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1. POZADAVKY

Pracovni metoda subjektu pro posuzovani (SPB)

ZlcCastnéné strany v oblasti Zelezni¢ni dopravy v celé EU, nebo dokonce v rdmci téZe spolecnosti, chdapou pozadavky
obsazené v ¢l. 3 bodech 14, ¢l. 6 odst. 1 a ¢l. 6 odst. 2 nafizeni ¢. 402/2013 a pozadavky vymezené v ¢l. Norma ISO/IEC
17020:2012 tykajici se subjektu pro posuzovani CSM tedy SPB dale SPB rlzné. To vytvafi nejasnosti zejména v rolich SPB,
jejich odpovédnosti, a zejména jejich pracovnich metod nezdvislého posouzeni bezpecnosti, které by - dle ¢lanku 6
nafizeni ¢. 402/2013 ve shodé s inspekcemi vyzadovanymi normou ISO/IEC 17020 uvedenou v pfiloze Il nafizeni
402/2013 podle které jsou SPB akreditovani/uznavany - mély provadét.

e Nékteré zucastnéné strany i SPB fadné chapou pozadavky nafizeni ¢. 402/2013, véetné normy ISO/IEC 17020 tykajici
se jejich uloh, odpovédnosti, rozsahu a hloubky nezavislého posouzeni bezpecnosti véetné inspekénich metod (jako je
odbér vzorkl jejich vertikadIni analyza zaloZena na riziku), které se poufZiji, aby "dospély k odbornému posouzeni
spravnosti uplatiovani procesu Fizeni rizik CSM RA a vhodnosti fizeni rizik tak, aby posuzovany systém mohl bezpecné
plnit zamyslené cile". Vzdjemné uznavani zpravy o nezavislém posouzeni bezpecnosti dale ZPB téchto SPB je mozné
bez jakychkoli dodatecnych kontrol ze strany prijimajiciho subjektu (napf. NSA nebo jiného SPB akceptovat.

e Jiné zUcastnéné strany a nékteré SPB se domnivaji, Ze maji spiSe povrchni tlohu pfi kontrole jednotlivych krokd procesu
fizeni rizik v rdmci CSM, které byly provedeny, ale bez nutnosti provést jakékoli podrobné posouzeni kterékoli ¢asti
procesu tizeni rizik navrhovatele. Ocekavaji, Ze posouzeni technické bezpecnosti provede ISA, tj. zic¢astnéna strana,
ktera (s vyjimkou TSI Rizeni a zabezpeceni) v pravnich predpisech EU v oblasti zelezni¢ni dopravy neexistuje. Na jedné
strané neni vzdjemné uzndvani zpradvy o nezavislém posouzeni bezpecénosti téchto SPB moziné bez dodatecnych kontrol
(viz €l. 15 odst. 5 CSM), na druhé strané na zakladé CSM RA, odpovédnost za prokdzani nedostatkd v posouzeni ISA s
pozadavky CSM RA a ISO/IEC 17020 je nespravné nastaveno na prijimajicim subjektu (napf. NSA nebo jinym SPB), ktery
by mél zahrnout do svych zavérl zpravy téchto dotéenych SPB.

Aby bylo moZné vzajemné uznavani povolit, je nezbytné vyvarovat se nespravného vykladu pozadavkl v nafizeni
402/2013 a normé ISO/IEC 17020 tykajici se roli, odpovédnosti a rozsahu SPB a hloubku jeho metod posuzovani a
inspekci. Je proto ve spole€ném zajmu ddle harmonizovat a Iépe popsat jednotlivé kroky nezavislého posouzeni
bezpecnosti SPB.

2. SLEDOVATELNOST
Nasledné je pfidan sloupec sledovatelnosti (z dfivéjsi RFU 4.1) a pouZiti nové Sablony RFU

3. RESENI

Navrh pracovni metody subjektu pro posuzovani AsBo (SPB) Ktizovy odkaz v nafizeni
402/2013 nebo v ISO/IEC
17020:2012 norma

1. Podle definice subjektu pro posuzovani ¢l. 3 v bodé 14 nafizeni (ES) nafizeni ¢. | Art. 3(14)
402/2013 je nezdvislé posouzeni bezpecnosti SPB o provadéni setfeni "... vydat
usudek, a to na zakladé vhodnosti systému... " a hodnoceni "... Ze splfiuji jeho
pozadavky na bezpe&nost". Pracovni metoda SPB proto musi poskytnout | Art. 16
ujisténi, Ze organizace a postupy navrhovatele pro fizeni rizik ac¢inné zachycuji §2.2.4 §4.1.2in Ax|
(tj. identifikuji) rozumné predvidatelnd nebezpeci vyplyvajici z vyznamné
zmény, véetné jejich zaznamendni do zaznamu o nebezpedi, pochopeni
nebezpedi a souvisejicich rizik, analyzovat je a zmirnovat na pfijatelnou tUroven

Art. 6(1)




2. Sohledem na poZadavky uvedené v &l. 6 odst. 2 bodé 1 (ES) Nafizeni 402/2013
av §7.12 normy ISO/IEC 17020:2012 uvedené v pfiloze Il uvedeného nafizeni,
aby se zajistilo, Ze ujiSténi, Ze pracovni metoda SPB musi zahrnovat nésleduijici:

Art. 6(2)
ISO/IEC 17020:2012

a) chapanizmény a zaméru navrhovatele organizace pro fizeni zmén a fizeni rizik;

Art. 6(2)(a), §1.1.1, 8§ 1.1.4,
§1.1.6,§2.1.1 & §5.2(a) in
Ax |

b) pldnovani a stanoveni priorit vSech nezdvislych bezpecnostnich ¢innosti SPB
v oblasti posuzovani;

pismena b), c), e) v ¢asti Axe
m, §& 7.1.2 v ISO/IEC
17020:2012

c) nezdvislé posouzeni bezpecnosti spravného uplatfiovani fizeni rizik a jeho
vhodnosti vysledkl. To zahrnuje shromazdovani a zdokumentovani dikazl o
zjisténych neshodach a naslednd opatfeni pfijatd v ndvaznosti na jejich fizeni
ze strany navrhovatele;

Art. 6(1), Point (d) in Ax 1lI, §
7.3, § 7.4.2(f) & § 7.4 in
ISO/IEC 17020:2012

d) vydani zavérl nezavislého posouzeni bezpecnosti a ZPB.

Ax lll, Point (e) in Ax lll, §
7.4, § 7.4.2(f) in I1SO/IEC
17020:2012

3. Pochopeni stanovené zmény navrhovatelem véetné zmény fizeni a fizeni rizik

Art. 6(2)(a), § 5.2(a) in Ax |

a) na zdkladé dokumentace predloZzené navrhovatelem musi SPB jasné a
dikladné porozumét nasledujicimu:

Art. 6(2)(a)

(1) rozsah a kontext vyznamné zmeény, kterou posuzuje a to z hlediska
planovani intenzity nezavislého posouzeni bezpecnosti véetné vybrané
konkrétni oblasti pro hloubkové posouzeni;

Art. 6(2)@) § 7.1.2 in
ISO/IEC 17020:2012

(2) Plany navrhovatele a organizace fizeni zmény;

Art. 6(2)(b), §1.1.1,§ 2.1.1,
§1.1.4,§1.16&§5.2(a)in
Ax |

b) ktomu SPB obvykle pottebuje tyto informace:

Art. 6(2)(a)

(1) uplnou systémovou definici zmény, jak je poZadovano v ¢l. bod 2.1.2
pfilohy | nafizeni ¢. 402/2013, véetné rozhrani s jinymi subsystémy a

dalsimi aktéry, jichZ se zména dotkne prostiednictvim téchto rozhrani;

Art. 6(2)(a), § 1.1.6, § 1.2.1
& §2.1.2in Ax |

(2) popis navrhovatele (a subdodavatele, existuje-li) bezpecnostni a
kvalitativni procesy zavedené pro fizeni zmény, véetné zejména jejich

hodnoceni a planovani rizik a fizeni;

Art. 6(2)(b), § 1.16 & §
1.1.2in Ax|

(3) popis organizace®, projekt Fizeni a Fizeni rizik. To vyZaduje, aby
navrhovatellv popis roli viech zu¢astnénych aktérl (véetné pripadnych

Art. 6(2)(b), § 1.1.6, § 1.1.2,
§1.2.3,§1.2.4,& §5.2(a) in

subdodavatell a dotéenych prostrednictvim rozhrani [viz § 3 pism. b) bod | Ax |
1 vyse]) a odborné zpUsobilosti znalch jmenovanych k provadéni proces

fizeni rizik pro zménu.

1 ¢l 6(2) nafizeni & 402/2013 stanovi hlavni kroky nezdvislého posuzovdni bezpeénosti, aniz by zavddél jakoukoli konkrétni
pracovni metodu.

2.0ddil § 7.1 normy ISO/IEC 17020:2012 uvedené v pfiloze Il nafizeni 402/2013 specifikuje, Ze "SPB md a pouZivd adekvdtni
zdokumentované pokyny tykajici se « pldnovdni inspekci » a « odbéru vzorku a inspekcni techniky » s cilem "zajistit, ... spravné
zpracovani a interpretaci vysledki" ze svych ¢innosti nezdvislého posuzovani bezpecnosti.

3 pojem organizace se zde vztahuje na spole¢nost navrhovatele (projektu), véetné bezpeénosti, kvality, pfidélenych zdroji a
odpovédnosti, které navrhovatel skutecné zaved| pro rizeni, vyvoj, posouzeni rizik véetné rizeni rizik posuzované vyznamné zmény.
To se vsak nevztahuje na celkovou organizaci ve spolecnosti navrhovatele. V pripadé, Ze CENELEC 50126, 50128, Normy 50657 a
50129 se pouzivaji jako kodexy sprdvné praxe pro kontrolu identifikovanych nebezpeci projektu, spolecnost by méla popsat svoji
organizaci, jak je dodrZena uroveri integrity bezpecnosti CENELEC a nezadvislost ¢innosti v oblasti rozvoje projektu, a zda je toho
dosaZeno pro konkrétni nebezpeci a rizika vyplyvajici z posuzované zmény. Podle bodu 3.3 pfilohy | nafizeni ¢. 402/2013 je SPB
povinen nezadvisle posoudit, zda se projektovd dokumentace kryje s platnymi urovnémi integrity bezpecnosti.




4. Planovani a uprednostiiovani ¢innosti nezavislého posuzovani bezpeénosti

SPB

§7.1in I1SO/IEC 17020:2012

a) Cilem nezavislého planu posouzeni bezpecnosti je zdlraznit klicové milniky
nezavislého posouzeni bezpecnosti nezbytné pro zajisténi dlkladného
posouzeni zmény, zejména vysledkld kazdého kroku procesu fizeni rizik
uvedenych v pfiloze | CSM véetné véasného dokonceni projektu.

(b) in Ax 111§ 7.1.2 in ISO/IEC
17020:2012

Pozn.: Strategie SPB pro nezavislé posouzeni bezpecnosti ¢innosti nemusi
byt podrobné sdélovana navrhovatellim. Mélo by se tim predejit
tomu, Ze riziko Cinnosti fizeni navrhovatele jsou zaméfeny na
oblasti, které jsou zadkladnim predmétem zajmu SPB pfi jeho
posuzovani. Nevztahuje se to na smluvni dohody, které mohou
existovat mezi SPB a navrhovateli tykajici se koordinace fizeni
nezavislého posouzeni bezpecnosti. Specifické dokumenty by se

méla zabyvat takovymi smluvnimi ujednanimi zvlast.

N/A

b) Vzhledem k tomu, Ze nezdvislé posouzeni bezpecnosti je inspekéni ¢innosti v
ramci ¢l. 6 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 402/2013 a § 7 normy ISO/IEC 17020:2012,
vychazi se z toho, jak SPB vnima rizika vyplyvajici ze zmény véetné stanoveni
priority rizik a zejména na jeho odborném Uusudku. Aby bylo moiné
poskytnout zdruku popsanou v oddile § 1 vySe, pro strategii nezdvislého
hodnoceni bezpecnosti SPB musi:

(b) in Ax Ill, § 7.1.2 in
ISO/IEC 17020:2012

(1) pokryt vsechny kroky procesu fizeni rizik a posoudit spravné uplatriovani
procesu fizeni rizik a uplatfiovani procesu fizeni rizik a vhodnost vysledk( z
pouziti tohoto procesu, ale rovnéz;

Art. 6(1), Art. 6(2)(c), §
1.1.7, § 2.2.2, § 2.3.8(d) in
Ax |

(2) zahrnout vsechny faze a ¢innosti organizace navrhovatele véetné stanoveni
zmény, jakoZ i navrhovatelovi kontroly vSech rizik a jejich usmérnéni na
pfijatelnou Uroven;

Art. 6(2)(c), § 1.1.7, § 3.3 in
Ax 1§ 2.3 when CoP used §
2.4 when Ref. Syst. Used §
2.5 when ex

c) V praxi je planovani ¢innosti nezavislého posouzeni SPB provadéno jako
nedilnd soucast hodnoceni popsand v casti § 5 nize. Pfed spusténim
nezdvislého posouzeni bezpecnosti, musi SPB prezkoumat a predem
dlkladné porozumét viem vstuplim uvedenym v § 3 vyse. Na zakladé tohoto
dokumentovaného prezkumu musi SPB vypracovat plan nezavislého
posouzeni bezpeénosti®, podle kterého bude Fidit svoji ¢innost. | kdyZ plan
posouzeni musi zahrnovat posouzeni kazdého kroku tizeni rizik dle NK ¢.
402/2013 véetné jeho vyvojového diagramu, nesmi se omezovat pouze na
toto. V praxi, jak je vysvétleno v oddilech § 2 a § 3 vyse, je vypracovani planu
pro nezdvislé posouzeni bezpecnosti, které umozni SPB dosahnout vsech
nasledujicich pozadavka:

Art. 6(2)(a), § 1.1.6, § 1.1.2
& § 5.2(a) in Ax |, (b) in Ax
N, § 7.1.2 in ISO/IEC
17020:2012

(1) dlkladné pochopeni vyznamné zmény.

Art. 6(2)(a)

Ackoli to nemad byt soucdsti hodnoceni SPB, jakékoli dostupné informace,
které navrhovatel odsouhlasi sdilet se SPB o svém procesu kategorizace
vyznamné zmény, mohou SPB pomoci lIépe vyznamné zméné porozumét;

N/A

(2) chapani organizace navrhovatele pro ucely fizeni zmén a fizeni rizik;

Art. 6(2)(b), § 1.1.6, § 1.1.2
& §5.2(a) in Ax|

(3) popis metodiky pro posuzovani spravnosti uplatfiovani a spravné fizeni rizik
v souladu s pozadavky naftizeni (EU) ¢.402/2013 a podplrna bezpecnost a
kvalita navrhovatelovych procesu. To zahrnuje popis:

(b) in Ax Ill, (d) in Ax 1ll, §
7.1.2inI1SO/IEC 17020:2012

4V zqvislosti na zjisténych problémech a nesouladu se miZe SPB rozhodnout aktualizovat a pfepldnovat Priority pro ¢innosti
nezavislého posuzovdni bezpecnosti v bodech d) a e) niZe.




(i) posouzeni spravného uplatfiovani procesu fizeni rizik

navrhovatele a vhodnost vysledku tohoto procesu;

Art. 6(1)§ 2.3 when CoP
used § 2.4 when Ref. Syst.
Used § 2.5 when explicit
estimation

(i)  shromazdovani a vykazovani zdokumentovanych dikazl a
zjisténé nesoulady, pokud jde o nafizeni ¢. 402/2013 a

bezpecnost navrhovatelovych procesu kvality, a rovnéz;

Art. 6(2)(c), (d) in Ax Ill, §
7.3in I1SO/IEC 17020:2012

(iii) nasledna opatfeni v navaznosti na fddném fizeni neshod ze
strany navrhovatele, nebo v pfipadé, Ze navrhovatel
neakceptuje nékteré neshody, pak jejich identifikace

otevienych bod( v konecéné ZPB;

Art. 15(1), (d)&(e) in Ax I,

(4) mit jasnou predstavu o souboru Cinnosti, které maji byt pfi provedeni
nezavislého posouzeni bezpecnosti dokonceny, zavéry a ZPB.

Art. 6(1), Art. 6(2)(b) & (c),
(b) in Ax Ill, (d) in Ax Ill, §
7.1.2inISO/IEC 17020:2012

d) Nezavisle na klasifikaci rizik navrhovatele jsou oblasti, které SPB povazuje za
nejvyssi nebo nejkritictéjsi rizika a kde by mélo byt provedeno ddkladné
nezavislé posouzeni bezpecnosti. Inspekéni Cinnost ve smyslu normy
ISO/IEC 17020:2012 a ¢l. 6(2) NK ¢. 402/2013 pozZaduje, aby SPB provadél
Usudky s pristupy zaloZzené na rizicich s cilem urcit, které oblasti jsou
nejvyssiho nebo nejkriti¢téjsiho rizika (rizik) z hlediska SPB a které by mély
podléhat dikladnéjsimu nezavislému bezpeénostnimu hodnoceni. V praxi
to budou :

Art. 3(14), § 2.2.3, (b) in Ax
I, “Introduction” & § 7.1.2
in 1ISO/IEC 17020:2012

(1) rizika spojena s organizaci, uplatinovanim a uGc¢innosti bezpecnostnich a
kvalitativnich procesU pro fizeni zmén;

Art. 6(2)(c), § 1.1.5, § 1.2.7,
§1.2.1,§5.2(a) in Ax |

(2)

rizika pfi spravném uplatfiovani systému fizeni rizik procesu CSM;

Art. 6(1),§1.1.7 in Ax |

(3) nezavisle na klasifikaci rizik navrhovatele musi byt vSechna rizika
vyplyvajici ze zmény, kterd by mohla potencidlné vést ke kolizim®,
vykolejenim® nebo jinym typlm’ dobfe znamych Zelezni¢nich nehod,
spravovany navrhovatelem pokud jesté nejsou tyto oblasti radné
oznaceny. Ostatni kategorie rizik nesmi byt prehlizeny; stfedni nebo
nizka rizika se rovnéz mohou od(ivodnit a zahrnout do nezavislého
posouzeni. Skutecny rozsah a mira podrobnosti nezavislého posouzeni
bezpecnosti nizkych a stfednich rizik zavisi na pravomoci a odborném
posouzeni SPB. To je dlilezité zejména pro kontrolu spravné identifikace

a fadnou identifikaci téchto rizik ze strany navrhovatele.

Art. 3(14), § 2.2.3, (b) in Ax
I, “Introduction” & § 7.1.2
in ISO/IEC 17020:2012

Poznamka: rizika uvedend v bodech 1 a 2 mohou rovnéz vést k nehodam
uvedenym v bodé 3. Je proto dulezité, aby i ty byly také nezavisle posouzeny.

Art. 3(14), (b) in Ax IlI,
“Introduction” & § 7.1.2 in
ISO/IEC 17020:2012

e) pouziti strategie zaloZzené na posouzeni rizik a odborného usudku pro
stanoveni priorit pro nezavislé posouzeni bezpecnosti, ¢innosti umoziiuje
SPB :

Art. 3(14), (b) in Ax I,
“Introduction” & § 7.1.2 in
ISO/IEC 17020:2012

5> Druhy kolizi: &elni ndrazy, ndrazy zezadu, $ikmé/pfiéné srazky, kolize s ndraznikovymi dorazy, srazky s pfekdzkami na trati (které

mohou také zpasobit vykolejeni)
6 Druhy vykolejeni: béznd kolej, oblouky, kfiZzovatky

7 Dalsi druhy Zelezniénich nehod: Zeleznicni pfejezdy, poZdry, vybuchy a uniky nebezpe&nych chemickych ldtek (pfi pfepravé

nebezpecnych véci), pddy osob z viakd, srazky s osobami na kolejich apod.




(1) zaméfrit usili pfi ddkladném posuzovani na oblastech, které SPB povazuje | Art. 3(14), (b) in Ax I,
za nejvyssi nebo nejkritictéjsi rizika a; “Introduction” & § 7.1.2 in
ISO/IEC 17020:2012

(2) zajistit, aby Cinnosti na Urovni nezavislého posouzeni bezpecnosti byly | Art. 3(14), (b) in Ax I,
navrhovatelem vedeny a organizovany v pfiméfené mife rizika | “Introduction” & § 7.1.2 in
vyplyvajiciho z dané zmény stanovené navrhovatelem, véetné rfadného | ISO/IEC  17020:2012, §
fizeni rozhrani s jinymi subsystémy i dalSich ziéastnénych aktérd, kterych | 1.1.5,§1.1.6,§ 1.2.1, § 1.2.3,
se dana zména dotyka. §1.2.4&8§1.2.7inAx|

(b) in Ax 11

f) Aby bylo mozZné vzajemné uznavani ZPB podle pfilohy Il nafizeni (EU) €.
402/2013 od nezavislych SPB musi zavérec¢nd zprava obsahovat shrnuti
nezavislého posouzeni bezpecnosti - které je zakotveno v § 4 vySe — véetné
popisu toho, co bylo skute¢né posouzeno, a odkaz na Kompletni plan
nezavislého posouzeni bezpeénosti®

5. Nezavislé posouzeni bezpeénosti, shromaidovani ddkazi a nasledna
opatieni Akcni plan (akéni plany) navrhovatele

Upominka

Pro nezavislé posouzeni bezpecnosti SPB, jak se rozumi dle ¢l. 6(2) | Ax I
nafizeni ¢. 402/2013, ptilohy Il uvedeného nafizeni se vyZaduje, aby
SPB mél technickou zplsobilost, zkusenosti a profesionalni Usudek®
ve vSech nasledujicich oblastech, bez vyjimek:

1) technickou oblast (oblasti) posuzovaného systému; §2,8§4inAxll
2) oblasti posuzovani a fizeni rizik; § 1(a)&(b), § 3in Ax 1
3) oblasti spravného uplatriovani bezpecnosti a jakosti systém( | § 1(c) in Ax Il

fizeni nebo pfi auditu téchto systému fizeni systémy.

Tento poZadavek je zasadni vzhledem k tomu, Ze na zadkladé normy | Art.
ISO/IEC17020:2012, je SPB inspekéni organ, ktery musi odborné
posoudit shodu navrhovatelova posouzeni a fizeni rizik a jejich
shodu s procesem stanovenym v nafizeni ¢. 402/2013.

3(14), (b) in Ax I,
“Introduction” & § 7.1.2 in
ISO/IEC 17020:2012

Art. 6(2), § 7.1.2 in ISO/IEC
17020:2012

Ve srovnani s "posuzovanim shody podle TSI", nebo pomoci
rovnocennych jednotnych technickych predpisd OTIF, a to
oznamenymi subjekty (NoBo), je "nezavislé posouzeni bezpecnosti
provadéné SPB"!! odlidnou ¢innosti s jinym Gcelem a jinym
rozsahem a vyZaduje proto rGzné kompetence a rlzné pracovni
metody. Moduly, které stanovi konkrétni metodiky posuzovani
shody s TSI (nebo s TSI rovnocenné jednotné technické predpisy
OTIF), se kterymi pracuji v ramci téchto modull oznamené subjekty
se nevztahuji na praci SPB.

8 Je-li to nezbytné pro vzdjemné uzndvdni zprdvy o nezdvislém posouzeni bezpecnosti od SPB, Upiny nezdvisly pldn posouzeni
bezpecnosti se zpristupni schvalujicimu subjektu nebo jinému subjektu posuzovdni shody s predchozim souhlasem navrhovatele (viz
dolozka o divérnosti § 4.2 normy ISO/IEC 17020:2012).

9 "Odborny usudek" se vztahuje na znalosti, kompetence, dovednosti a zkusenosti SPB v oborech posouzeni a Fizeni rizik, které jsou
nezbytné k tomu, aby bylo mozZné - na zdkladé dikazu - dospét k usudku o vhodnosti posuzovaného systému a pro splnéni jeho
bezpecnostnich poZadavka.

10 Cilem posuzovdni shody provddéného ozndmenymi subjekty je ovéfit, zda jsou splnény vsechny poZadavky uvaZovaného TSI (nebo
rovnocenné jednotné technické predpisy OTIF). Jednd se o "standardni kontroly".

1 Nezdvislé posouzeni bezpeénosti SPB je "spise o profesiondinim posouzeni vhodnost posuzovaného systému a spinéni jeho
poZadavki na bezpecnost", pricemZ se zaméri na dikladné posouzeni oblasti s nejvétsimi nebo nejkritictéjsimi riziky.



Jakmile SPB pochopi vyznamnou zménu a organizaci navrhovatele pro fizeni
zmén i pro fizeni rizik fizeni, musi zavést nezdvislé bezpecnostni strategii
posuzovani stanovenou v jeho planu. To znamena, Ze SPB musi:

Art. 6(2)(a), § 1.1.6, § 5.2(a)
in Ax |

a) "nezavisle posoudit, co je uvedeno v pldnech navrhovatele":

Art. 6(2)(b)&(c)

(1) nedoslo jiz k certifikaci pFislusSnym organem pro posouzeni shody, SPB
provede posouzeni zavedenych procesl, organizace, bezpecnosti a
kvality navrhovatele (tj. vstupy poskytnuté SPB navrhovatelem
uvedenych v oddile § 3 vySe) tedy ty které ma navrhovatel v umyslu
pouzit pro spravu ndvrhu a provedeni vyznamné zmény. V praxi SPB
provede tato posouzeni béhem stanovovani nezdvislého posouzeni

bezpecnosti a strategie § 3 a § 4 vyse.

Art. 6(2)(b), § 1.1.6 in Ax |

(2) Jsou-li organizace, bezpecnost a kvalita postupl navrhovatele jiz
certifikovany pfisluSnym organem pro posouzeni shody, (napf. systém
zajistovani bezpecnosti dopravce/spravcem infrastruktury potvrzené
vnitrostatnim bezpecnostnim orgdnem), nesmi toto SPB prehodnocovat,
ale v kazdém pripadé musi dikladné porozumét organizaci téchto
procesu za Ucelem provadéni posouzeni v odrazce § 5(b)(1) nize.

§1.1.4,§5.2(a) in Ax |

Je tfeba poznamenat, Ze pokud navrhovatel zada Fizeni rizik nebo jeho ¢asti
subdodavatelim, povaZuji se subdodavatelé za soucast "organizace
navrhovatele", pokud jde o hodnoceni SPB. Takze, navrhovatel je i naddle
odpovédny za zajiSténi toho, aby subdodavatelé provadéli tizeni rizik v
souladu se systémy fizeni bezpecénosti a kvality navrhovatele; SPB bude muset
posoudit také jeho spravné plnéni danymi subdodavateli;

Art.5(2),§3.1,§3.2&§3.3
in Ax |

b) "nezdvisle posoudit, co navrhovatel skutec¢né udélal”

Art. 6(2)(c), § 5.2(a) in Ax |

To spodiva v posouzeni? skute¢né organizace a vlastniho fizeni vyznamné
zmény s podplrnymi procesy bezpecnosti a kvality. Zahrnuje posouzeni
spravného uplatnéni pozadavk( natizeni ¢. 402/2013 pro kazdy krok procesu
fizeni rizik jak jsou uvedeny v pfiloze | nafizeni. Aby to bylo mozné, musi SPB
tedy:

Art. 3(14), (b) in Ax I,
“Introduction” & § 7.1.2 in
ISO/IEC 17020:2012

(1) provést dukladné posouzeni vertikdlniho fezu®® alespori na oblasti, které
SPB povaZuje za nejvy3si nebo nejkriti¢t&jsi rizika'®, nezavisle na
klasifikaci rizik navrhovatele, stejné tak pro oblasti se stfednim a nizkym
rizikem, které povaZuje za nezbytné ve své strategii posuzovani v oddile
§ 4 pism. d) vyse, aby:

Art. 3(14), (b) in Ax Il
“Introduction” & § 7.1.2 in
ISO/IEC 17020:2012

(i) zkontroloval, zda navrhovatel spravné uplatnil poZzadavky na kazdy
krok fizeni rizik uvedeny v pfiloze | nafizeni ¢. 402/2013.

Art. 6(1), § 2.1.2,§2.1.3, §
2.1.4, § 2.15, § 2.16, §
2.1.7 in Ax |

SPB musi vénovat zvlastni pozornost :

- metoddm, které navrhovatel pouZiva pro identifikaci danych
nebezpedi, zda pouzité metody zajistuji, aby vSsechna rozumné
predvidatelnd nebezpeli byla pro cely systém v ramci

§1.15, §1.21, §1.2.7, §
221, § 223, § 2.25, §
2.26, § 3.4 in Ax | § 2.3

12 Pro informaci, jednd se o stejny princip jako u modulii CH1 a SH1 z rozhodnuti Komise 2010/713 pro posuzovdni shody, vhodnosti
k pouZiti prvki interoperability a pro ES ovérovdni subsystémui ozndmenym subjektem (NoBo) v EU.

13 Terminem "vertikdIni posouzeni Fezu" se rozumi dukladny komplexni pfezkum uplatriovdni rizika v dodatku k pfiloze | CSM pro
posouzeni rizik alespori pro tcely oblasti s nejvy$sim nebo nejkritictéjsim rizikem posuzované zmény. Uéelem je zkontrolovat
reprezentativni priifez vysledkd Fizeni rizik, aby byly pokryty vsechny kroky rizeni rizik podle nafizeni ¢. 402/2013.

14 Viz také strategie v oddile 4 tykajici se hodnoceni stfednich a nizkych rizik.



posouzeni systematicky zjisStovana, véetné jejich funkce a
rozhrani. Dodejme, Ze nebezpeci Ize kontrolovat pouze tehdy,
jsou-li identifikovana;

when CoP used § 2.4 when
Ref. Syst. used § 2.5 when
explicit estimation

- navrhovatelem spravné stanoveni navrhu bezpecnostnich
poZadavkl (opatreni ke kontrole rizik) fizeni rizik, a to i v
pfipadé, Ze v praxi jsou vyuZivany nezdvislé bezpecnostni
hodnoceni véetné jejich spravného uplatiovani;

§3inAx1(§3.1,§3.2,§3.3,
§ 3.4) § 2.3 when CoP used
§ 2.4 when Ref. Syst. used §
2.5when explicit estimation

(ii) oveéri, zda navrhovatel skutecné uplatiiuje bezpecnostni postupy
kvality pro navrhovani a implementaci zmény;

Art. 6(2)(c), §1.1.2 in Ax |

(iii) zkontroluje, zda jsou postupy pro uplatfiovani bezpecnostnich a
kvalitativnich podminek Gcinné a umoziuji navrhovateli zavadét

posouzeni rizik s cilem urcit vhodnd opatreni na jejich kontrolu;

Art. 6(1), Art. 3(14), (e) in Ax
I, “Introduction” & § 7.1.2
in 1ISO/IEC 17020:2012

(iv) a to i

kontrolovat, zda nedoslo k nesouladu,
subdodavatelq, s:

v pfipadé

Art. 5(2)

v dokumentaci uvedené v § 3(b)(3) vyse;

- ustanovenim o procesu fizeni rizik v souladu nafizenim €. | Art. 5(2)
402/2013;
- organizaci spole¢nosti (a projektu), jak je popsana | Art.6(2)(b), §1.1.6,§ 1.1.2

& §5.2(a) in Ax|

- postupy bezpecnosti nebo jakosti;

Art. 6(2)(c)

(v) odhalit jakékoli dalsi potencidlni problémy, jako jsou:

- jakékoli problémy tykajici se projektového fizeni a fizeni rizik
(napf. nedostatecné nebo nedostatecné kvalifikované zdroje
pridélené na posouzeni rizik a Fizeni rizik);

§1.1.2,8§1.1.6,&§5.2(a) in
Ax |

- nedostatky v procesech a nedostatecné dokumentace
skutecné provedenych ¢innosti;

Art.6(1),§5.1,§5.2 in Ax|

- atd.

(2) posoudit, zda vSechna nebezpedi jsou zjisténda a zaregistrovana v
zdznamu/protokolu o nebezpedi. Toto znamend posoudit, 7e kazdé
nebezpedi v zaznamu/protokolu o nebezpedi je:

§221,8223,8§224, 8§
2.2.6,8§3.4,84in AxI

(i) pridéleno subjektu, ktery je povéren kontrolou identifikovaného
nebezpedi;

§1.13,§ 115,68 1.16, §
1.2.1,8§1.2.7,§1.2.2,§4.2
in Ax |

(ii) spada-li nebezpeci do oblasti kontroly navrhovatele a je na
pfijatelné urovni kontrolovan navrhovatel, nebo;

§1.15, § 1.25,8§1.2.7, §
3.2in Ax |

(iii)

zahrnuto do rozsahu, odpovédnosti a oblasti kontroly jiného
aktéra a je prevedeno na tohoto aktéra pisemnou dohodou;

§1.15,8§1.22,8§123,8§
1.2.4,8§1.2.7&§4.2in Ax|

Poznamka: na zadkladé bodu 1.1.5 pfilohy | natizeni ¢. 402/2013 nesmi
navrhovatel pridélit aktérovi nebezpeci a jeho bezpecnostni
pozadavky, kterd prekracuji rozsah odpovédnosti a jeho
kompetenci nez na které byl uznan/akreditovan.

§1.15&§1.2.7in Ax|

(3) vzhledem k tomu, Ze SPB obvykle pouZivéa techniky odbéru vzork(®® (viz
cast § 4 vySe) musi zajistit, aby jeho ZPB a interpretace vysledkll z

Art. 3(14), (b) in Ax IlI,
“Introduction” & § 7.1.2 in
ISO/IEC 17020:2012

15 0dkazovany CSM pro hodnoceni rizik a norma ISO/IEC 17020:2012 pro kontrolni subjekty v nich neuklddaji SPB povinnost provést
uplné a dikladné nezdvislé posouzeni bezpecnosti vsech Vystup( a ¢innosti v oblasti fizeni rizik. SPB neni povinen prezkoumdvat a
kontrolovat vsechny podrobnosti a vSechny vysledky provedeného fizeni rizik navrhovatelem.



procesu fizeni rizik navrhovatele byly spravné a vsechny kroky a vysledky
proces fizeni rizik do sebe zapadaly.

c) "shromdaZdit dikazy a prijmout opatreniv ndvaznostina akéni plan (akéni plany)
navrhovatele". To zahrnuje ndsledujici:

Art. 6(2), Art. 15(1), Ax Il 3
paragraph “Introduction”,
§7.4 and Annex B of ISO/IEC
17020:2012

(1)

shromazdovani veskerych relevantnich dikazl (tj. listinnych dokladd) o
skutecném uplatiiovdni strategie stanovené v planu posouzeni dle § 4
vyse;

Art. 6(2), Art. 15(1), Ax Il §
7.3, § 7.4 and Annex B of
ISO/IEC 17020:2012

(2)

fizeni veskerych vysledkll nezavislého posouzeni bezpecnosti, véetné:

(i) proaktivni a v€asnou identifikaci (potencialnich) problém;

(ii)

pravidelné poddavani zprav o zjiSténych problémech navrhovateli,
aby mohl véas zjednat napravu;

Art. 6(1)

Good practice — No explicit
requirement in Reg.
402/2013

(iii)  uchovavani historie zjisténych neshod a problémy vcetné jejich
sledovdni, dokud nejsou usmérnény navrhovatelem na
pfijatelnou Uroven a/nebo dokud nejsou zdokumentovany jako
oteviené problémy v zavérecné zprdvé o posouzeni bezpecnosti

vytvorené SPB;

Art. 6(2), Art. 15(1), Ax Ill §
7.3, § 7.4 and Annex B of
ISO/IEC 17020:2012

(3)

shromazdovani dikazl (tj. listinnych dikaz() nezavislého posouzeni
bezpecnosti, které bude pravdépodobné kombinaci auditl a inspekci
véetné pfezkumu dokument(®®, pozorovani, rozhovor(, organizaénich a
persondlnich kontrol zpUsobilosti, kultury bezpecnosti i organizaci
posuzovani, odbérd vzorkl, analyz vertikdlnich fezl, kontrolnich
seznam( atd. Pfesny rozsah, Uroven detaill ¢i velikost vybranych vzorkd,
svislych ezl procesu nezavislého posouzeni bezpeénosti bude zaviset na
slozitosti fizeni rizik, sloZitosti nebo novosti technologie, kultufe
bezpecénosti navrhovatele, kritiénosti bezpecnosti a Urovné rizika, které
zména predstavuje;

Art. 3(14), (b) in Ax I,
“Introduction” & § 7.1.2 in
ISO/IEC 17020:2012

Oddily § 7.1.1. a § 7.1.2 normy ISO/IEC 17020:2012 umoznuji SPB pouZivat vzorkovdni zaloZené na inspekci. Obecné plati, Ze

hodnoceni vysledki vybérem vzork( a vertikdlnich fezt (viz také pozndmka pod ¢arou (13)) vytvorend navrhovatelem v oblasti vyvoje,

posuzovdni a Fizeni rizik pro jeho nejvyssi nebo nejkritiCtéjsi rizika, jsou pfi niZsi mife kontroly neZ 100 % prijatelnd (a to za

predpokladu, Ze vybrany vzorek pro posouzeni vertikdlnich rezi vzbuzuje u SPB v posuzovaném systému navrhovatele divéru).

16 pfezkum dokumentace bude zahrnovat zejména analyzu a hodnoceni kvality a konzistentnosti vystup( v kazdém kroku procesu
fizeni rizik CSM pro hodnoceni rizik.



(4) Jedulezité, aby SPB neprodlené podaval zpravy (napf. Ustnég, telefonicky,
prostfednictvim e-maild atd.) o zjisténych problémech a neshodach,
zejména pokud jde o zdvainé obavy, aby bylo moiné vcas pfijmout
veskera nezbytnd ndpravna opatreni k napravé. Aby se vSak podpotilo
vzajemné uznavani, je dllezité, vSsechny problémy a neshody formalné
nasledné pisemné potvrdit. Historie vSech zjisténych problém a neshod
musi byt rovnéz systematicky a formalné zaznamenavany do zaznamu
SPBY’. Kazdy problém ¢&i neshoda by méla mit pfifazenu prioritu a mély
by byt sledovdny, dokud nedojde kjejich fadnému vyreseni
navrhovatelem. To jediné pak poskytne kyZzené dikazy (tj. doklady) o
proaktivnim zapojeni SPB pfi stanoveni a posouzeni navrhovanych reseni
krizovych problém( na zikladé drovné rizika spojeného s nalezem
neshody, véetné jeji priority. Zavéreéna zprdva o nezdvislém posouzeni
bezpecnosti SPB musi jasné zdokumentovat vSechny problémy a
neshody tykajici se ¢lanku 15(1) nafizeni ¢. 402/2013 s kterymi
navrhovatel nesouhlasil a to na konci svého nezdavislého bezpeénostniho
hodnoceni

Regular reporting is a good
practice — There is no
explicit requirement in Reg.
402/2013for that.Reporting
of AsBo work specified in
Art. 6(2), Art. 15(1), Ax llI
3rd paragraph in
“Introduction”, § 7.4 and
Annex B of ISO/IEC
17020:2012

6. Zavéry a zprava nezavislého posouzeni bezpecnosti (ZPB)

(a) ZPB musi byt v souladu natizeni ¢. 402/2013. Bude tedy zahrnovat:

Art. 6(2), Art. 15(1), § 5(3) in
Ax |, Ax Il

(1) vymezeni oblasti plisobnosti; (c)in Ax Il

(2) shrnuti nezéavislého planu posouzeni bezpecnosti uvedenév § 4 vyse | (b) in Ax Il
a odkaz na kompletni pldn nezdvislého posouzeni bezpeénosti’

(3) vSechny otdzky a neshody, u nichZ podle ¢lanku 15(1) nafizeni ¢. | (d) in Ax Il
402/2013 navrhovatel nesouhlasi se zavéry uvedenymi na konci
nezavislého posouzeni bezpecnosti a;

(4) omezeni nezavislého posouzeni bezpecnosti; (c)in Ax1lI

(b) musi rovnéz poskytnout jasné prohlaseni a odborny posudek tykajici se:

§ 7.4.2(f) of ISO/IEC
17020:2012

(1) spravného ci nespravného uplatiovani procesu fizeni rizik dle pf. |
nafizeni €. 402/2013 a dale;

Art. 6(1), § 7.4.2(f) of
ISO/IEC 17020:2012

(2) vhodnosti vysledkl fizeni rizik dané posuzované zmény tak, aby
splnila vSechny poZadavky na bezpecnost;

Art. 6(1), § 7.4.2(f) of
ISO/IEC

(3) u dané zmény odkazu na jakékoli podminky pouziti souvisejici s
bezpecnosti, nebo omezeni (je-li to relevantni), pro bezpecné
pouzivani subsystému.

(c)in Ax1lI

4. ROZHODNUTI

Rozhodnuti o spolupraci: akceptovano
Plenarni meeting Nr.: 9
Datum rozhodnuti: 5.11.2020

17 Je-li to nezbytné pro vzajemné uzndvani zpravy o nezdvislém posouzeni bezpeénosti jednotlivych SPB, zdznam o historiich

problém( a neshod se zpfistupni schvalujicimu subjektu nebo jinému subjektu posuzovani shody, po predchozim souhlasu
navrhovatele (viz dolozka o mléenlivosti v oddile § 4.2 ISO/IEC 17020:2012 standard).



5. PRILOHY

Dalsi podrobnosti o feseni:

Nejsou potfeba zadné dalsi podrobnosti

Ptilohy:

Nejsou pfiloZzeny Zadné dokumenty




