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1. POZADAVKY

Pracovni metoda subjektu pro posuzovani (SPB)

1. Zucastnéné strany v oblasti Zelezni¢ni dopravy v celé EU, nebo dokonce v rdmci téze spolecnosti, chapou 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 nezavislého posouzeni bezpeénosti, které by - dle lanku
6 nafizeni ¢. 402/2013 ve shodé s inspekcemi vyZzadovanymi normou ISO/IEC 17020 uvedenou v ptiloze Il nafizeni
402/2013 podle které jsou SPB akreditovani/uznavany - mély provadét.

a) Neékteré zucastnéné strany i SPB radné chapou poZadavky nafizeni ¢. 402/2013, véetné normy ISO/IEC 17020
tykajici se jejich uloh, odpovédnosti, rozsahu a hloubky nezavislého posouzeni bezpecnosti véetné inspekcnich
metod (jako je odbér vzorkd, jejich vertikalni analyza zaloZend na riziku), které se poutziji, aby "dospély k
odbornému posouzeni spravnosti uplatfiovani procesu fizeni rizik CSM RA a vhodnosti fizeni rizik tak, aby
posuzovany systém mohl bezpeéné plnit zamyslené cile". Vzajemné uzndvani zpravy o nezavislém posouzeni
bezpecnosti dale ZPB téchto SPB je mozné akceptovat bez jakychkoli dodatecnych kontrol ze strany pfijimajiciho
subjektu (napf. NSA nebo jiného SPB).

b) Jiné zlGcastnéné strany a nékteré SPB se domnivaji, Ze maji spiSe povrchni tlohu pfi kontrole jednotlivych krok(
procesu fizeni rizik v rdmci CSM, které byly provedeny, ale bez nutnosti provést jakékoli podrobné posouzeni
kterékoli ¢asti procesu fizeni rizik navrhovatele. Ocekavaiji, Ze posouzeni technické bezpecnosti provede ISA, tj.
zG¢astnénad strana, kterd (s vyjimkou TSI Rizeni a zabezpeceni) v pravnich predpisech EU v oblasti Zelezniéni dopravy
neexistuje. Na jedné strané neni vzajemné uznavani zpravy o nezavislém posouzeni bezpeénosti téchto SPB mozné
bez dodatecnych kontrol (viz ¢l. 15 odst. 5 CSM), na druhé strané na zdkladé CSM RA, odpovédnost za prokdzani
nedostatkl v posouzeni ISA s pozadavky CSM RA a ISO/IEC 17020 je nespravné nastaveno na pfijimajicim subjektu
(napf. NSA nebo jinym SPB), ktery by mél zahrnout do svych zavér( zpravy téchto dotéenych SPB.

2. Aby bylo mozné vzajemné uznavani povolit, je nezbytné vyvarovat se nespravného vykladu pozadavkd v nafizeni
402/2013 a normé ISO/IEC 17020 tykajici se roli, odpovédnosti a rozsahu SPB a hloubky jeho metod posuzovani
ainspekci. Je proto ve spole¢ném zdjmu dale harmonizovat a Iépe popsat jednotlivé kroky nezavislého posouzeni
bezpecnosti SPB.
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RFU 04 neni v dobé pfijeti této RFU zvefejnéno.
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predpist ze strany AsBo.




Vyse uvedena doporuceni pro poutziti (RFU), dal$i RFU, které je tfeba jesté vypracovat, a poznamky agentury jsou k
dispozici na internetovych strankach agentury pod nasledujicim odkazem https://www.era.europa.eu/common
bezpecnostni metody pro hodnoceni a hodnoceni rizik v pripadé, Ze hypertextové odkazy nefunguiji.

2. SLEDOVATELNOST

Cislo RFU: 01 01

Cislo verze: 2.0 2.0

Komentar k verzi: Vylepseni struktury RFU a upfesnéni, aby se zabranilo moZnému nedorozuméni nebo
zneuziti doporucené metodiky

3. RESENI

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

0. Pozadavky na proces nezdvislého posouzeni ¢l. 3 odst. 14, 6 odst. 2 a 15
odst.

0.A. Pozadavky

1. Aby bylo mozné provést toto RFU 01, AsBo musi: ¢l. 7, Ax Il

a) mit technické znalosti a splfiovat pozadavky na odbornou zptisobilost dje RFUO3 pro | § 2 v Ax II, Cldnek 6.1 v
rozsah (oblasti) jeho akreditace, nebo uznani. ISO/IEC 17020:2012

Pro vétSinu projektl, zejména pro sloZité projekty nebo pro nezavislé posouzeni
procesu zachyceni pozadavk( Zadatele definované v ¢l. 2 bodu 11 a ¢lanku 13 nafizeni
(EU) 2018/545 je jasné, ze pozadavek nemuze byt splnén "jednoélennym tymem
AsBo"!. Efektivni nezévislé posouzeni spravné aplikace rizik v pFiloze | nafizeni o CSM
véetné odborného posudku a vhodnosti vysledkl tohoto procesu, bude obvykle
vyZadovat vytvoreni tymu odbornikd s nékolika lidmi, s rdznymi a vzdjemné se
doplnujicimi kompetencemi, véetné veskerych pfislusnych technickych znalosti, jak je
popsano dale vtomto dokumentu.

b) sledovat (identifikaci, zaznamenavani a uzavirani) problému o neplnéni shody, které | Odrazka (d)(ii) v Ax Il
identifikuje RFU 11:

(c) dodriovat RFU 08, v pfipadé zaméstnavani externich odbornikG pro | Clanky 6.1 a 6.3 ISO/IEC
subdodavatelské cCasti své prace, nebo pfijimat zpravy od jinych subjektl posuzovani | 17020:2012
bezpecnosti;

d) dokumentovat své nezavislé Cinnosti posuzovani bezpecnosti, vysledky a zavéry dle
RFU 02

0.B. Pozadavky vyplyvajici z definice v ¢l. 3 bodu 14

Podle definice subjektu pro posuzovani uvedené v ¢l. 3 bod 14 Natizeni 402/2013, se | Art. 3(14)
nezavislé posouzeni bezpecnosti ze strany AsBo tyka provadéni Setfeni pro Art. 6(1)
"... poskytnuti usudku zaloZeného na diikazech vhodnosti systému..." av hodnoceni "
aby naplnilo bezpeénostni poZadavky". Pracovni metoda AsBo pro toto vySetfovani | Art. 16

musi byt strukturovand tak, aby poskytovala jistotu, Ze organizace navrhovatele a §2.2.4 §4.1.2in Ax|
procesy pro tizeni rizik jsou Uc¢inné zejména pro:

! Jednoélenny tym je tym, ktery mé pouze jednu osobu jako &lena tymu.



a) zachyceni (tj. identifikace) vSech rozumné predvidatelnych nebezpeci vyplyvajicich z
vyznamnych zmén;

b) jejich zaznamenani do zaznami/protokolu o bezpecnosti;
c) pochopeni nebezpeci a souvisejicich rizik;
d) analyzu téchto nebezpedi a souvisejicich rizik;

e) zmirfovani rizik na pfijatelnou uroven prostiednictvim vhodnych bezpecnostnich
opatreni pozadavky (opatfeni ke kontrole rizik);

f) prokazani spravného a ucinného fizeni a implementace bezpecnostnich pozadavkii
identifikovanych riziky béhem celého vyvoje a implementace?

0.C. Limity rozsahu prace AsBo vs. vyvojovy proces (od navrhu po implementacni fazi)
zmény

1. U konkrétnich projekt(® se muazZe stat, Ze navrh a realizace faze projektu trvaji mnoho
let a jsou proto feSeny vicero AsBos. V takovych prfipadech AsBo povéreny nezdvislym
posouzenim navrhové faze neni schopen ovéfit spravnost navrhu prokazani shody s
bezpecnostnimi pozadavky.

§ 2.1.2 pism. g), § 5.2 pism.
d) v Axl

Odrazka (c) v Ax IlI

2. Soulad se stanovenou bezpeénosti* a technickymi pozadavky?®, které jsou definovény
v nékterych TSI se vyZaduje také nezdvislé posouzeni poZadavkl navrhovatele s
prokazanim souladu s témito zvlastnimi pozadavky. Pokud navrhovatel jmenuje AsBo
pouze pro tyto kontroly, rozsah jeho prace je omezeny. AsBo pak neni schopen ovéfrit
spravnost ostatnich fazi procesu vyvoje posuzovaného systému ze strany navrhovatele.

Clének 6.2.3.5 v LOC & TSI
PAS, bod 6.2.6 pism. c) v ¢l.
Bezpecnost v Zeleznic¢nich
tunelech (SRT) TSI Clanek
7.1.4 v LOC&PAS TSI, bod
7.2.2.4 vuvedeném WAG
TSI

3. Pro tyto konkrétni ptipady AsBo jasné popiSe hranice svych nezdvisle hodnoticich
¢innosti ve své zprdvé o posouzeni bezpecnosti:

Odrazka (c) v Ax Il

a) Jaky je presny rozsah (napf. faze navrhu), omezeni posouzeni, prokdzani spravné
identifikace navrhovatelem a bezpec¢nostnich (nebo technickych) pozadavk( na oblast
plUsobnosti na kterou AsBo ma smlouvu?

Odrazka (c) v Ax Il
§2.1.2 pism. g), § 5.2 pism.
d)vAxl

b) Které faze vyvojového procesu (napf. provadéni) nejsou v rozsahu posouzeni?

Odrazka (c) v Ax lll § 2.1.2
pism. g), § 5.2 pism.d) v Ax |

(c) Jaké jsou limity posuzovani AsBo, v¢etné prijatelnosti jakychkoli predpoklad, které
maji byt kontrolované vcetné dalsich fazi projektu (napt. jakd implementovana faze)?

Odrazky c), d) ii) a (e) v Ax I
§ 2.1.2 pism. g), § 5.2 pism.
d)vAxlI

0.D. Pozadavky uvedené v ¢l. 6 odst. 2 a ¢l. 15 odst. 1

N/A

1. Lidské chovani a lidska vykonnost hraji Ustfedni roli v bezpecné a efektivni koncepci,
pfi hodnoceni a fFizeni rizik, pfipadné fizeni vyroby, instalaci, provozu a udrzbé
Zelezni¢niho systému.

§1.1.2,§2.1.2 pism.b)ac),
§2.2.1vAxel §2,8§3 pism.
a)vAxll

2. Natizeni 402/2013 a odkazovand norma ISO/IEC 17020:2012 nevyzaduji, ani
nezakazuji AsBo provadét uplné a dlikladné prezkoumani vsech podrobnosti a vysledk

¢l. 6 odst. 2 pism.b)ac), §1
pism. a) a c) v Ax I, Clanky

2 To zahrnuje identifikaci podminek aplikace souvisejicich s bezpeénosti (SRAC) pro bezpeénou integraci a vyuZiti posuzované zmény
v kontextu Zivotniho prostredi, provozu a Udrzby celkového systému. Obvykle je dalSim krokem fadné zohlednéni téchto SRAC (napfr.

SMS RU) pokud se na néj vztahuje jiné fizeni rizik, které je nezavisle posouzeno jinym AsBo.

3 To se mUze stat u velkych infrastrukturnich projekt( rozlozenych do mnoha let. MliZe uplynout znaéné doba mezi fazemi "névrhu
a implementace" projektu, kdy mliZze manazer infrastruktury pfifadit dalsi AsBo pro implementacni fazi zmény. AsBo posuzujici fazi
navrhu tak bude/nebude moci ovéfit spravnost a Ucinnost Fizeni a provadéni opatfeni navrhovatelem v ramci bezpecnostnich

pozadavki ve fazi implementace posuzované zmény.

4To se tykd bodu 6.2.3.5 TSI LOC & PAS a bodu 6.2.6 pism. c) TSI "Bezpeénost v Zeleznignich tunelech".

>To se tykd bodu 7.1.4 TSI LOC&PAS a bodu 7.2.2.4 TSI WAG.



navrhovatele véetné ostatnich dodavatel( ¢innosti v oblasti fizeni rizik. Nicméné, jak je
uvedeno v Obrazku 1 niZe, zaméreni na dlikladny prezkum 100 % vysledk( a cinnosti
navrhovatele v oblasti fizeni rizik neni nejlepsi, ani nejefektivnéjsi zplsob v ramci
pfiméreného vyuziti ¢asu a zdroji AsBo, které jsou pro provadéni ¢innosti nezavislého
hodnoceni k dispozici. Takova pracovni metoda AsBo:

6.1.2 a 7.1.2 v Oznaceni
normy: ISO/IEC 17020:2012

a) neposkytuje jistotu, Ze na zdkladé nezavislého posouzeni budou vsechny neshody v
procesu fizeni rizik odhaleny a nemusi se ani podafit generovat relevantni vystupy;

§2.2.1vAxel §2,8§3pism.
a)vAxll

(b) neumoznuje AsBo identifikovat skutecné problémy v projektech fizeni a to v ramci
organizace, bezpecnostnich a kvalitativnich procesl navrhovatele vcetné jakychkoli
dalSich nedostatkd, které by mohly mit za nasledek nevhodné nebo chybéjici vystupy.
Vsechny tyto prvky (kompetence, vhodné postupy a spravné uplatfiovani téchto
postupl ze strany zaméstnancl) jsou klicové pro spravné uplatnéni rizik ze strany
navrhovatelova procesu fizeni, véetné odvozeni spravnych vystupd, a;

¢l. 6 odst. 2 pism. b) ac)
§ 2,83 pism.a)vAxll

c) neumoznuje zjistit nestabilnost lidské vykonnosti a vliv lidskych a organizacnich
faktor( ve vsech fazich vyvoje procesu implementace posuzované zmény.

¢l. 6 odst. 2 pism. b) ac)
§2,8§3 pism.a)vAxll
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Obrazek 1: SPO neboli proces nezavislého hodnoceni na zakladé rizik

¢l. 6 odst. 2 pism. b) a c),
§ 1 pism.a)ac)vAxl
Clanky 6.1.2a7.1.2v

Oznaceni normy: ISO/IEC

17020:2012

3. Proto je nezbytné, aby se nezdvislé posouzeni zaméfilo na uréeni skrytych
kotenovych pficin, které mohou vést k nevhodnym vysledklim ze strany fizeni rizik
navrhovatele, vcetné rizik vyplyvajicich z lidskych zdroji a organizacnich faktord.
Pracovni metoda AsBo tak posoudi vSechny nasledujici tfi aspekty opatfeni
navrhovatele pro fizeni zmén a ¢innosti v oblasti fizeni rizik:

¢l. 6 odst. 2 pism. b)ac) §
1.1.2,8§2.1.2 pism.b)ac), §
2.2.1vAxel §2,8§3pism. a)
v Ax Il

a) struktura/personal, tj. kompetence zapojenych pracovnik(/zdrojG;

§1.1.2

(b) podplrné procesy bezpecnosti a kvality;

¢l. 6 odst. 2 pism.b)ac)§1
pism.a)ac)vAxl

(c) (konecné) vysledky, tj. metody a vysledky hodnoceni rizik.

¢l. 3 odst. 14, ¢l. 6 odst. 1, §
5.1 v Ax |, ¢lancich 6.1.2 a
7.1.2 v normé ISO/IEC
17020:2012

Poznamka: jak je vizudlné znazornéno na obrazku 1 vyse, i kdyZ tento strukturovany
zpUsob fizeni se pouZivad v oblasti zdravotnictvi pod pojmem [S P O pfistup, coZ je
zkratka pro Structure/Staff-Processes-Outcomes], dokonale reprezentuje tfi zakladni
aspekty, které AsBo jako nezavisly hodnotitel mlZe pokryt.




4. S ohledem na poZadavky obsaZené v ¢l. 6 odst. 2°, bodu 1.1.27, v pfiloze | nafizeni
402/2013 a v &lanku 7.1% ISO/IEC 17020:2012 uvedené v pfiloze Il CSM nafizeni, musi
byt vSe nasledujici uzavreno.

Je nutno zajistit, aby pro organizaci i procesy navrhovatele pro ftizeni rizik (viz oddil 0.B.
vySe), jak je uvedeno na Obrazku 1 vysSe, byl ¢tyfstupriovy pfistup nebo proces, ktery
zahrnuje prvky SPO popsané v ¢asti 0.D.-3 vySe pracovni metodou AsBo. Proces
nezavislého hodnoceni AsBo zahrnuje nasledujici ¢tyfi doplrikové kroky (resp. klicové
pilite):

¢l. 6 odst. 2, § 1.1.2 v Ax |
Oznaceni normy: ISO/IEC
17020:2012

a) 1 krok: Pochopeni zmény navrhovatelova navrhu na organizaci (podpora procest
bezpecnosti a kvality u odpovédnych zaméstnanct pro hodnoceni rizik) pro fizeni zmén
a fizeni rizik. To musi byt zaloZeno na dokumentaci navrhovatele;

¢l. 6 odst. 2 pism. a), §1.1.1,
§1.14,§1.16,§21.1&§
5.2(a) v Ax | ¢l. 6 odst. 2, §
1.1.2 v Ax | Oznaceni
normy: ISO/IEC 17020:2012

b) 2 krok: planovani a stanoveni priorit nezavislého posouzeni bezpeénosti AsBo v
pfipadé potreby revidované/upravené na zakladé zjisténich odhalenych béhem
nezavislé hodnotici ¢innosti;

body b), c), i v ¢asti Axe llI,
Clanek 7.1.2 v ISO/IEC
17020:2012

c) 3 krok: Nezavislé posouzeni bezpecnosti, jeji spravné aplikace v procesu fizeni rizik a
vhodnosti vysledk(l vyplyvajicich z fizeni rizika. To zahrnuje shromazdovani a podavani
zprav o zdokumentované dikazy o zjisténych neshodach, naslednych opatfenich a o
jejich fizeni navrhovatelem;

Cl. 6 odst. 1 pism. d) v &l. Ax
I, § 7.3, §7.4.2(f) & Clanek
7.4 v ISO/IEC 17020:2012

c) 4 krok: Dodani zavér( nezavislého posouzeni bezpecnosti a podani zpravy
navrhovateli.

¢l. 15(1), Axe I, Kulka
pismeno e) v Ax Ill, § 7.4,
Clanek 7.4.2(f) v ISO/IEC
17020:2012

0.E. Pouiitelnost toho RFU 01 pro nezavislé posouzeni ze strany AsBo vcetné
zachyceni poZadavki Zadatele u Zeleznicnich vozidel

Nafizeni 2018/545

1. Jakje popsano v oddile IV.E-6 a v RFU 03, pouze AsBo ktery byl akreditovan nebo
uzndn pro oblast kolejovych vozidel v souladu s nafizenim a pozadavky kritérii
uvedenych v RFU 03 a ma potfebnou kompetenci k provadéni nezavislého posouzeni
ndvrhu navrhovatele® k procesu zachyceni poZadavkd definovaného v nafizeni (EU)
2018/545 o kolejovych vozidlech miiZe tuto ¢innost provadét.

N/A

2. Pracovni metoda popsand v tomto RFU umozniuje AsBo provadét béhem stejné
nezavislé hodnotici ¢innosti kontroly obou:

N/A

a) soulad Zadatele s CSM RA pro tGcely CSM RA nebo ¢l. 13 odst. 3 natizeni (EU) 2018/545
a:

Clanek 13 odst. 3 nafizeni
2018/545

nafizeni (EU) 2018/545 definovali Ze:

b) existenci u¢inného vyuZiti postupu Zadatele pro uUcely systematického zachycenia | § 18 v Ax | nafizeni
fizeni vSech pozadavkl potrebnych pro konstrukci posuzovaného vozidla. 2018/545
3. Pokud jde o proces zachyceni poZadavk( Zadatele, tato RFU nepoZaduje, ani | § 18 v Ax | nafizeni
nemUze pozadovat, aby AsBo prevzal jakoukoli dal3i odpovédnost vici tém, ktefi jiz v | 2018/545

¢ Clanek 6 odst. 2 nafizeni ¢. 402/2013 uptesiuje hlavni kroky ¢innosti nezavislého posuzovani bezpeénosti, aniz by zavadél jakoukoli

konkrétni pracovni metodu.

7Bod 1.1.2 pfilohy | nafizeni €. 402/2013 vyZaduje, aby "proces fizeni rizik zahrnoval &innosti zajistovani kvality a aby byly provadény

kompetentnimi pracovniky"

8 Kapitola 7.1 normy ISO/IEC 17020:2012 uvedend v pfiloze Il nafizeni 402/2013 specifikuje, e "AsBo md a pouziva k "planovani
inspekci”, k "odbéru vzork(" a inspekénich technik adekvatni zdokumentované pokyny s cilem "zajistit ... spravné zpracovani a

interpretaci vysledk(" z nezavislé Cinnosti v oblasti posuzovani bezpecénosti.

9V rdmci povoleni pro Zelezniéni vozidlo (VA) pojmem "navrhovatel" dle nafizeni (EU) €. 402/2013 koresponduje s pojmem "Zadate!"

dle natizeni (EU) 2018/545.




a) zadatel je vylu€né odpovédny za identifikaci, spravu, fizeni a prokazaniimplementace
vCetné validace vSech poZadavk(l relevantnich pro vozidlo (tj. jejich spravnost a
kompletni nezbytnost);

Clanek 4  bezpeénostni
smérnice 2016/798, 5. bod
odlvodnéni, ¢l. 50 odst. 1, 3
v hafizeni 2018/545

b) kdyZ Zadatel jmenuje AsBo pro ucely nezdvislého posouzeni procesu zachyceni
pozadavkd, je pak AsBo odpovédny za poskytovani znaleckych posudki zaloZzenych na
dlikazech, Ze:

§ 18(1), § 18(8), § 18(11) in
Ax1,§7,8§14,8 15,816 v
Axll, §9,8§10, § 11 nafizeni
2018/545

(1) Zadatel ma zaveden systematicky proces identifikace, managementu a
demonstraci implementace vSech pozadavkd, které musi vozidlo splfiovat, a;

§ 18(1), § 18(8), § 18(11) in
Ax1,§7,§14,8§ 15,816 v
Axll, §9,§10, § 11 nafizeni
2018/545

(2) veskeré pozadavky, které maji byt spInény v rdmci procesu zachyceni pozadavku
Zadatele vcetné identifikace, musi byt v pribéhu procesu vyvoje Zivotniho cyklu
vozidla sledovany.

§ 18(1), § 18(8), § 18(11) in
Ax1,§7,§14,815, 8§16 v
Axll, §9,§10, § 11 nafizeni
2018/545

Aby bylo mozné tuto povinnost splnit, musi byt dodrzen ¢l. 6 odst. 3 natizeni CSM RA
ktery pozaduje, aby se AsBo vyhnul zbyte¢nému zdvojovani v souladu s posouzenimi,
které jiz provedlo NoBo, DeBo nebo AsBo a ktery nezavisle posuzoval pouze soulad s ¢l.
13 odst. nafizeni (EU) 2018/545 nebo proces Fizeni rizik uvedeny v pfiloze | CSM RA.

Cl. 6 odst. 3 (CSM RA)

(c) Vzhledem k tomu, Ze nafizeni (EU) 2018/545 "neobsahuje" Zadny pravni pozadavek
tykajici se nasledujicich bodd, je tfeba mit na paméti, Ze:

N/A

(1) AsBo neni odpovédny za posouzeni pfiméfrenosti (tj. spravnosti pozadavk() a
Uplnosti (tj. identifikace), ani za validaci poZadavkd identifikovanych
Zadatelem;

Neexistuje zadny vyslovny
pravni zaklad pro takovou
roli AsBo v Reg. 2018/545

(2) AsBo neni odpovédny za schvaleni NoBo a DeBo posuzovéni shody, ktefi jsou | Zédné  vyslovné  pravni
plné odpovédni za posuzovani shody spravnosti a zavérll svych posouzeni | zdklady pro takovou roli
shody s platnymi TSI a vnitrostatnimi predpisy; AsBo v bezpecnostni

smérnici  2016/798, a
Interoperabilni  smérnici
2016/797 a v nafizeni
2018/545 nejsou

(3) AsBo neni odpovédny za to, 7e 7adatel uzavira jakykoli nesoulad s platnymi TSI | Zddné  vyslovné  pravni

a vnitrostatnimi predpisy zjisténymi NoBo a DeBo. zaklady pro takovou roli
AsBo v  bezpecénostni
smérnici  2016/798, a
Interoperabilni smérnici
2016/797 a v nafizeni

2018/545 nejsou
AsBo nenese odpovédnost za to, 7e se zadatel odchylil od platnych TSI nebo | Zddné vyslovné prévni
vhitrostatnich predpisi. Misto toho AsBo ocekava, Ze na jeho Zadost nezavisle posoudi | zaklady pro takovou roli
predlozenou dokumentaci o bezpecném pouZivani vozidla, s jasné definovanymi | AsBo v bezpecnostni
podminkami souvisejicimi s bezpecnosti, a to i pfes identifikovany nesoulad s platnymi | smérnici  2016/798, a
TSI nebo vnitrostatnimi predpisy. Interoperabilni  smérnici
2016/797 a v nafizeni

V ptipadé nesouladu zlistava jedinou schvalovaci entitou (NSA) odpovédnou za vydani
¢i nevydani, nebo za vydani s omezenimi ¢i bez omezeni, povoleni k uvedeni vozidla na
trh, a to na zakladé vysledkl posouzeni shody provedené NoBo, DeBo a AsBo. Nafizeni
(EU) 2018/545 nestanovi, Zze odpovédnost leZi na AsBo.

2018/545 nejsou

4. Pokud jde o terminologii pouZitou v této RFU, pro nezdvislé posouzeni procesu
zachyceni pozadavk( Zadatele, musi mit AsBo na paméti zZe:

N/A




a) vyrazem 'navrhovatel' se rozumi 'zadatel’;

N/A

pozadavk(", ktery Zadatel zavede v souladu s poZzadavky uvedenymi v ¢l. 13 odst. 1
nafizeni 2018/545.

b) 'nezavislym posouzenim bezpecnosti' se rozumi 'nezavislé posouzeni bezpecnosti | N/A
zachycenim pozadavk(";
c) "procesem fizeni rizik uvedenym v priloze | CSM RA" SE rozumi" proces zachyceni | N/A

I 1. krok: Pochopeni zmény a jeho organizace navrhovatele pro fizeni zmén a rizik

¢l. 6 odst. 2 pism. a), § 5.2
pism. a) v Ax |

Na zakladé dokumentace poskytnuté navrhovatelem musi AsBo jasné a dlikladné
porozumét:

Cl. 6 odst. 2 pism. a)

a) rozsahu a kontextu posuzované vyznamné zmény;

Cl. 6 odst. 2 pism. a)

b) planlim a organizaci navrhovatele pro fizeni zmény véetné ¢innosti v oblasti fizeni
rizik.

¢l. 6 odst. 2 pism. b), §
1.1.1,§2.1.1,81.1.4,8§1.1.6
& §5.2(a) v Ax|

To je nezbytné pro proporcionalni planovani nezavislé ¢innosti posuzovani bezpeénosti
a urceni konkrétnich oblasti, v nichZ maji byt provedena hloubkova posouzeni.

Clanek 7.1.2 v
17020:2012

ISO/IEC

2. K tomu AsBo obvykle potfebuje nasledujici informace:

¢l. 6(2)(a)

a) uplnou definici systému tykajici se zmény, jak je poZadovano v bodé 2.1.2 v ¢l. Priloha
| nafizeni ¢. 402/2013, véetné rozhrani a interakci jak s ostatnimi ¢astmi zelezni¢niho
systému, tak s lidskymi operatory, a s dalSimi aktéry, kterych se zména dotkne
prostiednictvim téchto rozhrani;

¢l. 6 odst. 2 pism. a), § 1.1.6,
§1.21a8§21.2vAxl

b) popis bezpecnosti navrhovatele (a pripadné subdodavateld), informace o
zavedenych procesech kvality pro Fizeni zmény, véetné jejich hodnoceni rizik a
planovani fizeni rizik;

¢l. 6 odst. 2 pism. b), § 1.1.6
& §1.1.2v AxlI

c) popis organizacel?, projektového fizeni a fizeni rizika. To vyzaduje, aby navrhovatel
popsal ulohy vsech zucastnénych subjektl (véetné pfipadnych subdodavateld a
subjektd dotéenych prostfednictvim rozhrani [viz oddil I-2 pism. a) vySe]) a subjekt(
zpUsobilost odbornikd jmenovanych k provadéni rizika fizeni tykajici se zmén

¢l. 6 odst. 2 pism. b), § 1.1.6,
§1.1.2,§1.23,§1.24,&§
5.2(a) v Ax |

Il 2. krok: Naplanujte a upfednostnéte (jako AsBo) nezavislou hodnotici ¢innost k
bezpecnosti

Clanek 7.1 v
17020:2012

ISO/IEC

1. Cilem nezavislého planu hodnoceni bezpecnosti je upozornit na klicové body
nezavislych posouzeni bezpecnosti nezbytnych pro zajisténi dikladného posouzeni

Pismeno b) v rozsudku Ax Il
Clanek 7.1.2 v ISO/IEC

nemusi byt navrhovateli podrobné sdélovany. Tim se predejde tomu, Ze navrhovatelovy
aktivity v oblasti Fizeni rizik jsou zaméreny do oblasti s vysokou prioritou stanovenou
AsBo. Nevztahuje se na smluvni ujednani, které mohou existovat mezi AsBo a
navrhovatelem pro koordinaci fizeni nezavislého hodnoceni bezpecnosti. Specifické
dokumenty by se mély témito smluvnimi ujednanimi zabyvat samostatné.

zmén, vysledkd kazdého kroku fizeni rizik dle ptilohy | CSM a véasného dokonceni | 17020:2012
projektu, s ohledem na potencialni skryté zakladni pficiny, které mohou ohrozit

Uspésnost fizeni rizik (viz predchozi dvé kapitoly).

Poznamka: strategie AsBo pro nezavislé Cinnosti v oblasti posuzovani bezpecnosti | A/N

10 pojmem organizace se zde rozumi organizace navrhovatele (projektu), véetné bezpeénosti a kvality procesu, pfidélenych zdrojd a
odpovédnosti, které navrhovatel skutecné zaved| pro fizeni, vyvoj, posouzeni a fizeni rizik posuzované vyznamné zmény. To se
nevztahuje na celkovou organizaci spolecnosti navrhovatele. Pokud se CENELEC 50126, 50128, Normy 50657 a 50129 pouZivaji jako
kodexy spravné praxe pro kontrolu identifikovanych nebezpeci, o¢ekava se, Ze projekt (organizace) navrhovatele popise, jak bude
zajisténo dodrZovani Urovni integrity bezpecnosti CENELEC a pfidruzenych drovni nezavislych ¢innosti vyvoje projektu, aby bylo
dosaZzeno usmérnéni pro nebezpedi a rizika vyplyvajici z posuzované zmény. Na zakladé bodu 3.3 pfilohy I nafizeni ¢. 402/2013 je
AsBo povinen nezdvisle posoudit, zda organizace projektu odpovida platné urovni integrity bezpecnosti.




2. Musi se brat v Uvahu, Ze nezavislé posouzeni bezpecnosti je inspekéni Cinnosti dle
¢l. 6(2) nafizeni ¢. 402/2013 a ustanoveni 7 dle normy ISO/IEC 17020:2012 a ma byt
zaloZeno na vnimani rizik od AsBo vyplyvajicich ze zmén, a tedy na jeho prioritizaci rizik
véetné odbornych Usudkd!l, nezavisle na tom, jak rizika klasifikuje navrhovatel. Je tedy
mozné, ze vnimani rizik ze strany AsBo se liSi od hodnoceni navrhovatele. Aby bylo
mozné poskytnout zadruku popsanou v oddilu 0. B vyse, strategie nezavislého hodnoceni
bezpecénosti AsBo musi:

pismeno b) ve véci Ax lll,
Clanek 7.1.2 v ISO/IEC
17020:2012

a) ovéfit zda jsou pokryty vSechny kroky procesu fizeni rizik a posoudi spravny proces
fizeni rizik v€etné vhodnosti opatfeni vyplyvajici z aplikace tohoto procesu, ale také;

¢l. 6 odst. 1, ¢l. 6 odst. 2
pism. c), § 1.1.7, § 2.2.2, §
2.3.8(d) v Ax |

b) provérit zda vSechny faze pokryvaji ¢innosti organizace navrhovatele, jeho fizeni
zmén (tj. aplikace pfistupu SPO popsaného v 0. D) vyse, jakoZ i v rdmci navrhu zmény
provérfit kontrolu viech rizik, véetné jejich usmérnéni na pfijatelnou Uroven.

Cl. 6 odst. 2 pism.c), §1.1.7,
§ 3.3 v Ax| § 2.3 pfi pouziti
CoP § 2.4 pfi poutziti ref.
Syst. §2.5 Pokud je vyslovny
odhad.

3. V praxi se planovani ¢innosti nezdvislého hodnoceni bezpeénosti AsBo provadi jako
nedilna soucast hodnoceni provadénych dle ¢asti lll. A niZe. Pfed zahajenim nezavislého
posouzeni bezpecnosti musi AsBo pfedem prezkoumat a dlkladné porozumét vsem
vstupUm uvedenym v Casti | vySe. Na zakladé tohoto pfezkumu dokumentl musi AsBo
pFedloZit "Plan nezévislého posouzeni bezpelnosti"'?, ktery bude Fidit jeho aktivity.

Plan hodnoceni sice musi zahrnovat posouzeni kazdého kroku procesu fizeni rizik podle
nafizeni ¢. 402/2013 a jeho vyvojovy diagram, nesmi byt ale omezen pouze na to. V
praxi, jak je vysvétleno v oddilech 0. D a | vySe, sestaveni planu pro hodnoceni
bezpecnosti umozni AsBo dosahnout vsech nasledujicich bod(:

¢l. 6 odst. 2 pism. a), §1.1.6,
§1.1.2a§5.2(a) vAxel, (b)
V casti Ax Ill, ¢lanek 7.1.2 v
ISO/IEC 17020:2012

(a) ddkladné pochopeni vyznamné zmény.

Cl. 6 odst. 2 pism. a)

Ackoli to nemad byt soucdsti hodnoceni AsBo, jakékoli dostupné informace, které se
navrhovatel zavazuje sdilet s AsBo o svych rozhodnuti o vyznamnosti zmén miZe pomoci
AsBo k lepsimu pochopeni zmény;

N/A

b) porozuméni organizaci navrhovatele (kompetence zaméstnancid a procesl
bezpecnosti a kvality) pro fizeni zmén a fizeni rizik;

¢l. 6 odst. 2 pism.b), § 1.1.6,
§1.1.2a§5.2(a) vAxI

c) popis metodiky AsBo pro posouzeni spravného pouziti a fizeni rizik ze strany

navrhovatele, v souladu s poZadavky nafizeni ¢. 402/2013 a podpurnych proces(
bezpecnosti a kvality navrhovatele. To zahrnuje popis:

pismena b) a d) v rozsudku
AxlI, Clanek 7.1.2 v ISO/IEC
17020:2012

(1)

posouzeni spravného poutZiti rizik navrhovatele a vhodnosti vysledk( z téchto
procesu;

¢l. 6 odst. 1, § 2.3 pokud je
smluvni partner pouzito, §
2.4, kdyZ Ref. Syst. pouZit, §
2.5 pokud explicitni odhad.

(2) shromazdovani a podavani zprav o zdokumentovanych dlkazech a zjisténych
nesouladech s ohledem na nafizeni 402/2013 a procesy bezpecnosti a kvality
navrhovatele, a pak;

¢l. 6 odst. 2 pism. c), d) v Ax
i, Clanek 7.3 v ISO/IEC
17020:2012

(3) sledovani radného nakladani s témito nesoulady ze strany navrhovatele, nebo v
pfipadé, Ze navrhovatel nékteré z nich neakceptuje, tak jasnou identifikaci
otevienych problém{ v zavérecné AsBo zpravé o posouzeni bezpecnosti;

¢l. 15 odst. 1, d) ae) v ¢l. Ax
I,

11 Odborny Usudek" se tykad znalosti, kompetenci, dovednosti a zku$enosti AsBo v téch oborech hodnoceni rizik a fizeni rizik
potfebnych k tomu, aby bylo moZné na zékladé dikazl dospét k Usudku o tom, zda je dosazeno vhodnosti posuzovaného systému

pro splnéni jeho bezpecénostnich pozadavka.

12y zavislosti na zjisténych problémech a neshodach se AsBo mudZe rozhodnout aktualizovat a pfepldnovat priority pro &innosti

nezdvislého posuzovani bezpecnosti plvodné planované podle oddill I1-4, 1I-5, 11-6 a II-7.




(d) mit jasny prehled o souboru ¢innosti, které maji byt provedeny pro dodani zavér(
a zpravy nezavislého posouzeni bezpecnosti.

Cl. 6 odst. 1, ¢l. 6 odst. 2
pism. b) & (c), (b) v Ax 11, (d)

v Axe Ill, bod 7.1.2 v
Oznaceni normy: ISO/IEC
17020:2012

Jak bylo uvedeno vyse, nezdvisle na klasifikaci rizik navrhovatele by na oblasti, které
AsBo povaZuje za nejvy$si nebo nejkriti¢téjsi rizika mélo byt vystaveno dukladné
nezdvislé posouzeni bezpecnosti. Inspekéni Cinnosti ve smyslu ¢lanku 7.1.2 normy
ISO/IEC 17020:2012 a ¢l. 6 odst. 2 nafizeni ¢. 402/2013 vyzaduji, aby AsBo stanovil z
jeho pohledu svlij profesionalni Usudek, vcetné pristupu zaloZeného na rizicich
vedoucich k uréeni (tj. vybéru) oblasti s nejvyssim nebo nejkriti¢téjsim rizikem (riziky).
To je zndmo v norméch o inspekcich jako "vzorkovani na zakladé dsudku®®". Na téchto
"vzorcich" AsBo poté provede hloubkové nezavislé posouzeni, aby urcil, zda jsou
vhimana rizika odpovidajicim zplsobem feSena postupy navrhovatele véetné jejich
uplatfiovani.

¢l. 3 odst. 14, § 2.2.3, b) v
Axe Ill, "Uvod" & Clanek
7.1.2 v ISO/IEC 17020:2012

DULEZITE:

"Vzorkovani na zakladé usudku", "kontroly vzork(" nebo "nezavislé posouzeni"
vybranych vzork(" tedy wvyplyvd z odborného posouzeni AsBo a vybér
nejreprezentativnéjSich oblasti zaloZenych na rizicich. Jde o proces, ktery svédci o
spravném uplatfiovani a ucinnosti fizeni rizik navrhovatele.

"Vzorkovani na zakladé udsudku" by nemélo byt chdpano jako (isté
"namatkova/nahodna kontrola" nebo pro rychlou kontrolu problém(i nahodnym
pohledem pouze na "par véci", clankd nebo wvystupl z risk managementu
navrhovatelovi ¢innosti. Naopak, "kontroly vzorkd" odkazuji na potiebu
systematického a hloubkového hodnoceni, a to v kazdém kroku procesu fizeni rizik
navrhovatele, spravného posouzeni funkci a rizik posuzovaného systému a pfrijatelné
kontroly souvisejicich rizik, kterd by mohla vést ke kolizim, vykolejeni nebo jinym typim
dobie znadmych Zeleznic¢nich nehod (viz niZze technika vybéru "vzorkd").

"Uvod"&
ISO/IEC

¢l. 3 odst. 14
Cldnek 7.1.2 v
17020:2012

5. Vybér, skutecny rozsah a mira detailu nezdvislého zabezpeleni posouzeni viech
rizik, kterd AsBo povazuje za nutné posoudit, je vyhradné na diskrétnosti a odborném
usudku AsBo. Je tedy moziné, Ze vnimani rizik ze strany AsBo se liSi od vnimani
navrhovatele. To je dilezité pro AsBo, aby bylo mozné zkontrolovat i spravnou
identifikaci a fadnou kontrolu téchto rizik ze strany navrhovatele.

¢l. 3 odst. 14, ¢l. 6 odst.
2Clanky 6.1.2 a 7.1.2 v
Oznaceni normy: ISO/IEC
17020:2012

6. V praxi, pro vybér oblasti nebo vzorkd pro hloubkové nezavislé hodnoceni, AsBo
zvazi nasledujici rizika:

¢l. 3 odst. 14, ¢l. 6 odst.
2Clanky 6.1.2 a 7.1.2 v
Oznaceni normy: ISO/IEC
17020:2012

a) rizika souvisejici s organizaci (véetné kompetenci zaméstnanc(); uplatiiovani a
ucinnost procestli bezpecnosti a kvality pro fizeni zmény;

Art. 6(2)1, § 1.1.5,§ 1.2.7, §
1.2.1,§5.2(a) in Ax|

b) rizika spojend s nespravnym pouZitim procesu fizeni rizik CSM;

¢l.6odst.1,8§1.1.7 v Ax|

c) veskerd rizika vyplyvajici ze zmény, kterd by mohla mit za nasledek Kolize4,
vykolejeni® nebo jiné typy'®zndmych Zelezniénich mimofadnych udalosti s

¢l. 3 odst. 14, § 2.2.3, b) v
Axe I, "Uvod" & Clanek
7.1.2 vISO/IEC 17020:2012

13 podle bodu A.6.2. normy ISO 19011:2018, kterad poskytuje pokyny pro tizeni audit systému, "vzorkovani na zakladé Gsudku" se

opird o kompetenci a zkuSenosti auditorského tymu.

14 Druhy néraz: Eelni ndrazy, narazy zezadu, $ikmé/pfi€né nérazy, srazky s narazniky, kolize s pfekazkami/pfekazkami na trati (které

mohou také zpUsobit vykolejeni).

15 Druhy vykolejeni: béZnd kolej, oblouky, kfiZzovatky.

16 Dalsi druhy Zelezni¢nich nehod: Zelezniéni prejezdy, poZéry, vybuchy a uniky nebezpeénych chemickych latek (pfi provozu

nebezpecnych véci), pady osob z vlak(, srazky s lidmi na kolejich apod.




katastrofickymi nebo kritickymi nasledky, pokud tato rizika navrhovatel Fadné
neidentifikoval a spravné s nimi nenakladal.

d) jiné kategorie rizik s méné zavaznymi nasledky se vSak nesmi podcenovat. | tato rizika
musi také zarucit nezavislé bezpecnostni hodnoceni; Nizsi mira podrobnosti v jejich
hodnoceni je nicméné obvykle prijatelna

¢l. 3 odst. 14, § 2.2.3, b) v
Axe I, "Uvod" & Clanek
7.1.2 vISO/IEC 17020:2012

Poznamka: Rizika uvedend v bodech a) a b) mohou také vést k nehodam uvedenych v
pismenu c). Je proto dileZité, aby byly také nezavisle posuzovany, za pouZiti pristupu
SPO popsaného v oddile 0. D vyse).

¢l. 3 odst. 14 pism. b) v Ax
N, "Uvod" & § 7.1.2 v
ISO/IEC 17020:2012

7. Vyutziti strategie zaloZzené na rizicich a odborném usudku pro nastaveni priorit pro
nezdvislé ¢innosti v oblasti posuzovani bezpecnosti umoznuje AsBo:

¢l. 3 odst. 14 pism. b) v Ax
I, "Uvod" & Clanek 7.1.2 v
ISO/IEC 17020:2012

a) zaméfit UGsili na dakladné posouzeni v oblastech, které AsBo povaZuje za
nejvyssi nebo nejkritictéjsi rizika a;

¢l. 3 odst. 14 pism. b) v Ax
I, "Uvod" & Clanek 7.1.2 v
ISO/IEC 17020:2012

b) zajistit, aby Uroven ¢innosti nezavislého posuzovani bezpecnosti byla Gmérna drovni:
(1) rizika vyplyvajici ze zmény;

(2) rizika vyplyvaijici z fizeni a organizace zména navrhovatelem;

¢l. 3 odst. 14 pism. b) v Ax
I, "Uvod" & Clanek 7.1.2 v
ISO/IEC 17020:2012,

(3) rizika vyplyvajici z rozhrani a vzajemného plsobeni zmén je posuzovéana s
obé&ma ostatnimi ¢astmi Zeleznice s lidskymi operdtory a s dalSimi aktéry
dotéenymi prostrednictvim téchto rozhrani.

§1.15 § 116, § 1.2.1, §
1.2.3,§1.2.4 & § 1.2.7 v Ax
|

8. Aby bylo moZné vzdjemné uzndni nezavislého hodnoceni bezpecnosti zpravou
posouzeni bezpecnosti - podle doporuceni k pouZiti 02 (RFU 02) - musi zavérecna zprava
obsahovat shrnuti nezavislého posouzeni bezpecnosti dle planu viz ¢ast Il vyse, véetné
popisu toho, co bylo skutecné posuzovdno s odkazem na Uplny nezavisly plan
posuzovani bezpednosti’. Pro vice podrobnosti viz RFU 02.

b) v Ax llI

I 3. krok: Provedeni nezavislého posouzeni bezpecnosti, shromaidéni diakazt a
opatfeni pFijatych v ndvaznosti na akcni plan (akéni plany) navrhovatele

I1l. A Provadéni planu hodnoceni a strategie cl. 6 odst. 2 pism. b) a c)

1. Jakmile AsBo pochopi vyznamnou zménu, a navrhovatelovu organizaci pro fizeni
zmén a rizik, musi provést strategii nezavislého hodnoceni bezpecnosti stanovenou ve
svém planu viz oddil II-3 vySe. Z toho vyplyva, Ze AsBo musi provést vSechny nasledujici
aktivity.

¢l. 6 odst. 2 pism. b) ac)

¢l. 6 odst. 2 pism. a), § 1.1.6,
§5.2(a) v Ax|

111.B Nezavislé posouzeni zamérl navrhovatele a jejich organizace pro fizeni zmény

Art. 6(2)(b)

1. Pokud procesy bezpecnosti a kvality jesté nejsou certifikovany pfislusSnym organem,
musi subjekt posuzovani shody provést posouzeni shody zavedenych procesl
organizace, bezpecnosti a kvality (tj. vstupy poskytnuté AsBo v Casti | vyse), které
navrhovatel zamysli pouzit pro fizeni ndvrhu a realizace vyznamné zmény.

V praxi bude AsBo provddét tato posouzeni béhem stanovovdni pldnu a strategie
nezdvislého posuzovadni bezpecnosti v oddilech | a Il vyse.

¢l. 6 odst. 2 pism. b), § 1.1.6
v Ax |

2.  Pokud jsou jiz navrhovatelovi procesy organizace, bezpecnosti a kvality
certifikovany prislusnym subjektem posuzovani shody (napf. bezpecnostni certifikat
ZP/IM certifikovany bud vnitrostatnim bezpe¢nostnim orgdnem, nebo agenturou ERA),
nesmi je AsBo prehodnocovat, ale v kazdém pfipadé musi témto postuptm dlkladné
porozumét za Ucelem provedeni posouzeni viz oddil IIl.C-2 niZe.

§1.1.4,85.2(a) v Ax|

17 pokud je to nezbytné pro vzajemné uznavani nezavislé zpravy o posouzeni bezpe&nosti AsBo, musi byt zpfistupnén na pozadani
schvalujicimu subjektu nebo jinému subjektu posuzovani shody Uplny nezavisly plan posouzeni bezpecnosti, a to s predchozim
souhlasem navrhovatele (viz doloZzka o dGvérnosti v ¢l. 4.2 normy ISO/IEC 17020:2012).



Poznamka: Navrhovatelova ukazka spravného pouziti téchto bezpecnostnich a
kvalitativnich proces( pro posuzovanou zménu zUstava nezbytnou soucasti nezavislého
posouzeni bezpecnosti provadéné AsBo (viz oddil lll. C nize a oddil 0.D.-3 vyse).

3. Je tfeba poznamenat, Ze pokud navrhovatel zadd fizeni rizik nebo jeho c¢ast
subdodavateli, subdodavatelé jsou povazovdni za soucédst "predkladatelského
organizace" tykajici se hodnoceni AsBo. Navrhovatel tedy zlstdva odpovédny za
zajisténi toho, aby subdodavatelé provadéli proces fizeni rizik v souladu s fizenim
bezpecnosti a kvality navrhovatelovych systém(. AsBo musi posoudit jejich spravné
plnéni subdodavateli.

¢l.50dst.2,8§3.1,§3.2&§
3.3v AxlI

lll. C Nezavislé posouzeni samotné implementace a fizeni zmény

6(2)(c), § 5.2(a) v Ax1

1. To spocivd v posouzeni®® skuteéné organizace a skuteéného fizeni vyznamné zmény
navrhovatelem, a to pomoci podpory procesi bezpecnosti a kvality navrhovatele. Jeho
soucasti je i posouzeni spravného uplatfiovani ustanoveni a poZadavk( nafizeni
402/2013 pro kazdy krok procesu Ffizeni rizik v pfiloze | nafizeni. Za timto uc¢elem bude
AsBo provadét nize uvedené ukoly.

¢l. 6 odst. 2 pism.c), § 1.1.6,
§5.2(a) v Ax |

2. AsBo provede dukladné posouzeni vertikdlniho Fezu®®, na zékladé jeho znaleckého
usudku ("usudek zaloZeny na vzorkovani"), a to alespon v oblastech, které AsBo
povaZuje za nejvyssi nebo nejkriti¢téjsi riziko?°, nezévisle na navrhovateli, jakoZ i na
rizikovych oblastech, které jsou svymi dlsledky méné zavazné a které povazuje AsBo ve
své strategii dle oddilu II-4 vySe za nezbytné. Vyhodnoceni vertikdlniho fezu je nezbytné
z tohoto dlvodu:

¢l. 3 odst. 14 pism. b) v Ax
I, "Uvod" & Clanek 7.1.2 v
ISO/IEC 17020:2012

a) ovéfi, zda navrhovatel spravné uplatriuje pozadavky na kazdy krok procesu fizeni
rizik specifikovany v pfiloze | nafizeni 402/2013.

¢l.6odst.1,§2.1.2,§2.1.3,
§ 214, §215,8§ 216, §
2.1.7v Axe |

AsBo musi vénovat zvlastni pozornost:

N/A

(1) metoddm, které navrhovatel pouziva pro identifikaci nebezpedi a zda pouzité
metody zajistuji, aby vSechna rozumné predvidatelnd nebezpedi byla
systematicky identifikovdna pro cely posuzovany systém, jeho funkce a
rozhrani. Nebezpedi |ze kontrolovat pouze tehdy, jsou-li identifikovana.

§1.15,8§1.21,8§ 127, 8§
221, § 223, § 225, §
2.2.6, § 3.4 v Ax 1§ 2.3 pri
pouziti CoP § 2.4

Vzhledem k variabilité lidské vykonnosti a vlivu lidskych a organizacnich
faktord tykajici se spravného uplatiovani procesu fizeni bezpecnosti, kvality
a rizik, je nezbytné, aby AsBo ovéfil, zda bylo ze strany navrhovatele spravné
fizeno riziko zachyceni pozadavki (tj. odpovidajici kontroly):

§1.1.2,§2.1.2 pism.b)ac),
§2.2.1vAxel §2,8§3pism.
a) v Axll

(i) rizika souvisejici s HOF (lidské a organizacni faktory) které mohou nastat
ve vSech fazich vyvojového procesu o posuzované zméné, a;

(i) rizika, ktera mohou vzniknout béhem operace a udrzby systému v jeho
environmentdlnim kontextu (napf. ukoly, které maji byt provadény
lidskymi operatory, organizacnimi usporaddani, lidské schopnosti a
omezeni atd.);

(2) spravné provedeni bezpecnostni strategie navrhovatelem (opatfeni ke
kontrole rizik) definované rizikem vedeni, a to i v ptipadé, Ze kodexy spravné

§3vAxI(§3.1,8§3.2,§3.3,
§ 3.4) § 2.3 pfi poutiti CoP §

18 pro informaci, jedna se o stejny princip jako u modull CH1 a SH1 z rozhodnuti Komise 2010/713 pro pouZiti ozndmenym subjektem
v EU pro posouzeni shody a vhodnosti k pouZiti prvk( interoperability a pro ES ovéfovani subsystém.

19 vyraz "posouzeni vertikélnich fez(" odkazuje na dukladny komplexni pfezkum uplatfiovani rizika obsaZeny v dodatku k pfiloze |
CSM pro posouzeni rizik alespori pro tcely oblasti s nejvy$sim nebo nejkriti¢téjsim rizikem (riziky) posuzované zmény. Ucelem je
zkontrolovat reprezentativni prQrez vysledky z fizeni rizik a pokryt vsechny kroky procesu fizeni rizik podle nafizeni 402/2013, aby

se potvrdila jeho Ucinnost.

20 viz také strategie v oddile Il tykajici se hodnoceni rizik s méné zavainymi dasledky




praxe nebo obdobné referencni systémy, jsou vyuzivany k spravné aplikaci | 2.4 pfi pouziti ref. Syst. § 2.5
nezavislého posouzeni bezpecnosti. Pokud je vyslovny odhad.

(i) Posouzeni spravného provedeni ze strany navrhovatele identifikovanych | ¢l. 3 odst. 14, ¢l. 15 odst. 1,
bezpecnostnich pozadavki (tj. bezpecnostnich opatieni) pfi hodnoceni | §3.3.in Ax1,§ 1(b), §2,8§3
rizik, vyzaduje dostate¢né technické znalosti a odborny Usudek ze strany | in Sekera Il, Sekera lll
AsBo, zejména s ohledem na rizika vyplyvajicich z technickych rozhodnuti.

(ii) Aby se zabranilo zdvojovani hodnoceni riznymi organy, pokud NoBo nebo | ¢l. 3 odst. 14, ¢l. 6 odst. 2, ¢l.
DeBo jiz posoudili technickou shodu, nejvyssi technickad kompetence pro | 6(3) Clanky 6.1.2 a 7.1.2 v
AsBo je neni vidy potfeba (napf. oblast nebyla vybrana pro ddkladné | Oznaceni normy: ISO/IEC
nezavislé posouzeni pomoci "vzorkovani zaloZzeného na usudku"). | 17020:2012
Nicméné:

- pokud TSI vyzaduje, aby Zadatel pouzil k prokdzani postupu fizeni rizik | Clanek 6.2.3.5 v LOC & TSI
uvedeného v priloze | nafizeni o schvdleni shody CSM splnéni | PAS, bod 6.2.6 pism. c) v ¢l.
nékterych specifickych bezpecnostnich pozadavkd TSI, a to bud | Bezpecnost v Zelezni¢nich
pozadavky TSI, nebo pozadavky této TSI Zadatel vybere si takové | tunelech (SRT) TSI, bod
AsBo, které k tomu ma pfrislusnou technickou zpUsobilost; 4.2.1 nafizeni CCS TSI

Clanek 7.1.4 v LOC&PAS TSI,

bod 7.2.2.4 WAG TSI

- pokud posuzovany systém neni v souladu s pozadavky bud' TSI, nebo | ¢l. 3 odst. 14, ¢l. 15 odst. 1,
NNTR, bude muset mit k nezavislému posouzeni tym AsBo v oblasti | §3.3.in Ax1,§ 1(b), § 2, § 3
posuzovaného systému, ktery ma byt bezpe&né pouzivan, k dispozici | in Ax II, Ax Il Clanek 7.1.4 v
relevantni technické znalosti a schopnosti véetné navrhovatelem | LOC&PAS TSI, bod 7.2.2.4
dobfe definovanych podminek pro poufZiti, a to i pfes pfipadny | WAG TSI
nesoulad zjistény NoBo/DeBo.

(iii) Je tedy nanejvyse dulezZité, aby odbornici AsBo jednali s naleZitou pédi. | ¢l. 3 odst. 14, ¢l. 15 odst. 1,
Musi si byt védomi svych mezi osobni dovednosti, odborné kompetencea | §3.3.in Ax1,§ 1(b), § 2, § 3
schopnosti plné se orientovat v posuzované Zeleznicni a technické oblasti. | in Ax II, Ax Il
Musi védét, kdy ukoncit své vlastni posuzovani a do ¢eho zapojit dalsi
technické odborniky, ktefi jsou pIné kvalifikovani k tomu, aby mu poskytli
potfebné Zelezni€ni a technické znalosti a to jak ohledné vhodnosti volby
pramyslového vzoru, tak ohledné kvality a rozsahu prace navrhovatele.

(iv) Napriklad pokud maji v AsBo omezené Zelezni¢ni a technické znalosti, | ¢l. 3 odst. 14, ¢l. 15 odst. 1,
budou konzultovat své zavéry s pfrislusSnymi technickymi odborniky | §3.3.in Ax 1, § 1(b),§ 2,83
disponujicimi témito znalostmi pro dals$i podporu (napt. pro kontrolu | in Ax I, |Ax IlI
vhodnosti kodex( spravné praxe nebo podobnych referencnich systémd,
vhodnost jejich technickych opatfeni pro kontrolu rizik vyplyvajicich z
technickych pozadavk(l navrhovatele, zvolenych koncepci atd.).

(v) Odbornici AsBo (vcetné technickych odbornik() maji moznost rozhodnout, | ¢l. 3 odst. 14, ¢l. 15 odst. 1,
jakd je nezbytna hloubka a udroven detaild jejich hodnoceni, nebo | §3.3 in Ax1, § 1(b),§2,§3
dokumentace navrhovatele k posouzeni. in Ax II, Ax Il Clanky 6.1.2 a

7.1.2 v oznaceni normy:

ISO/IEC 17020:2012

b) zkontrolovat, zda navrhovatel skute¢né uplatriuje bezpeénost a jakostni procesy pro | ¢l. 6 odst. 2 pism. c), § 1.1.2
navrh a implementaci zmény; v Ax |

c) kontrolovat, zda jsou procesy bezpecnosti a kvality uplatiiovany Ucinné a umoznuji | ¢l. 6 odst. 1, ¢l. 3 odst. 14,
predkladateli pfi posouzeni rizik urcit vhodna opatreni ke kontrole rizik; pism. e) v cl.

Axe Ill, "Uvod" &
Clanek 7.1.2 v ISO/IEC
17020:2012

d) kontrolovat, zda nedoslo k nesouladu, a to ani i u subdodavatel(, ¢l. 5 odst. 2




(e) zjistit jakékoli dalsi potencialni problémy, jako jsou:

N/A

(1) jakékoli problémy tykajici se fizeni projektu a rizik fizeni (napr. nedostatecné
nebo nedostatecné kvalifikované zdroje pridélené na cinnosti v oblasti
hodnoceni a fizeni rizik);

§1.1.2,§1.1.6,§5.2(a) v Ax
I

(2) nedostatky v procesech a nedostatecna dokumentace doklad( o ¢innostech,
které navrhovatel skutecné vykonal;

¢l.6odst. 1,85.1,85.2 v Ax
|

(3) atd.

(f) byt schopen dospét k odbornému usudku potfebnému v ¢asti IV pode;

¢l. 6 odst. 1, ¢l. 3 odst. 14,
pism. e) v ¢&l. Ax lIl, "Uvod"
& Clanek 7.1.2 v ISO/IEC
17020:2012

3. AsBo posoudi, zda jsou vSechna nebezpedi identifikovand a zaznamenand
navrhovatelem v zaznamu/protokolu o nebezpedi a Ze jsou spravné spravovany. To
znamena posoudit, Ze kazdé nebezpeci v zaznamu/protokolu o nebezpedi:

§221,§223,§224,§
2.2.6,§3.4,§4vAx|

a) je pridéleno subjektu, ktery je odpovédny za kontrolu zjisténého nebezpedi;

§1.13,§115,§1.16, §
1.2.1,§1.2.7,§1.2.2,§4.2
v Ax |

b) pokud spada do oblasti kontroly navrhovatele, je usmérnéno navrhovatelem na
pfijatelnou uroven, nebo

§1.15,8§1.25,§1.2.7,
§3.2vAxI

c) pokud spada do rozsahu odpovédnosti a oblasti kontroly jiného aktéra, je na néj
prevedeno aktéra v ramci pisemné dohody;

§1.15 § 1.2.2, § 1.2.3, §
1.2.4,§1.2.7&§4.2v Ax|

Poznamka: Na zakladé bodu 1.1.5 pfilohy | natizeni ¢. 402/2013 navrhovatel nesmi
prifadit dalSimu aktérovi bezpecnostni pozadavky a nebezpedi, kterd presahuji rozsah
odpovédnosti a doménu kontroly nad timto aktérem.

§1.15a8§1.2.7vAxlI

4. AsBo obvykle pouzivda techniky odbéru vzork?! (viz oddil Il vy3e) a musi zajistit, aby
nezavisla zprdva o posouzeni bezpecnosti i interpretace vysledkl z procesu fizeni rizik
navrhovatele pokryvala vSechny kroky a vdechny vysledky procesu Fizeni rizik.

¢l. 3 odst. 14 pism. b) v Ax
I, "Uvod" & Clanek 7.1.2 v
ISO/IEC 17020:2012

lll. D Shromazdovani dikazl, sledovani a hodnoceni provadéni akéniho planu
(akcnich plana) navrhovatele v pfipadé zjisténych pfipadli nesouladu

¢l. 6 odst. 2, ¢l. 15 odst. 1,
Ax Il 3 v odstavci "Uvod",
¢lanku 7.4 a Priloha B
normy ISO/IEC 17020:2012

1. AsBo shromazdi veskeré relevantni duikazy (tj. listinné dikazy) o skutecném
provadeéni strategie stanovené v planu hodnoceni v oddile Il vyse;

¢l. 6 odst. 2, ¢l. 15 odst. 1,Ax
Il ¢élanku 7.3, ¢lanku 7.4 a
Pfiloha B normy ISO/IEC
17020:2012

2. AsBo bude fidit prislusné vystupy z nezavislého programu N/A
hodnoceni bezpecnosti. To zahrnuje:
a) proaktivni a v€asnou identifikaci (potencialnich) problémd; Cl. 6 odst. 1

21 CSM pro hodnoceni rizik a norma ISO/IEC 17020:2012 pro inspekéni orgadny, na které se odkazuje, viak nezavazuje AsBo k
provedeni Uplného a dikladného nezavislého posouzeni bezpecnosti vSech vystupl a ¢innosti v oblasti Fizeni rizik. AsBo neni povinen
kontrolovat vSechny podrobnosti a vSechny vysledky z provedeného fizeni rizik navrhovatele.

Ustanoveni 7.1.1. a 7.1.2 normy ISO/IEC 17020:2012 umozriuji AsBo pouZivat vzorkovani na zakladé inspekce. Obecné plati, Ze
posouzeni vybéru vzork( a vertikalnich fezl (viz také poznamka pod ¢arou (19)) vysledkl generované cinnosti navrhovatele v oblasti
vyvoje, hodnoceni rizik a fizeni rizik pro nejvyssi nebo nejkritictéjsi rizika jsou prijatelna pfi mife kontroly niz$i nez 100 % za
predpokladu, Ze vybrany vzorek a hodnoceni vertikalniho fezu dava AsBo dlvéru v posuzovany systém.



b) pravidelné podavani zprav o zjisténych problémech navrhovateli, aby bylo mozné
aplikovat navrhujici véasna napravna opatreni;

Spravnd praxe - Ne
vyslovny  poZadavek v
Nafizeni €. 402/2013

c) vedeni historie zjisténych neshod nebo vznesenych problém( a jejich sledovani,
dokud je nebudou spravovat a uzavirat navrhovatelova vyhovujiciho feseni, nebo
budou-li zdokumentovany jako oteviené problémy v zadvérecné zprdvé o bezpecénosti
AsBo;

¢l. 6 odst. 2, ¢l. 15 odst. 1,
Ax Ill ¢lanku 7.3, ¢lanku 7.4
a Priloha B normy ISO/IEC
17020:2012

3. Shromazdovani didkazu (tj. listinnych dlkaz() od nezavislych subjektl hodnoceni
bezpecnosti bude pravdépodobné kombinaci auditl a inspekci véetné recenzi
dokument(d??, pozorovani, rozhovory, organizaéni kontroly zpUsobilosti persondlu,
hodnoceni kultury bezpecnosti a organizace, vzorkovdani a analyzy vertikdlniho rezu,
pouZiti checklistli, atd. Pfesny rozsah a mira podrobnosti nebo velikosti vybranych
vzorkd nebo vertikalnich fez( pro nezavislé posouzeni bezpecnosti zavisi na sloZitosti
¢innosti fizeni rizik, sloZitosti nebo novosti technologie, kultufe bezpecnosti
navrhovatele, kriticnosti bezpecnosti a Urovné rizika zavedené zménou;

¢l. 3 odst. 14 pism. b) v Ax
I, "Uvod" & Clanek 7.1.2 v
ISO/IEC 17020:2012

4. Je dulezité, aby AsBo neprodlené informovala (napf. Ustné, telefonicky, pomoci e-
maill apod.) zjisténych problém0 a nesouladu, zejména pokud jde o zavainé obavy,
aby mohl navrhovatel vcas prijmout veskera nezbytna napravna opatieni.

5. Aby se vSak podpotilo vzajemné uznavani nezavislych ¢lenskych statl AsBo, hodnotici
¢innosti, je dulezité, aby AsBo formalné potvrdila vSechny problémy a nesouladu
nasledné v pisemné formé. Historie vsech identifikovanych problém a jejich nesoulad
musi byt také systematicky a formalné zaznamendn jako doklad z nezavislych
hodnoticich &innosti v historii ziznamového protokolu (inspekéni zdznam apod.)%.

6. Kazdy problém a nesoulad by mél mit pfifazenou prioritu a mél by byt sledovan az
do fadného vyreseni navrhovatelem. To poskytuje ziskani vysledovatelnych dikaz (tj.
listinné dlkazy) o aktivnim zapojeni organli AsBo pfi identifikaci a hodnoceni feseni
problému zaloZzenych na uUrovni rizika spojeného se zménou, pfipadné na priorité
spojené s identifikovanymi zjisténimi.

7. Koneénd zprdva o nezavislém posouzeni bezpecénosti AsBo musi mit na konci
nezavislého posouzenijasné dokumentované vSechny problémy a neshody, se kterymi,
podle €l. 15 odst. natizeni €. 402/2013, navrhovatel nesouhlasi.

Pravidelny reporting je
osvédcené  postupy -
Existuje Zadny vyslovny

pozadavek v  Nafizeni
402/2013 za to. Vykazovani
prace AsBo uvedenych v ¢l.
6 odst. 2, Cl. 15 odst. 1, Axe
Il 3 Odstavec v "Uvod",
Clanek 7.4 a priloha B
normy ISO/IEC 17020:2012

IV 4 Krok: Dodani zavérd nezavislého posouzeni bezpecnosti a zprava o posouzeni
bezpecnosti

¢l. 15 odst. 1, § 5.3 v Ax ||

1. AsBo formalné zdokumentuje své nezavislé posouzeni bezpecnosti, ve formé
vysledkU a zavér( dle skute¢ného rozsahu své ¢innosti.

¢l. 3 odst. 12, ¢l. 3 odst. 14,
¢l. 6 odst. 2, ¢l. 15 0dst. 1, §
5.3 in Sekera |, Sekera Il
Clanek 7.4 normy ISO/IEC
17020:2012

2. Struktura hodnotici zpravy AsBo zavisi na tom, zda navrhovatel uzavira smlouvu s
AsBo pro nezavislé posouzeni celého projektu véetné vyvojového procesu zmény (od
navrhu do implementacnich fazi), nebo pro omezeny rozsah plsobnosti (viz oddil 0. C
vyse:

Odrazka (c) v Ax IlI§ 2.1.2
pism. g), § 5.2 pism. d) v Ax
|

22 Soucasti revize dokumentace bude zejména analyza a hodnoceni kvality a konzistence vystupt v kazdém kroku procesu fizeni

rizik CSM pro hodnoceni rizik.

2 pokud je to pro vzajemné uznani nezavislé zpravy o posouzeni bezpe&nosti AsBo nezbytné, zpfistupni se na pozadani schvalujicimu
subjektu nebo jinému subjektu posuzovani shody Protokol o historii ostatnich posuzovatelli a to s predchozim souhlasem
navrhovatele (viz doloZzka o mlcenlivosti v ¢lanku 4.2 1ISO/IEC 17020:2012 standard)



a) Pokud rozsah nezavislého posouzeni pokryva celou oblast plsobnosti procesu
zmény, musi byt zprava v souladu s RFU 02 o harmonizované strukture zpravy o
posouzeni bezpecnosti;

Selsky rozum dobrovolné
pouzivat RFU pfrijato ve
velkém méfitku vétSina v
AsBo spoluprace, Axe llI

b) Pokud rozsah nezavislého posouzeni zahrnuje Zadatelovy pozadavek na zachyceni
pozadavk( subsystému RST A CCO, definovany v €l. 2 bodé 11, a ¢lanku 13 nafizeni (EU)
2018/545, musi byt zprava v souladu s budoucim RFU 04.

RFU 04 je zrcadlem RFU 02. Upresnuje harmonizovanou strukturu jedinou zpravu AsBo
pro dokumentaci vysledk(l posouzeni proces zachyceni pozadavk( Zadatele na vSechny
podstatné pozadavky [¢l. 13 odst. 1 nafizeni (EU) 2018/545], véetné otazek tykajicich
se bezpecnosti a bezpeéné integrace [€¢l. 13 odst. 1 nafizeni (EU) 2018/545]. V dobé
pfijeti a zvefejnéni této RFU 04 jesté neni publikovany.

Selsky rozum dobrovolné
pouzZivat RFU pfijato ve
velkém méftitku spoluprace,
Axe lll

c) Pokud je rozsah omezen na nékteré faze vyvojového procesu (napf. ve fazi navrhu),
nebo na posouzeni navrhu prokazani shody se specifickymi bezpeénostnimi nebo
technickymi predpisy, pouZitelnych TSI, mizZe byt zprava prizplsobena poZadavkim
prislusnych TSI a specificnosti projektu, podle odstavce 3 v oddile 0. C vyse.

Odrézka (c) v Ax Ill § 2.1.2
pism. g), § 5.2 pism. d) v Ax
I

3. Pro vySe uvedené body IV-2 pism. a) a IV-2 pism. b) je zprava o posouzeni AsBo, ktera
vyhovuje pouze pfiloze Il nafizeni ¢. 402/2013 neuspokojiva. Zprava AsBo v souladu s
pfilohou Il neobsahuje vsechny potfebné informace pozadované RFU 02 a RFU 04. Je
tedy mozné, Ze prijimajici subjekt (nap¥. schvalujici subjekt — ERA nebo NSA nebo jiny
AsBo) pozada o dodateéné informace a/nebo dikazy od navrhovatele nebo od AsBo.
Dobrovolné nesplnéni doporuceni RFU 02 a RFU 04 ze strany AsBo mlZe mit za
nasledek zbytecné pritahy procesu pred pfijetim a sniZuje schopnost rychlého a
vzadjemného uzndvani odlisné struktury zpravy AsBo.

Selsky rozum dobrovolné
pouzivat RFU pfijato ve
velkém méfitku vétSina v
AsBo spoluprace, Axe llI

4. ROZHODNUTI

Rozhodnuti o spoluprdci: akceptovano

Plenarni meeting Nr.: Pisemné hlasovani po 18. Setkdni AsBo Cooperation

Datum rozhodnuti: 16.4.2024

5. PRILOHY

Dalsi podrobnosti o feseni:

Nejsou potteba zadné dalsi podrobnosti

Ptilohy: Nejsou pfiloZzeny Zadné dokumenty




