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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) ¢&. 402/2013
ze dne 30. dubna 2013

o spole¢né bezpefnostni metodé pro hodnoceni a posuzovani rizik
a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 352/2009

(Text s vyznamem pro EHP)

Clanek 1

Predmét

1. Toto nafizeni stanovi revidovanou spole¢nou bezpecnostni metodu
(CSM) pro hodnoceni a posuzovani rizik, jak je uvedeno v ¢l. 6 odst. 3
pism. a) smérnice 2004/49/ES.

2. Toto nafizeni usnadni pfistup na trh pro sluzby zelezni¢ni dopravy
prostfednictvim harmonizace:

a) procestl fizeni rizik pouZzivanych k posouzeni dopadi zmén na
urovné bezpecnosti a shodu s bezpecnostnimi pozadavky;

b) vymény informaci tykajicich se bezpe€nosti mezi jednotlivymi tcast-
niky v zelezni¢nim odvétvi s cilem zajistit bezpecnost mezi jedno-
tlivymi rozhranimi, kterd mohou v tomto odvétvi existovat;

¢) dtkazi vyplyvajicich z pouziti procesu fizeni rizik.

Clének 2
Oblast piisobnosti

1.  Toto nafizeni se pouzije na navrhovatele, jak je vymezen v ¢l. 3
odst. 11, provadi-li jakoukoli zménu Zelezni¢niho systému v Clenském
state.

Tyto zmény mohou mit technickou, provozni nebo organizacni povahu.
Pokud jde o organizacni zmény, podléhaji posouzeni na zakladé
pravidel podle clanku 4 pouze takové zmény, jez by mohly mit
dopad z hlediska provoznich postupt ¢i postupt udrzby.

2. Pokud se na zékladé posouzeni podle kritérii stanovenych v ¢l. 4
odst. 2 pism. a) az f):

a) zména povazuje za vyznamnou, pouZzije se proces fizeni rizik stano-
veny ve ¢lanku 5;

b) zména za vyznamnou nepovazuje, posta¢i uchovani pfislusné
dokumentace, na jejimz zaklad¢ bylo takové rozhodnuti odiivodnéno.

3. Toto nafizeni se pouzije i na strukturalni subsystémy, na které¢ se
pouzije smérnice 2008/57/ES:

a) vyzaduji-li posouzeni rizik piislusné technické specifikace pro inte-
roperabilitu (dale jen ,, TSI), pak TSI tam, kde je to vhodné, upfesni,
které Casti tohoto nafizeni se pouZiji,
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b) jedna-li se o vyznamnou zménu, jak je stanoveno v ¢l. 4 odst. 2,
pouzije se proces fizeni rizik stanoveny v ¢lanku 5 pro uvadéni
strukturalnich subsystému do provozu, aby se zajistilo bezpecné
zaClenéni strukturalnich subsystémit do stavajiciho systému podle
¢l. 15 odst. 1 smérnice 2008/57/ES.

4. Pouziti tohoto nafizeni v piipadé uvedeném v odst. 3 pism. b)
tohoto ¢lanku vsak nesmi vést k pozadavkim, které jsou v rozporu
s pozadavky stanovenymi v pfislusnych TSI. Pokud se vsak takové
rozpory objevi, navrhovatel informuje pfislusny Cclensky stat, ktery
miZze rozhodnout, ze pozddd o revizi TSI v souladu s ¢l. 6 odst. 2
nebo clankem 7 smérnice 2008/57/ES, nebo o vyjimku v souladu
s ¢l. 9 odst. 2 uvedené smérnice.

5. Zelezni¢ni systémy, které jsou vyloudeny z oblasti pisobnosti
podle ¢l. 2 odst. 2 smérnice 2004/49/ES, jsou rovnéz vylouceny z oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni.

6. Ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 352/2009 se pouziji i nadale na
projekty v pokrocilé fazi vyvoje podle ¢l. 2 pism. t) smérnice
2008/57/ES od okamziku, od n¢hoz se toto nafizeni pouzije.

Cléanek 3

Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji definice stanovené v ¢lanku 3 smér-
nice 2004/49/ES.

Rovnéz se pouziji tyto definice:

1) ,rizikem® se rozumi Cetnost vyskytu nehod a mimofadnych udalosti
vedoucich k ujmé (zapficinénych nebezpec¢im) a stupen zavaznosti
této (jmy;

2) ,analyzou rizik* se rozumi systematické pouzivani vSech dostup-
nych informaci k ur€eni nebezpeci a odhadu rizik;

3) ,,hodnocenim rizik™ se rozumi postup zaloZeny na analyze rizik
s cilem urcit, zda bylo dosazeno pfijatelné urovné rizika;

4) ,,posuzovanim rizik* se rozumi celkovy postup zahrnujici analyzu
a hodnoceni rizik;

5) ,,.bezpecnosti“ se rozumi odstranéni nepfijatelného rizika Gjmy;

6) ,.fizenim rizik* se rozumi systematické uplatiovani politik, postupti
a praktik fizeni na tkoly tykajici se analyzy, hodnoceni a usmériio-
vani rizik;

7) ,rozhranimi“ se rozumi vSechny body vzajemného ptisobeni béhem
doby zivotnosti systému nebo subsystému, véetné provozu a udrzby,
kde jednotlivi ucastnici Zelezni¢niho odvétvi vzdjemné spolupracuji
za Ucelem fizeni rizik;

8) ,uCastniky” se rozumi vSechny subjekty, které se piimo nebo
prostiednictvim smluvnich ujednani podileji na uplatinovani tohoto
nafizeni;
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

,bezpecnostnimi pozadavky® se rozumi bezpecnostni vlastnosti
(kvalitativni nebo kvantitativni, ptipadné jak kvalitativni, tak kvan-
titativni) systému, jeho navrzeni, provozu (v€etné provoznich pied-
pist) a udrzby nezbytné ke splnéni cild v oblasti bezpecnosti stano-
venych pravnimi pfedpisy nebo doty¢nou spole¢nosti;

»bezpecnostnimi opatfenimi® se rozumi soubor opatfeni ke snizeni
cetnosti vyskytu nebezpeci nebo ke zmirnéni jeho disledkd s cilem
doséhnout a/nebo zachovat pfijatelnou uroven rizika;

,,havrhovatelem se rozumi:

a) zeleznic¢ni podnik nebo provozovatel infrastruktury, ktery zavadi
opatfeni pro usmériovani rizik v souladu s ¢lankem 4 smérnice
2004/49/ES;

b) subjekt odpovédny za udrzbu, ktery zavadi opatfeni pro usmér-
novani rizik v souladu s ¢l. 14a odst. 3 smérnice 2004/49/ES;

¢) smluvni subjekt nebo vyrobce, ktery pozada oznameny subjekt,
aby proved! postup ovétovani ,,ES* v souladu s ¢l. 18 odst. 1
smérnice 2008/57/ES, nebo urceny subjekt podle ¢l. 17 odst. 3
uvedené smérnice;

d) zadatel o povoleni k uvedeni strukturdlnich subsystémt do
provozu;

»Zpravou o posouzeni bezpecnosti“ se rozumi dokument, ktery
obsahuje zavéry posouzeni, jez s ohledem na posuzovany systém
provedl subjekt pro posuzovani;

»hebezpecim™ se rozumi stav, ktery by mohl vést k nehodg;

»subjektem pro posuzovani se rozumi nezavisla a zpasobila externi
nebo interni osoba, organizace nebo subjekt provadéjici Setfeni
s cilem dospét na zakladé diikazli k rozhodnuti, zda systém spliuje
bezpecnostni pozadavky;

,Hkritérii piijatelnosti rizik” se rozumi referenéni pokyny, na zakladé
nichz se posuzuje piijatelnost urcitého rizika; tato kritéria se pouzi-
vaji k urCeni, zda je aroven rizika dostate¢né nizka, takze neni
nutno prijmout okamzita opatfeni k jejimu dalSimu sniZeni;

»zaznamem o nebezpeci® se rozumi doklad, v némz jsou zazname-
nana a kde jsou odkazy na zjisténa nebezpeci, souvisejici opatfeni,
jejich puvod a odkaz na organizaci, kterd je ma fidit;

»identifikaci nebezpeci* se rozumi postup ke zjisténi, zdokumento-
vani a charakterizaci nebezpeci;

»zasadou priijatelnosti rizik* se rozumi pravidla pouzivana s cilem
dospét k zavéru, zda riziko spojené s jednim ¢i vice konkrétnimi
nebezpecimi je, ¢i neni pfijatelné;
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19) ,kodexem spravné praxe® se rozumi pisemny soubor pravidel,
ktera, jsou-li spravné uplathovana, lze pouzit k fizeni jednoho ¢i
vice konkrétnich nebezpeci;

20) ,referencnim systémem® se rozumi systém, u n¢hoz byla pfi pouzi-
vani prokazana pfijatelna Groven bezpeCnosti a podle néhoz lze
porovnanim vyhodnotit pfijatelnost rizik vyplyvajicich z posuzova-
ného systému;

21) ,,odhadem rizika®“ se rozumi postup pouzivany k méfeni Grovné
analyzovanych rizik, ktery se sklada z téchto krokt: odhad Cetnosti,
analyza dasledkt a jejich integrace;

22) ,technickym systémem® se rozumi vyrobek nebo soubor vyrobki
vcetné vykresové, provadéci a podplirné dokumentace; vyvoj tech-
nického systému zac¢ina stanovenim pozadavku a konci jeho schva-
lenim; ackoli se bere v tivahu ndvrh pfislusnych rozhrani s lidskym
chovanim, nejsou lidskd obsluha a jeji ukony do technického
systému zahrnuty; postup Gdrzby je popsan v piiruckach udrzby,
sam o sob¢ vSak neni soucasti technického systému;

23) ,.katastrofickou nehodou* se rozumi nehoda, jez se obvykle dotyka
velkého mnozstvi osob a jejimz disledkem je vice smrtelnych
nehod;

24) ,,schvalenim bezpecnosti“ se rozumi stav piidéleny zméné navrho-
vatelem na zaklad¢é zpravy o posouzeni bezpecnosti, kterou pied-
lozil subjekt pro posuzovani;

25) ,.,systémem* se rozumi jakakoli ¢ast Zelezni¢niho systému, na které
ochazi ke zméné, pfiCemz tato zména muze mit technickou,
dochazi k tat t technick
provozni nebo organiza¢ni povahu;

26) ,,oznamenym vnitrostatnim pfedpisem® se rozumi jakykoli vnitros-
tatni predpis oznameny Cclenskymi staty podle smérnice Rady
96/48/ES () nebo smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/16/ES (%) a smérnic 2004/49/ES a 2008/57/ES.

27) ,organem udélujicim osvédéeni® se rozumi organ udélujici osvéd-
¢eni stanoveny podle definice ¢lanku 3 nafizeni (EU) ¢. 445/2011;

28) ,,subjektem posuzovani shody* se rozumi subjekt posuzovani shody
podle definice v ¢lanku 2 nafizeni (ES) ¢. 765/2008;

29) ,.akreditaci” se rozumi akreditace podle definice ¢lanku 2 nafizeni
(ES) ¢. 765/2008;

30) ,,vnitrostatnim akreditacnim organem® se rozumi vnitrostatni akre-
ditaéni organ podle definice v ¢l. 2 odst. 11 nafizeni (ES)
¢. 765/2008;

1

(1) UF. vést. L 235, 17.9.1996, s. 6.
Q)

I
Jt. vést. L 110, 20.4.2001, s. 1.

U
Uf.
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31) ,,uznanim“ se rozumi osvédceni vydané vnitrostatnim subjektem,
jenz neni vnitrostatnim akreditaénim organem, o tom, ze subjekt
pro posuzovani splituje pozadavky stanoveni v piiloze II tohoto
nafizeni k vykonu nezavislé posuzovaci cCinnosti vymezené
v ¢l. 6 odst. 1 a 2;

32) ,,ssystematickym selhanim“ se rozumi selhani, jez se opakované
vyskytuje za urCité konkrétni kombinace vstupti nebo za konkrét-
nich provoznich a environmentalnich podminek;

33) ,.,systematickou chybou* se rozumi inherentni chyba ve specifikaci,
navrhu, vyrobé, instalaci, provozu nebo udrzbé posuzovaného
systému,

34) ,prekazkou” se rozumi technické, operacni nebo organizacni
opatfeni pro usmérnovani rizika mimo posuzovany systém, jez
bud’ snizuje Cetnost vyskytu nebezpeci nebo zmirfiuje zavaznost
pripadnych dusledki takového nebezpeci;

35) ,kritickou nehodou* se rozumi nehoda, jez se obvykle dotyka velmi
malého mnozstvi osob a jejimz dusledkem je nejméné jedna
smrtelnd nehoda;

36) ,,vysoce nepravdépodobnym* se rozumi vyskyt selhdni s Cetnosti
niz&i nebo rovnou 10~ ? za hodinu provozu;

37) ,,nepravdépodobnym® se rozumi vyskyt selhdni s Cetnosti nizsi
nebo rovnou 10~ 7 za hodinu provozu.

Clanek 4

Vyznamné zmény

1. Pokud v nékterém ¢lenském staté neexistuje oznameny vnitrostatni
pfedpis slouzici k ur€eni, zda je zména vyznamnd ¢i nikoli, navrhovatel
posoudi mozny dopad dané zmény na bezpecnost Zelezni¢niho systému.

Pokud navrhovana zména nema zadny dopad na bezpecnost, nemusi se
proces fizeni rizik popsany v ¢lanku 5 pouzit.

2. Ma-li navrhovand zména dopad na bezpecnost, navrhovatel
pomoci odborného posouzeni rozhodne o vyznamnosti zmény na
zaklade€ téchto kritérii:

a) dusledek selhani: nejhorsi vérohodny scénar v pripadé selhani posu-
zovaného systému s piihlédnutim k existenci bezpecnostnich bariér
mimo posuzovany systém;

b) novy prvek pouzity pii zavadéni zmény: to se tyka jak toho, co je
inovativni v zelezni¢nim odvétvi, tak i toho, co je nové pouze pro
organizaci zavadéjici zmenu;

¢) slozitost zmény;

d) sledovani: nemoznost sledovat zavedenou zménu béhem celé doby
zivotnosti systému a provést vhodny zasah;

e) vratnost: nemoznost navratit syst¢tm do stavu pfed zménou,
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f) doplnkovost: posouzeni vyznamnosti zmény s ptihlédnutim ke vSem
aktualnim zménam posuzované¢ho systému souvisejicim s bezpec-
nosti, které nebyly posouzeny jako vyznamné.

3. Navrhovatel uchovava odpovidajici dokumentaci ke zdtvodnéni
svého rozhodnuti.

Clanek 5

Proces fizeni rizik

1. Navrhovatel odpovida za pouziti tohoto nafizeni, véetné posouzeni
vyznamnosti zmény na zékladé kritérii podle ¢lanku 4, a za provedeni
procesu fizeni rizik, ktery je stanoven v pfiloze 1.

2. Navrhovatel zajisti, aby rizika, zptisobena jeho dodavateli a posky-
tovateli sluzeb, véetné jejich subdodavateld, byla fizena rovnéz v souladu
s timto nafizenim. Za timto ucelem muze navrhovatel prostiednictvim
smluvnich podminek pozadovat, aby se jeho dodavatelé a poskytovatelé
sluzeb, vcetné¢ subdodavatelli, podileli na procesu fizeni rizik stano-
veném v piiloze 1.

Clanek 6

Nezavislé posouzeni

1. Subjekt pro posuzovani provadi nezavislé posuzovani z hlediska
vhodnosti jak ve vztahu k uplatnéni procesu fizeni rizik stanoveného
v piiloze I, tak i jeho vysledkim. Tento subjekt pro posuzovani musi
spliiovat kritéria uvedena v pftiloze II. Neni-li dosud subjekt pro posu-
zovani uren na zaklad¢ stavajicich unijnich ¢i vnitrostatnich ptedpisu,
jmenuje navrhovatel vlastni subjekt pro posuzovani, a to v nejblizsi
vhodné fazi postupu pro posuzovani rizik.

2. Aby mohl provést nezavislé posouzeni, subjekt pro posuzovani
musi:

a) zajistit, Ze se na zadkladé¢ dokumentace predlozené navrhovatelem
dikladné seznamil s vyznamnou zménou,

b) posoudit procesy pouzité pro fizeni bezpeCnosti a kvality béhem
navrhovani a zavadéni vyznamné zmény, nejsou-li tyto procesy jiz
osvédéeny ze strany piislusného subjektu posuzovani shody;

¢) posoudit uplatnéni téchto bezpecnostnich a kvalitativnich procest
béhem navrhovani a zavadéni vyznamné zmény.

Po dokonceni posouzeni podle pism. a), b) a c¢) vypracuje subjekt pro
posuzovani zpravu o posouzeni bezpec€nosti, jak je stanovena v ¢lanku 15
a priloze III.

3. Je tfeba zamezit prekryvani prace v ramci téchto posuzovani:

a) posuzovani shody systému fFizeni bezpeCnosti a systému udrzby
subjektti odpovidajicich za udrzbu vyzadovaného podle smérnice
2004/49/ES a
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b) posuzovani shody provadéné oznamenym subjektem, které je defi-
novano v ¢l. 2 pism. j) smérnice 2008/57/ES nebo subjektem, ktery
byl urcen podle ¢lanku 17 uvedené smérnice, a

c¢) jakéhokoli nezavislého posouzeni provedeného subjektem pro posu-
zovani podle tohoto nafizeni.

4. Aniz jsou dotCeny pravni predpisy Unie, muze si navrhovatel
vybrat za subjekt pro posuzovani vnitrostatni bezpecnostni organ,
nabizi-li uvedeny organ tuto sluzbu a tykaji-li se vyznamné zmény
téchto pripadui:

a) vozidlo potiebuje povoleni k uvedeni do provozu podle ¢l. 22 odst. 2
a ¢l. 24 odst. 2 smérnice 2008/57/ES;

b) vozidlo potiebuje dodatecné povoleni k uvedeni do provozu podle
Cl. 23 odst. 5 a ¢l. 25 odst. 4 smérnice 2008/57/ES;

¢) osvédceni o bezpecnosti musi byt aktualizovano z diavodu zmény
typu nebo prodlouzeni provozu podle ¢l. 10 odst. 5 smérnice
2004/49/ES;

d) osvédceni o bezpecnosti musi byt revidovano z diivodu vyznamnych
zmén v bezpecnostnim regulacnim ramci podle ¢l. 10 odst. 5 smér-
nice 2004/49/ES;

e) schvaleni z hlediska bezpecnosti musi byt aktualizovano z divodu
vyznamnych zmén v infrastruktufe, zabezpeCovacim systému nebo
dodéavce energie nebo v zdsadach jejich provozu a udrzby podle
¢l. 11 odst. 2 smérnice 2004/49/ES;

f) schvéleni z hlediska bezpecnosti musi byt revidovano kvili
vyznamnym zménam v bezpecnostnim regulacnim ramci podle ¢l. 11
odst. 2 smérnice 2004/49/ES.

V piipadé€, Ze se vyznamna zména tyka strukturalniho subsystému, pro
ktery je nutné povoleni k uvedeni do provozu podle ¢l. 15 odst. 1 nebo
¢lanku 20 smérnice 2008/57/ES, muze si navrhovatel vybrat za subjekt
pro posuzovani vnitrostatni bezpecnostni organ, nabizi-li uvedeny organ
tuto sluzbu, a nepovéfil-li jiz navrhovatel timto ukolem oznameny
subjekt podle ¢l. 18 odst. 2 uvedené smérnice.
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Clanek 7

Akreditace/uznavani subjektu pro posuzovani

Subjekt pro posuzovani podle ustanoveni ¢lanku 6 musi byt bud’:

a) akreditovan vnitrostatnim akredita¢nim organem podle ¢l. 13 odst. 1
za pouziti kritérii definovanych v ptiloze II, nebo

b) uznan uznavacim subjektem podle ¢l. 13 odst. 1 za pouziti kritérii
definovanych v priloze II, nebo

¢) vnitrostatnim bezpecnostnim organem podle pozadavku ¢l. 9 odst. 2.

Clanek 8

Prijimani akreditace/uznani

1. Vnitrostatni bezpecnostni organ pfi ud€lovani osvédceni o bezpec-
nosti nebo schvaleni z hlediska bezpecnosti v souladu s nafizenim
Komise (EU) & 1158/2010 (') nebo s nafizenim Komise (EU)
¢. 1169/2010 (?) piijima akreditaci nebo uznani udélené jinym ¢Elenskym
statem v souladu s clankem 7 jakozto dikaz schopnosti zelezni¢niho
podniku nebo spravce infrastruktury jednat coby subjekt pro posuzo-
vani.

2. Organ udélujici osvédceni pii udélovani osvédceni subjektu odpo-
védného za udrzbu podle nafizeni (EU) ¢. 445/2011 piijme takovou
akreditaci nebo uznani ze strany jiného Clenského statu jakozto dikaz
schopnosti subjektu odpovidajiciho za udrzbu jednat coby subjekt pro
posuzovani.

Cléanek 9

Druhy uznani subjektu pro posuzovani

1. Lze vyuzit nasledujici druhy uznani subjektu pro posuzovani:

a) uznani, které Clensky stat udélil subjektu odpovédnému za Gdrzbu,
organizaci Ci organizacni slozce nebo jednotlivé osobé;

b) uznani vnitrostatniho bezpecnostniho organu tykajici se schopnosti
organizace, jeji slozky ¢i jednotlivé osoby provadét nezavislé posu-
zovani, a to posouzenim systému fizeni bezpeCnosti zelezni¢niho
podniku nebo provozovatele infrastruktury a dohledem nad nim;

¢) vykonava-li vnitrostatni bezpecnostni organ funkci organu udéluji-
ciho osvédéeni v souladu s ¢lankem 10 nafizeni (EU) ¢. 445/2011,
uznani vnitrostatniho bezpecnostniho organu tykajici se schopnosti

. vést. L 326, 10.12.2010, s. 11.
I

(U
() Ut vest. L 327, 11.12.2010, s. 13.
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organizace, jeji slozky ¢i jednotlivé osoby provadét nezavislé posu-
zovani, a to posouzenim systému udrzby u subjekti odpovidajicich
za udrzbu a dohledu nad nim;

d) uznani organem vydavajicim uznani, jenz byl uréen clenskym
statem, tykajici se schopnosti subjektu odpovidajictho za udrzbu,
schopnosti organizace, jeji slozky ¢i jednotlivé osoby provadét neza-
vislé posuzovani.

2. Uzna-li ¢lensky stat vnitrostatni bezpecnostni organ coby subjekt
pro posuzovani, je povinnosti takového ¢lenského statu, aby zajistil, Ze
vnitrostatni bezpecnostni organ splituje pozadavky stanovené v piiloze
II. V takovém pripadé musi byt v ramci vnitrostatniho bezpecnostniho
organu vykon funkci subjektu pro posuzovani zjevné nezavisly na
jinych funkcich vnitrostatniho bezpecnostniho orgéanu.

Cléanek 10

Platnost uznani

1.V piipadech uvedenych v ¢l. 9 odst. 1 pism. a) a d) a v ¢l. 9
odst. 2 nesmi ptekrocit délka platnosti uznani 5 let od okamziku jeho
udéleni.

2.V ptipad€ uvedeném v ¢l. 9 odst. 1 pism. b):

a) prohlaseni o uznani zelezni¢niho podniku nebo provozovatele infra-
struktury musi byt uvedeno v pfislusném osvédceni o bezpecnosti
v kolonce 5 ,,Doplnujici informace” jednotného formatu osvédceni
o bezpe€nosti stanoveného v piiloze 1 nafizeni Komise (ES)
¢. 653/2007 (1) a v prislusné ¢asti schvaleni z hlediska bezpeénosti;

b) doba platnosti uznani nesmi piekrocit platnost osvédceni o bezpec-
nosti nebo schvaleni z hlediska bezpecnosti, na zékladé nichz bylo
uznani udéleno. V takovém ptipadé se o uznani pozada pii pristi
zadosti o obnoveni ¢i aktualizaci osvédceni o bezpecnosti ¢i schva-
leni z hlediska bezpecnosti.

3.V piipadech uvedenych v ¢l. 9 odst. 1 pism. c):

a) prohlaseni o uznani subjektu odpovédného za Udrzbu musi byt
uvedeno v piislusném osvédceni v kolonce 5 ,,Dopliujici informace*
jednotného formatu osvédceni pro subjekty odpovédné za tdrzbu
stanoveného v pfiloze V, nebo piislusné v pfiiloze VI nafizeni
(EU) ¢. 445/2011;

b) doba platnosti uznani nesmi ptekrocit platnost osvédceni vydaného
organem udélujicim osvédéeni, na zékladé n&hoz bylo uznani
udéleno. V takovém piipadé se o uznani pozada pii pfisti zadosti
o obnoveni ¢i aktualizaci takového osvédéeni.

(1) UF. vést. L 153, 14.6.2007, s. 9.
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Clének 11

Dohled ze strany uznavaciho organu

1. Uznavaci organ obdobné jako v pfipad¢ pozadavkl u akreditace
podle ¢l. 5 odst. 3 a 4 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 provadi pravidelny
dohled, aby ovéfil, Ze jim uznany subjekt pro posuzovani i nadale po
dobu, na niz se vztahuje platnost uznani, spliuje kritéria stanovena
v priloze II.

2. Prestane-li subjekt pro posuzovani spliovat kritéria stanovena
v ptiloze II, uznavaci organ podle zavaznosti poruSeni zizi pouzitelny
rozsah uznani, uznani pozastavi ¢i zcela odejme.

Clanek 12

Mirnéjsi kritéria, neni-li vzijemné uzniana urcitd vyznamna zména

Neni-li vzajemné uznano posouzeni rizika u vyznamné zmeény, navrho-
vatel jmenuje subjekt pro posuzovani, ktery spliiuje alespont pozadavky
tykajici se odbornosti, nezavislosti a nestrannosti stanovené v ptiloze II.
Dalsi pozadavky podle odstavce 1 pfilohy II 1ze po dohodé s vnitros-
tatnim bezpecnostnim organem nediskriminacnim zptisobem zmirnit.

Clének 13

Poskytovani informaci agentuie

1. Clenské staty ptislugné informuji agenturu nejpozdgji do 21. kvétna
2015 o svém vnitrostatnim akreditaénim organu a/nebo uznavacim
organu ¢i o svych uznavacich organech pro ucely tohoto nafizeni,
jakoz i o subjektech pro posuzovani, které uznaly v souladu s ¢l. 9
odst. 1 pism. a). Agentuie rovnéz oznami jakoukoli zménu, a to do
jednoho mésice od této zmény. Agentura tyto informace zvetejni.

2. Vnitrostatni akreditacni organ informuje agenturu nejpozdéji do
21. kvétna 2015 o akreditovanych subjektech pro posuzovani, jakoz
i 0 rozsahu pravomoci, v némz byly tyto subjekty pro hodnoceni akre-
ditovany, jak je stanoveno v bodech 2 a 3 piilohy II. Agentuie rovnéz
oznami jakoukoli zménu této situace, a to do jednoho mésice od této
zmény. Agentura tyto informace zvetejni.

3. Uznavaci organ informuje agenturu nejpozdéji do 21. kvétna 2015
o uznanych subjektech pro posuzovani, jakoz i o rozsahu pravomoci,
v némz byly tyto subjekty pro hodnoceni uznany, jak je stanoveno
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v bodech 2 a 3 ptilohy II. Agentufe rovnéz oznami jakoukoli zménu této
situace, a to do jednoho mésice od této zmény. Agentura tyto informace
zvetejni.

Clének 14

Podpora agentury pri akreditaci ¢i wuznavani subjektd pro
posuzovani

1.  Agentura organizuje vzajemné hodnoceni uznavacich organu, jez
vychazi ze zésad, jez jsou shodné se zdsadami stanovenymi v ¢lanku 10
nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

2. Agentura organizuje minimalné piti kazdé nové revizi tohoto nafi-
zeni ve spoluprdci s Evropskou organizaci pro spoluprdci v oblasti
akreditace (EA) odbornou piipravu tykajici se tohoto nafizeni urcenou
vnitrostatnim akreditacnim organiim a uznavacim organdm.

Clanek 15

Zpravy o posouzeni bezpecnosti

1. Subjekt pro posuzovani poskytne navrhovateli zpravu o posouzeni
bezpecnosti podle pozadavkl stanovenych v piiloze III. Navrhovatel
odpovida za to, zda a jak budou zohlednény zavéry zpravy o posouzeni
bezpecnosti za ucelem schvaleni bezpecnosti posuzované zmény. Navr-
hovatel odivodni a pfislusné dolozi ty Casti zpravy o posouzeni bezpec-
nosti, s nimiz pfipadné nesouhlasi.

2.V ptipad¢ uvedeném v ¢l. 2 odst. 3 pism. b) v souladu s odstavcem
5 tohoto clanku wvnitrostatni bezpecnostni organ pfijme prohlaseni
uvedené v ¢lanku 16 ve svém rozhodnuti o povoleni k uvedeni struk-
turalnich subsystému a vozidel do provozu.

3. Aniz je doten clanek 16 smérnice 2008/57/ES, vnitrostatni
bezpecnostni organ nemize pozadovat dodateéna ovéieni nebo analyzy
rizik, neni-li schopen prokdzat existenci vyznamného bezpecnostniho
rizika.

4. 'V pfipadé¢ uvedeném v ¢l. 2 odst. 3 pism. a), v souladu
s odstavcem 5 tohoto c¢lanku, ozndmeny subjekt povéfeny vydavanim
osvédéeni o shodé ptijme prohlaseni uvedené v clanku 16, ledaze by
zduvodnil a dokumentaci dolozil své pochybnosti ohledné ucinénych
zaveéra C¢i spravnosti vysledku.

5. Pokud jiz systém nebo cast systému byly pfijaty na zakladé
procesu fizeni rizik stanoveném v tomto nafizeni, vysledna zprava
0 posouzeni bezpecnosti nesmi byt zpochybnéna jinym subjektem pro
posuzovani, ktery je povéfen provedenim nového posouzeni téhoz
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systému. Vzajemné uznani je podminéno prokazanim, Zze systém bude
pouzivan za stejnych funkénich, provoznich a environmentalnich
podminek jako jiz schvéleny syst¢ém a ze byla pouzita rovnocenna
kritéria pfijatelnosti rizik.

Clének 16

Prohlaseni navrhovatele

Na zaklad¢ vysledkti uplatnéni tohoto nafizeni a zpravy o posouzeni
bezpecnosti vypracované subjektem pro posuzovani navrhovatel vypra-
cuje pisemné prohlaseni o tom, ze veskera zjisténa nebezpeci a s nimi
spojend rizika jsou usmériiovana na piijatelnou Groven.

Clének 17

Rizeni usmérnovani rizik a audity

1. Zelezniéni podniky a provozovatelé infrastruktury zahrnou audity
tykajici se uplatinovani tohoto nafizeni do svého programu pravidelnych
auditd systému fizeni bezpecnosti, jak je uvedeno v ¢lanku 9 smérnice
2004/49/ES.

2. Subjekty odpovidajici za Gdrzbu zahrnou audity tykajici se uplat-
novani tohoto natizeni do svého programu pravidelnych auditi systému
udrzby, jak je uvedeno v clanku 14a odst. 3 smérnice 2004/49/ES.

3.V ramci kol vymezenych v ¢l. 16 odst. 2 pism. e) smérnice
2004/49/ES vykonava vnitrostatni bezpecnostni organ dohled nad uplat-
novanim tohoto nafizeni ve vztahu k zelezni¢nim podnikiim, provozo-
vatelim infrastruktury a subjektim odpovidajicim za Udrzbu, na néz se
nevztahuje oblast plsobnosti natizeni (EU) ¢&. 445/2011, avsak jsou
vymezeny v celostatnim registru vozidel tohoto organu.

4. 'V ramci ukolt stanovenych v ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (EU)
¢. 445/2011 vykonava organ udélujici osvédéeni subjektim odpo-
védnym za Udrzbu nédkladnich vozi dohled nad uplatiiovdnim tohoto

nafizeni ze strany subjektu odpovidajiciho za udrzbu.

Cldnek 18
Zpétna vazba a technicky pokrok

1. Kazdy provozovatel infrastruktury a kazdy zelezni¢ni podnik ve
své vyro¢ni zprav€é o bezpe€nosti uvedené v ¢l. 9 odst. 4 smérnice
2004/49/ES stru¢né informuje o svych zkuSenostech s uplathovanim
tohoto natizeni. Zprava musi také zahrnovat souhrn rozhodnuti tykajici
se urovné vyznamnosti zmen.

2. Kazdy wvnitrostatni bezpecnostni organ ve své vyro¢ni zpravé
o bezpecnosti uvedené v c¢lanku 18 smérnice 2004/49/ES informuje
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o zkuSenostech navrhovatelli s uplatiiovanim tohoto nafizeni, piipadné
o svych vlastnich zkuSenostech.

3. Vyrocni zprava o udrzbé podavana subjekty odpovédnymi za
udrzbu nékladnich vozl, na kterou odkazuje bod I podbod 7.4 pism.
k) ptilohy III nafizeni (EU) ¢. 445/2011, obsahuje informace o zkuSe-
nostech subjektli odpovédnych za udrzbu s uplatiiovanim tohoto nafii-
zeni. Agentura tyto informace shromazd’'uje v koordinaci s pfislusnymi
organy udélujicimi osvédceni.

4. Své zkuSenosti s uplatnovanim tohoto nafizeni sdileji s agenturou
i ostatni subjekty odpovédné za udrzbu, na které se nevztahuje oblast
pusobnosti natizeni (EU) ¢. 445/2011. Agentura koordinuje sdileni
zkuSenosti s témito subjekty odpovédnymi za udrzbu a s vnitrostatnimi
bezpecnostnimi organy.

5. Agentura shromazd'uje veskeré informace o zkuSenostech s uplat-
fovanim tohoto nafizeni a v piipad¢ potfeby vydava Komisi doporuceni
s cilem toto nafizeni zlepsit.

6. Do 21. kvétna 2018 agentura ptedlozi Komisi zpravu obsahujici:

a) analyzu zkuSenosti s uplatiovanim tohoto nafizeni, vCetné¢ ptipadd,
kdy byla CSM dobrovolné pouzita navrhovateli pied pfislusnym
dnem pouzitelnosti stanovenym v ¢lanku 20;

b) analyzu zkuSenosti navrhovatelli tykajicich se rozhodnuti o urovni
vyznamnosti zmén;

¢) analyzu pftipadd, ve kterych byly pouzity kodexy spravné praxe, jak
je stanoveno v bodé 2.3.8 prilohy I;

d) analyzu zkuSenosti s akreditaci a uznavanim subjekti pro posuzo-
vani,

e) analyzu celkové ucinnosti tohoto nafizeni.

Vnitrostatni bezpecnostni organy podporuji agenturu pfi shromazd’ovani
téchto informaci.

Clanek 19

ZrusSeni

Natizeni (ES) ¢. 352/2009 se zrusuje s ucinkem ode dne 21. kvétna
2015.

Odkazy na zruSené nafizeni se povazuji za odkazy na toto nafizeni.

Clének 20

Vstup v platnost a pouzitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaSeni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Toto nafizeni se pouzije ode dne 21. kvétna 2015.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
¢lenskych statech.
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PRILOHA 1

OBECNE ZASADY POUZITELNE NA PROCES RIZENI RIZIK
Obecné zasady a povinnosti

Proces fizeni rizik za¢ind vymezenim posuzovaného systému a zahrnuje
tyto Cinnosti:

a) postup pro posuzovani rizik, ktery urci nebezpeci, rizika, souvisejici
bezpecnostni opatieni a vysledné bezpecnostni pozadavky, jez musi
posuzovany systém spliiovat;

b) prokazani shody systému se stanovenymi bezpecnostnimi pozadavky
a

c) fizeni vSech zjiSténych nebezpeCi a souvisejicich bezpecnostnich
opatieni.

Tento proces fizeni rizik se opakuje a je zobrazen ve schématu v dodatku.
Proces kon¢i tehdy, je-li prokdzana shoda systému se vSemi bezpecnost-
nimi pozadavky, které jsou nezbytné k piijeti rizik spojenych se zjis-
ténym nebezpecim.

Proces fizeni rizik zahrnuje piislusné cCinnosti k zabezpeceni jakosti
a provadi jej zplsobili pracovnici. Je nezdvisle posouzen jednim nebo
vice subjekty pro posuzovani.

Navrhovatel povéfeny procesem fizeni rizik musi vést zdznam o nebez-
peci podle bodu 4.

Utastnici, kteti jiz zavedli metody nebo néstroje pro posuzovani rizik, je
mohou pouzivat i nadale, jsou-li takové metody nebo nastroje slucitelné
s ustanovenimi tohoto nafizeni a s vyhradou téchto podminek:

a) metody nebo nastroje pro posuzovani rizik jsou popsany v systému
fizeni bezpe€nosti, ktery je schvalen vnitrostatnim bezpecnostnim
organem v souladu s ¢l. 10 odst. 2 pism. a) nebo ¢l. 11 odst. 1
pism. a) smérnice 2004/49/ES, nebo

b

=

metody nebo nastroje pro posuzovani rizik jsou vyzadovany TSI nebo
spliuji vefejné dostupné uznané normy stanovené v oznamenych vnit-
rostatnich ptedpisech.

Aniz je dotéena ob¢anskopravni odpovédnost v souladu s pravnimi poza-
davky jednotlivych ¢élenskych statll, za proces posuzovani rizik odpovida
navrhovatel. Navrhovatel se souhlasem dotcenych ucastniki zejména
rozhodne, kdo bude povéfen splnénim bezpec¢nostnich pozadavku vyply-
vajicich z posouzeni rizik. Bezpecnostni pozadavky, jez navrhovatel
témto ucastnikim udeéli, nesmi piekraovat rozsah jejich pravomoci
a oblast pfislusnosti. Toto rozhodnuti zavisi na druhu bezpe¢nostnich
opatfeni, ktera byla vybrana k usmérnéni rizik na pfijatelnou uroven.
Prokazani shody s bezpecnostnimi pozadavky se provadi podle bodu 3.

Prvnim krokem v procesu fizeni rizik je urit v dokumentu, ktery vypra-
cuje navrhovatel, tikoly jednotlivych tcastnikl a jejich ¢innosti v oblasti
fizeni rizik. Navrhovatel odpovida za koordinaci tizké spoluprace mezi
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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

jednotlivymi dotéenymi Ucastniky podle jejich pfislusnych tkolid za
ucelem fizeni nebezpeci a zajiSténi souvisejicich bezpec¢nostnich opatieni.

Za vyhodnoceni spravného uplatiiovani procesu fizeni rizik odpovida
subjekt pro posuzovani.

Rizeni rozhrani

U kazdého rozhrani, které je dtilezité pro posuzovany systém, a aniz jsou
dotceny specifikace rozhrani stanovené v piislusnych TSI, dotCeni Gcast-
nici ze zelezni¢niho odvétvi vzajemné spolupracuji, aby urcili a spolecné
fidili nebezpeci a zajist'ovali souvisejici bezpecnostni opatfeni, ktera jsou
nezbytna pro tato rozhrani. Rizeni sdilenych rizik na rozhranich koordi-
nuje navrhovatel.

Pokud ucastnik zjisti, ze ke splnéni urcitého bezpecnostniho pozadavku
je nutné bezpecnostni opatfeni, které nemize provést sam, prevede, po
dohodé¢ s jinym ucastnikem, fizeni souvisejiciho nebezpeci na tohoto
ucastnika, a to postupem stanovenym v bodé 4.

V piipadé posuzovaného systému odpovida kterykoli tcastnik, ktery
zjisti, Zze bezpe€nostni opatfeni neni v souladu nebo neni pfiméfené, za
informovani navrhovatele, jenz obratem informuje ucastnika provadéji-
ciho bezpeénostni opatieni.

Utastnik provadgjici bezpetnostni opatieni poté informuje viechny tGéast-
niky, jichz se tyka problém v ramci posuzovaného systému, nebo do té
miry, do jaké je to ucastnikovi znamo, v ramci jinych existujicich
systému pouzivajicich stejné bezpeénostni opatieni.

Nemohou-li dva ¢i vice ucastniki dosdhnout dohody, je odpovédnosti
navrhovatele nalézt feSeni.

Nemuize-li n¢jaky ucastnik splnit pozadavek v oznameném vnitrostatnim
predpise, navrhovatel si vyzada radu od pfislusného organu.

Nezavisle na vymezeni posuzovaného systému musi navrhovatel zajistit,
aby se fizeni rizik vztahovalo na samotny systém a na jeho zaclenéni do
zelezni¢niho systému jako celku.

POPIS POSTUPU PRO POSUZOVANI RIZIK
Obecny popis

Postup pro posuzovani rizik je komplexni opakujici se postup, ktery
zahrnuje:

a) vymezeni systému;
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b) analyzu rizik véetné identifikace nebezpeci;

¢) vyhodnoceni rizik.

Postup pro posuzovani rizik je propojen s fizenim nebezpeci podle bodu
4.1.

Vymezeni systému se musi zabyvat alespon témito otazkami:

a) cil systému (ucel);

b) popfipadé¢ funkce a prvky systému (vcetné lidskych, technickych
a provoznich prvki);

C

~

hranice systému, vcetné ostatnich vzajemné se ovliviwjicich systému;

d

N

fyzicka rozhrani (vzajemné se ovliviiujici systémy) a funkéni rozhrani
(funkéni vstup a vystup);

¢

~

prostiedi systému (napfiklad proudéni energie a tepla, narazy, vibrace,
elektromagnetické ruseni, pouZziti v provozu);

f) stavajici bezpecnostni opatieni a, po nezbytné ptislusné iteraci, urceni
bezpecnostnich pozadavki zjisténych pii postupu pro posuzovani
rizik;

g) predpoklady, které stanovi meze pro posouzeni rizik.

Identifikace nebezpeci se u vymezeného systému provadi podle bodu 2.2.

Prijatelnost rizik posuzovaného systému se vyhodnoti pomoci jedné ¢i
vice z téchto zasad piijatelnosti rizik:

a) uplatiovani kodexa spravné praxe (bod 2.3);

b) porovnani s obdobnymi systémy (bod 2.4);

¢) jednoznaény odhad rizik (bod 2.5).

V souladu se zasadou uvedenou v bod¢ 1.1.5 subjekt pro posuzovani
nesmi navrhovateli nafidit, aby pouzil zasadu pfijeti rizika.

Navrhovatel ve vyhodnoceni rizik prokaze ptiméfené uplatnéni zvolené
zasady piijatelnosti rizik. Navrhovatel rovnéz ovéii, zda jsou zvolené
zasady pfijatelnosti rizik uplatiiovany dusledné.

Uplatiiovani téchto zasad pfijatelnosti rizik uréi mozna bezpecnostni
opatieni, ktera zajistuji, aby riziko posuzovaného systému bylo piija-
telné. Z téchto bezpecnostnich opatfeni se opatfeni vybrana k usmeérno-
vani rizika stavaji bezpecnostnimi pozadavky, jez musi systém spliovat.
Shodu s témito bezpecnostnimi pozadavky je nutno prokazat v souladu
s bodem 3.

Opakujici se postup pro posuzovani rizik se povazuje za ukonceny, je-li
prokazano, Ze jsou splnény vsSechny bezpe¢nostni pozadavky a neni
nutno posoudit zadna dal$i rozumné predvidatelna nebezpedi.
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2.2.6

2.3
2.3.1

Identifikace nebezpedi

Navrhovatel pomoci rozsahlych odbornych znalosti pfislusného tymu
systematicky urcuje veSkera piiméfené predvidatelna nebezpeci pro
cely posuzovany systém, popiipadé jeho funkce a rozhrani.

Vsechna zjisténa nebezpeCi je nutno zapsat do zaznamu o nebezpeci
v souladu s bodem 4.

nebezpeci klasifikovat podle odhadovaného rizika z nich plynouciho.
Na zakladé odborného posouzeni nemusi byt nebezpeci spojena s obecné
prijatelnym rizikem dale analyzovana, nybrz zapsana do zaznamu
o nebezpeci. Jejich klasifikace musi byt odivodnéna, aby bylo mozno
provést nezavislé posouzeni subjektem pro posuzovani.

Jako kritérium mohou byt rizika plynouci z nebezpeci klasifikovana jako
obecné prijatelnd, je-li riziko natolik malé, Ze neni pfiméfené provést
jakékoli dalsi bezpeCnostni opatieni. Odborné posouzeni zohledni to,
aby vSechna obecné pfijatelna rizika spoleéné neptekrocila stanovenou
miru celkového rizika.

Béhem identifikace nebezpeci je mozno urcit bezpecnostni opatfeni. Tato
opatfeni musi byt zapsana v zaznamu o nebezpeci podle bodu 4.

Identifikaci nebezpeci je nutno provést pouze na takové trovni podrob-
nosti, jez je nezbytna k urCeni toho, kde se ocekava, ze bezpecnostni
opatfeni usmérni rizika v souladu s jednou ze zasad priijatelnosti rizik
uvedenych v bodé¢ 2.1.4. Miaze byt nutné pouzit metodu iterace mezi
fazemi analyzy rizik a jejich vyhodnoceni, dokud neni dosazeno dosta-
tecné Urovné podrobnosti pro identifikaci nebezpeci.

Kdykoli se pro usmérnéni rizika pouzije kodex spravné praxe nebo refe-
ren¢ni systém, lze identifikaci nebezpeci omezit na:

a) overeni vhodnosti kodexu spravné praxe nebo referen¢niho systému
pro dany piipad;

b) zjisténi odchylek od kodexu spravné praxe nebo referencniho
systému.

Pouzivani kodexi spravné praxe a hodnoceni rizik

Navrhovatel s podporou ostatnich dotéenych tGcastnikt analyzuje, zda se
uplatnénim pfislusnych kodext spravné praxe nalezit¢ pokrylo jedno,
vice ¢i vSechna nebezpeci.

Kodexy spravné praxe musi spliiovat pfinejmensim tyto pozadavky:

a) musi byt v zelezni¢nim odvétvi obecné uznavany. Pokud tomu tak
neni, musi byt kodexy spravné praxe oduvodnény a byt pfijatelné pro
subjekt pro posuzovani,

b

=

musi byt vhodné k usmériovani uvazovanych nebezpeci v posuzo-
vaném systému. Dostate¢nym diivodem pro to, aby byly povazovany
za vhodné, je uspésné uplatnéni kodext spravné praxe v obdobnych
piipadech za ucelem fizeni zmény a G€inného usmériiovani vymeze-
nych nebezpe¢i ve smyslu tohoto nafizeni.
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¢) na zadost musi byt poskytnuty k dispozici subjektim pro posuzovani,
aby posoudily pifipadné vzajemné uznaly v souladu s ¢l. 15 odst. 5
vhodnost uplatiiovani procesu fizeni rizik a jeho vysledku.

Pokud smérnice 2008/57/ES vyzaduje shodu s TSI a pfislusna TSI
neuklada proces fizeni rizik stanoveny timto nafizenim, je mozno TSI
povazovat za kodexy spravné praxe pro usmérnovani nebezpeci, je-li
splnén pozadavek uvedeny v bodé 2.3.2 pism. b).

Vnitrostatni predpisy ozndmené v souladu s clankem 8 smérnice
2004/49/ES a ¢l. 17 odst. 3 smérnice 2008/57/ES lze povazovat za
kodexy spravné praxe, jsou-li splnény pozadavky bodu 2.3.2.

Je-li jedno ¢i vice nebezpeéi usmériiovano kodexy spravné praxe, které
spliyji pozadavky bodu 2.3.2, pak se rizika spojena s témito nebezpecimi
povazuji za pfijatelna. To znamena, zZe:

a) tato rizika neni nutno dale analyzovat;

b) pouzivani kodexli spravné praxe je zapsano v zaznamu o nebezpeCi
jako bezpecnostni pozadavek s ohledem na pfislusna nebezpeci.

Pokud neni alternativni pfistup plné¢ v souladu s pfislusnym kodexem
spravné praxe, navrhovatel prokaze, ze uplatiiovany alternativni pfistup
vede pfinejmensim ke stejné Grovni bezpecnosti.

Pokud nelze zajistit, aby pii pouziti kodexd spravné praxe bylo riziko
u konkrétniho nebezpeci pfiijatelné, je nutno stanovit dodatecna bezpec-
nostni opatfeni s pouzitim jedné nebo dvou dalSich zasad pfijatelnosti
rizik.

V piipadé, Ze jsou vSechna rizika usmérnovana pomoci kodexti spravné
praxe, lze proces fizeni rizik omezit na:

a) identifikaci nebezpeci podle bodu 2.2.6;

b) zapis pouziti kodexti spravné praxe do zdznamu o nebezpeéi podle
bodu 2.3.5;

¢) dokumentaci pouziti procesu fizeni rizik podle bodu 5;

d) nezavislé posouzeni podle ¢lanku 6.

Pouzivani referen¢niho systému a hodnoceni rizik

Navrhovatel s podporou ostatnich dotenych ucastnikti analyzuje, zda
obdobny systém, jenz by mohl byt pouzit jako referencni systém, nalezité
pokryva jedno, vice ¢i vSechna nebezpeci.

Referenéni systém splituje pfinejmensim tyto pozadavky:

a) pfi jeho pouzivani jiz bylo prokazano, ze zajist'uje pfijatelnou uroven
bezpecnosti, a byl by proto zplsobily pro schvaleni v ¢lenském state,
v némz ma byt zména zavedena;

b) ma podobné funkce a rozhrani jako posuzovany systém;

c) pouziva se za obdobnych provoznich podminek jako posuzovany
systém;
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2.4.5

2.5

d) pouziva se za obdobnych environmentalnich podminek jako posuzo-
vany systém.

Pokud referencni systém spliiuje pozadavky uvedené v bodé 2.4.2, pak
u posuzovaného systému:

a) rizika spojend s nebezpecimi, na né€z se vztahuje referencni systém, se
povazuji za pfijatelna;

b) bezpecnostni pozadavky pro nebezpeci, na néz se vztahuje referencni
systém, lze odvodit z analyz bezpe¢nosti nebo vyhodnoceni zaznamt
o bezpecnosti referen¢niho systému;

c) tyto bezpetnostni pozadavky jsou zapsany do zaznamu o nebezpeci
jako bezpecénostni pozadavky pro pfislusna nebezpeci.

Pokud se posuzovany systém odchyluje od referen¢niho systému, hodno-
ceni rizik musi prokazat, ze posuzovany systém dosahuje pfinejmensim
stejné trovné bezpec¢nosti jako referen¢ni systém, a to s pouzitim jiného
referen¢niho systému nebo jedné ¢i dvou dalsich zasad ptijatelnosti rizik.
Rizika spojena s nebezpe¢imi, na né€z se vztahuje referencni systém, se
v tomto piipadé povazuji za piijatelna.

Nelze-li prokdzat piinejmenSim stejnou Groveil bezpecnosti jako u referen-
¢niho systému, musi se s pouzitim jedné ¢i dvou dalSich zasad prijatel-
nosti rizik urcit dodatecna bezpecnostni opatfeni pro odchylky.

Jednoznacny odhad rizik a hodnoceni

Pokud se na nebezpe¢i nevztahuje jedna nebo dvé zasady pfijatelnosti
rizik stanovené v bodech 2.3 a 2.4, prokazani pfijatelnosti rizik se
provadi jednoznaénym odhadem rizik a jejich vyhodnocenim. Rizika
vyplyvajici z téchto nebezpeéi se odhaduji kvantitativné nebo kvalita-
tivné, piipadné jak kvantitativng, tak kvalitativng, s ohledem na stavajici
bezpecnostni opatieni.

Ptijatelnost odhadovanych rizik se vyhodnoti pomoci kritérii pfijatelnosti
rizik odvozenych nebo vychézejicich z pozadavki stanovenych v prav-
nich predpisech Unie nebo v oznamenych vnitrostatnich predpisech.
Podle kritérii pfijatelnosti rizik je mozno piijatelnost rizika vyhodnotit
jednotlivé pro kazdé souvisejici nebezpeci nebo celkové pro kombinaci
vSech nebezpeci uvazovanych v jednozna¢ném odhadu rizik.

Neni-li odhadnuté riziko pfijatelné, urci se a provedou dodatecna bezpec-
nostni opatieni ke snizeni rizika na pfijatelnou trover.

Je-li riziko spojené s jednim nebezpe¢im nebo s kombinaci nékolika
nebezpeCi povazovano za pfijatelné, zapisi se urcena bezpeCnostni
opatieni do zdznamu o nebezpeci.

Navrhovatel neni povinen provadét dodate¢ny jednoznaény odhad rizika
u rizik, ktera se jiz povazuji za piijatelna pouzitim kodext spravné praxe
nebo referen¢nich systémd.

Pokud vznikne nebezpeéi v dusledku selhani funkci technického
systému, pouziji se, aniz jsou dotfeny body 2.5.1 a 2.5.4, na takova
selhani tyto harmonizované cile navrhu:



02013R0402 — CS — 03.08.2015 — 001.004 — 21

a) pokud muze selhani vérohodné piimo vést ke katastrofické nehodg,
nemusi byt souvisejici riziko dale snizeno, je-li prokazano, ze toto
selhani funkcei je vysoce nepravdépodobné;

b) pokud mize selhani vérohodné piimo vést ke kritické nehod€, nemusi
byt souvisejici riziko dale snizeno, je-li prokdzano, ze toto selhani
funkei je nepravdépodobné.

Zda se jedna o definici podle bodu 23 nebo podle bodu 35, se urCuje na
zakladé nejpravdépodobnéjsiho nebezpecného disledku selhani.

2.5.6. Aniz jsou dotéeny body 2.5.1 a 2.5.4, harmonizované cile navrhu
uvedené v bodé 2.5.5 se pouzivaji pro navrhovani elektrickych, elektro-
nickych a programovatelnych elektronickych technickych systémd. Jsou

vani.

Nepouzivaji se jako obecné kvantitativni cile pro cely Zelezni¢ni systém
Clenského statu, ani pro navrhovani cist¢ mechanickych technickych
systémul.

U smiSenych technickych systémut skladajicich se z c¢ist¢ mechanické
casti a z elektrické, elektronické a programovatelné elektronické casti
se nebezpedi identifikuje v souladu s bodem 2.2.5. Nebezpe¢i plynouci
z Cisté mechanické ¢asti se neusmérnuje pomoci harmonizovanych cilt
navrhu uvedenych v bodé¢ 2.5.5.

2.5.7. Riziko souvisejici se selhanim funkci technickych systémt uvedenych
v bodé 2.5.5 se povazuje za piijatelné, jsou-li splnény téz tyto poza-
davky:

a) byl prokdzéan soulad s pfislusnymi harmonizovanymi cili navrhu;

b) souvisejici systematickd selhani a systematické chyby se usmérnuji
v souladu s bezpe¢nostnimi a kvalitativnimi procesy piiméfenymi
harmonizovanému cili navrhu, jez se vztahuji na posuzovany tech-
nicky systém a jsou definovany pfislusSnymi obecné uzndvanymi
normami;

C

~

podminky uplatinovani bezpeéného zaclenéni posuzovaného technic-
kého systému do Zelezni¢niho systému se urCuji a zaznamenavaji
v zaznamu o nebezpeci podle bodu 4. V souladu s bodem 1.2.2 se
tyto podminky uplatiiovani pievedou na ucastnika, ktery je odpo-
védny za prokazani bezpecného zaclenéni.

2.5.8. Pfi odkazovani na harmonizované kvantitativni cile navrhu u technickych
systémul se pouzivaji tyto definice:

a) vyrazem ,piimo“ se rozumi, ze selhani funkce muze vést k typu
nehody uvedenému v bodé 2.5.5, aniz by se muselo vyskytnout
dalsi selhani;

b) vyrazem ,mize vést® se rozumi, ze selhani funkce mize vést k typu
nehody uvedenému v bodé 2.5.5.

2.5.9. Pokud selhani funkce posuzovaného technického systému nevede piimo
k posuzovanému riziku, je povoleno pouzit méné narocné cile navrhu,
muze-li navrhovatel prokéazat, ze uziti piekazek uvedenych v ¢l. 3 bod¢
34 poskytuje stejnou pozadovanou uroven bezpecnosti.

2.5.10. Aniz je dotCen postup uvedeny v ¢lanku 8 smérnice 2004/49/ES a v ¢l. 17
odst. 3 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/57/ES ('), lze

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/57/ES ze dne 17. Cervna 2008 o intero-
perabilité zelezni¢niho systému ve Spoledenstvi (Ut. vést. L 191, 18.7.2008, s. 1).
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2.5.11.

2.5.12.

32

33

3.4

4.1
4.1.1

nez harmonizované cile navrhu uvedené v bodé 2.5.5, a to prostiednic-
tvim ozndmeni vnitrostatnich pravidel, s cilem udrzet stavajici Grovei
bezpeénosti v daném ¢lenském staté. V ptipadé dodatecnych povoleni
k uvedeni vozidel do provozu se pouziji postupy uvedené v ¢lancich 23
a 25 smérnice 2008/57/ES.

Je-li technicky systém vyvinut na zakladé pozadavki stanovenych v bodé
2.5.5, pouzije se zasada vzajemného uznavani podle ¢l. 15 odst. 5.

Nicméné pokud navrhovatel miize u konkrétnich nebezpeci prokazat, ze
v clenském staté, v némz se systém vyuzivd, lze zachovat stavajici
aroven bezpecnosti s cilem ndvrhu, ktery je méné naro¢ny nez harmoni-
zovany cil nadvrhu, pak tento méné naro¢ny cil navrhu lze pouzit namisto
harmonizovaného cile.

Jednoznacny odhad rizik a jejich vyhodnoceni spliiuje nejméné tyto
pozadavky:

a) metody pouzité pro jednoznaény odhad rizik spravné odrazeji posu-
zovany systém a jeho parametry (véetné vSech provoznich rezimu);

b) vysledky musi byt dostatecné piesné, aby je bylo mozné vyuzit coby
presvédcivého podkladu pro rozhodnuti. Malé zmény v odhadech ¢i
predpokladech u vstupu nesmi vést ke zna¢nym rozdiliim v pozadav-
cich.

PROKAZANI SHODY S BEZPECNOSTNIMI POZADAVKY

Pied schvalenim bezpecnosti zmény je nutno za dozoru navrhovatele
prokazat splnéni bezpecnostnich pozadavki vyplyvajicich z faze posuzo-
vani rizik.

Toto prokazani shody provadi ucastnici, ktefi odpovidaji za splnéni
bezpeénostnich pozadavku, jak bylo rozhodnuto v souladu s bodem
1.1.5.

Piistup zvoleny k prokazani shody s bezpecnostnimi pozadavky
a samotné prokazani posuzuje nezavisle subjekt pro posuzovani.

Piipadna neptiméfenost bezpecnostnich opatfeni, ktera maji podle oceka-
vani splnit bezpecnostni pozadavky, nebo jakakoli nebezpeci zjisténa pii
prokazovani shody s bezpecnostnimi pozadavky vedou k novému posou-
zeni a vyhodnoceni souvisejicich rizik ze strany navrhovatele v souladu
s bodem 2. Nova nebezpeCi jsou zapsana do zaznamu o nebezpeci
v souladu s bodem 4.

RIZENI NEBEZPECI
Proces Fizeni nebezpedi

Zaznam (zaznamy) o nebezpeCi vytvaii nebo aktualizuje (pokud jiz exis-
tuji) navrhovatel béhem obdobi zpracovani navrhu a provadéni az do
pfijeti zmény nebo do doby piedlozeni zpravy o posouzeni bezpecnosti.
Zaznam o nebezpeCi sleduje pokrok pfi sledovani rizik spojenych se
zjisténym nebezpecim. Byl-li systém pfijat a je provozovan, zdznam
o nebezpeci dale uchovava provozovatel infrastruktury nebo zeleznic¢ni
podnik povéfeny provozovanim posuzované¢ho systému jako nedilnou
soucdst svého systému fizeni bezpecnosti.

Zaznam o nebezpeCi zahrnuje vSechna nebezpeci spolu se vSemi souvi-
sejicimi bezpec¢nostnimi opatfenimi a ptedpoklady tykajicimi se systému
urenymi v ramci postupu pro posuzovani rizik. Obsahuje jednoznaény
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4.2

52

5.3

odkaz na piivod nebezpeci a na vybrané zasady pfijatelnosti rizik a jedno-
znané urcuje Ucastnika (GCastniky) povéfené usmérnovanim téchto
nebezpeci.

Vymeéna informaci

Vsechna nebezpeci a souvisejici bezpecnostni pozadavky, jez nemtize
jeden ucastnik usmérnit sam, jsou sdélena druhému piislusnému ucastni-
kovi s cilem nalézt spolecné piiméfené feSeni. Nebezpeci zapsana
v zaznamu o nebezpe¢i ucCastnika, ktery je pievadi, 1ze povazovat za
usmérnéna pouze tehdy, pokud hodnoceni rizik souvisejicich s témito
nebezpec¢imi provadi jiny ucastnik a feSeni je odsouhlaseno vSemi dotce-
nymi stranami.

DUKAZY O UPLATNOVANI PROCESU RiZENI RIZIK

Proces fizeni rizik pouzity k posouzeni urovni bezpe¢nosti a shody
s bezpecnostnimi pozadavky dokumentuje navrhovatel tak, aby subjekt
pro posuzovani mél k dispozici veskeré nezbytné diikazy prokazujici
vhodné uplatiiovani procesu fizeni rizik a jeho vysledku.

Dokumentace vypracovand navrhovatelem podle bodu 5.1 zahrnuje
nejméné:

a) popis organizace a odborniky jmenované pro provadéni postupu pro
posuzovani rizik;

b) vysledky jednotlivych fazi posuzovani rizik a seznam vSech nezbyt-
nych bezpe€nostnich pozadavkl, jez je nutno splnit k usmérnéni
rizika na pfijatelnou Groven;

c) prokazani shody se vSemi nezbytnymi bezpecnostnimi pozadavky;

d) veskeré piislusné predpoklady, pokud jde o integraci, provoz a udrzbu
systému, k nimz se doslo prostfednictvim vymezovani a navrhovani
systému a posouzeni rizika.

Subjekt pro posuzovani uvede své zaveéry ve zpraveé o posouzeni bezpec-
nosti vymezené v piiloze III.
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PRILOHA II

KRITERIA PRO AKREDITACI NEBO ’UZNANI' SUBJEKTU PRO
POSUZOVANI

1. Subjekt pro posuzovani musi spliiovat veSkeré pozadavky podle normy
ISO/IEC 17020:2012 a jejich navaznych zmén. Subjekt pro posuzovani uplat-
fuje pii inspekénich cCinnostech vymezenych v uvedené normé odborné
posouzeni. Subjekt pro posuzovani musi spliovat jak obecna kritéria podle
uvedené normy, jez se tykaji odbornosti a nezavislosti, tak i nasledujici
zvlastni kritéria odbornosti:

a) odbornost v oblasti fizeni rizika: znalosti a zkuSenosti tykajici se standard-
nich technik bezpe¢nostni analyzy a pfislusnych standardu;

b) veskerou pfislusnou odbornost pro posouzeni ¢asti zelezni¢niho systému
dot¢enych zménou;

c) odborné zkuSenosti se spravnym uplatnénim systému fizeni bezpecnosti
a kvality nebo s auditem systému fizeni.

2. Subjekt pro posuzovani by mél byt analogicky s c¢lankem 28 smérnice
2008/57/ES, jez se tykd oznamovani ozndmenych subjektl, akreditovan
nebo uznan pro jednotlivé oblasti pfislusnosti v ramci zeleznicniho systému
nebo jeho ¢asti, u nichz jsou stanoveny zékladni bezpecnostni pozadavky,
véetné oblasti prislusnosti, jez zahrnuje provoz a udrzbu zZelezni¢niho systému.

3. Subjekt pro posuzovani je akreditovany nebo uznany pro posuzovéani celkové
soudrznosti fizeni rizika a bezpe¢né zaclenéni posuzované¢ho systému do
zelezni¢niho systému jako celku. Soucasti musi byt piislusnd odbornost
subjektu pro posuzovani pii kontrole:

a) organizace, tj. provadéni Uprav nezbytnych k zajisténi koordinovaného
ptistupu, jehoz ucelem je dosazeni bezpecnosti systému prostiednictvim
jednotného vymezeni a uplatnéni opatieni pro usmériiovani rizik u subsys-
tému;

b) metodiky, tj. hodnoceni metod a zdrojii pouzivanych riznymi ucastniky za
ucelem podpory bezpecnosti na urovni subsystému a systému a

c) technickych aspektli nezbytnych pro posouzeni vhodnosti a uplnosti
posouzeni rizik a urovné bezpecnosti celého systému.

4. Subjekt pro posuzovani mize byt akreditovan nebo uznan pro jednu, vice
nebo vSechny oblasti odborné piislusnosti, jez jsou uvedeny v bodech 2 a 3.
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PRILOHA 111

ZPRAVA O POSOUZENI BEZPECI}J OSTI SUBJEKTU PRO
POSUZOVANI

Zprava o posouzeni bezpecnosti subjektu pro posuzovani musi obsahovat pfinej-
mensim tyto informace:

a) identifikace subjektu pro posuzovani;

b) plan nezavislého posouzeni;

¢) vymezeni rozsahu a nezavislého posouzeni a jeho omezeni;
d) vysledky nezavislého posouzeni, zejména véetné:

i) podrobnych informaci o ¢innostech vykonanych v ramci nezavislého posu-
zovani za ucelem kontroly souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni,

ii) veskerych zjisténych piipadi nesouladu s ustanovenimi tohoto nafizeni
a doporuceni subjektu pro posuzovani;

e) zaveéry nezavislého posouzeni.
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