ODPORUCANIE NA POUZITIE C. 1 Spolupréca AsBo

Verzia: 1.1 001NET1108

1. ZIADOST

Nazov otazky: Pracovna metdda organu pre posudzovanie (AsBo)

Opis Ziadosti o informacie:

Zainteresované strany v oblasti Zelezni¢nej dopravy v celej EU alebo dokonca v ramci tej istej spolo¢nosti maju
rozdielne chapanie poZiadaviek uvedenych v &lanku 3 ods. 14, ¢lanku 6 ods. 1 a €lanku 6 ods. 2 nariadenia (EU)
¢. 402/2013 a poziadaviek vymedzenych v norme ISO/IEC 17020:2012 tykajlcej sa organu posudzovania CSM
(AsBo). To spbsobuje zmatok, pokial ide o skutoéné ulohy, povinnosti, a najma pracovnud metddu, ktord by mal
organ posudzovania uplatfiovat pri vykonavani nezavislého postdenia bezpeénosti pozadovaného v ¢lanku 6
nariadenia ¢. 402/2013 a kontrol pozadovanych na ziklade povinného sutladu s normou ISO/IEC 17020
uvedenou v prilohe Il k nariadeniu ¢. 402/2013.

e Niektoré zainteresované strany a zdruZenie pre AsBo spravne chapu poZiadavky uvedené v nariadeni
¢. 402/2013 a norme ISO/IEC 17020 tykajtce sa ich uloh, zodpovednosti, rozsahu a hibky nezévislého
posudenia bezpecnosti a kontrolnych metdd (zasady odberu vzoriek a vertikalnej analyzy na zaklade rizika),
ktoré sa maju uplatfiovat s ciefom ,dospiet k odbornému posudku o spravnosti uplatfiovania procesu
riadenia rizik CSM RA a o vhodnosti alebo primeranosti vysledkov riadenia rizik s cielom umozZnit, aby
posudzovany systém bezpeéne spifial zamyslané ciele“. Vzijomné uzndvanie nezavislej spravy
o posudeni bezpecnosti takychto AsBo je moiné bez akychkolvek dodatoénych kontrol zo strany
prijimajuceho subjektu (napr. NSA alebo iného organu AsBo).

e Dalsie zainteresované strany a niektoré organizacie AsBo sa domnievaju, 7e orgdny AsBo maju skor

povrchnu ulohu pri kontrole toho, ¢i jednotlivé kroky procesu riadenia rizik v rdmci spolo¢nej bezpecnostne;j
metddy prechadzaju, ale bez toho, aby bolo potrebné vykonat akékolvek podrobné posutdenie akejkolvek
Casti riadenia rizik navrhovatela. O¢akdva sa, Ze akékolvek hlbsie posudenie technickej bezpectnosti vykona
orgén ISA, t. j. zainteresovand strana, ktora (s vynimkou TSI CCS) neexistuje v pravnych predpisoch EU
v oblasti Zelezni¢nej dopravy.
Na jednej strane vzajomné uznavanie spravy o nezdvislom posudeni bezpecnosti takychto AsBo uvedenych
v ¢lanku 15 ods. 5 CSM nie je mozné bez dodatocnych kontrol. Na druhej strane, na zaklade spolocnej
bezpeénostnej metddy hodnotenia a posudzovania rizik je zodpovednost za preukazanie nedostatkov
v posudeni ISA s poziadavkami CSM RA a ISO/IEC 17020 nespravne stanovena na preberajuci subjekt (napr.
NSA alebo iny orgén AsBo), ktory musi vo svojom rozhodnuti prijat spravu takéhoto AsBo.

S ciefom umoznit vzajomné uzndvanie je potrebné vyhnut sa akémukolvek nespravnemu vykladu poZiadaviek
v nariadeni €. 402/2013 a norme ISO/IEC 17020 tykajdcich sa tloh, zodpovednosti a rozsahu a hibky metéd
posudzovania a inSpekcie AsBo. Je preto v spoloénom zaujme, aby sa dalej harmonizovali a podrobnejsie
rozpracovali jednotlivé kroky nezavislého posudzovania bezpecnosti AsBo.

Predlozené

v , Dragan JOVICIC
pouzivatelom:

Organizacia: Zelezni¢na agentura EU

Krajina: Franctzsko

Datum predloZenia: | 05/10/2018

Nariadenie ¢. 402/2013, ¢lanok 6

Suvisiace dokumenty: . . oy .
y Vysvetlujuca poznamka k tlohdam a zodpovednostiam AsBo

2. VYSLEDOVATELNOST

Cislo RFU: 1

Cislo verzie: 1.1

Poznamka k verzii: Pridany stipec vysledovatelnosti (z byvalého RFU 4.1) a pouZitie nového vzoru RFU
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ODPORUCANIE NA POUZITIE C. 1 Spolupréca AsBo

Verzia: 1.1 001NET1108

3. RIESENIE

KriZzovy odkaz v nariadeni
Navrh pracovnej metddy organu posudzovania (AsBo) €. 402/2013 alebo v norme
ISO/IEC 17020:2012

1. Podla vymedzenia orgdnu pre posudzovanie v ¢lanku 3 ods. 14 |Clanok 3 ods. 14
nariadenia ¢. 402/2013 sa nezavislé postdenie bezpeénosti zo strany | Clanok 6 ods. 1
AsBo tyka vykonania vysSetrovania “s cielom poskytnit dékazy|Clanok 16
zaloZené na posudeni vhodnosti systému...” v ramci posudzovania|§ 2.2.4 ods. 4.1.2 prilohy |
»e-- Na splnenie jeho bezpecnostnych poZiadaviek". Pracovha metéda
AsBo preto musi poskytnit zaruku, Ze organizicia a postupy
navrhovatela v oblasti riadenia rizik ucinne zachytavaju (t. j.
identifikuju) vsetky logicky predvidatelné nebezpecenstva vyplyvajtice
z vyznamnej zmeny, eviduju ich v zaznamoch o nebezpecenstve, chapu
nebezpedenstva a suvisiace rizika, analyzuju ich a zmierfiuju ich
na prijatelnu uroven.

2. So zretelom na poziadavky uvedené v &lanku 6 ods. 2! nariadenia| Clanok 6 ods. 2
¢. 402/2013 a v oddiele 7.12 normy ISO/IEC 17020:2012 uvedenej | ISO/IEC 17020:2012
v prilohe Il k uvedenému nariadeniu, musi pracovha metdda AsBo
zahfiat:

a) pochopenie zmeny a organizacie navrhovatela pre riadenie zmien | Cl. 6 ods. 2 pism. a), § 1.1.1
a riadenie rizik; 0ds.1.1.4,8§1.16,§2.1.1a§5.2
pism. a) prilohy |

pism. b), c), e) v prilohe I,
§ 7.1.2 normy ISO/IEC
17020:2012

b) planovanie a prioritizdcia Cinnosti nezdvislého posudzovania
bezpecnosti AsBo;

c) nezavislé posudenie bezpecnosti spravneho uplatiovania procesu
riadenia rizik a vhodnosti vysledkov riadenia rizik. To zahfna
zhromazdovanie a nahlasovanie zdokumentovanych  dokazov
o zistenych pripadoch nesuladu a nasledné opatrenia tykajlce sa ich
riadenia navrhovatelom;

Cl. 6 ods. 1 pism. d) prilohy IlI
ods. 7.3

§7.4.2 pism.f)a § 7.4 normy
ISO/IEC 17020:2012

Priloha Il pism. e), bod 7.4,
§ 7.4.2 pism. f) normy ISO/IEC
17020:2012

d) predlozenie zdverov a spravy o nezavislom posudeni bezpecnosti.

3. Pochopenie zmeny a organizacie navrhovatela pre riadenie zmien|Cl. 6 ods. 2 pism. a)
a riadenie rizik § 5.2 pism. a) prilohy |

a) AsBo musi na zaklade dokumentécie poskytnutej navrhovatelom jasne | Cl. 6 ods. 2 pism. a)
a doékladne pochopit tieto skutoénosti:

1V ¢éanku 6 ods. 2 nariadenia ¢ 402/2013 sa S$pecifikuji hlavné kroky Cinnosti nezédvislého posudzovania bezpeélnosti
bez toho, aby sa nariadovala akakolvek osobitna pracovna metdda.

2V oddiele 7.1 normy ISO/IEC 17020:2012 uvedenej v prilohe Il k nariadeniu ¢ 402/2013 sa uvadza, Ze ,AsBo ma
a pouziva primerané zdokumentované pokyny o planovani inSpekcii a o technikdch odberu vzoriek a kontroly s ciefom zabezpelit spravne
spracovanie a interpretdciu vysledkov z ¢innosti nezavislého posudzovania bezpecnosti.
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ODPORUCANIE NA POUZITIE C. 1
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Spolupraca AsBo
001NET1108

Navrh pracovnej metddy organu posudzovania (AsBo)

KriZzovy odkaz v nariadeni
€. 402/2013 alebo v norme
ISO/IEC 17020:2012

1. rozsah a kontext vyznamnej zmeny, ktord sa posudzuje na ucely

pldnovania intenzity nezdvislého postdenia bezpecnosti a konkrétne
oblasti pre hlbkové posudenia;

Cl. 6 ods. 2 pism. a)
§ 7.1.2 normy ISO/IEC
17020:2012

2. plany navrhovatela a organizaciu riadenia zmeny;

Cl. 6 ods. 2 pism. b)
§1.1.10ds.2.1.1
§1.1.4,81.1.6a85.2 pism.a)
prilohy |

b) AsBo na tento ucel zvyéajne potrebuje tieto informacie:

Cl. 6 ods. 2 pism. a)

1. Uplné systémové vymedzenie zmeny, ako sa vyZzaduje v bode 2.1.2

v

prilohy | k nariadeniu ¢. 402/2013, vratane rozhrani s inymi
subsystémami a inymi stranami  ovplyvnenymi  zmenou
prostrednictvom tychto rozhrani;

Cl. 6 ods. 2 pism. a), § 1.1.6
§1.2.1a§2.1.2vprilohe

2. opis postupov navrhovatela (a pripadne subdodavatela) v oblasti

bezpelnosti a kvality zavedenych na riadenie zmeny, a to najma
vratane ich posudenia rizika a planovania riadenia rizik;

Cl.60ds.2 pism.b),§1.1.6a§
1.1.2
Priloha |

3. opis organizacie3, riadenie projektu a riadenie rizik. To si vyZaduje

opis uloh navrhovatela vsSetkych zucastnenych stran (vratane
subdodavatelov [ak existuju] a subjektov ovplyvnenych rozhraniami
[pozri oddiel 3 pism. b) bod (1)] a kompetencii odbornikov
vymenovanych na vykonavanie procesu riadenia rizik v suvislosti
SO zmenou.

Cl. 6 ods. 2 pism. b), § 1.1.6
0ds.1.1.2,8§1.2.3,§1.2.4
a § 5.2 pism. a) prilohy |

4. Planovanie a prioritizacia ¢innosti nezavislého posudzovania|§ 7.1 normy ISO/IEC 17020:2012
bezpecnosti AsBo
a) Ciefom planu nezavislého posudzovania bezpelnosti je zddraznit| pism. b) v prilohelll

klt€ové milniky nezdvislych posudeni bezpeénosti potrebnych
na zabezpecenie ddokladného posudenia zmeny, vysledkov kazdého
kroku procesu riadenia rizik v prilohe | k spolo¢nej bezpeénostnej
metdde riadenia a dokoncenia projektu nacas.

§ 7.1.2 normy ISO/IEC
17020:2012

3 Pojem organizacia sa tu vztahuje na organizaciu navrhovatela (projektu) vratane postupov v oblasti bezpecnosti a kvality a pridelenych zdrojov
a povinnosti, ktoré navrhovatel skutocne zaviedol na riadenie vyvoja, hodnotenia rizika a riadenia rizika v stvislosti s posudzovanou vyznamnou
zmenou. Neodkazuje na celkovu organizaciu spolo¢nosti navrhovatela. Ak sa normy CENELEC 50126, 50128, 50657 a 50129 pouZivaju ako kédex
postupov na kontrolu identifikovanych nebezpelenstiev, od organizacie projektu sa ocakdva, Ze opiSe, ako sa dosahuje sulad s Uroviiami
bezpecnosti CENELEC a suvisiacimi Uroviiami nezdvislosti Cinnosti v oblasti vyvoja projektu, pokial ide o nebezpecenstvd a rizikd vyplyvajice

z posudzovanej zmeny. Podla bodu 3.3 prilohy | k nariadeniu €. 402/2013 je orgdn AsBo povinny nezdvisle posudit, ¢i organizacia projektu
zodpoveda prislusnym Urovniam integrity bezpec¢nosti.
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ODPORUCANIE NA POUZITIE C. 1

Verzia: 1.1

Spolupraca AsBo
001NET1108

Navrh pracovnej metddy organu posudzovania (AsBo)

KriZzovy odkaz v nariadeni
€. 402/2013 alebo v norme
ISO/IEC 17020:2012

Poznamka:

Stratégia AsBo pre Cinnosti nezavislého posudzovania bezpecnosti nemusi
byt podrobne oznamena navrhovatelovi, aby sa zabranilo tomu, ze ¢innosti
navrhovatela v oblasti riadenia rizik budi zamerané na oblasti, ktoré su pre
AsBo velmi zaujimavé. Nevztahuje sa na zmluvné dohody, ktoré mézu
existovat medzi AsBo a navrhovatelom koordinacie riadenia nezavislého
posudzovania bezpec¢nosti. Osobitné dokumenty by sa mali zaoberat
takymito zmluvnymi dojednaniami osobitne.

NEUVEDENE

b) Vzhladom na to, Ze nezavislé posudenie bezpecnosti je inSpekénou
¢innostou v ramci ¢lanku 6 ods. 2 nariadenia ¢. 402/2013 a oddielu 7
normy ISO/IEC 17020:2012, m& sa zakladat na vnimani rizik
vyplyvajicich zo zmeny orgdnom AsBo, a teda na prioritizacii rizik
a odbornom usudku AsBo. S cielom poskytnut zaruku opisand v oddiele
1 ods. 1 musi stratégia nezavislého posudzovania bezpecnosti AsBo:

pism. b) v bode 7.1.2 prilohy
11l v norme ISO/IEC
17020:2012

1. pokryvat vietky kroky procesu riadenia rizik a posudit spravne
uplatfiovanie procesu riadenia rizik a vhodnost vysledkov
uplatfiovania tohto procesu, ale aj

Cl. 6 ods. 1, ¢l. 6 ods. 2 pism. c),
bod 1.1.7
§2.2.2,§2.3.8 pism. d) prilohy |

2. zahfriat vSetky fazy a dcinnosti organizacie a riadenia zmeny
navrhovatelom, ako aj preukdzanie kontroly vsetkych rizik
navrhovatelom na prijatelnej Urovni;

Cl. 6 ods. 2 pism. c), § 1.1.7, § 3.3
prilohy |

§ 2.3 pri poutziti zhody vyroby

§ 2.4 pri poutziti referencného
systému

§ 2.5 pri explicitnom odhade

V praxi sa planovanie ¢innosti nezavislého posudzovania bezpecnosti
AsBo vykonava ako integrovana stcast posudeni vykonanych v oddiele
5. Pred zacatim nezdvislého posudzovania bezpecnosti musi AsBo
vopred preskimat a dékladne pochopit vsetky vstupy uvedené v oddiele
3. Na zdklade tohto preskimania dokumentacie musi AsBo vypracovat
nezdvisly pldn posudzovania bezpeénosti*, ktory bude riadit jeho
¢innosti. Hoci plan posudzovania musi zahffat posudenie kazdého kroku
procesu riadenia rizik podla nariadenia ¢. 402/2013 a jeho vyvojového
diagramu, neobmedzuje sa na tento krok. V praxi, ako je vysvetlené
voddieloch 2 a3, vypracovanie planu nezdvislého posudenia
bezpecnosti umozni AsBo dosiahnut:

Cl. 6 ods. 2 pism. a), § 1.1.6,
§1.1.2a

§ 5.2 pism. a) v prilohe |,
pism. b) v prilohe I,

§ 7.1.2 normy ISO/IEC
17020:2012

1. dokladné pochopenie vyznamnej zmeny;

Cl. 6 ods. 2 pism. a)

Hoci to nema byt sucastou posudenia AsBo, akékolvek dostupné
informdcie, ktoré navrhovatel sthlasi s tym, Ze sa podeli s AsBo o svojom
rozhodnuti o vyzname zmeny, mbzu pomdct AsBo lepsie pochopit tato
zmenu.

NEUVEDENE

4V zavislosti od zistenych problémov a pripadov nesuladu sa AsBo moze rozhodnut aktualizovat a prepldnovat priority pre ¢innosti nezavislého

posudzovania bezpecnosti uvedené dalej v zarazkach d) a e).
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Spolupraca AsBo
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Navrh pracovnej metddy organu posudzovania (AsBo)

KriZzovy odkaz v nariadeni
€. 402/2013 alebo v norme
ISO/IEC 17020:2012

2. pochopenie organizacie navrhovatela riadenie

a riadenia rizik;

pre zmeny

Cl. 6 ods. 2 pism. b), § 1.1.6,
§112a
§ 5.2 pism. a) prilohy |

3. opis metodiky posudzovania spravneho uplatiiovania a spravneho
riadenia rizik v sulade s poziadavkami nariadenia ¢. 402/2013, ako
aj s podpornymi postupmi navrhovatela v oblasti bezpelnosti
a kvality. To zahfna opis:

pism. b) v prilohe 1lI
pism. d) v prilohe 1lI

§ 7.1.2 normy ISO/IEC
17020:2012

i posudenie spravneho uplatiiovania procesu riadenia rizik
navrhovatela a vhodnosti vysledkov tohto procesu;

Cldnok 6 ods. 1

§ 2.3 pri poutziti zhody vyroby
§ 2.4 pri poutziti referencného
systému

§ 2.5 pri explicitnom odhade

ii. zhromazdovanie a nahlasovanie  zdokumentovanych
dokazov o zistenych nesuladoch v suvislosti s nariadenim
¢. 402/2013 a postupmi navrhovatela v oblasti bezpecnosti
a kvality a potom;

Cl. 6 ods. 2 pism. c), d) prilohy lII,
§ 7.3 normy ISO/IEC
17020:2012

iii. sledovanie riadneho riadenia tychto pripadov nesuladu
navrhovatelom alebo v pripade, Ze navrhovatel neakceptuje
niektoré pripady nesuladu, jasné urcenie otvorenych otazok
v zaverecnej sprave AsBo o posudeni bezpeénosti;

Clanok 15 ods. 1, pism. d) a e)
prilohy IlI

4. mat jasny prehlad o subore Ccinnosti, ktoré sa maju dokoncit
na predloZenie zaverov a spravy o nezdvislom posudeni bezpecnosti.

Clanok 6 ods. 1, ¢lanok 6 ods. 2
pism. b) a c), b) v prilohe 1lI
pism. d) v prilohe I, § 7.1.2
normy ISO/IEC 17020:2012

d) Nezavisle od klasifikacie rizika navrhovatela by sa oblasti, ktoré AsBo
povaZuje za najvysSie alebo najkritickejsie rizika, mali podrobit
dokladnému nezavislému posudeniu bezpecnosti. InSpekcéné Cinnosti
v zmysle normy ISO/IEC 17020:2012 a ¢lanku 6 ods. 2 nariadenia
¢. 402/2013 si vyzaduju, aby AsBo uplatrioval odborny usudok
a pristup zaloZeny na riziku s ciefom urcit, ktoré oblasti predstavuju
najvyssie alebo najkritickejsie riziko (rizikd) z hladiska AsBo, ktoré by
mali podliehat dékladnejsiemu nezavislému posudeniu bezpecnosti.

V praxi to budu:

Cl. 3 bod 14 ods. 2.2.3 pism. b)
prilohy 11,

,Uvod“a§7.1.2 normy
ISO/IEC 17020:2012

1. rizikd suvisiace s organizaciou, uplatiiovanim a ucéinnostou procesov
bezpecnosti a kvality pri riadeni zmeny;

Cl. 6 ods. 2 pism. c), § 1.1.5
ods. 1.2.7
§ 1.2.1 ods. 5.2 pism. a) prilohy |

2. rizikd pri spravnom uplatiovani procesu riadenia rizik CSM;

Cl. 6 ods. 1, bod 1.1.7 prilohy |
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Navrh pracovnej metddy organu posudzovania (AsBo)

KriZzovy odkaz v nariadeni
€. 402/2013 alebo v norme
ISO/IEC 17020:2012

3. nezavisle od kategorizacie rizika navrhovatela vsetky rizika vyplyvajluce
zo zmeny, ktord by mohla viest k zrazkam®, vykolajeniu® alebo inym
typom’ znamych Zelezni¢nych nehéd, ak navrhovatel tieto oblasti riadne
neidentifikuje a neriadi. Ostatné kategérie rizik sa neberd do Uvahy;
stredné alebo nizke rizika si mdzu takisto vyzadovat nezavislé postudenie
bezpecnosti, ktoré je zvylajne menej podrobné. Skutocny rozsah
a Uroven podrobnosti nezavislého posudenia bezpecnosti nizkeho
a stredného rizika zavisi od vlastného uvazenia a odborného posudenia
AsBo. Je to dolezité aj preto, aby sa overila spravna identifikacia a riadna
kontrola takychto rizik navrhovatelfom.

Cl. 3 bod 14 ods. 2.2.3 pism. b)
prilohy II,

,Uvod“a §7.1.2 normy
ISO/IEC 17020:2012

Poznamka:

Rizika uvedené v zarazkach 1 a 2 mézu viest aj k nehodam uvedenym v bode
3. Je preto ddleZité, aby sa posudzovali aj nezavisle.

Clanok 3 ods. 14 pism. b) prilohy
I,

,Uvod“a §7.1.2 normy

ISO/IEC 17020:2012

e) VyuZivanie stratégie zaloZenej na riziku a odborného uUsudku

na stanovenie priorit pre cinnosti
bezpecnosti umoznuje AsBo:

nezavislého posudzovania

Cldnok 3 ods. 14 pism. b) prilohy
1,

,Uvod“a §7.1.2 normy

ISO/IEC 17020:2012

1. zamerat UGsilie o dbékladné posudenie na oblasti, ktoré AsBo
povazuje za najvyssie alebo najkritickejsie rizika, a

Cldnok 3 ods. 14 pism. b) prilohy
I,

,Uvod“a §7.1.2 normy

ISO/IEC 17020:2012

2. zabezpecit, aby udroven d¢innosti nezavislého posudzovania
bezpetnosti bola primeranda urovni rizika vyplyvajuceho
zo zmeny a z riadenia a organizdcie zmeny navrhovatefom
vratane riadnej spravy rozhrani s inymi subsystémami a inymi
aktérmi ovplyvnenymi zmenou.

Clanok 3 ods. 14 pism. b) prilohy
I,

»,Zavedenie“a § 7.1.2 normy
ISO/IEC 17020:2012, § 1.1.5,
§1.16,5§1.2.1,§1.23,8§1.2.4
a§1.2.7 prilohy |

f)

S cielom umoznit vzadjomné uzndvanie spravy o nezavislom posudeni
bezpecnosti AsBo musi zaverecna sprdva podla prilohy il
k nariadeniu ¢. 402/2013 obsahovat zhrnutie nezavislého planu
posudzovania bezpecénosti vypracovaného v oddiele 4, opis toho, ¢o
bolo skutotne posudené, a odkaz na Uplny nezavisly plan
posudzovania bezpecnosti®.

pism. b) v prilohe IlI

5 Typy kolizii: éelné ndrazy, nérazy zozadu, Sikmé/priecne narazy, kolizie s dorazmi naraznikov, zrazkami s prekazkami na trati (ktoré mozu spdsobit
aj vykolajenie).

6 Druhy vykolajeni: beznd kolaj, obluky, vyhybky

7 Iné druhy Zelezni¢nych nehdd: Uroviiové priecestia, poziare, vybuchy a uvolfiovanie nebezpecnych chemickych latok (pri preprave nebezpetného
tovaru), pad oséb z vlakov, kolizie s fudmi na trati, atd.

8 Ak je to potrebné na vzajomné uznanie spravy o nezavislom posudeni bezpecnosti AsBo, povolujicim subjektom alebo inému organu
posudzovania zhody sa na poZiadanie s predchadzajucim sthlasom navrhovatela spristupni Uplny nezavisly plan posudzovania bezpecnosti (pozri
ustanovenie o dévernosti v oddiele 4.2 normy ISO/IEC 17020:2012).
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ODPORUCANIE NA POUZITIE C. 1

Verzia: 1.1

Spolupraca AsBo
001NET1108

Navrh pracovnej metddy organu posudzovania (AsBo)

KriZzovy odkaz v nariadeni
€. 402/2013 alebo v norme
ISO/IEC 17020:2012

Pokial ide o nezavislé posudenie bezpecnosti orgdnom AsBo v zmysle ¢lanku
6 ods. 2 nariadenia ¢. 402/2013, v prilohe Il k uvedenému nariadeniu sa
vyZaduje, aby AsBo mal technicku spdsobilost, skisenosti a odborny tsudok®
vo vSetkych tychto oblastiach bez vynimiek:

5. Nezdvislé posudenie bezpecnosti, zhromaidovanie dodkazov
a nasledné opatrenia - akény(-€) plan(-y) navrhovatela
Pripomenutie: Priloha Il

1. technicka oblast (oblasti) hodnoteného systému;

§ 2 ods. 4 prilohy Il

2. oblasti posudzovania a riadenia rizika;

§ 1 pism. a) a b), § 3 prilohy Il

3. oblasti spravneho uplatfiovania systémov riadenia bezpecnosti
a kvality alebo pri audite takychto systémov riadenia.

§ 1 pism. c) prilohy Il

Tato poziadavka je klicova vzhladom na to, Zze podla normy ISO/IEC
17020:2012 je AsBo kontrolnym organom, ktory musi poskytnut odborny
Usudok o sulade posudzovania rizika navrhovatela a riadenia rizika
s procesom upravenym v nariadeni ¢. 402/2013.

Clanok 3 ods. 14 pism. b) prilohy
I,

,Uvod“a § 7.1.2 normy ISO/IEC
17020:2012

TakZe v porovnani s posudzovanim zhody s TSI*° alebo rovnocennymi
jednotnymi technickymi predpismi organizacie OTIF notifikovanymi orgdnmi
je nezdvislé posudenie bezpeénosti AsBo'! odlisnou &innostou s odlisnym
ucelom, odliSnym rozsahom pdsobnosti, a preto si vyZaduje odlisSnu
spoOsobilost a odlisné pracovné metddy. Moduly, ktorymi sa stanovuje
konkrétna metodika posudzovania zhody s TSI (alebo s rovnocennymi
jednotnymi technickymi predpismi OTIF) notifikovanymi orgdanmi, sa preto
nevztahuju na pracu organu AsBo.

Cldnok 6 ods. 2, § 7.1.2 normy
ISO/IEC 17020:2012

Ked AsBo pochopi vyznamnu zmenu a organizaciu navrhovatela riadenia
zmien a riadenia rizik, AsBo musi implementovat stratégiu nezavislého
posudzovania bezpecnosti stanovenu v jej plane. To znamen3, Ze AsBo musi:

Cl. 6 ods. 2 pism. a), § 1.1.6,
§ 5.2 pism. a)
Priloha |

a) nezdvisle posudit, ¢o je uvedené v planoch navrhovatela:

Clanok 6 ods. 2 pism. b) a c)

9 ,0dborny Usudok” sa vztahuje na znalosti, kompetencie, zru¢nosti a skisenosti AsBo v oblastiach posudzovania a riadenia rizika, ktoré su potrebné
na to, aby sa na zaklade dokazov dospelo k Gsudku o vhodnosti posudzovaného systému na splnenie jeho bezpe¢nostnych poziadaviek.

10 Cielom posudzovania zhody notifikovanymi organmi je overit, & su splnené vsetky poziadavky posudzovanych TSI (alebo rovnocennych

jednotnych technickych predpisov OTIF). Ide o kontroly zaloZzené na normach.

11 Nezavislé posudenie bezpecnosti zo strany orgdnu AsBo je viac zamerané na odborny Usudok o vhodnosti posudzovaného systému na splnenie
jeho bezpecnostnych poziadaviek, pricom dokladné posudenia sa zameriavaju na oblasti s najvyssimi alebo najzédvaznejSimi rizikami.
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ODPORUCANIE NA POUZITIE C. 1

Verzia: 1.1

Spolupraca AsBo
001NET1108

Navrh pracovnej metddy organu posudzovania (AsBo)

KriZzovy odkaz v nariadeni
€. 402/2013 alebo v norme
ISO/IEC 17020:2012

1. Ak este nie su certifikované prisluSnym organom posudzovania
zhody, orgdn AsBo vykona posudenie organizacie, bezpecnosti
a kvality navrhovatela (t. j. vstupov poskytnutych organu AsBo
v oddiele 3, ktoré ma navrhovatel v imysle pouzit na riadenie
navrhu a vykonanie vyznamnej zmeny. V praxi bude AsBo
vykondvat tieto posudenia pocas stanovovania nezdvislého
pldnu a stratégie posudzovania bezpecnosti v oddieloch 3 a 4.

Cl. 6 ods. 2 pism. b)
§ 1.1.6 prilohy |

2. Ak organizaciu navrhovatela a procesy bezpecnosti a kvality uz

certifikoval prislusny orgdn posudzovania zhody (napr.
Zeleznitny podnik/systém riadenia bezpeénosti manazéra
infrastruktary  certifikovany  ndrodnym  bezpelnostnym

organom), AsBo ich opéatovne neposudzuje, ale v kazdom
pripade musi dékladne pochopit organizaciu a tieto procesy, aby
sa mohli vykonat posudenia podla odseku 5 pism. b) bodu 1
zardzky nizsie.

§1.1.4,§5.2 pism. a) prilohy |

3. Treba poznamenat, ze ak navrhovatel zada riadenie rizik alebo
jeho cast subdodavatelom, subdodévatelia sa povaZuju za stcast
organizdcie navrhovatela, pokial ide o posudenie AsBo.
Navrhovatel je teda nadalej zodpovedny za zabezpecenie toho,
aby subdoddvatelia vykonavali riadenie rizik v sulade
so systémami riadenia bezpecnosti a kvality navrhovatela; AsBo
bude musiet posudit jeho spravne plnenie subdodavatelmi;

Cl.50ds.2,8§3.1,§3.2
a § 3.3 prilohy |

b) nezavisle posudit, o navrhovatel skutocne robi.

Cl. 6 ods. 2 pism. c)
§ 5.2 pism. a) prilohy |

Pozostdva z vykonania posudenial? skutoénej organizicie a skutoéného
riadenia vyznamnej zmeny s podpornymi postupmi v oblasti bezpecnosti
a kvality. Zahfna posudenie spravneho uplatfiovania ustanoveni
a poziadaviek nariadenia ¢. 402/2013 pre kazdy krok procesu riadenia rizik
v prilohe | k nariadeniu. Na tento ucel AsBo musi:

Cl. 6 ods. 2 pism. c), § 1.1.6,
§ 5.2 pism. a)
Priloha |

1. vykonat dékladné posudenie vertikilneho rezu'®* asporn
v oblastiach, ktoré AsBo povazuje za oblasti s najvyssimi alebo
najkritickejSimi  rizikami'* nezdvisle od kategorizacie rizika
navrhovatela, ako aj v oblastiach so strednymi a nizkymi rizikami,
ktoré AsBo povazuje za potrebné vo svojej stratégii posudzovania
v oddiele 4 pism. d), aby:

Cldnok 3 ods. 14 pism. b) prilohy
I,

,Uvod“a §7.1.2 normy

ISO/IEC 17020:2012

12 pre informaciu ide o rovnaku zasadu ako pri moduloch CH1 a SH1 uvedenych v rozhodnuti Komisie (EU) 2010/713, ktoré ma pouzivat notifikovany
organ v EU na posudzovanie zhody a vhodnosti na pouZitie komponentov interoperability a na overovanie subsystémov ES.

13 pojem ,posudenie vertikdlneho rezu” sa vztahuje na dokladné preskimanie medzi koncovymi bodmi uplatfiovania procesu riadenia rizik
uvedeného v dodatku k prilohe | k spolo¢nej bezpeénostnej metdde pre hodnotenie rizika aspori pre oblasti s najvyssim alebo najkritickejSim rizikom
(rizikami) posudzovanej zmeny. Ucelom je skontrolovat reprezentativnu prierezovu &ast vysledkov riadenia rizik a pokryt vietky kroky procesu
riadenia rizik podla nariadenia (EU) ¢ 402/2013.

14 Pozri aj stratégiu v oddiele 4 tykajucu sa hodnotenia strednych a nizkych rizik.
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Navrh pracovnej metddy organu posudzovania (AsBo)

KriZzovy odkaz v nariadeni
€. 402/2013 alebo v norme
ISO/IEC 17020:2012

skontroloval, ¢i navrhovatel spravne uplatiuje poZiadavky
na kazdy krok procesu riadenia rizik v prilohe | k nariadeniu
¢. 402/2013.

Cl.6ods. 1,§2.1.2,§2.1.3,
§2.1.4,§2.15,§2.1.6,§2.1.7
prilohy |

AsBo musi venovat osobitnl pozornost:

» Metddam, ktoré navrhovatel uplatriuje vo faze identifikacie
nebezpeclenstva, a to, ¢i pouZitim metddy zabezpeluje, Ze
vietky logicky  predvidatelné nebezpecenstva su
systematicky identifikované pre cely posudzovany systém,
jeho funkcie a rozhrania. Nebezpecenstva mozno skutocne
kontrolovat len vtedy, ak st identifikované;

§1.15,§1.2.1,§1.2.7,82.2.1
§2.2.3,§2.25,§2.26,§3.4
priloha |

§ 2.3 pri poutziti zhody vyroby
§ 2.4 pri pouZiti referencného
systému

§ 2.5 pri explicitnom odhade

» Spravnemu vykonavaniu bezpecnostnych poZiadaviek
(opatrenia na kontrolu rizika) vymedzenych riadenim rizik
navrhovatelom, a teda aj v pripade, Ze sa pouZivaju kédexy
postupov, nezdvislé posudenie bezpecnosti ich spravneho
uplatfiovania;

§ 3 v prilohe |
(§3.1,83.2,§3.3,§3.4)

§ 2.3 pri poutiti zhody vyroby
§ 2.4 pri poutiti referencného
systému

§ 2.5 pri explicitnom odhade

skontrolovat, ¢ navrhovatel skutoéne uplatiiuje postupy
bezpecnosti a kvality pri navrhovani a vykonavani zmeny;

Cl. 6 ods. 2 pism. c)
§1.1.2 prilohy |

kontroluje, ¢i je uplatfiovanie postupov bezpecnosti a kvality
uéinné, a umoziiuje navrhovatelovi uréit vhodné opatrenia
na kontrolu rizika;

Cldnok 6 ods. 1, €lanok 3 ods. 14,
pism. e) v prilohe I,

,Uvod“a §7.1.2 normy

ISO/IEC 17020:2012

Clanok 5 ods. 2

iv. skontrolovat, ¢i nedosSlo k nedodrZiavaniu, a to aj v pripade
subdodavatelov, pokial ide o:
> ustanovenia o0 procese riadenia rizik v nariadeni| Cldnok 5 ods. 2
¢.402/2013;
> organizaciu spolo¢nosti (a projektu), ako sa opisuje|Cl. 6 ods. 2 pism. b), § 1.1.6,
v dokumentdcii uvedenej v oddiele 3 pism. b) bode 3; §11.2a
§ 5.2 pism. a) prilohy |
» procesy bezpecnosti alebo kvality; Cl. 6 ods. 2 pism. c)
V. odhalit akékolvek dalsie potencidlne problémy, ako napriklad:

» akékolvek problémy v suvislosti s projektovym riadenim
a riadenim rizik (napr. nedostatocné alebo nedostatocne
kvalifikované zdroje pridelené na cinnosti posudzovania
a riadenia rizik);

§1.1.2,81.1.6a§5.2 pism. a)
prilohy |

» nedostatky v procesoch a nedostato¢nd dokumentécia
skuto¢ne vykonanych ¢innosti;

Cl.60ds. 1,§5.1,§5.2 prilohy |

> atd.
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KriZzovy odkaz v nariadeni
€. 402/2013 alebo v norme
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vi. byt schopny dospiet k odbornému Udsudku potrebnému
v oddiele 6;

Clanok 6 ods. 1, ¢lanok 3 ods. 14,
pism. e) v prilohe IlI,

,Uvod“a §7.1.2 normy

ISO/IEC 17020:2012

2. posudit, ¢i st vsetky nebezpecenstva identifikované a zaregistrované
navrhovatelom v zdzname o nebezpecenstve riadne riadené.
To znamena posudit, Ze:

§2218§223,8§2.24,§2.2.6
§ 3.4 ods. 4 prilohy |

i kazdé nebezpefenstvo vzdzname o nebezpedenstve
pridelené subjektu, ktory je zodpovedny za
identifikovaného nebezpecenstva;

je
kontrolu

§1.13,§1.15,81.16,51.2.1
§1.2.7,8§1.2.2,§ 4.2 prilohy |

ii. ak nebezpelenstvo patri do oblasti kontroly navrhovatela,
kontroluje ho na prijatelnu Uroven navrhovatel, alebo

§1.15,§81.25,§1.2.7,§3.2
priloha |

iii. ak nebezpecenstvo patri do rozsahu zodpovednosti a do oblasti
kontroly iného aktéra, prenesie sa na tohto iného aktéra s jeho
pisomnym suhlasom.

§1.1.5,81.2.2,8§1.23,§1.24
§1.2.7a4.2 prilohy |

Poznamka:

v

Podla bodu 1.1.5 prilohy | k nariadeniu ¢. 402/2013 navrhovatel nesmie
subjektu priradit bezpe€nostné poZiadavky a nebezpelenstva, ktoré
presahuju rozsah zodpovednosti a oblast kontroly daného aktéra.

§1.1.5a1.2.7 prilohy |

3. kedZe AsBo zvyéajne pouziva techniky odberu vzoriek!> (pozri oddiel
4) AsBo musi zabezpelit, aby sprava o nezavislom posudeni
bezpecnosti a interpretacia vysledkov procesu riadenia rizik
navrhovatela boli sprdvne a aby zahfnali vSetky kroky a vsetky
vysledky procesu riadenia rizik.

Cldnok 3 ods. 14 pism. b) prilohy
I,

,Uvod“a §7.1.2 normy

ISO/IEC 17020:2012

¢) zhromazdit dékazy a sledovat akcny(-€é) pldn(-y) navrhovatela

To zahffa nasledujuce:

Clanok 6 ods. 2, ¢lanok 15 ods. 1,
priloha lll

Treti odsek v ¢asti ,Uvod*,

§ 7.4 a priloha B k norme
ISO/IEC 17020:2012

1. zhromaZdovanie akychkolvek relevantnych dékazov (t. j. listinnych
dokazov) o skutonom zavedeni stratégie stanovenej v plane
posudzovania v oddiele 4;

Clanok 6 ods. 2, ¢lanok 15 ods. 1,
priloha I

§7.3,8§7.4aprilohaB

k norme ISO/IEC

17020:2012

15 CSM pre posudzovanie rizik a norma ISO/IEC 17020:2012 pre kontrolné orgdny, na ktoré sa v nej odkazuje, nezavdzuju AsBo vykonat Upiné
a dékladné nezdvislé posudenie bezpecnosti vsetkych vystupov cinnosti riadenia rizik. Orgdn AsBo nie je povinny preskimat a skontrolovat vsetky
podrobnosti a vsetky vysledky vykonaného riadenia rizik navrhovatelom. Oddiely § 7.1.1 a § 7.1.2 normy ISO/IEC 17020:2012 umoZfiuji AsBo pouZit
kontrolu zaloZenu na odbere vzoriek. Vo vseobecnosti je vyber vzoriek a hodnotenie vertikdlnej casti [pozri tieZ pozndmku pod Ciarou (13))] vysledkov
dosiahnutych cinnostami navrhovatela v oblasti vyvoja, posudzovania rizika a riadenia rizik pre najvyssie alebo najkritickejsie rizika prijatelné
pri miere kontrol niZsej ako 100 % za predpokladu, Ze vybrand vzorka a posudenia vertikdlnej Casti poskytuju AsBo déveru v posudzovany systém.
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Navrh pracovnej metddy organu posudzovania (AsBo)

2. riadenie vSetkych vysledkov nezavislého posudenia bezpecénosti
vratane:

proaktivnej a vcasnej identifikicie (potencidlnych)| Clanok 6 ods. 1

problémov;

a)

b) Osvedceny postup — Ziadna
vyslovnd poZiadavka v nariadeni

¢. 402/2013

pravidelného poddavania sprav o zistenych problémoch
navrhovatelovi s cielom umozZnit navrhovatelovi prijat
vCasné napravné opatrenia;

Clanok 6 ods. 2, ¢ldnok 15 ods. 1,
priloha I

§7.3,§7.4apriloha B

k norme ISO/IEC

17020:2012

¢) uchovdvania histérie zistenych pripadov nesuladu alebo
nastolenych problémov a sledovania ich bud dovtedy, kym
ich navrhovatel nezvlddne a neuzavrie na uspokojivé
rieSenie, alebo kym sa nezdokumentuju ako otvorené
problémy v zaverecnej sprave AsBo o bezpecnosti;

Cldnok 3 ods. 14 pism. b) prilohy
I,

,Uvod“a §7.1.2 normy

ISO/IEC 17020:2012

3. zhromaZdovanie dbkazov (t. j. listinnych dbkazov) z nezdvislého
posudenia bezpecnosti bude pravdepodobne kombinaciou auditov
a indpekcii vratane preskimani dokumentov'®, pozorovani,
pohovorov, kontrol organizacnej sposobilosti a spdsobilosti
zamestnancov, bezpecnostnej kultliry a posudzovania organizacie,
odberu vzoriek a casti vertikdlnych rezov, pouZzivania kontrolnych
zoznamov atd. Presny rozsah a Uroven podrobnosti alebo velkost
vybranej vzorky alebo vertikalnych rezov uréenych na nezavislé
posudenie bezpecnosti zavisi od zloZitosti Cinnosti v oblasti
riadenia rizik, zloZitosti alebo novosti technolégie, bezpecnostnej
kultdry navrhovatela, kritickosti bezpecnosti a Urovne rizika
vyvolanej zmenou;

4. Je dolezité, aby AsBo bezodkladne (napr. Ustne, telefonicky,
prostrednictvom e-mailov atd.) nahlasoval zistené problémy

Pravidelnd sprava je osved¢enym
postupom — v nariadeni

a nedodrZiavanie predpisov, najma pokial ide o zdvainé obavy,
s cielom umoznit navrhovatelovi véas prijat vSetky potrebné
napravné opatrenia. V zdujme podpory vzajomného uzndvania je
vSak doleZité, aby sa vSetky otdzky a pripady nesuladu nasledne
formalne potvrdili v pisomnej forme. Histéria vSetkych zistenych
problémov a pripadov nesutladu musi byt systematicky a formalne

zaznamenana v zazname o histériit’. Kazda otazka
a nesulad by mali mat prioritu a mali by sa sledovat az
do riadneho vyrieSenia navrhovatelom. Poskytuje sa tym

vysledovatelny dokaz (t. j. listinné dékazy) o aktivnom zapojeni AsBo
do identifikacie a posudzovania rieSenia problémov
na zaklade urovne rizika spojeného so zmenou alebo priority
spojenej s uvedenym zistenim. V zaverecCnej sprave o nezdavislom
posudeni bezpecnosti AsBo sa musia jasne zdokumentovat vSetky
problémy a pripady nesuladu, v suvislosti s ktorymi navrhovatel
podla ¢lanku 15 ods. 1 nariadenia ¢. 402/2013 nesuhlasi na konci
nezavislého posudenia bezpecnosti.

¢. 402/2013 neexistuje Ziadna
vyslovnd poziadavka.
Podavanie sprav o praci AsBo
podla ¢lanku 6 ods. 2, ¢lanku
15 ods. 1 prilohy IlI

Treti odsek v ¢asti ,Uvod*,

§ 7.4 a priloha B k norme
ISO/IEC 17020:2012

16 preskimanie dokumentdcie bude zahffiat najma analyzu a hodnotenie kvality a konzistentnosti vystupov v kazdom kroku procesu riadenia rizik
v ramci spoloénej bezpecnostnej metddy hodnotenia rizik.

17 Ak je to potrebné na vzajomné uzndvanie spravy o nezavislom posudeni bezpec¢nosti AsBo, na poZiadanie sa zdznam o historii spristupni
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KriZzovy odkaz v nariadeni
Navrh pracovnej metddy organu posudzovania (AsBo) €. 402/2013 alebo v norme
ISO/IEC 17020:2012

6. Zavery a sprava o nezavislom posudeni bezpecnosti

a) sprava o nezavislom postdeni bezpec¢nosti musi byt v sulade | Clanok 6 ods. 2, ¢ldnok 15 ods. 1,
s prilohou Il k nariadeniu ¢. 402/2013. Bude teda zahfriat: § 5 ods. 3 v prilohe |, prilohe 11l

1. vymedzenie rozsahu p6sobnosti; pism. c) v prilohe IlI

2. suhrn nezavislého planu posudzovania bezpecnosti uvedeny| pism. b) v prilohe IlI
v oddiele 4 a odkaz na uplny nezavisly plan posudzovania
bezpecnosti;

3. vsetky otdzky a pripady nesuladu, v suvislosti s ktorymi| pism. d) v prilohe lll
navrhovatel podfa ¢lanku 15 ods. 1 nariadenia ¢. 402/2013
nesuhlasi na konci nezavislého posudenia bezpecénosti, a

4. obmedzenia nezavislého posudenia bezpecnosti; pism. c) v prilohe llI
b) musi tiez poskytnut jasné vyhlasenie a odborny posudok: § 7.4.2 pism. f) normy ISO/IEC
17020:2012

1. o spravnom uplatfiovani alebo neuplatneni procesu riadenia| Clanok 6 ods. 1, § 7.4.2 pism. f)
rizik uvedeného v prilohe | k nariadeniu ¢. 402/2013 a normy ISO/IEC 17020:2012

2. o vhodnosti vysledkov riadenia rizik na to, aby posudzovana| Clanok 6 ods. 1, § 7.4.2 pism. f)
zmena splfiala bezpeénostné poziadavky; normy ISO/IEC 17020:2012

3. s odkazom na vsetky podmienky pouZitia suvisiace | pism. c) v prilohe lll
s bezpecénostou alebo obmedzenia (v odévodnenych pripadoch)
na bezpecné pouZivanie subsystému.

3. ROZHODNUTIE

Rozhodnutie o

L . Akceptované
spolupraci:

Plendrne zasadnutie ¢.:|9

Datum rozhodnutia: 5. novembra 2020

4. PRILOHA

Dalsie podrobnosti o rieseni:

Nie su potrebné Ziadne dalsie podrobnosti

Priloha - dokumenty: V prilohe nie su k dispozicii Ziadne dokumenty.

povolujucemu subjektu alebo inému orgdnu posudzovania zhody s predchddzajicim suhlasom navrhovatela (pozri ustanovenie o ddévernosti
v oddiele 4.2 normy ISO/IEC 17020:2012).
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