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

o spolecné bezpelnostni metodé pro hodnoceni a posuzovini rizik a o zruSeni nafizeni (ES)

¢ 352/2009

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2004/49(/ES ze dne 29. dubna 2004 o bezpecnosti Zeleznic
Spolecenstvi a o zméné smérnice Rady 95/18/ES o vydavani
licenci Zelezni¢nim podnikim a smérnice 2001/14/ES o ptidé-
lovani kapacity Zelezni¢ni infrastruktury, zpoplatnéni Zelezni¢ni
infrastruktury a o vyddvani osvédceni o bezpecnosti (smérnice
o bezpecnosti Zeleznic) ('), a zejména na ¢l. 6 odst. 4 této
smérnice,

vzhledem k témto davodim:

V souladu se smérnici 2004/49/ES by mély byt postupné
zavadény spolecné bezpe¢nostni metody (CSM), aby bylo
zajidténo udrzovani, a podle potieby a proveditelnosti,
i zvySovani vysoké trovné bezpecnosti.

Komise dne 12. fijna 2010 povéfila Evropskou agenturu
pro Zeleznice (ddle jen ,agenturu®), aby v souladu se
smérnici 2004/49[ES provedla revizi nafizeni Komise
(ES) & 352/2009 ze dne 24. dubna 2009 o pfijeti
spole¢né bezpe¢nostni metody pro hodnoceni a posuzo-
vani rizik, na kterou odkazuje ¢l. 6 odst. 3 pism. a)
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/49/ES (3).
Revize by se méla vztahovat na vysledky analyzy celkové
ucinnosti CSM pro hodnoceni a posuzovani rizik, kterou
provedla agentura podle ¢l. 9 odst. 4 uvedeného nafizen,
na zkuSenosti ziskané pfi jejim pouzivéni, jakoz i na dalsi
vyvoj kol a odpovédnosti subjektu pro posuzovani, na
ktery odkazuje cldnek 6 uvedeného nafizeni. Revize by
rovnéz méla v zdjmu vétsiho vyjasnéni, jez by zabranilo
rozdilim v uplatiiovani v jednotlivych ¢lenskych stitech,
zahrnovat kvalifikacni poZzadavky (pomoci vypracovani
rezimu pro akreditaci/uzndvani) subjektu pro posuzovani,
a to na zdkladé jeho tkoltl v rdmci CSM, pii¢emzZ se
zohledni rozhrani v rdmci stdvajicich unijnich postupt
pro autorizacifosvéd¢ovani v Zelezni¢nim odvétvi. Bude-
li to proveditelné, méla by se revize nafizeni (ES)
¢. 352/2009 rovnéz vztahovat na novy vyvoj, pokud
jde o kritéria pfijatelnosti rizik, jez by mohla byt vyuzita
k posouzeni pfijatelnosti rizika v rdmci jednoznaéného
odhadu rizik a jejich hodnoceni. Agentura pfedlozila

. vést. L 164, 30.4.2004, s. 44.

. vést. L 108, 29.4.2009, s. 4.

Komisi v souladu s jejim povéfenim své doporuceni tyka-
jici se revize CSM a podlozila je zprévou o posouzeni
dopadi. Toto nafizeni vychdzi z uvedeného doporuceni
agentury.

Zékladni prvky systému fizeni bezpecnosti by podle
smérnice 2004/49/ES mély zahrnovat postupy a metody
posuzovani rizika a zavadéni opatfeni pro usmériiovani
rizika v pfipadé, Ze zména provoznich podminek nebo
nové materidly pfedstavuji nové rizika pro infrastrukturu
nebo provoz. Na uvedeny zdkladn{ prvek systému fizeni
bezpecnosti se vztahuje toto nafizeni.

Na zdkladé ¢l. 14a odst. 3 smérnice 2004/49/ES maji
subjekty odpovédné za tdrzbu povinnost zavést systém
udrzby, aby bylo zajisténo, ze vozidla, za jejichz Gdrzbu
odpovidaji, jsou v bezpeéném provozuschopném stavu.
Subjekty odpovédné za ddrzbu by mély mit zavedeny
postupy pro posuzovani rizik, aby mohly Fdit zmény
tykajici se zafizeni, postupli, organizace, persondld ¢i
rozhrani. Toto nafizeni se vztahuje i na uvedeny poza-
davek pro systém udrzby.

V dtsledku pouZivani smérnice Rady 91/440/EHS ze dne
29. cervence 1991 o rozvoji Zeleznic Spolecenstvi (?)
a ¢l. 9 odst. 2 smérnice 2004/49/ES by pii pouzivani
tohoto nafizeni méla byt vénovidna zvlastni pozornost
fizeni rizik na rozhranich mezi wcastniky podilejicimi
se na uplatiovan{ tohoto nafizeni.

Clanek 15 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2008/57[ES ze dne 17. Cervna 2008 o interoperabilité
zelezniéniho systému ve Spolecenstvi (*) vyZzaduje, aby
Clenské staty piijaly veskerd nezbytnd opatieni s cilem
zajistit, Ze strukturdlni subsystémy tvofici Zelezni¢ni
systém lze uvést do provozu jen tehdy, jestlize jsou
projektovany, konstruovdny a instalovany tak, aby pfi
zaclenéni do Zelezni¢ntho systému spliovaly zdkladni
pozadavky, které se na né vztahuji. Clenské stty musi
zkontrolovat zejména technickou kompatibilitu téchto
subsystémt se Zelezniénim systémem, do kterého jsou
zaClenovany, a bezpetné zaclenéni téchto subsystéma
v souladu s oblasti pisobnosti tohoto nafizen.

Ukazuje se, Ze jednou z piekdzek pro liberalizaci
zelezni¢niho trhu je neexistence spole¢ného piistupu ke

. vést. L 237, 24.8.1991, s. 25.

. vést. L 191, 18.7.2008, s. 1.
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(1

stanoveni a prokdzdni shody s trovnémi bezpecnosti
a pozadavky Zelezni¢niho systému mezi ¢lenskymi stty.
Takovy spolecny piistup by mél byt stanoven prostied-
nictvim tohoto nafizeni.

S cilem usnadnit vzdjemné uzndvani mezi clenskymi
staity by mezi acastniky podilejicimi se na rozvoji
a provozu Zelezni¢niho systému mély byt harmonizo-
vany metody pouzivané ke zji§téni a Fzeni rizik a metody
slouzici k prokdzdni, Ze Zelezni¢ni systém na tzemi Unie
splituje  bezpe¢nostni pozadavky. Jako prvni krok je
nutno harmonizovat postupy a metody hodnoceni rizik
a provadéni opatfeni k jejich usmérniovani v piipadé, ze
zména provoznich podminek nebo nové materidly pfed-
stavuji novd rizika pro infrastrukturu nebo provoz, jak je
uvedeno v bodé¢ 2 pism. d) piilohy I smérnice
2004/49]ES.

Pokud v nékterém ¢lenském stdté neexistuje ozndmeny
vnitrostdtni predpis pro urceni, zda je zména z hlediska
bezpe¢nosti vyznamnd, ¢i nikoli, spole¢nost nebo orga-
nizace odpovédnd za provedeni této zmény (déle jen
,navrhovatel”) by méla nejprve posoudit mozny dopad
dané zmény na bezpecnost Zelezni¢niho systému. Ma-li
navrhovand zména dopad na bezpe¢nost, navrhovatel by
mél prostrednictvim odborného posouzeni vyhodnotit
vyznamnost zmény podle souboru kritérif, kterd by
méla byt stanovena v tomto nafizeni. Uvedené vyhodno-
ceni by mélo vést k jednomu ze ti zdvért. V prvnim
piipadé neni zména povazovana za vyznamnou a navr-
hovatel by mél zménu provést uplatnénim vlastni
bezpecnostni metody. V druhém piipadé je zména pova-
Zovdna za vyznamnou a navrhovatel by mél zménu
provést uplatnénim tohoto nafizeni bez nutnosti zvlast-
niho zdsahu vnitrostatniho bezpe¢nostntho organu. Ve
tietim piipadé je zména povazovdna za vyznamnou, ale
na udrovni Evropské unie existuji ustanoveni, kterd
vyzaduji zvldstni zdsah piislusného  vnitrostdtniho
bezpe¢nostnitho organu, napiiklad nové povoleni pro
uvedeni vozidla do provozu nebo revizi ¢i aktualizaci
osvédéeni o bezpecnosti Zelezniéniho podniku nebo
revizi ¢i aktualizaci schvaleni z hlediska bezpe¢nosti
vydaného provozovatelem infrastruktury.

V piipadé jakékoli zmény v Zelezni¢nim systému, ktery je
jiz v provozu, by se méla posoudit vyznamnost této
zmény, piiCemz by se mély vzit v tvahu i viechny
zmény souvisejici s bezpecnosti, které ovliviiji stejnou
¢ast systému, a to od vstupu tohoto nafizeni v platnost
nebo od posledniho uplatnéni procesu Fzeni rizik stano-
veného v tomto naffzeni, podle toho, co bylo provedeno
jako posledni. Cilem je posoudit, zda tyto zmény pied-
stavuji ve svém celku vyznamnou zménu, kterd vyzaduje
tplné pouziti CSM pro hodnoceni a posuzovani rizik.

Prijatelnost rizik vyznamné zmény by méla byt vyhod-
nocena pomoci jedné ¢&i vice z téchto zdsad pfijatelnosti
rizik: pouziti kodexd spravné praxe, porovndni s podob-
nymi astmi Zelezni¢niho systému nebo prostiednictvim

(12)

(13)

(14)

(15)

jednoznacného odhadu rizik. VsSechny zdsady byly
Uspésné uplatnény v fadé Zelezni¢nich aplikaci, jakoz
i v jinych druzich dopravy a jinych odvétvich. Zdsada
Jjednoznaéného odhadu rizik” se Casto pouzivd pro
slozité nebo inovaéni zmény. Navrhovatel by mél byt
odpovédny za vybér zdsady, jez md byt uplatnéna.

V piipadé pouziti v§eobecné uzndvaného kodexu sprivné
praxe by proto mélo byt umoznéno, aby byl podle
zdsady proporcionality snizen dopad uplatnéni CSM.
Stejné tak v pifpadé, Ze na tGrovni Unie existuji ustano-
veni, kterd vyzaduji zvlastni zdsah vnitrostdtniho bezpec-
nostniho organu, by mélo byt tomuto orgdnu umoz-
néno, aby jednal jako nezavisly subjekt pro posuzovani
s cilem snizit dvojité kontroly, zbytecné ndklady, které
vznikaji v odvétvi, a dobu uvedeni na trh.

Agentura by za ucelem podédvani zprdv Komisi o G¢in-
nosti a uplatiiovani tohoto nafizeni a pfipadné za Gcelem
vyddvani doporuceni ke zlepSeni tohoto nafizeni méla
mit moznost shromazdovat piislusné informace od
raznych zdcastnénych Géastnik, mimo jiné od wvnitros-
tatnich bezpecnostnich orgdnd, od orgdnd udélujicich
osvédceni subjekttim odpovédnym za Gdrzbu nakladnich
vozil a od jinych subjektt odpovédnych za Gdrzbu, které
nespadaji do oblasti pusobnosti nafizeni Komise (EU)
¢. 445/2011 ze dne 10. kvétna 2011 o systému udélo-
vani osvédéeni pro subjekty odpovédné za ddrzbu
nékladnich vozi ().

Akreditaci subjektti pro posuzovani by mél obvykle
udélovat vnitrostatni akredita¢ni orgdn, jenz mé vylu¢nou
pravomoc posoudit, zda subjekt pro posuzovani spliiuje
pozadavky stanovené podle harmonizovanych norem.
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008
ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky
na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni
vyrobkd na trh (}), obsahuje podrobnd ustanoveni
o pravomoci takovych wvnitrostatnich akredita¢nich
organt.

Pokud harmonizované prévni predpisy Unie stanovi, Ze
maji byt vybirdny subjekty posuzovdni shody, které je
maji provadét, méla by byt transparentni akreditace
stanovend nafizenim (ES) ¢. 765/2008 povaZovdna vnit-
rostatnimi orgdny v celé Unii za nejvhodnéjsi prostredek,
jak dolozit odbornou zpusobilost téchto subjektii. Vnit-
rostdtni orgdny vSak mohou mit za to, Ze disponuji
vhodnymi prosttedky, aby toto hodnoceni provedly
samy. V takovych piipadech by mél ¢lensky stit posky-
tnout Komisi a ostatnim clenskym stdtim vSechny
doklady nezbytné k ovéfeni zptisobilosti subjektt uzna-
nych pro posuzovani, které si za Géelem provadéni prav-
nich ptedpisi Unie zvoll. V zdjmu dosazeni obdobné
drovné kvality a divéry, jakd se ocekdvd u akreditace,

cvest. L 122, 11.5.2011, s. 22.

. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30.
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by mély byt pozadavky a pravidla hodnoceni a kontroly
subjektt pro posuzovani v piipadé uzndvani rovnocenné
s pozadavky a pravidly, které se pouZivaji pro akreditaci.

(16)  Nezavisld a zptsobild externi nebo interni osoba, organi-
zace &i subjekt, vnitrostatni bezpecnostni subjekt, ozna-
meny subjekt nebo subjekt, jenz byl uréen podle
¢lanku 17 smérnice 2008/57[ES, mohou jednat coby
subjekt pro posuzovani, splauji-li kritéria, jeZ jsou poza-
dovéna v piiloze IL

(17)  Uzndni internich subjektd pro posuzovani v souladu
s timto nafizenim nevyZaduje, aby byl proveden
okamzity pfezkum osvédéeni o bezpecnosti jiz vydanych
zelezni¢nim podniktim, schvaleni z hlediska bezpec¢nosti
vydanych provozovatelim infrastruktury a osvédceni
vydanych subjektim odpovédnym za ddrzbu. Jejich
piezkum lze provést pii piisti zddosti o obnoveni ¢i
aktualizaci bezpe¢nostniho osvédéeni, schvéleni z hlediska
bezpe¢nosti ¢ osvédéeni subjektu odpovédného za
tdrzbu.

(18)  V ramci stavajicich pravnich predpist neni omezen pocet
akreditovanych & uznanych subjektd pro posuzovani
v jednotlivych ¢lenskych stitech a neni stanovena
zadna povinnost, podle niZ by bylo nutné mit k dispozici
alespon jeden takovyto subjekt. Neni-li subjekt pro posu-
zovani jiz vymezen podle stavajicich unijnich ¢i vnitros-
tatnich préavnich predpisti, maze navrhovatel jmenovat
jakykoli subjekt pro posuzovani v Unii nebo tfeti zemi,
ktery obdrzel akreditaci na zdkladé rovnocennych kritérif
a jenz spliuje piislusné pozadavky, jez jsou rovnocenné
pozadavkéim obsazenym v tomto naiizeni. Clensky stat
by mél mit mozZnost vyuzit akreditaci ¢i uzndni, nebo
jakoukoli kombinaci téchto dvou moznosti.

(19)  Nafizeni (ES) ¢. 352/2009 jiz neni aktudlni, a tudiz by
mélo byt nahrazeno timto nafizenim.

(20)  Vzhledem k novym pozadavkim, jez toto nafizeni
zavadi, pokud jde o akreditaci a uzndvani subjektd pro
posuzovani, by mélo byt provadéni tohoto nafizeni odlo-
zeno, aby méli dotéen{ Gcastnici dostatek ¢asu k zavedeni
a uplatnéni tohoto nového spolecného piistupu.

(21)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem vyboru ziizeného podle ¢l. 27 odst. 1 smér-
nice 2004/49/ES,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Predmét

1. Toto nafizeni stanovi revidovanou spolecnou bezpec-
nostni 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) procest Fizeni rizik pouzivanych k posouzeni dopadi zmén
na drovné bezpecnosti a shodu s bezpe¢nostnimi pozadavky;

b) vymény informaci tykajicich se bezpecnosti mezi jednotli-
vymi Glastniky v Zelezni¢nim odvétvi s cilem zajistit bezpec-
nost mezi jednotlivymi rozhranimi, kterd mohou v tomto
odvétvi existovat;

¢) dikazh vyplyvajicich z pouZiti procesu fizeni rizik.

Cldnek 2
Oblast ptisobnosti

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

Tyto zmény mohou mit technickou, provozni nebo organizaéni
povahu. Pokud jde o organiza¢ni zmény, podléhaji posouzeni
na zdkladé pravidel podle ¢lanku 4 pouze takové zmény, jez by
mohly mit dopad z hlediska provoznich postupl ¢i postupii
udrzby.

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

a) zména povazuje za vyznamnou, pouzije se proces F{zeni
rizik stanoveny ve ¢lanku 5;

b) zména za vyznamnou nepovazuje, postati uchovani
piislusné dokumentace, na jejimz zdkladé bylo takové
rozhodnuti odavodnéno.

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

a) vyzaduji-li posouzeni rizik piislusné technické specifikace
pro interoperabilitu (dale jen ,TSI?), pak TSI tam, kde je to
vhodné, upfesni, které ¢asti tohoto nafizeni se pouZiji;

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 strukturdlnich subsystému do provozu, aby se
zajistilo bezpecné zaclenéni strukturdlnich subsystémd do
stavajictho  systému podle ¢l 15 odst. 1 smérnice
2008/57|ES.

4. Pouziti tohoto nafizeni v pfipadé uvedeném v odst. 3
pism. b) tohoto ¢lanku v3ak nesmi vést k pozadavkam, které
jsou v rozporu s pozadavky stanovenymi v pfislusnych TSI
Pokud se vsak takové rozpory objevi, navrhovatel informuje
piislusny clensky stat, ktery mize rozhodnout, ze pozada
o revizi TSI v souladu s ¢l. 6 odst. 2 nebo ¢ldnkem 7 smérnice
2008/57ES, nebo o vyjimku v souladu s ¢l. 9 odst. 2 uvedené
smérnice.

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

6.  Ustanoveni nafizeni (ES) €. 352/2009 se pouziji i nadile
na projekty v pokrocilé fazi vyvoje podle ¢l. 2 pism. t) smérnice
2008/57[ES od okamziku, od néhoZ se toto nafizeni pouzije.
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Clédnek 3 12) ,zprivou o posouzeni bezpecnosti“ se rozumi dokument,
. ktery obsahuje zdvéry posouzeni, jez s ohledem na posu-
Definice zovany systém provedl subjekt pro posuzovéni;
Pro dcely tohoto nafizeni se pouziji definice stanovené
v ¢linku 3 smérnice 2004/49]ES. 13) ,nebezpecim“ se rozumi stav, ktery by mohl vést k nehodg;
Rovnéz se pouiji tyto definice: 14) ,subjektem pro posuzovani“ se rozumi nezavisld a zptsobild
o . , i externi nebo interni osoba, organizace nebo subjekt
1) ,rizikem* se rozumi Cetnost vyskytu nehod a mimofddnych (dSiici Setent > 1o A% Alne o
PP p P e x o provadéjici Setfeni s cilem dospét na zdkladé dikazt
uddlosti vedoucich k wjmé (zapficinénych nebezpecim) k rozhodnuti. zda svsté liuie bezped { vosadavky:
AT, , ystém spliiuje bezpecnostni pozadavky;
a stupen zdvaznosti této Gjmy;
2) ,analyzou rizik* se rozumi systematické pouzivini viech 15) ,,lgritérii prijatelnosti rizik” se rozumi refergn?ni pokyny, na
dostupnych informaci k urceni nebezpedi a odhadu rizik; zakladé nichZ se posuzuje pfijatelnost urcitého rizika; tato
kritéria se pouZivaji k urceni, zda je droven rizika dosta-
3) ,hodnocenim rizik se rozumi postup zaloZeny na analyze tecné nfzké,vtakie neni nutno pifjmout okamzitd opatieni
rizik s cilem urcit, zda bylo dosazeno pfijatelné trovné k jejimu dalsimu sniZenf;
rizika;
16) ,zdznamem o nebezpe¢i“ se rozumi doklad, v némz jsou
4) ,posuzovanim rizik“ se rozumi celkovy postup zahrnujici zaznamendna a kde jsou odkazy na zjisténd nebezpedi,
analyzu a hodnocenf rizik; souvisejici opatfeni, jejich ptvod a odkaz na organizaci,
kterd je ma fidit;
5) ,bezpecnosti“ se rozumi odstranéni nepiijatelného rizika
wymy; 17) ,identifikaci nebezpe¢i“ se rozumi postup ke zjisténi,
o 3 o o zdokumentovani a charakterizaci nebezpeci;
6) ,fzenim rizik* se rozumi systematické uplatiovani politik,
postupi a praktik Fizeni na dkoly tykajici se analyzy,
hodnoceni a usmérfiovani rizik: 18) ,zdsadou pfijatelnosti rizik“ se rozumi pravidla pouzivand
s cllem dospét k zdvéru, zda riziko spojené s jednim ¢i vice
7) ,rozhranimi“ se rozumi vSechny body vzdjemného piso- konkrétnimi nebezpecimi je, i neni piijatelné;
beni béhem doby Zivotnosti systému nebo subsystému,
véetné provozu a udrzby, kde jednotlivi castnici Zelezni¢- 19) ,kodexem spravné praxe“ se rozumi pisemny soubor pravi-
niho odvétvi vzdjemné spolupracuji za Géelem fizeni rizik; del, kterd, jsou-li sprédvné uplatiiovdna, lze pouzit k fizeni
jednoho ¢i vice konkrétnich nebezpeds;
8) ,ucastniky” se rozumi vSechny subjekty, které se piimo
r}eb? Rrostfednict\f}’m s,mluvnich ujednani podilejf na uplat- 20) ,referenénim systémem® se rozumi systém, u néhoz byla
fiovéni tohoto nafizent; pfi pouzivani prokdzdna pfijatelnd droven bezpecnosti
5 L . ) y ) a podle néhoz lze porovndnim vyhodnotit pfijatelnost
9) ,,bezpecnost‘mrrAn Rozadavky se rozumi bezpegnostm V_last- rizik vyplyvajicich z posuzovaného systému;
nosti (kvalitativni nebo kvantitativni) systému a jeho
provozu (véetné provoznich ptedpist) a Gdrzby nezbytné o . o o
ke splnéni cili v oblasti bezpecnosti stanovenych pravnimi 21) ,,,odha(}em rizika s¢ rozumi postup pouzivany k merent
predpisy nebo dotyénou spolecnosti; arovné analyzgvanych rizik, ktery se.sklada} z téchto krok:
odhad Cetnosti, analyza disledkt a jejich integrace;
10) ,bezpecnostnimi opatfenimi se rozumi soubor opatfeni ke
snizen{ Cetnosti vyskytu nebezpe¢i nebo ke zmirnéni jeho 22) ,technickym systémem* se rozumi vyrobek nebo soubor
disledkd s cilem dosdhnout ajnebo zachovat pfijatelnou vyrobkt véetné vykresové, provadéci a podptirné
troven rizika; dokumentace; vyvoj technického systému zalind stano-
venim pozadavki a konéi jeho schvalenim; ackoli se bere
11) ,navrhovatelem“ se rozumi: v avahu ndvrh piislusnych rozhrani s lidskym chovdnim,
nejsou lidskd obsluha a jeji tkony do technického systému
a) zelezni¢ni podnik nebo provozovatel infrastruktury, zahrnuty; postup udrzby je popsan v piiruckdch ddrzby,
ktery zavaddi opatfeni pro usmériovani rizik v souladu sdm o sobé vSak neni souddsti technického systému;
s ¢lankem 4 smérnice 2004/49/ES;
) L L o 23) katastrofickm dasledkem” se rozumi smrtelné nehody
b) SUbJ(EkE Od}"f"?d?y za Gdrzbu, k:[ery zavddi opatrent pro ajnebo Cetnd t&7kd zranéni a/nebo velkd skoda na Zivotnim
usmértiovani rizik v souladu s ¢l. 14a odst. 3 smérnice prostiedi v dissledku nehody;
2004/49/ES;
o) smluvni subjekt nebo vyrobce, ktery pozada ozndmeny 24) ,schvélenim bezpeér}osti“v se rf)zumi stav pﬁ@élen)’r %méné
subjekt, aby proved] postup ovéfovani ,ES* v souladu navrhovavtelenz na za.klade zprdvy o posouzeni bezpecnosti,
s ¢. 18 odst. 1 smérnice 2008/57/ES, nebo uréeny kterou predlozil subjekt pro posuzovdni;
subjekt podle ¢l. 17 odst. 3 uvedené smérnice;
25) ,systémem" se rozumi jakdkoli ¢dst Zelezni¢niho systému,

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

na které dochdzi ke zméné, pficemz tato zména mtiZe mit
technickou, provozni nebo organizaéni povahu;
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26) ,oznamenym vnitrostitnim pfedpisem” se rozumi jakykoli
vnitrostatni predpis ozndmeny ¢lenskymi staty podle smér-
nice Rady 96/48/ES (!) nebo smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2001/16/ES (3) a smérnic 2004/49/ES
a 2008/57|ES.

27) ,organem udélujicim osvédceni” se rozumi orgdn udélujici
osvédceni stanoveny podle definice ¢lanku 3 nafizeni (EU)
¢ 445/2011;

28) ,subjektem posuzovani shody” se rozumi subjekt posuzo-
vani shody podle definice v ¢&ldnku 2 nafizeni (ES)
& 765/2008;

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

30) ,vnitrostitnim akredita¢nim orgdnem* se rozumi vnitros-
tatni akreditacni orgdn podle definice v ¢l. 2 odst. 11 nafi-
zen{ (ES) ¢. 765/2008;

31) ,uzndnim“ se rozumi osvédCeni vydané wvnitrosttnim
subjektem, jenz neni vnitrostdtnim akredita¢nim orgdnem,
o tom, Ze subjekt pro posuzovani spliuje pozadavky stano-
veni v pfiloze II tohoto nafizeni k vykonu nezdvislé posu-
zovaci ¢innosti vymezené v ¢l. 6 odst. 1 a 2.

Cldnek 4
Vyznamné zmény

1.  Pokud v nékterém clenském stité neexistuje oznidmeny
vnitrostatni pfedpis slouzici k urceni, zda je zména vyznamnd
¢i nikoli, navrhovatel posoudi mozny dopad dané zmény na
bezpecnost Zelezni¢niho systému.

Pokud navrhovand zména nemd Zaddny dopad na bezpecnost,
nemusi se proces Fzeni rizik popsany v ¢lanku 5 pouzit.

2. Ma-li navrhovand zména dopad na bezpe¢nost, navrho-
vatel pomoci odborného posouzeni rozhodne o vyznamnosti
zmény na zdkladé téchto kritérif:

a) disledek selhdni: nejhorsi vérohodny scénat v pripadé
selhdni posuzovaného systému s piihlédnutim k existenci
bezpecnostnich bariér mimo posuzovany systém;

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

c) slozitost zmény;

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

e) vratnost: nemoznost navratit systém do stavu pfed zménou;

f) doplitkovost: posouzeni vyznamnosti zmény s ptihlédnutim
ke véem aktudlnim zméndm posuzovaného systému souvi-
sejicim s bezpe¢nosti, které nebyly posouzeny jako
vyznamné.

(') Uk vést. L 235, 17.9.1996, s. 6.
() UE vést. L 110, 20.4.2001, s. 1.

3. Navrhovatel uchovdvd odpovidajici dokumentaci ke
zdtivodnéni svého rozhodnuti.

Cldnek 5
Proces fizeni rizik

1. Navrhovatel odpovidd za pouziti tohoto nafizeni, vcetné
posouzen{ vyznamnosti zmény na zdklad¢ kritérii podle
¢lanku 4, a za provedeni procesu fizeni rizik, ktery je stanoven
v piiloze 1.

2. Navrhovatel zajisti, aby rizika, zptisobend jeho dodavateli
a poskytovateli sluzeb, v¢etné jejich subdodavateld, byla fizena
rovnéz v souladu s timto nafizenim. Za timto Gcelem muze
navrhovatel prostfednictvim smluvnich podminek pozadovat,
aby se jeho dodavatelé a poskytovatelé sluzeb, véetné subdoda-
vatelt, podileli na procesu fizeni rizik stanoveném v piiloze L

Cldnek 6
Nezdvislé posouzeni

1. Subjekt pro posuzovani provadi nezévislé posuzovani
z hlediska vhodnosti jak ve vztahu k uplatnéni procesu Fzeni
rizik stanoveného v piiloze I, tak i jeho vysledkim. Tento
subjekt pro posuzovani musi spliiovat kritéria uvedend v piiloze
II. Neni-li dosud subjekt pro posuzovani uréen na zdkladé stava-
jicich unijnich ¢ wvnitrostatnich predpist, jmenuje navrhovatel
vlastni subjekt pro posuzovdni, a to v nejblizsi vhodné fizi
postupu pro posuzovani rizik.

2. Aby mohl provést nezdvislé posouzeni, subjekt pro posu-
zovani musi:

a) zajistit, Ze se na zdkladé dokumentace pfedlozené navrhova-
telem dikladné sezndmil s vyznamnou zménou;

b) posoudit procesy pouzité pro fizeni bezpecnosti a kvality
béhem navrhovdni a zavadéni vyznamné zmény, nejsou-li
tyto procesy jiz osvédeny ze strany piislusného subjektu
posuzovéani shody;

¢) posoudit uplatnéni téchto bezpecnostnich a kvalitativnich
procesti béhem navrhovdni a zavddéni vyznamné zmény.

Po dokonleni posouzeni podle pism. a), b) a ¢) vypracuje
subjekt pro posuzovani zpravu o posouzeni bezpecnosti, jak
je stanovena v ¢lanku 15 a priloze IIL

3. Je tieba zamezit prekryvani prace v rdmci téchto posuzo-
vani:

a) posuzovani shody systému fizeni bezpecnosti a systému
udrzby subjekti odpovidajicich za ddrzbu vyzadovaného
podle smérnice 2004/49[ES a

=

posuzovani shody provddéné ozndmenym subjektem, které
je definovdno v ¢l. 2 pism. j) smérnice 2008/57/ES nebo
subjektem, ktery byl urcen podle ¢lanku 17 uvedené smér-
nice, a
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¢) jakéhokoli nezdvislého posouzeni provedeného subjektem
pro posuzovani podle tohoto nafizeni.

4. Aniz jsou dotceny pravni pfedpisy Unie, miZe si navrho-
vatel vybrat za subjekt pro posuzovani vnitrostdtni bezpec-
nostni organ, nabizi-li uvedeny orgdn tuto sluzbu a tykaji-li se
vyznamné zmény téchto piipadi:

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

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

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

d) osvédéeni o bezpecnosti musi byt revidovino z davodu
vyznamnych zmén v bezpecnostnim regulaénim rdmci
podle ¢l. 10 odst. 5 smérnice 2004/49]ES;

e) schvileni z hlediska bezpecnosti musi byt aktualizovano
z divodu vyznamnych zmén v infrastruktufe, zabezpeco-
vacim systému nebo doddvce energie nebo v zdsadich jejich
provozu a udrzby podle ¢l. 11 odst. 2 smérnice 2004/49/ES;

f) schvéleni z hlediska bezpe¢nosti musi byt revidovano kvili
vyznamnym zméndm v bezpeénostnim regulaénim rdmci
podle ¢l. 11 odst. 2 smérnice 2004/49/ES.

V piipadé, ze se vyznamnd zména tyka strukturdlniho subsys-
tému, 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 orgdn tuto sluzbu, a nepo-
véfil-li jiz navrhovatel timto dkolem ozndmeny subjekt podle
¢l. 18 odst. 2 uvedené smérnice.

Cldnek 7
Akreditace/uzndvéni subjektu pro posuzovini
Subjekt pro posuzovani podle ustanoveni ¢lanku 6 musi byt

bud:

a) akreditovan vnitrostatnim akreditanim orgdnem podle ¢l. 13
odst. 1 za pouziti kritérii definovanych v piiloze II, nebo

b) uzndn uzndvacim subjektem podle ¢l. 13 odst. 1 za pouziti
kritérii definovanych v ptiloze II, nebo

¢) vnitrostitnim bezpe¢nostnim orgdnem podle pozadavku
¢l. 9 odst. 2.

Cldnek 8
Pfijimdni akreditace/uzndni
1. Vnitrostdtni bezpe¢nostni organ pfi udélovani osvédéeni
o bezpeénosti nebo schvileni z hlediska bezpe¢nosti v souladu
s nafizenim Komise (EU) ¢ 1158/2010 () nebo s nafizenim
Komise (EU) ¢ 1169/2010 (%) pfijima akreditaci nebo uznani

! . vést. L 326, 10.12.2010, s. 11.

() Ut
(® UF vést. L 327, 11.12.2010, s. 13.

udélené jinym clenskym stitem v souladu s ¢lankem 7 jakoZzto
dikaz schopnosti Zelezni¢niho podniku nebo spravce infra-
struktury jednat coby subjekt pro posuzovani.

2. Orgin udélujici osvédéeni pifi udélovani osvédceni
subjektu  odpovédného za udrzbu podle nafizeni (EU)
¢. 4452011 piijme takovou akreditaci nebo uzndni ze strany
jiného ¢lenského stdtu jakozto dikaz schopnosti subjektu odpo-
vidajiciho za Gdrzbu jednat coby subjekt pro posuzovani.

Cldnek 9
Druhy uzndni subjektu pro posuzovani

1. Lze vyuzit nasledujici druhy uznani subjektu pro posuzo-
vani:

a) uznani, které clensky stat udglil subjektu odpovédnému za
Gdrzbu, organizaci & organizaéni slozce nebo jednotlivé
osobg;

b) uzndni vnitrostitntho bezpecnostniho orgdnu tykajici se
schopnosti organizace, jeji slozky ¢&i jednotlivé osoby
provadét nezavislé posuzovini, a to posouzenim systému
fizeni bezpecnosti Zelezni¢niho podniku nebo provozovatele
infrastruktury a dohledem nad nim;

¢) vykondva-li vnitrostitni bezpecnostni orgdn funkci orgdnu
udélujictho osvédéeni v souladu s ¢ldnkem 10 nafizeni
(EU) ¢ 445/2011, uzndni vnitrostatniho bezpecnostniho
organu tykajici se schopnosti organizace, jeji slozky ¢i jedno-
tlivé osoby provadét nezdvislé posuzovéni, a to posouzenim
systtmu Gdrzby u subjektd odpovidajicich za ddrzbu
a dohledu nad nim;

d) uzndni orgdnem vyddvajicim uzndni, jenz byl urcen ¢len-
skym statem, tykajici se schopnosti subjektu odpovidajictho
za Udrzbu, schopnosti organizace, jeji slozky ¢i jednotlivé
osoby provadét nezdvislé posuzovani.

2. Uznd-li ¢lensky stat vnitrostatni bezpe¢nostni orgdn coby
subjekt pro posuzovéni, je povinnosti takového clenského stitu,
aby zajistil, Ze vnitrostdtni bezpe¢nostni orgdn spliiuje poza-
davky stanovené v piiloze II. V takovém piipadé musi byt
v rdmci vnitrostitniho bezpecnostntho organu vykon funkci
subjektu pro posuzovani zjevné nezdvisly na jinych funkcich
vnitrostdtniho bezpec¢nostntho organu.

Clanek 10
Platnost uznani

1.V ptipadech uvedenych v ¢l. 9 odst. 1 pism. a) ad)avcl. 9
odst. 2 nesmi prekroc¢it délka platnosti uzndni 5 let od
okamziku jeho udéleni.

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

a) prohldSeni o uzndni Zelezni¢niho podniku nebo provozova-
tele infrastruktury musi byt uvedeno v piislusném osvédceni
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o bezpecnosti v kolonce 5 ,Dopliujici informace” jedno-
tného formdtu osvédéeni o bezpecnosti stanoveného
v pifloze I nafizeni Komise (ES) ¢. 653/2007 (') a v pfislusné
¢asti schvaleni z hlediska bezpecnosti;

=

doba platnosti uzndni nesmi piekrocit platnost osvédceni
o bezpecnosti nebo schvileni z hlediska bezpecnosti, na
zakladé nichz bylo uzndni udéleno. V takovém piipadé se
o uzndni pozadd pii ptisti zddosti o obnoveni ¢ aktualizaci
osvédéeni o bezpecnosti ¢i schvaleni z hlediska bezpecnosti.

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

a) prohldseni o uzndni subjektu odpovédného za tdrzbu musi
byt uvedeno v piislusném osvédéeni v kolonce 5 ,Dopliujici
informace jednotného formdtu osvédéeni pro subjekty
odpovédné za udrzbu stanoveného v pifloze V, nebo
piislusné v piloze VI nafizeni (EU) ¢. 445/2011;

b) doba platnosti uzndni nesmi piekrocit platnost osvédéeni
vydaného orgdnem udélujicim osvédéeni, na zdkladé néhoz
bylo uznani udéleno. V takovém piipadé se o uznani pozada
pH pristi zddosti o obnoveni ¢&i aktualizaci takového osvéd-
Ceni.

Cldnek 11
Dohled ze strany uzndvaciho orginu

1. Uzndvaci orgdn obdobné jako v p¥ipadé pozadavki u akre-
ditace podle ¢l. 5 odst. 3 a 4 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 provadi
pravidelny dohled, aby ovéfil, Ze jim uznany subjekt pro posu-
zovéani i naddle po dobu, na niZz se vztahuje platnost uzndni,
spliiuje kritéria stanovend v piiloze II.

2. Prestane-li subjekt pro posuzovani spliiovat kritéria stano-
vend v piiloze II, uzndvaci orgdn podle zdvaznosti poruseni zazi
pouzitelny rozsah uzndni, uzndni pozastavi ¢i zcela odejme.

Cldnek 12
Mirnéjsi kritéria, neni-li vzijemné uzndna uréitd vyznamna
zména
Neni-li vzdjemné uzndno posouzeni rizika u vyznamné zmény,
navrhovatel jmenuje subjekt pro posuzovani, ktery spliuje
alespon pozadavky tykajici se odbornosti, nezavislosti a nestran-
nosti stanovené v piiloze II. Dalsi pozadavky podle odstavce 1
pillohy II lze po dohodé s vnitrostitnim bezpecnostnim
orgdnem nediskrimina¢nim zptisobem zmirnit.

Cldnek 13
Poskytovani informaci agentufe

1.  Clenské staty piislusné informuji agenturu nejpozdéji do
21. kvétna 2015 o svém vnitrostatnim akredita¢nim orgdnu
a/nebo uzndvacim orgdnu & o svych uzndvacich orgdnech pro
ucely tohoto nafizeni, jakoz i o subjektech pro posuzovéni,
které uznaly v souladu s ¢l. 9 odst. 1 pism. a). Agentufe rovnéz

() Uf. vést. L 153, 14.6.2007, s. 9.

ozndmi jakoukoli zménu, a to do jednoho mésice od této
zmény. Agentura tyto informace zvefejni.

2. Vnitrostatni akreditacni organ informuje agenturu nejpoz-
dgji do 21. kvétna 2015 o akreditovanych subjektech pro posu-
zoviéni, jakoZ i o rozsahu pravomoci, v némz byly tyto subjekty
pro hodnoceni akreditovany, jak je stanoveno v bodech 2 a 3
piflohy II. Agentufe rovnéZ ozndmi jakoukoli zménu této situ-
ace, a to do jednoho mésice od této zmény. Agentura tyto
informace zvefejni.

3. Uzndvaci orgdn informuje agenturu nejpozdéji do
21. kvétna 2015 o uznanych subjektech pro posuzovani,
jakoZ i o rozsahu pravomoci, v némz byly tyto subjekty pro
hodnoceni uzndny, jak je stanoveno v bodech 2 a 3 piilohy IL
Agentute rovnéz ozndmi jakoukoli zménu této situace, a to do
jednoho mésice od této zmény. Agentura tyto informace
zvefejni.

Cldnek 14

Podpora agentury pii akreditaci & uzndvdni subjekts pro
posuzovani

1. Agentura organizuje vzdjemné hodnoceni uzndvacich
organtl, jez vychdzi ze zdsad, jez jsou shodné se zdsadami
stanovenymi v cldnku 10 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

2. Agentura organizuje minimalné¢ pfi kazdé nové revizi
tohoto nafizeni ve spoluprici s Evropskou organizaci pro spolu-
praci v oblasti akreditace (EA) odbornou piipravu tykajici se
tohoto nafizeni urCenou vnitrostatnim akreditacnim orgdniim
a uzndvacim orgdnfim.

Cldnek 15
Zpriavy o posouzeni bezpenosti

1. Subjekt pro posuzovani poskytne navrhovateli zpravu
o posouzeni bezpecnosti podle pozadavka stanovenych v piiloze
III. Navrhovatel odpovidd za to, zda a jak budou zohlednény
zdvéry zprdvy o posouzeni bezpecnosti za tcelem schvéleni
bezpe¢nosti  posuzované zmény. Navrhovatel odtvodni
a piislusné dolozi ty casti zprévy o posouzeni bezpetnosti,
s nimiz pipadné nesouhlasi.

2.V piipadé uvedeném v ¢l. 2 odst. 3 pism. b) v souladu
s odstavcem 5 tohoto ¢lanku vnitrostatni bezpecnostni orgdn
pfijme prohldseni uvedené v ¢lanku 16 ve svém rozhodnuti
o povoleni k uvedeni strukturdlnich subsystémt a vozidel do
provozu.

3. Aniz je dotlen c¢lanek 16 smérnice 2008/57ES, vnitros-
tatni bezpe¢nostni organ nemuize pozadovat dodate¢nd ovéfeni
nebo analyzy rizik, neni-li schopen prokédzat existenci vyznam-

ného bezpecnostntho rizika.

4.V piipadé uvedeném v ¢l. 2 odst. 3 pism. a), v souladu
s odstavcem 5 tohoto ¢lanku, ozndmeny subjekt povéfeny
vyddvinim osvédéeni o shodé pijme prohldSeni uvedené
v clanku 16, ledaze by zdvodnil a dokumentaci dolozil své
pochybnosti ohledné u¢inénych zdvért ¢i spravnosti vysledki.
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5. Pokud jiz systtm nebo ¢dst systému byly pfijaty na
zdkladé procesu Fizeni rizik stanoveném v tomto nafizen,
vyslednd zprdva o posouzeni bezpecnosti nesmi byt zpochyb-
néna jinym subjektem pro posuzovini, ktery je povéfen
provedenim nového posouzeni téhoz systému. Vzdjemné
uzndni je podminéno prokdzdnim, Ze systém bude pouzivin
za stejnych funk¢nich, provoznich a environmentdlnich
podminek jako jiz schvéleny systém a Ze byla pouzita rovno-
cennd kritéria pfijatelnosti rizik.

Cldnek 16
Prohldseni navrhovatele

Na zdkladé vysledkd uplatnéni tohoto nafizeni a zpravy
o posouzeni bezpecnosti vypracované subjektem pro posuzo-
vani navrhovatel vypracuje pisemné prohldeni o tom, Ze
veskerd zji§ténd nebezpedi a s nimi spojend rizika jsou usmér-
fiovdna na piijatelnou Groven.

Cldnek 17
Rizeni usmérnovini rizik a audity

1.  Zelezni¢ni podniky a provozovatelé infrastruktury
zahrnou audity tykajici se uplatiiovdni tohoto nafizeni do
svého programu pravidelnych auditd systému fizeni bezpec-
nosti, jak je uvedeno v clanku 9 smérnice 2004/49/ES.

2. Subjekty odpovidajici za Gdrzbu zahrnou audity tykajici se
uplatiiovani tohoto nafizeni do svého programu pravidelnych
audittl systému udrzby, jak je uvedeno v cldnku 14a odst. 3
smérnice 2004/49/ES.

3.V ramci dkold vymezenych v ¢l. 16 odst. 2 pism. e)
smérnice 2004/49/ES  vykondvd wvnitrostitni bezpecnostni
orgdn dohled nad uplatiovanim tohoto nafizeni ve vztahu
k  Zelezni¢nim podnikiim, provozovatelim infrastruktury
a subjektim odpovidajicim za Gdrzbu, na néz se nevztahuje
oblast pusobnosti nafizeni (EU) ¢ 445/2011, aviak jsou
vymezeny v celostitnim registru vozidel tohoto organu.

4.V ramci tkolt stanovenych v ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (EU)
¢. 445/2011 vykondvd orgdn udélujici osvédéeni subjekttim
odpovédnym za ddrzbu nédkladnich voza dohled nad uplatiio-
vanim tohoto nafizeni ze strany subjektu odpovidajictho za

udrzbu.

Cldnek 18
Zpétnd vazba a technicky pokrok

1. Kazdy provozovatel infrastruktury a kazdy Zelezni¢ni
podnik ve své vyrocni zpravé o bezpecnosti uvedené v ¢l. 9
odst. 4 smérnice 2004/49/ES stru¢né informuje o svych zkuse-
nostech s uplatiiovanim tohoto nafizeni. Zprava musi také
zahrnovat souhrn rozhodnuti tykajici se Grovné vyznamnosti
zmén.

2. Kazdy vnitrostdtni bezpecnostni orgdn ve své vyrocni
zpravé o bezpetnosti uvedené v ¢lanku 18 smérnice
2004/49/[ES informuje o zkuSenostech navrhovateli s uplatiio-
vanim tohoto nafizeni, piipadné o svych vlastnich zkuSenos-
tech.

3. Vyrocni zprava o drzbé poddvand subjekty odpovédnymi
za Gdrzbu nékladnich vozl, na kterou odkazuje bod I podbod
7.4 pism. k) pfilohy Il nafizeni (EU) & 445/2011, obsahuje
informace o zkuSenostech subjektd odpovédnych za ddrzbu
s uplatiiovanim tohoto nafizeni. Agentura tyto informace shro-
mazduje v koordinaci s pfislusnymi orgdny udélujicimi osvéd-
Ceni.

4. Své zkuSenosti s uplatiiovanim tohoto nafizeni sdileji
s agenturou i ostatni subjekty odpovédné za udrzbu, na které
se nevztahuje oblast pusobnosti nafizeni (EU) ¢. 445/2011.
Agentura koordinuje sdileni zkuSenosti s témito subjekty odpo-
védnymi za tdrzbu a s vnitrostatnimi bezpecnostnimi orgdny.

5. Agentura shromazduje veskeré informace o zkuSenostech
s uplatnovanim tohoto nafizeni a v pfipadé potieby vydava
Komisi doporuceni s cilem toto nafizeni zlepsit.

6. Do 21. kvétna 2018 agentura pfedlozi Komisi zprdvu
obsahujici:

a) analyzu zkuSenost{ s uplatiiovanim tohoto nafizeni, v¢etné
piipadt, kdy byla CSM dobrovolné pouzita navrhovateli pred
piislusnym dnem pouzitelnosti stanovenym v ¢lanku 20;

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

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

d) analyzu zkuSenosti s akreditaci a uzndvanim subjektd pro
posuzovani;

e) analyzu celkové acinnosti tohoto nafizeni.

Vnitrostatni bezpe¢nostni orgdny podporuji agenturu pii shro-
mazdovani téchto informaci.

Cldnek 19
ZruSeni

Nafizeni (ES) & 352/2009 se zruSuje s ucinkem ode dne
21. kvétna 2015.

Odkazy na zruené nafizeni se povazuji za odkazy na toto
nafizeni.
Cldnek 20

Vstup v platnost a pouZzitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni se pouzije ode dne 21. kvétna 2015.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.
V Bruselu dne 30. dubna 2013.
Za Komisi

José Manuel BARROSO
predseda
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1.2.2

PRILOHA 1

OBECNE ZASADY POUZITELNE NA PROCES RIZENI RIZIK
Obecné zisady a povinnosti

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

a) postup pro posuzovani rizik, ktery urci nebezpedi, rizika, souvisejici bezpecnostni opatieni a vysledné bezpec-
nostni pozadavky, jez musi posuzovany systém spliovat;

b) prokazdni shody systému se stanovenymi bezpecnostnimi pozadavky a

¢) fizeni viech zjisténych nebezpedi a souvisejicich bezpecnostnich opatfeni.

Tento proces Fizeni rizik se opakuje a je zobrazen ve schématu v dodatku. Proces kondi tehdy, je-li prokdzana
shoda systému se vSemi bezpe¢nostnimi pozadavky, které jsou nezbytné k pfijeti rizik spojenych se zjisténym
nebezpecim.

Proces fizeni rizik zahrnuje pfislusné ¢innosti k zabezpeceni jakosti a provadi jej zpusobili pracovnici. Je nezdvisle
posouzen jednim nebo vice subjekty pro posuzovani.

Navrhovatel povéfeny procesem fizeni rizik musi vést zdznam o nebezpeci podle bodu 4.

metody nebo néstroje slucitelné s ustanovenimi tohoto nafizeni a s vyhradou téchto podminek:

a) metody nebo ndstroje pro posuzovani rizik jsou popsdny v systému fizeni bezpecnosti, ktery je schvilen
vnitrostdtnim bezpecnostnim orgdnem v souladu s ¢l. 10 odst. 2 pism. a) nebo ¢&l. 11 odst. 1 pism. a) smérnice
2004/49/ES, nebo

b) metody nebo ndstroje pro posuzovani rizik jsou vyzadovany TSI nebo spliuji vefejné dostupné uznané normy
stanovené v ozndmenych vnitrostdtnich predpisech.

Aniz je dotéena obcanskopravni odpovédnost v souladu s pravnimi pozadavky jednotlivych ¢lenskych stitd, za
proces posuzovani rizik odpovidd navrhovatel. Navrhovatel se souhlasem dotcenych tcastnikil zejména rozhodne,
kdo bude povéfen splnénim bezpecnostnich pozadavki vyplyvajicich z posouzeni rizik. Bezpe¢nostni pozadavky,
jez navrhovatel témto tcastnikim udéli, nesmi prekracovat rozsah jejich pravomoci a oblast pfislusnosti. Toto
rozhodnuti zdvisi na druhu bezpec¢nostnich opatieni, kterd byla vybrana k usmérnéni rizik na pfijatelnou troven.
Prokazani shody s bezpecnostnimi pozadavky se provadi podle bodu 3.

Prvnim krokem v procesu fizeni rizik je urcit v dokumentu, ktery vypracuje navrhovatel, tkoly jednotlivych
Ucastnikl a jejich ¢innosti v oblasti Fizeni rizik. Navrhovatel odpovidd za koordinaci dzké spoluprice mezi
jednotlivymi dotCenymi dcastniky podle jejich piislusnych dkolt za tcelem fizeni nebezpeci a zajiténi souvise-
jicich bezpecnostnich opatfeni.

Za vyhodnoceni spravného uplatiovani procesu Fizeni rizik odpovidd subjekt pro posuzovéni.

Rizeni rozhrani

U kazdého rozhrani, které je dilezité pro posuzovany systém, a aniz jsou dotéeny specifikace rozhrani stanovené
v piislusnych TSI, doteni Gcastnici ze Zelezni¢niho odvétvi vzdjemné spolupracuji, aby urcili a spolecné Fdili
nebezpedi a zajistovali souvisejici bezpecnostni opatfeni, kterd jsou nezbytnd pro tato rozhrani. Rizeni sdilenych
rizik na rozhranich koordinuje navrhovatel.

Pokud tcastnik zjisti, Ze ke splnéni urcitého bezpecnostniho pozadavku je nutné bezpecnostni opatieni, které
nemize provést sdm, prevede, po dohodé s jinym tcastnikem, fzeni souvisejictho nebezpedi na tohoto ticastnika,
a to postupem stanovenym v bodé 4.
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V pifpadé posuzovaného systému odpovidd kterykoli dcastnik, ktery zjisti, Ze bezpecnostni opatieni neni v souladu
nebo neni pfiméfené, za informovani navrhovatele, jenz obratem informuje Gcastnika provadgjictho bezpe¢nostni
opatfeni.

Ucastnik provadgjici bezpecnostni opatieni poté informuje viechny tcastniky, jichZ se tykd problém v rdmci
posuzovaného systému, nebo do té miry, do jaké je to tcastnikovi zndmo, v rdmci jinych existujicich systému
pouzivajicich stejné bezpecnostni opatieni.

Nemohou-li dva ¢i vice Gcastniki dosdhnout dohody, je odpovédnosti navrhovatele nalézt feseni.

Nemuize-li n&jaky tcastnik splnit poZadavek v ozndmeném vnitrostatnim predpise, navrhovatel si vyzadd radu od
piislusného orgdnu.

Nezévisle na vymezeni posuzovaného systému musi navrhovatel zajistit, aby se zenf 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;

b) analyzu rizik vcetné identifikace nebezpeci;

¢) vyhodnoceni rizik.

Postup pro posuzovani rizik je propojen s fizenim nebezpeci podle bodu 4.1.
Vymezeni systému se musi zabyvat alespon témito otdzkami:

a) cil systému (ticel);

b) popiipadé funkce a prvky systému (véetné lidskych, technickych a provoznich prvka);

¢) hranice systému, véetné ostatnich vzdjemné se ovliviiujicich systémd;

R

fyzickd rozhrani (vzdjemné se ovliviiujici systémy) a funkéni rozhrani (funkéni vstup a vystup);

o
=

prostiedi systému (napiiklad proudéni energie a tepla, ndrazy, vibrace, elektromagnetické ruSeni, pouziti
v provozu);

f) stavajici bezpe¢nostni opatfeni a, po nezbytné prislusné iteraci, urceni bezpe¢nostnich 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 zdsad prijatelnosti rizik:
a) uplatiiovani kodexd spravné praxe (bod 2.3);

b) porovndni s obdobnymi systémy (bod 2.4);

¢) jednozna¢ny odhad rizik (bod 2.5).

V souladu se zdsadou uvedenou v bodé 1.1.5 subjekt pro posuzovani nesmi navrhovateli nafidit, aby pouzil zdsadu
piijeti rizika.

Navrhovatel ve vyhodnoceni rizik prokdze pfiméfené uplatnéni zvolené zdsady pfijatelnosti rizik. Navrhovatel
rovnéz ovéii, zda jsou zvolené zdsady pfijatelnosti rizik uplatiiovany dasledné.
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Uplatiovani téchto zdsad pfijatelnosti rizik uréi moznd bezpe¢nostni opatieni, kterd zajistuji, aby riziko posuzo-
vaného systému bylo pfijatelné. Z téchto bezpecnostnich opatfeni se opatfeni vybrand k usmérnovani rizika stavaji
bezpecnostnimi pozadavky, jez musi systém spliovat. Shodu s témito bezpecnostnimi pozadavky je nutno
prokdzat v souladu s bodem 3.

Opakujici se postup pro posuzovani rizik se povazuje za ukonceny, je-li prokdzdno, Ze jsou splnény vsechny
bezpecnostni pozadavky a neni nutno posoudit Zddnd dal3i rozumné piedvidatelnd nebezpeci.

Identifikace nebezpedi

Navrhovatel pomoci rozsdhlych odbornych znalosti p¥fslusného tymu systematicky urcuje veskerd piiméfené
predvidatelnd nebezpeci pro cely posuzovany systém, popiipadé jeho funkce a rozhrani.

Vsechna zji§ténd nebezpedi je nutno zapsat do zdznamu o nebezpeci v souladu s bodem 4.

Aby bylo posouzeni rizik zaméfeno na nejdulezitéjsi rizika, je nutno nebezpedi klasifikovat podle odhadovaného
rizika z nich plynouciho. Na zdkladé odborného posouzeni nemusi byt nebezpeci spojend s obecné piijatelnym
rizikem ddle analyzovana, nybrz zapsina do zdznamu o nebezpeci. Jejich klasifikace musi byt odiivodnénd, aby
bylo mozno provést nezavislé posouzeni subjektem pro posuzovani.

Jako kritérium mohou byt rizika plynouci z nebezpedi klasifikovdna jako obecné pfijatelnd, je-li riziko natolik
malé, Ze neni pfiméfené provést jakékoli dalsi bezpecnostni opatieni. Odborné posouzeni zohledni to, aby vSechna
obecné pfijatelnd rizika spolené nepfekrocila stanovenou miru celkového rizika.

Béhem identifikace nebezpedi je mozno urcit bezpecnostni opatfeni. Tato opatfeni musi byt zapsdna v zdznamu
o nebezpedi podle bodu 4.

Identifikaci nebezpeci je nutno provést pouze na takové drovni podrobnosti, jez je nezbytna k urceni toho, kde se
ocekavd, ze bezpecnostni opatfeni usmérni rizika v souladu s jednou ze zdsad pfijatelnosti rizik uvedenych v bodé
2.1.4. Maze byt nutné pouzit metodu iterace mezi fizemi analyzy rizik a jejich vyhodnoceni, dokud neni dosazeno
dostatecné drovné podrobnosti pro identifikaci nebezpedi.

Kdykoli se pro usmérnéni rizika pouZije kodex sprdvné praxe nebo referencni systém, lze identifikaci nebezpeci
omezit na:

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

b) zjisténi odchylek od kodexu spravné praxe nebo referen¢niho systému.

PouZivini kodexii sprivné praxe a hodnoceni rizik

Navrhovatel s podporou ostatnich dotéenych tcastnikti analyzuje, zda se uplatnénim pfislusnych kodext spravné
praxe ndlezité pokrylo jedno, vice ¢i viechna nebezpedi.

Kodexy sprdvné praxe musi spliovat pfinejmensim tyto pozadavky:

a) musi byt v Zeleznicnim odvétvi obecné uzndvany. Pokud tomu tak neni, musi byt kodexy sprdvné praxe
odtvodnény a byt prijatelné pro subjekt pro posuzovini;

=

musi byt vhodné k usmértiovani uvazovanych nebezpe¢i v posuzovaném systému. Dostateénym diivodem pro
to, aby byly povazovdny za vhodné, je Gspéné uplatnéni kodext spravné praxe v obdobnych piipadech za
ucelem fizeni zmény a t¢inného usmérnovani vymezenych nebezpeci ve smyslu tohoto nafizeni.

¢) na zadost musi byt poskytnuty k dispozici subjektim pro posuzovani, aby posoudily pfipadné vzdjemné uznaly
v souladu s ¢l. 15 odst. 5 vhodnost uplatiiovéni procesu fizeni rizik a jeho vysledka.

Pokud smérnice 2008/57ES vyZzaduje shodu s TSI a p¥islusnd TSI neuklddd proces fizeni rizik stanoveny timto
nafizenim, je mozno TSI povazovat za kodexy spravné praxe pro usmériiovani nebezpedi, je-li splnén pozadavek
uvedeny v bodé 2.3.2 pism. b).

Vnitrostdtni predpisy ozndmené v souladu s ¢linkem 8 smérnice 2004/49/ES a ¢l. 17 odst. 3 smérnice
2008/57[ES Ize povazovat za kodexy sprdvné praxe, jsou-li splnény pozadavky bodu 2.3.2.
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Je-li jedno ¢&i vice nebezpedi usmérfiovano kodexy spravné praxe, které spliuji pozadavky bodu 2.3.2, pak se rizika
spojend s témito nebezpecimi povazuji za pfijatelnd. To znamend, Ze:

a) tato rizika neni nutno ddle analyzovat;

b) pouzivani kodext spravné praxe je zapsano v zdznamu o nebezpeci jako bezpecnostni pozadavek s ohledem na
piislusnd nebezpedi.

Pokud neni alternativni pfistup plné v souladu s pfislusnym kodexem sprdvné praxe, navrhovatel prokdze, ze
uplatiovany alternativni piistup vede pfinejmensim ke stejné tirovni bezpe¢nosti.

Pokud nelze zajistit, aby pfi pouziti kodexd spravné praxe bylo riziko u konkrétniho nebezpedi pFijatelné, je nutno
stanovit dodatecnd bezpecnostni opatfeni s pouzitim jedné nebo dvou dalsich zdsad piijatelnosti rizik.

V piipadé, Ze jsou vSechna rizika usméritovana pomoci kodext spravné praxe, lze proces fizeni rizik omezit na:
a) identifikaci nebezpeci podle bodu 2.2.6;

b) zdpis pouziti kodext spravné praxe do zdznamu o nebezpeci podle bodu 2.3.5;

¢) dokumentaci pouziti procesu fizeni rizik podle bodu 5;

d) nezdvislé posouzeni podle ¢clanku 6.

PouZivini referenéniho systému a hodnoceni rizik

Navrhovatel s podporou ostatnich dotéenych ticastniki analyzuje, zda obdobny systém, jenz by mohl byt pouzit
jako referencni systém, ndlezité pokryvd jedno, vice ¢i vSechna nebezpedi.

Referencni systém spliuje pfinejmensim tyto pozadavky:

a) pii jeho pouZivéni jiz bylo prokdzdno, Ze zajistuje pfijatelnou tiroven bezpecnosti, a byl by proto zptsobily pro
schvileni v ¢lenském stdté, v némz md byt zména zavedena;

b) md podobné funkce a rozhrani jako posuzovany systém;

¢) pouzivd se za obdobnych provoznich podminek jako posuzovany systém;

d) pouzivd se za obdobnych environmentilnich podminek jako posuzovany systém.

Pokud referen¢ni systém spliiuje pozadavky uvedené v bodé 2.4.2, pak u posuzovaného systému:
a) rizika spojend s nebezpecimi, na néz se vztahuje referen¢ni systém, se povazuji za pfijatelnd;

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

¢) tyto bezpecnostni pozadavky jsou zapsany do zdznamu o nebezpedi jako bezpecnostni pozadavky pro prislusnd
nebezpedi.

Pokud se posuzovany systém odchyluje od referenéniho systému, hodnoceni rizik musi prokdzat, zZe posuzovany
systém dosahuje pfinejmensim stejné tirovné bezpecnosti jako referencni systém, a to s pouzitim jiného referen-
¢niho systému nebo jedné ¢i dvou dalsich zdsad pfijatelnosti rizik. Rizika spojend s nebezpe¢imi, na néz se
vztahuje referencni systém, se v tomto piipadé povazuji za pfijatelnd.

Nelze-li prokdzat pfinejmensim stejnou troven bezpecnosti jako u referencniho systému, musi se s pouzitim jedné
¢i dvou dalSich zdsad piijatelnosti rizik urcit dodatecnd bezpecnostni opatieni pro odchylky.

Jednozna¢ny odhad rizik a hodnoceni

Pokud se na nebezpedi nevztahuje jedna nebo dvé zdsady pfijatelnosti rizik stanovené v bodech 2.3 a 2.4,
prokdzani piijatelnosti rizik se provaddi jednoznaénym odhadem rizik a jejich vyhodnocenim. Rizika vyplyvajici
z téchto nebezpedi je nutno odhadnout kvantitativné nebo kvalitativné s piihlédnutim ke stdvajicim bezpecnostnim
opatfenim.
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Prjjatelnost odhadovanych rizik se vyhodnoti pomoci kritérii pfijatelnosti rizik odvozenych nebo vychdzejicich
z pozadavka stanovenych v pravnich pfedpisech Unie nebo v ozndmenych vnitrostatnich ptedpisech. Podle kritérif
piijatelnosti rizik je mozno piijatelnost rizika vyhodnotit jednotlivé pro kazdé souvisejici nebezpeci nebo celkové
pro kombinaci viech nebezpeci uvazovanych v jednoznacném odhadu rizik.

Neni-li odhadnuté riziko pfijatelné, ur¢i se a provedou dodatecnd bezpecnostni opatieni ke snizeni rizika na
piijatelnou drover.

Je-li riziko spojené s jednim nebezpedim nebo s kombinaci nékolika nebezpeci povazovano za piijatelné, zapisi se
uréend bezpecnostni opatfeni do zdznamu o nebezpedi.

Pokud nebezpedi vyplyva ze selhdni technickych systémi, na néz se nevztahuji kodexy spravné praxe nebo pouziti
referen¢niho systému, pouzije se pii ndvrhu technického systému toto kritérium pfijatelnosti rizik:

u technickych systémd, u nichz mize selhdni funkei vérohodné piimo vést ke katastrofickému dusledku, nemusi
byt souvisejici riziko ddle snizeno, je-li mira tohoto selhdni niz& nebo rovna 10~ za hodinu provozu.

Aniz by byl dotéen postup popsany v clinku 8 smérnice 2004[49[ES, miize byt za Gcelem udrZeni vnitrostatni
drovné bezpecnosti ozndmenym vnitrostatnim pfedpisem pozadovano ndro¢néjsi kritérium, nez které je stanoveno
v bodé 2.5.4. V piipadé dodatecnych povoleni k uvedeni vozidel do provozu se pouZiji postupy uvedené v ¢lancich

23 a 25 smérnice 2008/57ES.

Je-li technicky systém vyvinut s pouzitim kritéria 107 stanoveného v bodé 2.5.4, pouZije se zdsada vzdjemného
uznavani podle ¢l. 15 odst. 5.

Nicméné, jestlize navrhovatel miZe prokdzat, Ze Groven vnitrostitni bezpecnosti v ¢clenském stdté, ve kterém md
dojit k pouzitf, lze udrZet na mife selhan{ vy$si nez 10~ a provozni hodinu, méiZe byt toto kritérium navrho-
vatelem v uvedeném clenském stdté pouzito.

Jednoznacny odhad rizik a jejich vyhodnoceni spliiuje nejméné tyto pozadavky:

a) metody pouzité pro jednozna¢ny odhad rizik spravné odrzeji posuzovany systém a jeho parametry (véetné
viech provoznich rezimd);

b) vysledky musi byt dostate¢né presné, aby je bylo mozné vyuzit coby presvéd¢ivého podkladu pro rozhodnuti.
Malé zmény v odhadech ¢i predpokladech u vstupu nesmi vést ke zna¢nym rozdilim v pozadavcich.

PROKAZANI SHODY S BEZPECNOSTNIMI POZADAVKY

Pred schvdlenim bezpecnosti zmény je nutno za dozoru navrhovatele prokdzat splnéni bezpecnostnich pozadavki
vyplyvajicich z fize posuzovéni rizik.

Toto prokdzani shody provadi tcastnici, kteff odpovidaji za splnéni bezpecnostnich pozadavkd, jak bylo rozhod-
nuto v souladu s bodem 1.1.5.

Piistup zvoleny k prokdzani shody s bezpec¢nostnimi pozadavky a samotné prokazani posuzuje nezdvisle subjekt
pro posuzovani.

Piipadnd nepfiméfenost bezpecnostnich opatient, kterd maji podle ocekdvani splnit bezpe¢nostni pozadavky, nebo
jakdkoli nebezpedi zjisténd pii prokazovani shody s bezpe¢nostnimi pozadavky vedou k novému posouzeni
a vyhodnoceni souvisejicich rizik ze strany navrhovatele v souladu s bodem 2. Novéd nebezpeci jsou zapsina
do zdznamu o nebezpeci v souladu s bodem 4.

RIZENI NEBEZPECI
Proces fizeni nebezpedi

Zéznam (zdznamy) o nebezpedi vytvai{ nebo aktualizuje (pokud jiz existuji) navrhovatel béhem obdobi zpracovani
névrhu a provddéni az do pfijeti zmény nebo do doby predlozeni zprévy o posouzeni bezpecnosti. Zdznam
o nebezpedi sleduje pokrok pii sledovdni rizik spojenych se zjisténym nebezpecim. Byl-li systém pfijat a je
provozovan, zdznam o nebezpedi déle uchovdvad provozovatel infrastruktury nebo Zelezni¢éni podnik povéfeny
provozovanim posuzovaného systému jako nedilnou soucdst svého systému fizeni bezpecnosti.
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4.2

5.1

5.2

5.3

Zéznam o nebezpedi zahrnuje vSechna nebezpedi spolu se viemi souvisejicimi bezpecnostnimi opatienimi a pred-
poklady tykajicimi se systému uréenymi v rdmci postupu pro posuzovani rizik. Obsahuje jednozna¢ny odkaz na
ptivod nebezpedi a na vybrané zdsady pfijatelnosti rizik a jednoznacné urcuje dcastnika (Gicastniky) povéfené
usmérnovanim téchto nebezpeci.

Vyména informaci

Vsechna nebezpedi a souvisejici bezpe¢nostni pozadavky, jez nemuize jeden Géastnik usmérnit sém, jsou sdélena
druhému pifslusnému tcastnikovi s cilem nalézt spolecné priméfené feseni. Nebezpedi zapsand v zdznamu o nebez-
pedi Gcastnika, ktery je prevadi, lze povazovat za usmérnénd pouze tehdy, pokud hodnoceni rizik souvisejicich
s témito nebezpecimi provédi jiny Gcastnik a FeSeni je odsouhlaseno vSemi dotéenymi stranami.

DUKAZY O UPLATNOVANI PROCESU RIZEN{ RIZIK

Proces fizeni rizik pouZity k posouzeni Grovni bezpecnosti a shody s bezpe¢nostnimi pozadavky dokumentuje
navrhovatel tak, aby subjekt pro posuzovani mél k dispozici veskeré nezbytné diikazy prokazujici vhodné uplat-
fiovani procesu fizen{ 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 posuzovéni rizik a seznam viech nezbytnych bezpecnostnich pozadavka, jez je nutno
splnit k usmérnéni rizika na pfijatelnou droven;

¢) prokdzdni shody se viemi nezbytnymi bezpecnostnimi pozadavky;

d) veskeré prislusné predpoklady, pokud jde o integraci, provoz a drzbu systému, k nimz se doslo prostfednic-
tvim vymezovani a navrhovéni{ systému a posouzeni rizika.

Subjekt pro posuzovani uvede své zdvéry ve zpravé o posouzeni bezpecnosti vymezené v piiloze IIL
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Dodatek
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PRILOHA I

KRITERIA PRO AKREDITACI NEBO UZNAN{ SUBJEKTU PRO POSUZOVANI

1. Subjekt pro posuzovani musi spliovat veskeré pozadavky podle normy ISO/IEC 17020:2012 a jejich ndvaznych

zmén. Subjekt pro posuzovani uplatiiuje pii inspekénich ¢innostech vymezenych v uvedené normé odborné posou-
zeni. Subjekt pro posuzovdni musi spliovat jak obecnd kritéria podle uvedené normy, jez se tykaji odbornosti
a nezdvislosti, tak i ndsledujici zvlastni kritéria odbornosti:

a) odbornost v oblasti fizeni rizika: znalosti a zkuSenosti tykajici se standardnich technik bezpecnostni analyzy
a piislusnych standardd;

b) veskerou piislusnou odbornost pro posouzeni &asti Zelezni¢niho systému dotcenych zménou;

¢) odborné zkusenosti se spravnym uplatnénim systému Fzeni bezpecnosti a kvality nebo s auditem systému Fzeni.

. Subjekt pro posuzovédni by mél byt analogicky s ¢ldnkem 28 smérnice 2008/57ES, jez se tykd oznamovani ozné-

menych subjektl, akreditovdn nebo uzndn pro jednotlivé oblasti pfislusnosti v rdmci Zelezni¢niho systému nebo jeho
¢asti, u nichz jsou stanoveny zdkladni bezpe¢nostni poZadavky, véetné oblasti prislusnosti, jez zahrnuje provoz
a udrzbu Zelezni¢niho systému.

. Subjekt pro posuzovéni je akreditovany nebo uznany pro posuzovini celkové soudrznosti fizeni rizika a bezpecné

zaclenéni posuzovaného systému do Zelezni¢niho systému jako celku. Soucdsti musi byt pfislusna odbornost subjektu
pro posuzovani pii kontrole:

a) organizace, tj. provadéni dprav nezbytnych k zajisténi koordinovaného piistupu, jehoz ticelem je dosazeni bezpec-
nosti systému prostiednictvim jednotného vymezeni a uplatnéni opatfeni pro usmérniovani rizik u subsystéma;

b) metodiky, tj. hodnoceni metod a zdroji pouzivanych riznymi ticastniky za tcelem podpory bezpecnosti na tirovni
subsystému a systému a

¢) technickych aspektii nezbytnych pro posouzeni vhodnosti a tplnosti posouzeni rizik a Grovné bezpecnosti celého
systému.

. Subjekt pro posuzovani miize byt akreditovin nebo uznén pro jednu, vice nebo viechny oblasti odborné piislusnosti,

jeZ jsou uvedeny v bodech 2 a 3.
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PRILOHA III

ZPRAVA O POSOUZENI BEZPECNOSTI SUBJEKTU PRO POSUZOVANI

Zpréva o posouzeni bezpecnosti subjektu pro posuzovani musi obsahovat pfinejmensim tyto informace:
a) identifikace subjektu pro posuzovani;

b) plan nezdvislého posouzen;

o

) vymezeni rozsahu a nezdvislého posouzeni a jeho omezent;
d) vysledky nezdvislého posouzeni, zejména véetné:

i) podrobnych informaci o ¢innostech vykonanych v rdmci nezdvislého posuzovéani za tGcelem kontroly souladu
s ustanovenimi tohoto nafizeni,

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

€) zdvéry nezdvislého posouzeni.
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