial“ znamena, ze zlyhanie funkcie méze viest k typu
nehody uvedenému v bode 2.5.5.

Ak zlyhanie funkcie posudzovaného technického systému nevedie priamo
k uvazovanému riziku, povoli sa uplatiovanie menej naro¢nych
konstrukénych cielov, ak moze navrhovatel’ preukazat, ze pouzitie bariér
vymedzenych v ¢lanku 3 ods. 34 umozni dosiahnut rovnaka turoven
bezpecnosti.

Bez toho, aby bol dotknuty postup uvedeny bud’ v ¢lanku 8 smernice
2004/49/ES, alebo v ¢lanku 17 ods. 3 smernice Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2008/57/ES ('), sa pre posudzovany technicky systém moze vyza-
dovat’ prostrednictvom notifikovaného vnutrostatneho pravidla naroc¢nejsi

(") Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/57/ES zo 17. jina 2008 o interoperabilite

systému Zeleznic v Spologenstve (U. v. EU L 191, 18.7.2008, s. 1).
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2.5.11.

2.5.12.

3.1

3.2.

3.3.

3.4

4.1.
4.1.1.

konstrukény ciel’ nez harmonizované konstrukéné ciele stanovené v bode
2.5.5., s cielom zachovat’ stcasnt uroven bezpecnosti v clenskom State.
V pripade dodatoénych povoleni na uvedenie vozidiel do prevadzky sa
uplatiiuju postupy uvedené v ¢lankoch 23 a 25 smernice 2008/57/ES.

Ak je technicky systém vyvinuty na zaklade poziadaviek stanovenych
v bode 2.5.5, uplatiuje sa zasada vzajomného uznavania v sutlade
s ¢lankom 15 ods. 5.

Ak vSak pri konkrétnom nebezpecenstve méze navrhovatel’ preukazat’, ze
sicasnu uroven bezpecnosti v Clenskom State, v ktorom sa systém
pouziva, mozno zachovat s konstrukénym cielom, ktory je menej
naro¢ny nez harmonizovany konstrukény ciel’, potom sa moze namiesto
harmonizovaného konstrukéného ciela pouzit tento menej ndarocny
konstrukény ciel’.

Jednoznaény odhad rizika a hodnotenie musia spifiat’ aspoti tieto poZia-
davky:

a) metody pouzité na jednoznaény odhad rizika spravne odrazaju posu-
dzovany systém a jeho parametre (vratane vSetkych prevadzkovych
rezimov);

b) vysledky st dostatocne presné, aby poskytovali pevny zaklad pre
rozhodovanie. MenSie zmeny vstupnych predpokladov alebo
podmienok nemaju za nasledok znac¢ne odlisné poziadavky.

PREUKAZANIE ZHODY S BEZPECNOSTNYMI POZIADAV-
KAMI

Pred akceptovanim bezpecnosti danej zmeny sa pod dohl'adom navrho-
vatela preukdze splnenie bezpecnostnych poziadaviek vyplyvajucich
z fazy posudzovania rizik.

Toto preukazanie uskutoéni kazdy subjekt zodpovedny =za splnenie
bezpec¢nostnych poziadaviek, ako sa rozhodlo v sulade s bodom 1.1.5.

Pristup zvoleny na preukazanie zhody s bezpecnostnymi poziadavkami,
ako aj samotné preukazanie nezavisle posudi organ pre posudzovanie.

Kazda neprimeranost’ bezpecnostnych opatreni, od ktorych sa ocakava
splnenie bezpecnostnych poziadaviek, alebo akékol'vek nebezpecenstvo
objavené pocas preukazovania zhody s bezpeCnostnymi poziadavkami
maji za nasledok opdtovné postdenie a hodnotenie suvisiacich rizik
navrhovatelom v sulade s bodom 2. Nové nebezpecenstva sa zazname-
naji do zdznamu o nebezpecenstve v sulade s bodom 4.

RIADENIE NEBEZPECENSTVA
Proces riadenia nebezpecenstva

Zaznam (zdznamy) o nebezpecenstve vytvara alebo aktualizuje (ak uz
existuji) navrhovatel pocas navrhu a zavddzania a az do prijatia
zmeny alebo do predlozenia spravy o posideni bezpecnosti. Zaznam
o nebezpecenstve sleduje pokrok pri sledovani rizik suvisiacich s identi-
fikovanymi nebezpecenstvami. Ked’ sa systém schvéali a uvedie do
prevadzky, manazér infraStruktiry alebo zelezni¢ny podnik povereny
prevadzkovanim posudzovaného systému dalej uchovdva zaznam
o nebezpecenstve ako neoddelitelnti stcast’ svojho systému riadenia
bezpecnosti.

Zaznam o nebezpecenstve obsahuje informacie o vsetkych nebezpecen-
stvach spolu so vSetkymi stvisiacimi bezpe€nostnymi opatreniami a pred-
pokladmi tykajicimi sa systému identifikovanymi pocas procesu posu-
dzovania rizik. Obsahuje jasny odkaz na pdvod nebezpelenstva a na
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4.2.

5.1

5.2

5.3.

vybrané zasady akceptovania rizika a jasne identifikuje subjekt (subjekty)
povereny (poverené) kontrolou kazdého nebezpecenstva.

Vymena informacii

Vsetky nebezpecenstvd a shvisiace bezpeCnostné poziadavky, ktoré
nemoze kontrolovat’ jeden subjekt sam, sa oznamuji inému relevantnému
subjektu s cielom spolocne najst’ primerané rieSenie. Nebezpecenstva
zaznamenané v zadzname subjektu o nebezpecenstve, ktory ich prestva,
sa povazuji za kontrolované len vtedy, ked’ hodnotenie rizik suvisiacich
s tymito nebezpeCenstvami vykondva iny subjekt a na rieSeni sa dohodnu
vSetci zicastneni.

DOKAZY VYPLYVAJUCE Z UPLATNOVANIA PROCESU
RIADENIA RIZiK

Navrhovatel dokumentuje proces riadenia rizik pouzivany na posudenie
urovni bezpecnosti a zhody s bezpecnostnymi poziadavkami takym
sposobom, aby mal organ pre posudzovanie k dispozicii vsetky potrebné
dokazy preukazujice vhodnost’ uplatinovania procesu riadenia rizik a jeho
vysledkov.

Dokumentacia vypracovand navrhovatelom podla bodu 5.1 obsahuje
aspor:

a) opis organizdcie a expertov vymenovanych na vykondvanie procesu
posudzovania rizik;

b) vysledky jednotlivych faz posudzovania rizik a zoznam vsetkych
potrebnych bezpecnostnych poziadaviek, ktoré sa musia splnit’
s cielom udrziavat’ riziko na prijatel'nej arovni;

c) dokaz o zhode so vSetkymi potrebnymi bezpecnostnymi poziadav-
kami;

d) vsetky predpoklady relevantné pre integraciu, prevadzku alebo udrzbu
systému, ku ktorym sa dospelo pocas vymedzovania a navrhovania
systému a posudzovania rizika.

Organ pre posudzovanie uvedie svoje zavery v sprave o posudeni
bezpecnosti, ako sa vymedzuje v prilohe III.
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PRILOHA II

KRITERIA PRE AKREDITACIU ALEBO UZNANIE ORGANOV PRE
POSUDZOVANIE

1. Organ pre posudzovanie spliiia vietky poziadavky normy ISO/IEC 17020:2012
a jej naslednych zmien a doplneni. Organ pre posudzovanie uplatiuje pri
inSpekcii vymedzenej v uvedenej norme odborné posudenie. Organ pre posu-
dzovanie spifia jednak vseobecné kritéria podla uvedenej normy, ktoré sa
tykaji kompetencie a nezavislosti, a zaroven aj tieto Specifické kritéria
kompetencie:

a) kompetencia v riadeni rizika: znalosti a sktsenosti tykajice sa Standard-
nych technik bezpeénostnej analyzy a prislusnych noriem;

b) vSetky relevantné kompetencie na posudzovanie casti zelezni¢ného
systému, ktorych sa zmena tyka;

c) kompetencia v spravnom uplatiovani systémov riadenia bezpecnosti
a kvality alebo v audite systémov riadenia.

2. Organ pre posudzovanie je analogicky podla ¢lanku 28 smernice 2008/57/ES,
ktory sa tyka oznamovania notifikovanych organov, akreditovany alebo
uznany pre rozne oblasti kompetencie v rdmci Zeleznicného systému alebo
jeho casti, u ktorych existuju zakladné bezpecnostné poziadavky, vratane
oblasti kompetencie, ktora zahfna prevadzku a udrzbu zeleznicného systému.

3. Organ pre posudzovanie je akreditovany alebo uznany na posudzovanie
celkovej konzistentnosti riadenia rizik a bezpe¢nej integracie posudzovaného
systému do zelezni¢ného systému ako celku. Stcastou toho je kompetencia
organu pre posudzovanie pri kontrole:

a) organizacie, Cize potrebné Upravy na zabezpelenie koordinovaného
pristupu k dosahovaniu bezpeénosti systému prostrednictvom jednotného
pochopenia a uplatnenia opatreni na kontrolu rizik v pripade subsystémov;

b) metodiky, ¢ize hodnotenie metdd a zdrojov, ktoré rdzne zainteresované
strany pouzivaji na podporu bezpec¢nosti na urovni subsystému a systému,
a

c¢) technickych aspektov potrebnych na posudenie relevantnosti a Uplnosti
posudenia rizik a urovne bezpecnosti celého systému.

4. Organ pre posudzovanie sa moze akreditovat’ alebo uznat’ pre jednu, viaceré
alebo vsetky oblasti kompetencie uvedené v bodoch 2 a 3.
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PRILOHA 111

SPRAVA ORGANU PRE POSUDZOVANIE TYKAJUCA SA POSUDENIA
BEZPECNOSTI

Sprava organu pre posudzovanie tykajuca sa posidenia bezpecnosti obsahuje
aspon tieto informacie:

a) identifikaciu organu pre posudzovanie;

b) nezavisly plan postdenia;

¢) vymedzenie rozsahu posobnosti nezavislého postdenia a jeho obmedzeni;

d) vysledky nezavislého posudenia, najmé vratane:

i) podrobnych informacii o cinnostiach nezavislého postdenia na ucel
kontroly stladu s ustanoveniami tohto nariadenia;

i) akychkol'vek zistenych pripadov nestladu s ustanoveniami tohto naria-
denia a odporacani organu pre posudzovanie;

e) zavery nezavislého posudenia.



