ZELEZNICNA AGENTURA EUROPSKEJ UNIE

AN

EUROPEAN
UNION
AGENCY

FOR RAILWAYS

Lepsi Zelezniény systém pre nasu spoloénost.

Vysvetlujuca poznamka

Zachytdvanie pozZiadaviek

Vysvetlujica poznamka
Zachytdvanie poziadaviek

ERA1209/146 V1.2

Vypracoval Potvrdil Schvadlil
Meno E. DELRIO 0. REBOLLO {. MENDEZ
Funkcia Projektovy uUradnik Veduci timu Veduci oddelenia
Ddtum 20/12/2022 21/12/2022 21/12/2022
Podpis
Historia dokumentu
Verzia Ddtum Pripomienky
0.1 01/03/2022 P6vodna verzia
0.2 30/03/2022 Navrh po internom preskdmani
0.3 01/04/2022 Navrh po vnutornom preskimani
1.0 06/04/2022 Koneéna verzia na uverejnenie
Mensia zmena zneniav § 2.1.2,2.1.5,2.1.6,2.1.9a2.1.11
2.1.7 2 2.1.8 zlG&ené
1.1 25/04/2022 Mald zmena zneniav §2.2.4a22.2.9
Mald zmena zneniav § 2.4.4.
Text doplneny v § 2.5.6
Pozmenujlce navrhy po seminari 12. jula 2022
1.2 20/12/2022 Nové oddiely § 2.2.822.2.9
Aktualizacia prilohy | po diskusiach skupiny pre spolupracu AsBo

Ucelom tohto dokumentu je poskytnut Ziadatelom a inym externym zainteresovanym strandm v oblasti vyddvania
povoleni pre vozidld informdcie tykajuce sa konkrétnej témy uvedenej v ndzve. Objasnenia obsiahnuté v tomto dokumente
sa mézu zaclenit do dalsej revizie usmerneni pre praktické opatrenia tykajtce sa postupu povolovania vozidiel bez toho,
aby bol dotknuty formdliny postup aktualizdcie usmernenia.

Tento dokument je prdvne nezdviznym usmernenim Zeleznicnej agentiry Eurdpskej tnie. Nie su nim dotknuté
rozhodovacie procesy stanovené v platnych prdvnych predpisoch EU. Zdvizny vyklad prdva Unie je navyse vo vylucnej
prdvomoci Studneho dvora Eurdpskej unie.
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1. Opis problému

Stvrtym Zelezniénym balikom sa zaviedli déleZité zmeny pravneho rdmca Eurdpskej Unie vztahujuceho sa
na Zeleznice, najma pokial ide o proces vydavania povoleni pre vozidla a/alebo typy vozidiel. Hlavné pravne
texty 4. Zelezni¢ného balika tykajlce sa postupu udelovania povoleni su:

> Smernica (EU)2016/797* (o interoperabilite Zelezni¢ného systému v Eurdépskej Unii) zmenend
smernicou (EU) 2020/700%;

> Nariadenie (EU) 2016/796 (o Zelezni¢nej agentire Eurdpskej tnie)

> Nariadenie (EU) 2018/545* (ktorym sa stanovuju praktické opatrenia pre postup povolovania)
zmenené nariadenim (EU) 2020/781° a

» Nariadenie (EU) 2019/250° (o vzoroch vyhlaseni a osvedéeni ES pre mobilné subsystémy a komponent
interoperability a vyhlaseni o zhode s typom)

Konkrétnejsie sa v nariadeni (EU) 2018/545 stanovuje postup zachytavania poZiadaviek v €¢ldnku 13 s cielom
rieSit identifikaciu, vykonavanie a kontrolu vsetkych uplatnitelnych poZiadaviek vratane bezpecnostnych
poziadaviek. V nariadeni sa predovsetkym vyZzaduje, aby:

et

> Ziadatel o povolenie pre vozidlo a/alebo typ vozidla (dalej len ,Ziadatel”) alebo subjekt riadiaci
zmenu v pripade zmien (entity managing the change; dalej len ,,EMC“), ktoré nevyzaduju
povolenie:

- vykondva proces identifikdcie a riadenia nebezpecenstiev, suvisiacich rizik a poZiadaviek
s ciefom zabezpetit, aby prisluiny typ vozidla a/alebo vozidlo spifialo uplatnitelné pravne
predpisy (vratane inych pravnych predpisov EU, ktoré nie su $pecifické pre Zeleznice, su stéle
uplatnitelné pre Zeleznice) a zakladné poziadavky opisané v prilohe Ill k smernici (EU) 2016/797.
Tento proces sa dalej oznacuje ako proces zachytdvania poZiadaviek;

- dokumentuje proces zachytavania poZiadaviek (opis procesu), jeho realizaciu v prislusnom
projekte a poskytuje potrebné ddkazy o uplatneni procesu pre prislusny projekt;

- najima organ pre posudzovanie rizika (common safety methods for risk assessment; dalej len
»CSM RA") (assessment body; dalej len ,,AsBo“) na nezavislé posudenie procesu zachytavania
poZiadaviek (pokial ide o aspekty tykajuce sa bezpecnosti a bezpecnej integracie) a jeho
uplatiovania;

- vypracuje vyhlasenie, Ze vietky rizikd a poZiadavky boli riadne riadené, a

- zahrnie uvedené dokazy do sprievodnej dokumentdacie k Ziadosti o povolenie.

» AsBo hodnoti proces zachytdvania poziadaviek pre aspekty tykajlice sa bezpecnosti a bezpecnej
integrdcie a vypracuje hodnotiacu spravu, v ktorej zhrnie vysledky posudenia;

» Povolujuci subjekt posudzuje proces zachytavania poZiadaviek a/alebo dbkazy tykajice sa
dodrziavania poZziadaviek v ramci vydavania povoleni pre vozidlo a/alebo pre typ vozidla.

Vnutrostatne organy NSA pre oblast pouzitia posudzuju dékazy o postupe plnenia poziadaviek suvisiacich
s platnymi vnutroStatnymi predpismi v ramci vydavania povolenia pre typ vozidla a/alebo vozidla, ak je

1 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/797 z 11. méja 2016 o interoperabilite Zelezni¢ného systému v Eurdépskej unii (U. v. EU L 138,
26.5.2016, s. 44 — 101).

2 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/700 z 25. méaja 2020, ktorou sa menia smernice (EU) 2016/797 a (EU) 2016/798, pokial ide
o predfZenie ich leh6t na transpoziciu (U. v. EU L 165, 27.5.2020, s. 27 — 30).

3 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/796 z 11. maja 2016 o Zelezni¢nej agenture Eurdpskej Unie, ktorym sa zruSuje nariadenie (ES)
¢. 881/2004 (U. v. EU L 138, 26.5.2016, s. 1 — 43).

4 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2018/545 zo 4. aprila 2018, ktorym sa stanovuju praktické dojednania tykajuce sa postupu vydavania povoleni
pre Zelezniéné vozidla a povoleni pre typ Zelezni¢nych vozidiel podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/797 (U. v. EU L 90, 6.4.2018,
s. 66 —104).

5 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2020/781 z 12. juna 2020, ktorym sa meni vykonavacie nariadenie (EU) 2018/545, pokial ide o datumy
uplatfiovania a urité prechodné ustanovenia po predizeni lehoty na transpoziciu smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/797 (U. v. EU
L 188, 15.6.2020, s. 11 —13).

& Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2019/250 z 12. februara 2019 o vzoroch vyhlaseni a osvedéeni ES pre 7elezniéné komponenty interoperability
a subsystémy, o vzore vyhlasenia o zhode s povolenym typom Zelezni¢ného vozidla a o ES postupoch overovania subsystémov v stlade so smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/797, ktorym sa zruguje nariadenie Komisie (EU) € 201/2011 (U. v. EU L 42, 13.2.2019, s. 9 - 24).
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povolujucim subjektom agentura.

V dokumente ERA-PRG-005/02 — 361 ,Usmernenia pre praktické opatrenia tykajuce sa postupu vydavania
povoleni pre vozidla“ (vehicle authorisations; dalej len ,usmernenia VA“) sa poskytuju usmernenia
pre povolujlce subjekty, orgdny NSA pre oblast pouZitia, drzitelov povolenia pre typ vozidla, subjekty riadiace
zmeny, Ziadatelov a iné dotknuté strany pre uplatfiovanie postupu vyddvania povoleni pre vozidld uvedeného
v nariadeni (EU) 2018/545. Dalie podrobnosti sa uvadzaju najma v tychto oddieloch usmerneni o povolovani
vozidiel:

» §3.2.2.13 vymedzenie pojmu ,zachytdvanie poZiadaviek”;

» Postup zachytavania poZiadaviek podla § 3.3.1, jeho rozsah posobnosti, pricom v tychto pripadoch je
povinné vykonat proces zachytavania poZiadaviek, ked je potrebné zapojit AsBo atd. Zahfna aj odkaz
na informativny zoznam prisludnych pravnych predpisov Unie, ktoré u? nie su verejne dostupné);

> §3.5.1 Uloha AsBo v procese posudzovania zhody;

» §3.7.9a3.7.10 kontrola metodiky a d6kazov tykajucich sa postupu zachytavania poZiadaviek a iné pravne
predpisy EU (najma pravne predpisy, ktoré sa netykaju Zelezni¢nej dopravy), ktoré mozu byt stéle
uplatnitelné;

» Priloha | bod 18.1 d6kaz o postupe zachytavania poZiadaviek, bod 18.7 Specifikacie a opis metodiky
na plnenie poziadaviek, 18.8, 18.10, 18.11 a 18.12 hodnotiaca sprdva a vyhlasenie o riziku;

>  Priloha Il bod 6 postidenie metodiky na zachytenie poZiadaviek a bod 8.6 iné pravo Unie;

» V prilohe XIV postdenie ozndmeni o zmenach vozidiel podla ¢lanku 16 ods. 4 a

»  Priloha XV Predkladanie oznameni o zmenach vozidiel podla ¢lanku 16 ods. 4.

V neposlednom rade skupina pre spoluprdacu AsBo vydala niekolko odporuéani na pouzivanie
(recommendations for use; dalej len ,,RFU“, ktoré sa tykaju:

> RFU €. 1 Pracovna metdda AsBo;
» RFU €. 3 AsBo poziadavky na technické znalosti a spbsobilost v réznych oblastiach;
» RFU ¢. 11 Sledovanie (identifikacia, zaznamenavanie a ukoncenie) problémov a nesuladu zo strany AsBo.

Z predchadzajucich skusenosti z posudzovania Ziadosti agentirou od juna 2019 vsak vyplyva, Ze stdle existuju
pochybnosti tykajuce sa viacerych aspektov procesu zachytavania poZiadaviek, ako su:

> Poziadavky, ktoré sa maju zohladnit (zdroje uplatnitelnych poziadaviek);

Sposob plnenia poziadaviek na zakladné poZiadavky iné ako bezpecénost a bezpecna integracia;
Povinnost zapojit AsBo do posudzovania procesu zachytavania poZiadaviek;

Vztah medzi dodrziavanim poZiadaviek a nariadenim (EU) ¢. 402/2013;

Uloha AsBo pri posudzovani procesu zachytavania poziadaviek (rozsah kontrol),

Obsah hodnotiacej spravy, ktord ma vydat AsBo;

Posudenia, ktoré ma vykonat povolujuci subjekt a organy NSA pre oblast pouZitia, a

VVVYVYY VYV

Obsah vyhlasenia Ziadatela o postupe zachytavania poZiadaviek.

Cieflom tohto dokumentu je poskytnat dalSie objasnenia k réznym témam, ktoré agentura identifikovala,
pokial ide o proces zachytdvania poZiadaviek. Tieto objasnenia dopifiaju tie, ktoré su uZ uvedené
v usmerneniach pre povolovanie vozidiel alebo v RFU, na ktorych sa dohodla skupina pre spolupracu AsBo.

Vysvetlujuca pozndmka vychadza zo Struktury ¢asto kladenych otazok (frequently asked questions; dalej len
»FAQ"). Hlavné témy a témy diskusie tykajluce sa pozZiadaviek, ktoré agentura identifikovala pocas diskusii
so Ziadatelmi a NSA v ramci Ziadosti o povolenie, sa zavddzaju prostrednictvom otdzok tykajucich sa
konkrétnych aspektov. Po kaZzdej otazke sa uvedie stanovisko agentury, ked kona ako povolujuci subjekt.
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2. Casto kladené otazky

2.1. Vseobecné zasady
2.1.1 Co je zachytdvanie poZiadaviek?

Zachytavanie poziadaviek je proces, ktorym sa urcuji, vykonavaju a schvaluju poziadavky uplatnitelné
na vozidlo spolu so zdokumentovanim vSetkych krokov alebo procesu a zabezpecenim potrebnej
vysledovatelnosti.

Nasledujuci diagram poskytuje jednoduchy prehlad procesu zachytdvania poziadaviek. Koncepcia navrhu,
vykondvania a kontroly poZiadaviek je klucova pre zachytdvanie a riadenie poZiadaviek, ¢o zahfna
vysledovatelnost na podporu procesu kontroly.

Identification and specification
of requirements

1
Identification and specification of requirements — |

identifikacia a Specifikacia poZiadaviek eat
|
\ 4

Traceability — vysledovatelnost
Design and implementation

Design and implementation — navrh a implementécia

Architecture design and allocation — konstrukény and a
navrh a pridelenie

Detailed design — detailny ndvrh

Implementation and integration — implementacia

a integracia

Evidence — dokazy |
Validation of requirements — kontrola poZiadaviek \ 4

Validation of requirements

Obrazok 1: Nacrt postupu zachytavania poZiadaviek

Okrem koncepcie kontroly su kfti¢ovymi prvkami rozsiahleho procesu zachytavania poziadaviek s cielom
preukazat, Ze poZiadavky boli splnené, témy rozlozenia konstrukcie (pridelenie poZiadaviek na komponenty,
funkcie, systémy atd.), overovanie a integracia s cielom ukdazat, ako sa poZiadavky riesia pocas celého
Zivotného cyklu vyvoja s cielom zabezpedit ich splnenie. VSetky tieto koncepcie vychadzaju zo vieobecnych
poziadaviek na poskytovanie vysledovatelnosti a vytvaranie listinnych dékazov, ktoré su potrebné na podporu
procesu vyvoja systému.

2.1.2 Aky je rozdiel medzi ,zachytdavanim poZiadaviek” a ,riadenie poZiadaviek“?

»,Zachytavanie poZiadaviek” je proces, ktorym sa identifikujd, implementuji a kontroluju poZiadavky
uplatnitelné na vozidlo spolu so zdokumentovanim vsetkych krokov alebo procesu a zabezpecenim potrebne;j
vysledovatelnosti, hoci obmedzenej, na zakladné poziadavky stanovené v prilohe Ill k smernici (EU) 2016/797.
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»Riadenie poziadaviek” sa vztahuje aj na proces identifikacie, vykonavania a kontroly (vratane nevyhnutnej
vysledovatelnosti a zdokumentovania) poziadaviek, ale zahffia vSetky poZiadavky, ktoré je potrebné splnit
nezavisle od zdroja poziadavky alebo jej povahy.

To znamend, Ze neexistuju Ziadne zasadné rozdiely medzi procesmi, pri ktorych sa pouZivaju pojmy
»Zachytavanie poziadaviek” a ,riadenie poziadaviek”, ¢o je pojem, ktory sa v sicasnosti pouziva v pravnych
predpisoch EU v oblasti Zelezni¢nej dopravy, najma v nariadeni (EU) 2018/545, a druhy pojem, ktory sa vtomto
odvetvi beZne pouziva.

Hlavny rozdiel spociva v tom, Ze pojem ,zachytavanie poZiadaviek” je zo zakona povinny a tyka sa:

» zakladnych poZiadaviek;
» dokazov, ktoré sa musia zahrnat do spisu Ziadosti a
» overenia, ktoré ma vykonat povolujuci subjekt poc¢as posudzovania Ziadosti o povolenie,

zatial ¢o ,riadenie poziadaviek” sa tyka vietkych poziadaviek, ktoré by vozidlo malo spifiat, nevyzaduje sa
podla zdkona a dékazy nemusia byt sicastou spisu Ziadosti a ani ich nemusi posudzovat povolujuci subjekt.

Z tohto hladiska su poziadavky, na ktoré sa vztahuje ,zachytavanie poziadaviek”, podmnozinou poziadaviek,
na ktoré sa ma vztahovat ,riadenie poziadaviek”.

Niektoré poziadavky stanovené v procese riadenia poziadaviek sa tykaju bezpecnosti. V ¢lanku 13 nariadenia
(EU) 2018/545 sa vyzaduje, aby iadatel pouZil metodiku opisant v prilohe | k spolo¢nej bezpe¢nostnej metdde
hodnotenia a posudzovania rizik pre poziadavky tykajuice sa bezpecnosti a bezpecnej integrdcie medzi
subsystémami, ktora zahfna nezavislé posudenie zo strany AsBo.

2.1.3  Pre¢o mdam vykondvat proces zachytdvania poZiadaviek?

Zachytavanie (a riadenie) poZiadaviek je uplatfiovanie systematického procesu identifikacie, vykonavania,
overovania a kontroly poZiadaviek a riadenia rizik. Cielom je zabezpecit, pokial je to prakticky uskutocnitelné,
aby sa pri projektovani, vyrobe a skusani vozidla zohladnili vSetky aspekty, a aby typ vozidla alebo vozidlo
splfialo zakladné poziadavky.

Strukturované a systematické riadenie uplatnitelnych poZiadaviek na projekt je v tomto odvetvi rozsirenou
praxou uz desatrodia. Tato ¢innost ma rézne nazvy v zavislosti od toho, ¢i spolo¢nost (napr. riadenie
poZiadaviek, systémové inZinierstvo, inZinierstvo funkcnej bezpecnosti atd.) je vo vSetkych pripadoch
Struktirovanym, systematickym a zhora nadol usporiadanym pristupom/postupom na 3pecifikaciu a riadenie
vykonavania uplatnitelnych poZiadaviek. M6Ze sa nan vztahovat osobitny postup alebo sa moze rozdelit medzi
rézne existujuce (a doplnkové) postupy. V konecnom désledku je ciefom zabezpecit, aby sa vsetky uplatnitelné
poziadavky riadne zvazili a riadili, a aby sa ni¢ neopomenulo alebo nezabudlo.

V ramci tejto pozZiadavky sa vyZaduje, aby Ziadatel (a jeho doddvatelia) aktivhe vymedzili uplatnitelné
poziadavky v skorom $tadiu projektu a nastavili ich vysledovatelnost (predloZili listinné dokazy) pocas celého
Zivotného cyklu projektu so zapojenim réznych subjektov, ktoré sa zicastnuju na vyvoji vyrobku.

Podla ¢lanku 13 nariadenia (EU) 2018/545 sa tento proces vyvija, dokumentuje a vykondva pre spolo¢nosti,
ktoré predkladaju Ziadosti o povolenie alebo riadia zmeny uz povolenych vozidiel a/alebo typov vozidiel.
Takisto je povinné zahrnit dbkazy o uplatfiovani tohto postupu do sprievodnej dokumentacie k Ziadosti
o povolenie.

2.1.4 Aky je ciel' procesu zachytdvania poZiadaviek?
Cielom procesu zachytavania poziadaviek je zabezpedit, aby vSetky uplatnitelné poziadavky boli:
> identifikované;
pridelené funkciam/subsystémom/komponentom;
zahrnuté do Specifikacie konstrukcie vozidla;

>

>

> realizované;
> overeng;
>

skontrolované a
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> vysledované a zdokumentované.

Na ucely povolenia pre vozidla je cielom zabezpedit splnenie zdkladnych poZiadaviek vymedzenych v prilohe
Il k smernici (EU) 2016/797:

> bezpecnost;
spolahlivost/dostupnost;
zdravie;

ochranu Zivotného prostredia;
technickd kompatibilitu a

YV YV VYV

pristupnost.
2.1.5 Vakych pripadoch mdam plnit poZiadavky?

Dodrziavanie poziadaviek sa musi vykonat aj vtedy, ak nie je potrebné poZiadat o povolenie po zmene uz
povoleného vozidla alebo typu vozidla. Inymi slovami, proces zachytdvania a riadenia poZiadaviek sa musi
vykonavat pre vsetky projekty vozidiel bez ohladu na to, ¢i je povolenie potrebné alebo nie, alebo ¢i sa zmena
povaZuje za vyznamnu alebo nie na zaklade uplatfiovania nariadenia (EU) ¢. 402/2013.

Podporné dokazy na zachytenie poziadaviek sa potom musia zahrnut do sprievodnej dokumentécie k Ziadosti
o povolenie:

> Prvé povolenie podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) 2018/545;

> Rozéirenie oblasti pouzitia podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. c) nariadenia (EU) 2018/545;

> Nové povolenie podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU) 2018/545 a

> Pripady kombinovaného uplatfiovania podla ¢lanku 14 ods. 3 nariadenia (EU) 2018/545:
- nové povolenie a povolenie pre rozsirenu oblast pouzitia alebo
- prvé povolenie a zhoda s typom.

V nariadeni (EU) 2018/545 sa stanovuje vynimka z uvedenej vieobecnej zasady pre nizsie uvedené pripady
povolenia, pri ktorych je potrebné predloZit Ziadost o povolenie, ale nie je potrebné vykonat proces
zachytavania poZziadaviek ani zahrnit do dokumentacie pripojenej k Ziadosti o povolenie Ziadne dokazy:

> Obnoveného povolenia pre typ vozidla podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) 2018/545 alebo

> Povolenie na uvedenie na trh v zhode s uz povolenym typom vozidla podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. e)
nariadenia (EU) 2018/545.

2.1.6 Mdm vykonat proces zachytdvania poZiadaviek, ked'si zmena, ktoru planujem vykonat, nevyZaduje
nové povolenie?

Ano. Ak si zmena vy7aduje nové povolenie podla &lanku 21 ods. 12 smernice (EU) 2016/797, iadatel vykond
postup zachytavania poZiadaviek a v sprievodnej dokumentdcii k Ziadosti o povolenie musi uviest suvisiace
dokazy.

Na druhej strane sa v ¢ldnku 15 nariadenia (EU) 2018/545 uvadzaju scenare, v ktorych si zmeny uz povoleného
vozidla a/alebo typu vozidla nevyZaduju nové povolenie, ak:

» nastdva zmena, ktorou sa nezavadza odchylka od technickej dokumentécie pripojenej
k vyhlaseniam ES o overeni subsystémov. V tomto pripade nie je potrebné overenie orgdnom
posudzovania zhody a povodné vyhlasenia ES o overeni subsystémov a povolenia pre typ vozidla
zostavaju v platnosti a nezmenené.

» nastdva zmena, ktorou sa zavddza odchylka od sprievodnej technickej dokumentacie
k vyhlaseniam ES o overeni subsystémov, ¢o si mbze vyzadovat nové kontroly, a preto si vyzaduje
overenie podla prislusnych modulov posudzovania zhody, ktoré vsak nemaju Ziadny vplyv
na zakladné konstrukéné charakteristiky typu vozidla a nevyZzaduju si nové povolenie podla kritérii
stanovenych v €lanku 21 ods. 12 smernice (EU) 2016/797.

» zmena zakladnych konstrukénych charakteristik typu vozidla si nevyZaduje nové povolenie podla
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kritérii stanovenych v €lanku 21 ods. 12 smernice (EU) 2016/797.

Aj v pripade tychto scenarov budd musiet Ziadatelia a/alebo subjekty, ktoré riadia zmeny, prejst procesom
zachytavania poziadaviek s cielom zabezpedit, aby sa uplatnitelné poZiadavky riadili systematickym
a $truktirovanym spdsobom, a aby rozhodnutie o tom, ¢i sa pouzije €lanok 21 ods. 12 smernice (EU) 2016/797
alebo nie, bolo oddvodnené. Subjekt riadiaci zmenu bude musiet predloZit a uchovéavat ddkazy o procese
zachytdvania poZziadaviek.

2.1.7 Je zachytdvanie poZiadaviek potrebné pri vykondvani zmeny, ktoru klasifikujem podla ¢lanku 15
ods. 1 pism. a), b) alebo c) nariadenia (EU) 2018/545? Je potrebné spinit poZiadavky na predloZenie
ozndmenia o zmendch vozidiel podla ¢ldnku 16 ods. 4 nariadenia (EU) 2018/545?

Ano. Zachytavanie poZiadaviek sa musi vykonat aj vtedy, ak nie je potrebné poZiadat o povolenie po zmene u?
povoleného vozidla alebo typu vozidla. Inymi slovami, proces zachytdvania a riadenia poZiadaviek sa musi
vykonavat pre vSetky projekty vozidiel bez ohladu na to, ¢i je povolenie potrebné alebo nie, alebo ¢i sa zmena
povaZuje za vyznamnu alebo nie na zaklade uplatfiovania nariadenia (EU) ¢. 402/2013.

Preto v pripade zmien klasifikovanych podla ¢lanku 15 ods. 1 pism. a), b) alebo c) alebo ozndmeni o zmenach
podla ¢lanku 16 ods. 4 nariadenia (EU) 2018/545 subjekt riadiaci zmenu:

> Prijme proces zachytavania poZiadaviek;
> Vytvori prislusni dokumentaciu a
» Uchovava dokumentdciu tykajucu sa poZiadaviek, ktorti maju organy k dispozicii.
Dalsie podrobnosti s uvedené v oddiele 3.3.2.3 a prilohach XIll a XIV k usmerneniu o povolovani vozidiel.

Pokial ide o nezdvislé posudenie postupu zachytdvania poziadaviek zo strany AsBo v pripade zmien
klasifikovanych podla nariadenia (EU) 2018/545 v pripade:

» Clanku 15 ods. 1 pism. a) sa nevyzaduju;

» ¢lanku 15 ods. 1 pism. b) a c) sa vyZaduju, ak sa vyskytli Gvahy tykajlce sa bezpecnosti v procese
kategorizacie zmeny, napriklad nové posudenie rizika, nova bezpecnostna analyza, nové rizika
alebo kontrolné opatrenia pre existujice hodnotenie rizik, nova klasifikacia existujucich rizik, nové
vyhlasenie o rizikach atd’, alebo

» Clanku 15 ods. 1 pism. d) je nevyhnutné pre bezpecnost zdkladnych poZiadaviek a bezpecnu
integraciu medzi subsystémami a dobrovolné pre iné zakladné poZiadavky.

2.1.8 Kedy sa md zaéat proces zachytdvania poZiadaviek?

Zachytenie poziadaviek by sa malo zacat v pociatocnej faze procesu navrhovania a vyvoja vozidla. Je to jediny
spOsob, ako zabezpedit riadne riadenie poziadaviek a rizik.

Zapojenie AsBo do nezévislého posludenia procesu zachytavania poziadaviek by sa malo zadat ¢o najskor
v rdmci projektu; neskory zadsah AsBo moéze viest k neskorému urceniu pripadov nesuladu, ktoré by bolo tazké
vyriesit, ked je projekt v pokrocilom $tadiu vyvoja. PocCas procesu povolovania méze viest aj k dal$im
pozZiadavkam zo strany povolujuceho subjektu a/alebo organov NSA pre oblast pouZitia v suvislosti
s posudeniami vykonanymi AsBo v suvislosti s ¢innostami, ktoré sa uskutocnili pred jeho vymenovanim.

Na ucely povolenia vozidla sa proces zachytavania poZiadaviek konci v okamihu, ked' je vozidlo alebo typ
vozidla povoleny. Drzitel povolenia pre typ vozidla je od tohto okamihu zodpovedny za riadenie konfiguracie
typu vozidla.

2.1.9 Akd je sprdvna logika/éasovy retazec pre rézne posudzovania zhody (AsBo/DeBo/NoBo) v mojom
projekte?

Zapojenie AsBo do nezévislého posudenia procesu zachytavania poziadaviek by sa malo zacat ¢o najskor
v ramci projektu; neskory zasah AsBo méze viest k neskorému urcéeniu pripadov nesuladu, ktoré by bolo tazké
vyriesit, ked je projekt v pokroCilom Stadiu vyvoja. Pocas procesu povolovania mébze viest aj k dal$im
poziadavkam zo strany povolujuceho subjektu a/alebo organov NSA pre oblast pouzitia v suvislosti
s postideniami vykonanymi AsBo v sUvislosti s ¢innostami, ktoré sa uskutoc¢nili pred jeho vymenovanim.
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AsBo by mal zacat posudzovat proces zachytavania poZiadaviek este predtym, ako NoBo a DeBo zacnu
vykonavat posudzovanie zhody podla TSI a platnych vnutrostatnych predpisov. Ziadatel (alebo subjekt riadiaci
zmenu) je totiz schopny urdit, na ktoré poziadavky sa vztahuju zavazné pravidla, a to eSte pred ich vykonanim,
overenim a kontrolou.

Vzhladom na skutoc¢nost, ze AsBo musi posudit nielen proces, ale aj vysledky Ziadosti, jeho postdenie sa moze
ukondit az vtedy, ked NoBo a DeBo takisto dokondéia svoje postdenia a vydaju prislusné vysledky (osvedcenia
a spisy prilozené k osvedceniam). Len vtedy sa suvisiace poziadavky mozu povaZovat za skontrolované.

S cielom zabranit zbytoc¢nej duplicite nezavislych posudeni zo strany réznych organov by AsBo malo, pokial je
to mozné, uplatiovat zdsadu vzdjomného uznavania vysledkov z posudeni notifikovanych organov
a spravnych organov pre rovnaky rozsah préce.

2.1.10 Mdm predloZit spravu NoBo/DeBo tykajiicu sa mobilného(-ych) subsystému(-ov) pre AsBo
na vykondvanie jeho uloh tykajucich sa posudzovania procesu zachytdvania poZiadaviek?

V nariadeniach (EU) 402/2013 a (EU) 2018/545 sa nevyzaduje, aby AsBo vykonal tGplné a dékladné posudenie
vietkych identifikovanych poziadaviek, ani aby dokladne preskumal vsetky vystupy posudeni vykonanych
inymi organmi posudzovania zhody, konkrétne NoBo a DeBo, a ani posudenie rizika vykonané Ziadatefom.
Okrem toho sa v ¢lanku 6 ods. 3 nariadenia (EU) €. 402/2013 vyZaduje, aby sa zabranilo duplicite prace medzi
tymito r6znymi orgdnmi posudzovania zhody.

AsBo zameria svoje posudenie na:

» postup plnenia poziadaviek s cielom zabezpecit, aby bol proces dostatocne spolahlivy na to, aby
umoznil riadnu identifikaciu a riadenie poZiadaviek;

» vhodnost vysledkov uplatfiovania postupu na konkrétny posudzovany projekt.

Na vykonanie tejto prace musi AsBo vykonat uréité kontroly odberu vzoriek a hibkové vertikalne postdenie
dékazov’ Ziadatela tykajucich sa vybranych poziadaviek (vzoriek) na hlbkové postdenie.

Vystupy z NoBo a DeBo, najma spravy priloZzené k osvedceniam, obsahuju dbkazy, ktoré su potrebné
na preukazanie toho, Ze poziadavky vyplyvajlice z TSI a prislusnych vnutrostatnych predpisov boli riadne
riadené.

Hoci pravne texty neobsahuju povinnost poskytovat pre AsBo spravy vydané od NoBo a/alebo DeBo
(a suvisiace dokazy), AsBo by ich mohol potrebovat na vykonanie potrebného vyberu vzorky. Ziadatel a/alebo
subjekt riadiaci zmenu by sa mal s AsBo dohodnut, ¢i poskytne pre AsBo Uplné ddokazy, ktoré predloZil
pre NoBo a/alebo DeBo, alebo poskytne len potrebné informacie na Ziadost AsBo.

V niektorych TSI a/alebo vnutrostatnych predpisoch sa vyzaduje uplatriovanie postupu posudzovania rizik
v ramci spolo¢nych bezpecnostnych metdd pre posudzovanie rizika (CSM RA) pre urcité vymedzené parametre
(napr. 4.2.4.2.2 TSI LOC &PAS).

Koneénlu zodpovednost za posudzovanie zhody prislusnych TSI a/alebo vnutrostatnych predpisov nesie
notifikovany(-é) organ(-y) a/alebo DeBo. S hodnotiacou spravou vydanou AsBo, v ktorej sa v TSI a/alebo
vnutrostatnych predpisoch vyZaduje uplatfiovanie postupu posudzovania rizik vyuZitim CSM RA v urcitych
aspektoch, by mal notifikovany(-é) organ(-y) a/alebo DeBo zaobchadzat ako s akymikolvek inymi dékazmi,
ktoré poskytol Ziadatel alebo subjekt riadiaci zmenu v rdmci postupu ES overovania pre iné poZiadavky (napr.
protokol o skuske, ak sa skusanie vyzaduje podla TSI a/alebo vnutrostatnych predpisov).

2.1.11 Co sa stane, ak doddvatel neposkytne Ziadatelovi podrobnosti o procese plnenia svojich
poZiadaviek? Staci, ak poskytne sprdavu od AsBo, ktord sa vztahuje na poZiadavky tykajice sa
prislusnych casti? Staci, ak poskytne vyhldsenie od svojho AsBo tykajuce sa postupu zachytdvania
poZiadaviek na prislusné casti?

Ziadatel o povolenie je zodpovedny za:

7 Hodnotenie vertikalnym smerom: dékladné preskiimanie uplatfiovania poziadavky postupu zachytavania vybranych vzoriek medzi koncovymi bodmi.
Ucelom je skontrolovat reprezentativnu prierezovu ¢ast vysledkov zo skutoéného vykonavania procesu zachytavania poZiadaviek a pokryt vietky
kroky procesu vyvoja.
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> plnenie poZiadaviek tykajucich sa vozidla a/alebo typu vozidla, o ktoré Ziada o povolenie, a

> zabezpelenie toho, aby typ vozidla a/alebo vozidla spifial vietky uplatnitelné poZiadavky vratane
zakladnych poZziadaviek stanovenych v prilohe Ill k smernici (EU) 2016/797.

Na tento Ucel si Ziadatel musi byt isty, Ze vSetci dodavatelia (alebo ini aktéri, ktori Ziadatela podporujud) riadia
poziadavky tykajlce sa prvkov, za ktoré su riadne zodpovedni, a to spdsobom, ktory je v sulade s riadenim
poziadaviek na celé vozidlo. Ziadatel sa neméZe jednoducho spoliehat na vyhldsenia inych stran zapojenych
do projektu. Aby sa predislo situdcii, ked’ Ziadatel nema vsetky informacie potrebné na vykonanie procesu
zachytavania poziadaviek pre celé vozidlo, musi v pociato¢nych fazach projektu uzavriet potrebné zmluvné
dojednania so svojimi dodavatelmi.

Podobne AsBo zodpovedny za nezavislé posudzovanie procesu zachytavania poziadaviek musi posudit cely
proces a jeho uplatfiovanie na celé vozidlo a/alebo typ vozidla (ktoré zahfria vsetky prvky, ktoré mu
zodpovedaju, ako su komponenty, Casti, subsystémy atd.). To zahffna vykonanie potrebnych kontrol odberu
vzoriek a hibkové hodnotenie vo vertikdlnom smere. Ak neexistuje dokaz o tom, 7e dodavatel spinil poZiadavky
na niektoré c¢asti vozidla, nie je mozné dospiet k zaveru, Ze proces bol spravne uplatneny a ze vysledky jeho
uplatfiovania umoziiuju riadne riadit poziadavky na Grovni vozidla a/alebo typu vozidla.

To, i Ziadatel alebo AsBo su alebo nie st schopné akceptovat vysledky od inej strany bez toho, aby mali pristup
k Udajom, je potrebné posudit v jednotlivych pripadoch, najma vzhladom na to, aka je Uroven podrobnosti,
ktoru poskytol dodavatel (napr. nemusi poskytnut vsetky dékazy, na ktorych sa zakladaju poZiadavky, pretoze
obsahuju citlivé alebo déverné informacie, ale méze poskytnut dokazy preukazujlce, Ze poziadavky boli riadne
a dokladne identifikované a riadené, ako napriklad zdznam o nebezpecenstve pre poZziadavky tykajlce sa
bezpecCnosti a bezpecnej integracie medzi subsystémami, matica zhody pre poZiadavky suvisiace
so zakladnymi poZiadavkami inymi ako bezpecnost atd.). V kazdom pripade koneclnl zodpovednost
za splnenie prislusnych poZiadaviek nesie Ziadatel o povolenie.

Pocdas posudzovania ziadosti moze povolujuci subjekt a/alebo organy NSA pre oblast pouzitia klast otazky
a pozadovat dokumentdaciu, ktord povazuju za relevantnd, s cielom ziskat primeranu istotu, Ze vsetky strany
(zZiadatel a subjekty podporujice Ziadatela vratane dodavatelov) splnili svoje zakonné povinnosti
a zodpovednosti.

2.1.12 Ako méZem riadit proces zachytdvania poZiadaviek pre vozidla uréené na vseobecnu prevddzku
(moduldrny dizajn)? Akd je hranica medzi posudzovanim NoBo, ktoré sa vztahuje na najhorsie
scendre posudzovania zhody, prdacou AsBo na procese zachytdvania poZiadaviek, podmienkami
pouZivania a inymi obmedzeniami a moznymi konfigurdciami vozidla/viaku?

Podmienky pouZivania a iné obmedzenia su suéastou konstrukcie vozidla a tvoria hranice toho, ako sa ma
pouzivat. Identifikovanie podmienok pouZivania a inych obmedzeni ma tri rozsiahle fazy:

» Pocas konstrukcie vozidla by mal Ziadatel identifikovat planované podmienky pouZivania a iné
obmedzenia, ktoré sa vztahuju na vozidlo, o ktoré Ziada o povolenie;

» Mobze byt potrebné doplnit dalSie podmienky a obmedzenia vyplyvajlce z posudzovania zhody,
aby sa dosiahol sulad s povinnymi poziadavkami, a

» Povolujuci subjekt a/alebo organy NSA pre oblast pouzitia mdzu na zaklade posudenia Ziadosti
a sprievodnej dokumentacie k Ziadosti poskytnut dalsie podmienky pouzivania a iné obmedzenia.

V pripade vozidla urceného na vSeobecnu prevadzku, o ktoré sa Ziada o povolenie samostatne, nezavisle
od akejkolvek konfiguracie vozidla/vlaku, by sa podmienky pouZivania a iné obmedzenia mali vztahovat
na najhorsi scenar, ktorému moze vozidlo Celit v redlnych prevadzkovych podmienkach. Tento najhorsi pripad
sa moze lisit v zavislosti od zvazovaného aspektu (napr. v pripade niektorych aspektov nastane najkritickejsi
stav, ked' je vozidlo prazdne, zatial ¢o v pripade niektorych inych k tomu do6jde pri jazde plne naloZzeného
vozidla).

Za vymedzenie hranic (najhorsi scenar) so zreteflom na vsetky aspekty zodpoveda Ziadatel; navrhovanie
suvisiacich nevyhnutnych podmienok pouzitia a/alebo obmedzeni vozidla je tiez zodpovednostou Ziadatela.
Organy posudzovania zhody (najma NoBo) ich potom zohladnia pri vykondavani posudzovania zhody, pricom
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po dohode so Ziadatefom potvrdia, doplnia alebo odstrania niektoré dalSie podmienky pouZitia a/alebo
obmedzenia vozidla.

AsBo pri posudzovani procesu zachytavania poziadaviek by nemalo kontrolovat, ¢i si scenare najhorsieho
pripadu pre posudzovanie zhody spravne alebo nie; za to zodpovedaju organy NoBo a DeBo spolu
so Ziadatelom. Systematické a podrobné posudenie procesu zachytdvania poziadaviek vratane podmienok
pouzivania a obmedzeni takisto nepatri do rozsahu prace, ktort ma vykonat AsBo. AsBo by mal posudit, ¢i:

» proces zachytavania poziadaviek, ktory Ziadatel dodrziava pre konkrétny projekt, je dostato¢ne
spolahlivy na to, aby umoznil spravne vymedzenie najhorsich scenarov a primerané riadenie
podmienok pouzivania, najma ak sa tykaju bezpecnosti, a

» podmienky pouZivania a/alebo obmedzenia vozidla:

- nevytvdraju Ziadne dodatocné riziko, alebo ak vytvaraju nové rizika, su riadne riadené (ako
akékolvek iné riziko alebo poZiadavka) a
- sl vsulade s vysledkami posudzovania zhody a s navrhom Ziadatela v ziadosti.

V kone¢nom désledku budu rézne podmienky pouZivania a/alebo obmedzenia odrazat hranice a obmedzenia
pouZzivania vozidla, najma s cielom zabezpecit sulad so zavaznymi pravidlami a so zakladnymi poZiadavkami
(najma s bezpecnostou a bezpecnou integraciou). To znamena, Ze ak sa vozidlo pouZiva v ramci prevadzkovej
oblasti vymedzenej takymito podmienkami pouZivania a/alebo obmedzeniami, vozidlo bude spifiat povinné
poziadavky predpisov, najma TSI, a bude splfiat zakladné poZiadavky opisané v prilohe Ill k smernici (EU)
2016/797.

Zelezniény podnik prevadzkujuci takéto vozidla musi zvazit podmienky pouZivania a/alebo obmedzenia pri ich
zacleiovani do zostavy vlaku tak, aby sa zabezpedilo, Ze vozidlo zostane v rdmci vymedzenych hranic, na ktoré
sa vztahuje posudzovanie zhody a proces zachytavania poziadaviek.

2.1.13 Kto je zodpovedny za vykondvanie procesu zachytdvania poZiadaviek? MéZem ho delegovat alebo
zadat subdoddvatelom?

Ulohy a zodpovednosti, pokial ide o uplatfiovanie procesu zachytavania poziadaviek a jeho nezavislého
posudzovania, sa liSia v zavislosti od funkcie dotknutého aktéra:
> Subjekty riadiace zmenu st zodpovedné za klasifikdciu zmeny podla ¢lanku 15 nariadenia (EU)
2018/545;

> Navrhovatelia zmien st zodpovedni za uplatfiovanie nariadenia (EU) ¢. 402/2013;

> Ziadatelia predkladaju Ziadosti o povolenie;

» Hodnotiaci organ pre CSM RA (AsBo) je zodpovedny za nezavislé posudenie procesu zachytavania
poziadaviek, ktory vykonava Ziadatel/subjekt, ktory riadi zmeny tykajlce sa zdkladnych poZiadaviek
na bezpecnost a bezpecénu integraciu medzi subsystémami (a za vSetky ostatné zakladné poziadavky,
ak je na to urceny);

> AsBo zodpovedny za nezavislé postdenie vyznamnych zmien podla nariadenia (EU) €. 402/2013 a

» Povolujuci subjekt (authorising entity; AE)/narodny bezpecnostny organ (NSA) pre oblast poutzitia je
zodpovedny za posudenie dokazov o procese zachytavania uplatnenych poZiadaviek.

Ziadatelia alebo subjekty, ktoré riadia zmeny, mézu zadat tlohu na vyvoj a vykonavanie procesu, ako aj jeho
Ziadosti na konkrétny projekt, subdodavatelom. Ziadatelia a/alebo subjekty riadiace zmeny viak nemdzu
delegovat svoju zodpovednost a zostavaju zodpovedni za zabezpecenie toho, aby bolo zavedené naleZité
zachytavanie poziadaviek tak, aby sa postup uplatfioval na prislusny projekt, a aby sa predlozili suvisiace
listinné dokazy.

Podobne aj Ziadatelia alebo subjekty riadiace zmeny su jedinymi zodpovednymi za vypracovanie vyhlasenia
o zachytéavani poziadaviek; vystavenie tohto vyhldsenia nemozno zadat subdodavatelom a ani ho delegovat.

V neposlednom rade je Ulohou AsBo posudit, ¢i je zavedeny proces dostatoéne spolahlivy na to, aby umoznil
riadne riadenie poZiadaviek alebo nie, a posudit vhodnost vysledkov uplatrfiovania procesu na posudzovany
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projekt. Vymedzenie procesu zachytavania poZiadaviek, jeho uplathovanie na projekt a vypracovanie
prislusnej dokumenticie su ulohy, ktoré nepatria do rozsahu nezavislého posudenia, ktoré ma vykonat AsBo.

2.2 Rozsah p6sobnosti zachytavania poZiadaviek

2.2.1 Je plnenie TSI a vnutrostatnych predpisov dostatocné na splnenie zdkladnej poZiadavky
»bezpeénost™?

Zakladna poziadavka ,bezpecnost” uvedend v €lanku 13 ods. 3 nariadenia (EU) 2018/545 ma $irsi rozsah
pdsobnosti ako povinné pravidla (TSI, ozndmené vnutrostatne predpisy, iné pravne predpisy Unie): vztahuje
sa na vSetky poziadavky, ktoré su potrebné na dosiahnutie bezpecnosti, ¢im sa zabezpeci bezpeéné pouzivanie
vozidla v oblasti jeho pouZivania. Z tohto hladiska TSI, vnutro$tatne predpisy a iné pravne predpisy Unie
obsahuju podskupinu vSetkych poziadaviek (tykajucich sa bezpecnosti), ktoré su potrebné na splnenie
zakladnej poziadavky ,bezpecnost”.

Podobne, aby sa splnili iné zakladné poziadavky ako bezpecnost, je potrebné zvazit viac zdrojov poZziadaviek
ako TSI a (oznamené) vnutrostatne predpisy.

2.2.2 Ktoré pozZiadavky zohladnim pri zachytdvani poZiadaviek?

Proces zachytavania poziadaviek sa vztahuje na vietky poziadavky, ktoré musi typ vozidla spifiat, bez ohladu
na to, odkial poZiadavky pochadzaju:
» poziadavky, ktoré mozno najst v zavaznych pravnych predpisoch (TSI, vnutrostatne pravidla, iné
pravne predpisy EU), a teda pravne vymahatelné;
» zmluvné poziadavky;
» potziadavky, ktoré su potrebné na kontrolu nebezpecenstva a suvisiacich rizik;

» poziadavky prijaté na dobrovolnom zaklade, ako si normy, kddexy postupov alebo podnikové
Specifikacie (konstrukéné predpisy, usmernenia);
> atd.

Na obrazku 2 sa uvadza prehlad moznych zdrojov poZiadaviek na proces zachytavania poziadaviek, pricom sa
rozliSuje aj medzi zdrojmi, ktoré s povinné a musia byt splnené (pravne vynutitelné poziadavky, ako su TSI
alebo ozndmené vnutrostatne predpisy), a zdrojmi, ktoré su bud dobrovolne prijaté Ziadatelom alebo ulozené
Ziadatelovi prostrednictvom zmluvnych dojednani, ktoré mozu byt navySe potrebné na splnenie inych
pravnych zavazkov, napr. splnenie zidkladnych poZiadaviek (napr. bezpecnost).

Niektoré poZiadavky nie su relevantné pre povolovaci proces, pretoZe nesuvisia so zakladnymi poZiadavkami
stanovenymi v prilohe Ill k smernici (EU) 2016/797, aj ked ich treba splnit z inych dévodov (napr. zmluvné
poziadavky). Iné, aj ked nie st povinné, mozu vyvolat potrebu splnit iné poZziadavky, ktoré su povinné (napr.
zdkaznik méze v zmluve poZadovat, aby bolo vozidlo vybavené s oddielom na hranie pre deti s hrackami, ¢o
nie je povinné; takéto hracky viak musia splifiat smernicu 2009/48/ES o bezpecnosti hraciek). Podobne
niektoré nepovinné poZiadavky mozu mat vplyv na povinné poZiadavky, ktoré sa uz uplatriuju na Zelezni¢né
vozidla (podla prikladu hraciek, poZiadavky na poziarnu bezpeénost pre vozidlo).

Dalsim prikladom poziadavky, ktord by sa mohla dobrovolne prijat na splnenie zékladnych poZiadaviek, je
kyberneticko-bezpecnostna norma IEC 62443-3-3, ktora by zniZila riziko kybernetickych utokov na vlaky, ktoré
mozu viest k bezpecénostnému problému (napr. vlak nezabrzdil v désledku utoku, ktory brani spravnemu
fungovaniu vozidlového signaliza¢ného systému).

Na ucely povolenia vozidla st poZziadavky, ktoré sa maju zohladnit v procese zachytavania poziadaviek, tie,
ktoré musia byt splnené tak, aby sa splnili zakladné poziadavky, bez ohladu na to, ¢i vyplyvaju alebo
nevyplyvaju zo zavaznych pravidiel. Zakladné poziadavky st vymedzené v prilohe Ill k smernici (EU) 2016/797:
bezpeénost, spolahlivost/dostupnost, zdravie, ochrana Zivotného prostredia, technickd kompatibilita
a pristupnost.

Dobrovolné poziadavky, ktoré nie su potrebné na splnenie zakladnych poZiadaviek, hoci zvycajne patria
do rozsahu p6sobnosti postupu zachytavania poZiadaviek (v kone¢nom dosledku ide o poZiadavky, ktoré sa
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Ziadatel rozhodol splnit), st mimo rozsahu povolovacieho procesu; za ich plnenie je zodpovedny vyrobca, jeho
doddvatelia a zdkaznici.
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Obrazok 2: Zdroje a rozsah poZiadaviek na povolenia vozidiel

Requirements capture — zachytdvanie poZiadaviek

Essential requirements — zdkladné poZiadavky

Voluntarily adopted standards — dobrovolne prijaté normy

Mandatory requirements — povinné poziadavky

International standards — medzinarodné normy

National standards — narodné normy

European standards — eurdpske normy

EU legislation (Directives & Regulations) — eurdpska legislativa (smernice a nariadenia)
National rules — narodné pravidla

TSIs — technické Specifikdcie interoperablity

Company standards (design codes, know-how, etc.) — podnikové normy (konstrukéné predpisy, know-how, atd')
Project standards — projektové normy

Contractual requirements — zmluvné poZiadavky

Guidelines — ndvody/smernice

V kone¢nom ddsledku by sa proces zachytavania poziadaviek, ktory zaviedol Ziadatel, mal vztahovat na vietky
poziadavky. Nezavislé postdenie procesu vyzadovaného v nariadeni (EU) 2018/545, v ktorom sa opisuju
opatrenia tykajuce sa postupu vydavania povoleni pre vozidla, by sa vsak malo zamerat na to, ako sa postup
uplatiiuje na poziadavky, ktoré su potrebné na splnenie zékladnych poZziadaviek podla smernice (EU)
2016/797.
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2.2.3 Zahria proces zachytdvania poZiadaviek vykondvanie a kontrolu identifikovanych poZiadaviek?

Ano, je to tak. Pojem ,zachytdvanie poZiadaviek” podla &lanku 13 nariadenia (EU) 2018/545 zahffia
systematické zachytavanie (identifikaciu) a riadenie (vykondvanie, overovanie a kontrolu) vsSetkych
uplatnitelnych poziadaviek pocas celého procesu vyvoja (napr. V-model podla EN 50126-1, od kroku 1 do 10,
pozri obrazok 3). Zahfiia aj predloZenie potrebnych listinnych dékazov.

Riadenie poziadaviek by sa malo riesit pocas celej fazy projektovania, implementacie, overovania a kontroly
zivotného cyklu vyvoja systému, ked boli poziadavky identifikované, pridelené a Specifikované
subsystémy/vozidla.

Zachytenie poziadaviek sa preto neobmedzuje iba na:

» identifikaciu poziadaviek; vztahuje sa aj na vykonavanie, overovanie a kontrolu a poskytovanie
potrebnych dokazov.

> zavazné predpisy (pravne poziadavky), ako st TSI, vnitrostatne predpisy, iné pravne predpisy Unie;
vztahuje sa aj na poziadavky, ktoré su potrebné na splnenie zakladnych poziadaviek.

Design . Installation Operation

A
A
\
A 4

wll 1 e
Operation and' /£ | De-commissioning
I":i'n&mnee 7/ D'sp:sd

i
;
:

i |
System Requirements System Validation 5
1 (Including Safety Acceptance
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System Requirements
: ‘
mn:‘:m Installation
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N

Requirements capture

Obrazok 3: V-model podla EN 50126 - 1

Design — konstrukény navrh

Installation — instaldcia/kompletizovanie
Operation — prevadzka

Validation — kontrola

Verification — overenie

Requirements capture — zachytavanie poZiadaviek
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Concept — koncept/navrh

System definition & Application conditions — definicia systému a podmienok prevadzky
Risk analysis — analyza rizika

System requirements — systémové poZziadavky

Apportionment of System requirements — rozdelenie systémovych poZiadaviek

Design and Implementation — ndvrh a implementdcia

Manufacture — vyroba

Installation — instalacia/kompletizovanie

System validation (Including Safety Acceptance and Commissioning) — systémova kontrola (vratane bezpecnostnej akceptacie a prevzatia
do prevadzky)

System acceptance — prijatie systému

Operation and Maintenance — prevddzka a udrzba

De-commissioning and Disposal — vyradenie z prevadzky a likvidacia

Treba poznamenat, Ze v norme EN 50126 — 1 je kontrola vymedzenda ako ,potvrdenie prostrednictvom
objektivneho dobkazu, Ze boli splnené poziadavky na zamyslané pouzitie“. PoZiadavky, ktoré boli
identifikované, sa nasledne rozpracuju do navrhu a zavedu sa, aby sa neskér skontrolovali.

2.2.4 Pokial ide o vozne, méie ist o zoznam predpisov (napr. zoznam uplatnitelnych noriem)? Ak dno,
preco potrebujem AsBo?

Nie. Proces zachytavania poziadaviek sa vztahuje na vietky poZiadavky, ktoré musi typ vozidla splfiat,
bez ohladu na to, z ktorych poZiadavky pochadzaju:
» poziadavky, ktoré mozno najst v zavaznych pravnych predpisoch (TSI, vnutrostatne pravidla, iné
pravne predpisy EU), a teda pravne vymahatelné;
» zmluvné poZiadavky;
> potziadavky, ktoré su potrebné na kontrolu nebezpecenstva a suvisiacich rizik;
» poziadavky prijaté na dobrovolnom zaklade, ako su normy, kédexy postupov alebo podnikové normy
(konstrukcéné predpisy, usmernenia);
> atd.

Na ucely povolenia vozidla st poZiadavky, ktoré sa maju zohladnit v procese zachytdvania poZiadaviek, tie,
ktoré musia byt splnené, aby sa splnili zdkladné poZiadavky, bez ohladu na to, ¢i vyplyvaju alebo nevyplyvaju
zo zavaznych pravidiel. Zakladné poziadavky st vymedzené v prilohe Ill k smernici (EU) 2016/797: bezpeénost,
spolahlivost/dostupnost, zdravie, ochrana Zivotného prostredia, technicka kompatibilita a pristupnost.

Z tohto hladiska nestaci zoznam pravidiel, hoci zavazné pravidla by sa mohli pouZit na pokrytie niektorych
aspektov (napr. zmiernenie urcitych bezpecnostnych rizik). Dokonca aj v pripade voziov existuje mnoho
dalsich poziadaviek, na ktoré sa nevztahuju pravidla, ¢i uz zavazné alebo nie, ktoré musia byt splnené, aby sa
zabezpedilo splnenie zdkladnych poZiadaviek. Okrem toho sa proces zachytédvania poZziadaviek vztahuje na cely
V-model procesu vyvoja vratane priradenia poziadaviek na systémy/komponenty/funkcie, analyzu rizik,
vykondvanie, overovanie, kontrolu atd.

Pokial ide o aspekty tykajuce sa zakladnych poZiadaviek na bezpec¢nost a bezpelnu integraciu medzi
subsystémami, zapojenie AsBo do posudzovania procesu zachytdvania poZiadaviek je povinné podla ¢lanku 13
nariadenia (EU) 2018/545.

2.2.5 Ako viem, ktoré iné prdvne predpisy EU by sa mohli uplatnit na méj pripad?

Ziadatel o uvedenie mobilného subsystému na trh na zaklade svojich znalosti a skisenosti a s ohladom
na charakteristiky subsystému je jediny zodpovedny za identifikdciu uplatnitelnych pravnych predpisov Unie
a na zabezpecenie toho, aby boli pravne predpisy skutocne splnené.

Pred uvedenim mobilného subsystému na trh Ziadatel prijme vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie
stladu subsystému s prislusnymi pravnymi predpismi Unie a vnutrostatnymi predpismi. Pravo Unie zahfiia
smernice, technické Specifikacie interoperability (dalej len , TSI“), ale aj vSetky ostatné uplatnitelné pravne
predpisy Unie, ktoré nie su $pecifické pre Zeleznice, ale musia sa dodrZiavat tiez.
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V dé6sledku toho Ziadatel o uvedenie mobilného subsystému na trh vyda ES vyhlasenie o overeni, v ktorom
vyhldsi, Ze subsystém je v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi Unie a vietkymi prislunymi
vnutrostatnymi predpismi.

Podobne je Ziadatel o povolenie pre vozidlo a/alebo typ vozidla zodpovedny za zabezpedenie splnenia
véetkych uplatnitelnych poziadaviek vratane inych pravnych predpisov Unie na Grovni vozidiel.

Bez ohladu na uvedené treba poznamenat, Ze na zelezni¢né vozidla sa ¢asto vztahuju tieto pravne predpisy
EU:

Smernica 2014/29/EU o jednoduchych tlakovych nadobach;

Smernica 2014/30/EU o elektromagnetickej kompatibilite;

Regulovanie emisii z necestnych pojazdnych strojov (EU) 2016/1628;

Nariadenie o registracii, hodnoteni, povoleni a obmedzovani chemickych latok (ES) 1907/2006;
Predpisy tykajuce sa medzinarodnej Zelezni¢nej prepravy nebezpecného tovaru (RID) a
Smernica o radiovych zariadeniach 2014/53/EU.

YV VYV VYV

2.2.6 Su dokumentdcia rusfiovodic¢a a/alebo dokumentdcia udrzby stuéastou plnenia poZiadaviek?

Ano. Proces zachytavania poZiadaviek sa vztahuje na vietky poziadavky, ktoré musi typ vozidla spitiat,
bez ohladu na to, z ktorych poZiadavky pochadzaju:
» poziadavky, ktoré mozno najst v zavaznych pravnych predpisoch (TSI, vnutrostatne pravidla, iné
pravne predpisy EU), a teda pravne vymahatelné;
» zmluvné poziadavky;
> potziadavky, ktoré su potrebné na kontrolu nebezpecenstva a suvisiacich rizik;
» poziadavky prijaté na dobrovolnom zaklade, ako su normy, kédexy postupov alebo podnikové normy
(konstrukcéné predpisy, usmernenia);
> atd.

S cielom kontrolovat uréité nebezpelenstvd a rizikd je ¢asto potrebné vymedzit osobitné prevadzkové
opatrenia a Cinnosti Udrzby, ako napriklad zniZenie rychlosti v urlitych poruchovych rezimoch prevadzky
vozidla, osobitné kontroly urcitych prvkov na vyssiu ako zvy€ajnu periodicitu atd.

Tieto opatrenia su opisané v dokumentoch, ako su prevadzkova prirucka k vozidlu, plan udrzby atd. Na druhej

strane niektoré osobitné prevadzkové ustanovenia (napr. v désledku zmluvnych poZiadaviek) mozu viest aj
k osobitnym nebezpecenstvam a rizikam, ktoré je potrebné riadne riadit.

Vsetky tieto baliky opatreni a slvisiace rizika patria do rozsahu p6sobnosti procesu zachytdvania poZiadaviek
napriek skutoénosti, Ze dokumentacia rusfiovodica a/alebo Udrzby nie je zdrojom poZiadaviek.

2.2.7 Akd je uroveri podrobnosti, ktori musim zohladnit pri plneni poZiadaviek tykajicich sa identifikdcie
noriem, ak st uZ uvedené v prislusnych TSI? Mdm tieZ zachytit poZiadavky z noriem a vysvetlit, ako
sa vykondvaju, kontroluju a overuju?

Proces zachytavania poZiadaviek sa vztahuje na vietky poZziadavky, ktoré musi typ vozidla spifiat, bez ohladu
na to, odkial poZiadavky pochadzaju:
» potziadavky, ktoré mozno najst v zavaznych pravnych predpisoch (TSI, vnutrostatne pravidla, iné
pravne predpisy EU), a teda pravne vymahatelné;
» zmluvné poZiadavky;
» poziadavky, ktoré su potrebné na kontrolu nebezpecenstva a suvisiacich rizik;

» poziadavky prijaté na dobrovolnom zaklade, ako st normy, kddexy postupov alebo podnikové normy
(konstrukcéné predpisy, usmernenia);

» atd.

Riadenie poziadaviek by sa malo riesit pocas celej fazy projektovania, implementécie, overovania a kontroly
Zivotného cyklu vyvoja systému, ked boli pozZiadavky identifikované, pridelené a Specifikované
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subsystémy/vozidla.

Preto uréenie uplatnitelnych TSI nesta&i a ani neidentifikuje rézne $tandardy citované v TSI. Urovef
podrobnosti pri identifikacii poZiadaviek musi byt dostato¢na na to, aby sa umozZnilo zachytenie poziadaviek
na funkcie, komponenty, systémy, subsystémy atd’. a nasledné vykondvanie, overovanie a kontrola.

Spravidla bude potrebné rozclenit poziadavku na vys$sej uUrovni (ako su TSI alebo normy EN) na mensie
poziadavky, ktoré sa budu riadit nezavisle. Priloha 4.1 k tomuto dokumentu obsahuje koncepény priklad, ktory
je potrebné zohladnit pri riadeni poZiadaviek (tzv. matica suladu).

2.2.8 Mézem pouiit proces zachytdvania poZiadaviek na koncepciu platformy vozidla? Do akej miery by
mal byt specificky pre projekt?

Zavedeny(-é) proces(-y) zachytavania a riadenia poZiadaviek by sa mal uplatriovat na vsetky projekty, ktoré
ma Ziadatel vypracovat, aby sa zabezpecilo systematické a Struktirované riadenie poZiadaviek. Tento proces
sa vztahuje na platformu alebo rodinu vozidla a mdZze mat osobitosti zamerané na zjednodus$enie alebo
zlepSenie spdsobu riadenia poZiadaviek na projekty, ktoré patria k tej istej platforme alebo rodine vozidla.

Vzhladom na skutocnost, Ze plnenie poZiadaviek sa vztahuje aj na vykonavanie, overovanie a kontrolu
a predloZenie potrebnych listinnych dékazov, je potrebné zohladnit nielen vSseobecné aspekty procesu, ale aj
uplatfiovanie procesu na konkrétny posudzovany projekt. Dékazy o uplatiovani postupu poziadaviek
na konkrétny projekt musia odrazat aj vykonavanie, overovanie a kontrolu konkrétneho projektu.

AsBo zodpovedny za nezavislé posudenie poZiadaviek tykajucich sa zakladnych poziadaviek na bezpecnost
a bezpelnl integraciu subsystémov posudi aj kroky implementacie, overovania a kontroly a méze byt
potrebné vykonat kontroly vzoriek a hibkové postdenia na vertikalnej Grovni s cielom vypracovat svoj odborny
posudok o tom, Ci je proces dostatocne spolahlivy, ¢i sa uplatiiuje dékladne a désledne a ¢i jeho uplatfiovanie
vedie k uspokojivym vysledkom, pokial ide o riadenie poziadaviek.

Napriek tomu je mozné rozliSovat medzi:

» vseobecnou platformou, v pripade ktorej Ziadatel alebo subjekt riadiaci zmenu formalne uplatnil
a zdokumentoval proces zachytdvania poZiadaviek a nezavisle ju posudil AsBo a

> osobitnym uplatiovanim procesu zachytdvania poZziadaviek (uZ posudené v pripade vseobecnej
platformy) na konkrétne vozidla a/alebo typy vozidiel patriace do platformy.

Proces zachytavania poziadaviek vSseobecnej platformy sa nemusi prehodnocovat pre kazdy konkrétny typ
vozidla, variant typu vozidla a/alebo verziu typu vozidla, ktoré patria do platformy alebo radu vozidiel. AsBo,
ktory vykondva nezavislé posudenie konkrétnej Ziadosti, by mal vzajomne uznavat pracu, ktord vykonal AsBo
v pripade vSeobecnej platformy, a nezavislé posidenie by sa malo obmedzit na uplatfiovanie postupu
zachytavania poziadaviek na konkrétny projekt (typ vozidla/variant/verzia) a na uplatnitelnost a platnost
nezavislého posudenia vSseobecnej platformy. Tento pristup je v odvetvi vSseobecne zndmy pod terminolégiou
,1 + A” (,1 + delta“), kde ,A“ predstavuje rozdiel/rozdiel medzi vSeobecnou platformou a Specifickou
aplikaciou.

Na tento Ucel ma AsBo, nezavisle posudzujlci konkrétnu Ziadost, pristup k vysledkom nezavislého postdenia
vSeobecnej platformy, ak ho vykonal iny AsBo.

Nezavislé postudenie vseobecnej platformy by malo zostat v platnosti, pokial nedéjde k zmenam v hlavnych
prvkoch procesu zachytdvania poZziadaviek, ako su:

» Uplatnitelnost procesu pre vSseobecnu platformu na konkrétny posudzovany projekt (typ/variant/verzia
vozidla);

» Uplatnitelny pravny ramec;
» Proces zachytavania poZiadaviek (identifikacia, priradenie, vykonavanie a validacia);

» Organizacné zmeny (napr. miesta na projektovanie a/alebo vyrobu, zadavanie inZinierskych cinnosti
subdodavatelom atd’),
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» Dodavatelia;
> Nastroje na podporu procesu a/alebo
> Ulohy a povinnosti aktérov zapojenych do procesu.

Subjekt riadiaci zmenu by mal informovat AsBo, ktory vykonal nezdvislé posiudenie vseobecnej platformy
v pripade zmeny procesu zachytavania poziadaviek. AsBo rozhodne, ¢i je potrebné vykonat nové nezavislé
postdenie a predloZit potrebné ddkazy (nova alebo zmenend hodnotiaca sprava) alebo nie.

2.2.9 MébzZem pokryt ré6zne zmeny podla éldnku 15 ods. 1 pism. b) jednym nezdvislym postidenim procesu
zachytdvania poZiadaviek?

Zachytavanie poziadaviek sa musi vykonat aj vtedy, ak nie je potrebné Ziadat o povolenie po zmene uz
povoleného vozidla alebo typu vozidla. Inymi slovami, proces zachytdvania a riadenia poZiadaviek sa musi
vykonat pre vSetky projekty vozidiel bez ohladu na to, ¢i je povolenie potrebné alebo nie, alebo ¢i sa zmena
povazuje za vyznamnu alebo nie na zaklade uplatfiovania nariadenia (EU) €. 402/2013.

Ak sa pocas procesu kategorizacie zmeny podla ¢lanku 15 ods. 1 nariadenia (EU) 2018/545 vyskytli aspekty
tykajlce sa bezpecnosti [napr. rozhodnutie, Ci existuje potencidlny vplyv na bezpecénost, na zaklade ktorej sa
alebo neaktivuje €lanok 21 ods. 12 pism. b) smernice (EU) 2016/797], AsBo nezavisle posudi postup
zachytavania poZiadaviek na bezpecnost zakladnych poZiadaviek (a bezpecnu integraciu medzi subsystémami)
podla €lanku 13 nariadenia (EU) 2018/545 (uplatriuje sa postup posudzovania rizika uvedeny v prilohe | k CSM
RA).

Upozoriiujeme, zZe v pripade inych zakladnych poziadaviek mdze subjekt riadiaci zmenu rozhodndt, &i uplatni
metodiku uvedenu v prilohe | k spolocnej bezpecnostnej metdéde hodnotenia a posudzovania rizik alebo
pouzije ind metodiku, ktora poskytuje rovnaky stupen uistenia.

Ak sa s podporou procesu zachytavania poZiadaviek zmena klasifikuje podla ¢lanku 15 ods. 1 pism. b)
nariadenia (EU) 2018/545, nie je potrebné, aby subjekt riadiaci zmenu predlozil ¥iadost o povolenie
prostrednictvom jednotného kontaktného miesta. Subjekt riadiaci zmenu vSak musi:

» Vykonat postup zachytavania poziadaviek;
» Vypracovat prislusni dokumentaciu a
» Uchovavat dokumentaciu tykajucu sa plnenia poziadaviek k dispozicii organom.
Dal3ie podrobnosti st uvedené v oddiele 3.3.2.3 a prilohach Xlll a XIV k usmerneniam pre povolovanie vozidiel.

V takychto pripadoch mdzZe subjekt riadiaci zmenu v rdmci svojej vyluénej zodpovednosti rozhodnut o zahrnuti
aspektov tykajucich sa nezavislého posudenia procesu zachytavania poZiadaviek v pripade niekolkych
individualnych zmien podla ¢lanku 15 ods. 1 pism. b) vykonanych postupom v priebehu ¢asu v ramci jedného
nezavislého posudenia zo strany AsBo.

Zoskupovanie nezavislého posudenia procesu zachytavania poZiadaviek v pripade niekolkych zmien podla
¢lanku 15 ods. 1 pism. b) by sa malo obmedzit na:
» zmeny tykajlce sa toho istého typu vozidla a/alebo typu vozidla (vratane jeho variantov a verzii) a

» zmeny, ktoré sa nepovazuju za vyznamné podla spoloénej bezpecnostnej metddy hodnotenia
a posudzovania rizik.
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Cas, ktory uplynul medzi vykonanim prvej zmeny a vydanim spravy o postdeni bezpeénosti pre sériu po sebe
nasledujucich zmien (t. j. skupinové zmeny), na ktoré sa vztahuje ¢lanok 15 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU)
2018/545, by sa mal dohodndt s prislusnym organom AsBo, hoci sa odporuca, aby zmeny neboli zoskupené
dlhie ako 4 mesiace®.

Pokial ide o nezavislé posudenie procesu zachytavania poziadaviek pre sériu roznych zmien podla ¢lanku 15
ods. 1 pism. b) vykonanych v priebehu ¢asu, subjekt riadiaci zmenu moZe postupovat postupne
za predpokladu, Ze:

> Existuje dobre ustaleny zakladny scenar (vychodiskovy bod), ¢i uz:

- posledné povolenie pre typ vozidla podla nariadenia (EU) 2018/545, ktoré je teda podporené
postupom zachytdvania poziadaviek a prislusSnym nezavislym posidenim zo strany AsBo, alebo

- najnovsia zmena typu vozidla a/alebo typu vozidla, ktorou sa vykonava séria zmien podla ¢lanku
15 ods. 1 pism. b), ked proces zachytdvania poZiadaviek nezavisle posudil orgdn AsBo, ktory
vypracoval prislusnu nezdavisli hodnotiacu spravu.

» Proces zachytavania poZiadaviek explicitne opisuje:

- modularny pristup na zoskupovanie niekolkych zmien podla ¢lanku 15 ods. 1 pism. b)
do jedného nezdavislého hodnotenia zo strany AsBo v priebehu ¢asu a

- podmienky, za ktorych sa to mo6ze uskutoénit (aspekt, na ktory sa zvyéajne vztahuje proces
riadenia zmien Ziadatela alebo subjektu, ktory riadi zmenu).

> Subjekt, ktory riadi zmeny:
- Dokumentuje uplatfiovanie postupu zachytavania pozZiadaviek na kazdu zmenu a

- Vedie register vSetkych po sebe nasledujuicich zmien podla ¢lanku 15 ods. 1 pism. b), ktoré budu
tvorit sibor zmien.

Ak su splnené uvedené podmienky, subjekt, ktory riadi zmenu, namiesto vymenovania AsBo na nezavislé
posudenie procesu zachytavania poZiadaviek v suvislosti s kazdou konkrétnou zmenou podlfa ¢lanku 15 ods. 1
pism. b) v ¢ase, ked sa vykondvaji, mbZe namiesto toho vymenovat AsBo na ,jedno” nezavislé posudenie
zahfnajlce vSetky zmeny v ramci jedného balika zmien. V takom pripade:

» AsBo nemusi znovu posudzovat obsah predchadzajiceho zdkladného scenara;

» AsBo by mala vzajomne uzndvat vysledky nezavislého posidenia predchadzajiceho zdkladného
scendra; pokial je to mozné, a s ciefom obmedzit pracovné zatazenie nezavislého posudzovania, moze
subjekt riadiaci zmenu vymenovat na nezavislé posidenie stiboru zmien ten isty organ AsBo, ktory
posudil predchadzajuci zakladny scenar.

» Nezavislé hodnotenie zo strany AsBo sa obmedzuje na:
- uplatiiovanie postupu zachytavania poziadaviek na vsetky zmeny zoskupené v baliku zmien;
- bezpecnej integracie tychto zmien s predchadzajicou vychodiskovou hodnotou a

- overenie uplatnitelnosti a platnosti nezavislého posudenia predchadzajuceho zakladného
scenara.

8

Navrhovany $tvormesaény ¢asovy ramec analogicky k ¢asovému ramcu stanovenému v ¢lanku 16 ods. 4 nariadenia (EU) 2018/545 pre povolujice
subjekty na vydanie odévodneného rozhodnutia tykajiceho sa oznameni o zmendch vozidiel: subjekty riadiace zmeny mézu vykonat zmeny podla
¢lanku 15 ods. 1 pism. b) po predloZeni ozndmenia a upravené vozidla mozu opatovne zacat prevadzku ihned po predloZeni oznamenia bez toho, aby
Cakali na takéto odévodnené rozhodnutie povolujliceho subjektu.

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu
Strana 18/73



ZELEZNICNA AGENTURA EUROPSKEJ UNIE Vysvetlujlca poznamka
Zachytavanie poziadaviek

ERA1209/146 V1.2

2.2.10 Mdm v pripade zariadenia CCS na existujtiicom vozidle zahrnut do svojich poZiadaviek aj éast
tykajticu sa Zelezniénych kolajovych vozidiel (RST)? Na ¢o by sa malo vztahovat AsBo (len CCS alebo
CCS+RST)?

Proces zachytavania poziadaviek sa vztahuje na vietky prislusné poZiadavky na vozidlo a/alebo typ vozidla.
V pripade prvého povolenia by sa proces zachytdvania poziadaviek mal vztahovat na cely typ vozidla a/alebo
vozidlo. V pripade nového povolenia v dosledku zmeny by sa proces zachytavania poZziadaviek mal vztahovat
na zmenené Casti, ale aj na rozhrania medzi zmenenymi a nezmenenymi ¢astami.

Podla ¢lanku 39 ods. 4 a €lanku 40 ods. 3 nariadenia (EU) 2018/545 by sa kontroly, ktoré ma vykonat povolujci
subjekt a organy NSA pre oblast pouzitia, pokial ide o dbékazy o splneni poziadaviek v pripade nového
povolenia, mali vztahovat na ¢asti, ktoré sa zmenili, ale aj na vplyv takychto zmien v nezmenenych ¢astiach.

V ¢&ldnku 13 ods. 2 nariadenia (EU) 2018/545 sa objasfiuje, Ze proces plnenia poZiadaviek sa vztahuje
na technickd kompatibilitu a bezpecnu integraciu subsystémov vo vozidle.

V dosledku toho by sa proces zachytavania poziadaviek mal vztahovat tak na mobilné subsystémy, ako aj
na Zelezni¢né kolajové vozidla, ako aj na riadenie-zabezpecenie a ndvestenie, a to aj vtedy, ked' sa subsystém
Zeleznicné kolajové vozidla nezmeni z dévodu potreby zabezpecenia bezpecnej integracie. Podobne by sa
nezavislé posudenia, ktoré sa maju vykonat v slvislosti s procesom zachytavania poZiadaviek, mali vztahovat
aj na subsystémy, a kedZe ide o zakladné poziadavky na bezpec¢nost a bezpelnl integraciu medzi
subsystémami, malo by sa to tykat AsBo.

Treba poznamenat, ze v TSI CCS sa vyzaduje, aby AsBo nezavisle posudil spravne uplatfiovanie procesu
riadenia rizik stanoveného v prilohe | k spolo¢nej bezpecnostnej metéde hodnotenia a posudzovania rizik, ako
aj primeranost vysledkov ich pouZitia na mobilny subsystém CCS. Ide o doplnok k procesu zachytavania
poziadaviek v suvislosti s bezpecnostou zakladnych poZiadaviek a s bezpe¢nou integraciou medzi
subsystémami, hoci medzi tymito dvoma nezavislymi posudeniami existuju jasné synergie a prekryvanie.

Nezavislé postudenie oboch aspektov vsak mdze vykonat ten isty AsBo. Pravny rdmec nezavazuje k tomu, aby
Ulohu AsBo zohravala ta istd spolocnost v oboch oblastiach. Uzavretie zmluvy s tym istym AsBo vSak méze
priniest synergie medzi nezavislym posidenim procesu riadenia rizik Ziadatela, ako sa vymedzuje v spolocnej
bezpecnostnej metdde hodnotenia a posudzovania rizik, pokial ide o proces zachytdvania poZiadaviek
na zakladnu poZiadavku na bezpecnost a bezpecénu integraciu medzi subsystémami predpisanymi v nariadeni
(EU) 2018/545 a pre bezpeénostny aspekt subsystému CCS podla § 3.2.1 TSI CCS.

Ak sU zapojené rbdzne organy AsBo, za toto posudenie nesie vyluénl zodpovednost AsBo vykonavajuci
zachytavanie poziadaviek, hoci musi vzajomne uznat pracu vykonanu AsBo, ktoru poverilo pre subsystém CCS
(pre rovnaky rozsah prace).

2.2.11 Potrebujem AsBo pre instaldciu ETCS, ak som uZ bral do tvahy zaznam o nebezpecenstve ETCS
(podskupina 113) na vyvoj vSeobecného vyrobku?

Podla ¢lanku 13 ods. 3 musi byt AsBo zapojeny do posudzovania procesu zachytdvania poZiadaviek
na zaistenie bezpecnosti zakladnych poziadaviek a bezpecnu integraciu medzi mobilnymi subsystémami
(zeleznicné kolajové vozidla a riadenie-zabezpecenie a navestenie).

Podskupina 113 ,protokol o nebezpelenstve systému ETCS” je zoznam scendrov, ktoré modzu viest
k nebezpecenstvam pri zavadzani systému ETCS, ktory sa sklada z vozidlového a tratového systému, ale
vyslovne sa nevztahuje na instalaciu vozidlového ETCS do vozidla, neposkytuje predpoklad zhody s TSI CCS,
nezabezpeluje splnenie zdkladnych poZiadaviek na bezpecnost a ani nezaruuje bezpeénu integraciu
so subsystémom Zelezni¢nych kolajovych vozidiel. Okrem toho v oddiele 3.1.1.3 sa uvadza: , KaZdy Ziadatel je
zodpovedny za dbkladné posudenie rizika, pokial ide o jeho rozsah pésobnosti. Sucasny zdznam
0 nebezpecenstve nie je vyCerpdvajucim zoznamom pricin nebezpecenstiev, ale povaZuje sa okrem iného
za jeden vstup pre posudenie rizika povolovacieho projektu.”

V désledku toho by nezavislé posudenie tykajuce sa procesu zachytdvania poziadaviek tykajucich sa
bezpeénosti a bezpecnej integracie medzi subsystémami malo vykonat AsBo bez ohladu na skutoénost, Ze
podskupina 113 bola zohladnena pri projektovani vozidlového ETCS.
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2.2.12 Potrebujem v pripade novej instaldcie vozidlovej rddiostanice na existujucich Zelezni¢nych
kolajovych vozidlach posudenie AsBo vzhladom na to, Ze vozidlovd rddiostanica nie je prvkom
suvisiacim s bezpeénostou?

Proces zachytdvania poZiadaviek by sa mal vztahovat tak na mobilné subsystémy, ako aj na Zelezni¢né kolajové
vozidla, ako aj na riadenie-zabezpecenie a ndvestenie, a to aj vtedy, ked' sa subsystém Zelezni¢né kolajové
vozidla nezmeni z dévodu potreby zabezpecenia bezpecnej integracie. Podobne by sa nezdvislé posudenia,
ktoré sa maju vykonat v stvislosti s procesom zachytavania poZziadaviek, mali vztahovat aj na subsystémy,
a kedze ide o zakladné poziadavky na bezpecnost a bezpeénu integraciu medzi subsystémami, malo by sa to
tykat AsBo.

InStalacia vozidlovej radiostanice v existujicom vozidle mdze mat vplyv na bezpelnost v subsystéme
Zelezni¢nych kolajovych vozidiel (napr. inStalacia antén, zmena konstrukéného rieSenia pultu rusriovodica,
rozhrania s vozidlovym ETCS v pripade EDOR atd.). V dosledku toho musi nezavisly proces zachytavania
poziadaviek tykajuci sa bezpecnosti zakladnych poziadaviek a bezpecnej integracie medzi subsystémami
vykonat AsBo. Nehovoriac o tom, Ze nedostatotna komunikacia medzi rusriovodi¢om a osobou riadiacou
dopravu na drahe moZe vyustit do bezpecnostného problému. Nezavisle od skutocnosti, Ze vozidlova
radiostanica v podstate nie je zabezpecovacie zariadenie.
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2.3 Poutitie nariadenia (EU) €. 402/2013 na zachytavanie poZziadaviek

2.3.1 Co v skutoénosti znamend nariadenie (EU) 2018/545 pri Ziadosti o uplatnenie metodiky uvedenej
v prilohe I k nariadeniu ¢. 402/2013, pokial ide o zachytdvanie poZiadaviek?

V ¢&lanku 13 nariadenia (EU) 2018/545 sa vyzaduje, aby Ziadatel na dosiahnutie poZiadaviek tykajucich sa
bezpecnosti a bezpecnej integracie medzi subsystémami pouzival postup riadenia rizik opisany v prilohe |
k nariadeniu (EU) €. 402/2013 (CSM RA) na identifikaciu a vykonavanie bezpe&nostnych poZiadaviek a zaistenie
bezpecnej integracie subsystémov vozidla.

Inymi slovami, ziadatel' musi vykonat hodnotenie rizika na zaklade postupu uvedeného v prilohe | k spolo¢ne;j
bezpeénostnej metdde hodnotenia a posudzovania na zaklade nezdvislého posudenia zo strany AsBo. Toto
nezavislé posudenie sa vyzaduje s cielom poskytnut zaruku, Ze sa uplatnil proces riadenia rizik a Ze vSetky
bezpeénostné poziadavky boli riadne riadené.

Uplatiovanie riadenia rizik v spolocnej bezpecnostnej metdéde hodnotenia a posudzovania rizik na proces
zachytdvania poziadaviek tykajucich sa bezpecnosti a bezpecnej integracie medzi subsystémami si vidy
vyZaduje nezavislé posudenie zo strany AsBo bez ohladu na to, ¢i sa zmena povazuje za vyznamnu alebo nie,
alebo ¢i zmena spusta nové povolenie upraveného vozidla a/alebo typu vozidla alebo nie, a aby sa zabezpecilo,
Ze proces riadenia rizik:

> jevsulade s postupom riadenia rizik uvedenym v prilohe | k nariadeniu o spolo¢nej bezpecnostnej
metdde hodnotenia a posudzovania rizik;

» umoziuje systematickd identifikaciu vSetkych bezpeénostnych rizik a stvisiacich bezpecnostnych
poziadaviek a
» zahffa vykonavanie, overovanie a kontrolu bezpecnostnych poZiadaviek.

Na rieSenie vsetkych poZiadaviek na vozidla, ato nielen bezpecnostnych poZiadaviek, je vSak potrebny
systematicky pristup zalozeny na systémovom inzinierstve. Ziadatel md dve moznosti rieSenia zachytdvania
a riadenia poziadaviek, pokial ide o zakladné poziadavky iné nez je bezpeénost:

» Dodrziavajte zakladné prvky procesu riadenia rizik v spolo¢nej bezpecnostnej metdéde hodnotenia
a posudzovania rizik pre vsetky poZiadavky s ur¢itymi nevyhnutnymi upravami, kedZe posudzovanie
a hodnotenie rizik sa zvyc¢ajne nevztahuje na iné poZiadavky ako na bezpecnostné poZiadavky.

To zahffia nezavislé posudenie zachytavania poZiadaviek, ktoré moéze vykonat AsBo (modzZe to byt
jednoduchym doplnenim rozsahu posudzovania zédkladnej poZiadavky na bezpecnost zo strany AsBo),
ale aj nezavisly posudzovatel iny ako AsBo.

Ak AsBo nebol vymenovany na nezavislé posudenie zachytavania poZiadaviek, Ziadatel bude musiet
v ramci postupu povolovania predlozit povolujiucemu subjektu dokazy tykajuce sa zachytavania
poziadaviek. Povolujuci subjekt posudi dékazy v rdmci procesu povolovania s cielom overit, ¢i sa
vykonal proces zachytdvania poZiadaviek a Ze systematicky identifikoval a riadil vSetky poZiadavky
pocas celého procesu vyvoja vratane overovania a kontroly.

» Poutivajte iny, rovnocenny proces, ktory je v stlade s vyvojovou praxou Ziadatela. Je doleZité, aby
pouzita metodika poskytovala rovnaku Uroven istoty ako spolo¢na bezpecnostna metdda hodnotenia
a posudzovania rizik a podliehala nezavislému posudeniu. Nezavisly hodnotitel (ktory by mohol byt
AsBo) je povinny vykonat podrobné postdenie procesu a jeho uplatriovania.

Ak metodika nezahfiia nezavislé posudenie, preukdzanie, Ze poskytuje rovnaku Uroven istoty, bude
naroc¢né. Aj ked povolujuci subjekt a organy NSA pre oblast pouZitia vykonaju podrobné postdenie
metodiky vratane vysledkov jej uplatiiovania (rovnako nezavislého posudzovatela), nemé6ze riadne
pokryt cely Zivotny cyklus vozidla a/alebo typu vozidla (v tomto bode je vozidlo a/alebo typ vozidla uz
navrhnuté, vyrobené a odskusané). Okrem toho riesenie pripadnych pripadov nesuladu zistenych
v tejto neskorej faze procesu modze byt naroéné a v niektorych pripadoch nerealizovatelné
bez vyrazného oneskorenia v procese povolovania a/alebo dodatoénych nakladov.

Pri zvazovani, ¢i ind metodika poskytuje rovnaku Urover uistenia, by mal Ziadatel zohladnit, ¢i
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zavedeny proces zahtna zdkladné prvky procesu zachytdvania poziadaviek podla normy EN 50126 — 1
a predpisu pre CSM RA.

2.3.2 Aky je vztah medzi zachytdvanim poZiadaviek a nariadenim o spoloénej bezpeénostnej metéde
hodnotenia a posudzovania rizik?

V ¢&lanku 13 nariadenia (EU) 2018/545 sa vyzaduje, aby Ziadatel na dosiahnutie poZiadaviek tykajucich sa
bezpecnosti a bezpecnej integracie medzi subsystémami pouZzival postup riadenia rizik opisany v prilohe |
k nariadeniu (EU) ¢. 402/2013 (CSM RA) na identifikaciu a vykonavanie bezpe¢nostnych poZiadaviek a zaistenie
bezpecénej integracie subsystémov vozidla.

Proces riadenia rizik, ako sa vymedzuje v prilohe | k spoloénej bezpecnostnej metdde hodnotenia
a posudzovania rizik, je procesom zachytdvania poziadaviek, hoci ide o proces, ktory sa osobitne zameriava
na bezpecnost. Uplatiiovanim tohto Specifického postupu na identifikiaciu, vykondvanie a kontrolu
bezpeénostnych poziadaviek sa zabezpecuje, aby sa postup zachytavania poziadaviek vykonaval pre zdkladnu
poziadavku na bezpecnost a na bezpeénu integraciu medzi subsystémami.

Proces posudzovania rizika zahfna pociatocnu identifikaciu a Specifikdciu (bezpecnostnych) poZiadaviek
na zaklade Specifikovaného postupu posudzovania a hodnotenia rizik, ako aj zhromazdovanie dékazov, ktoré
preukazuju, Ze tieto poziadavky boli splnené.

Na rieSenie vsetkych poZiadaviek na vozidld, nielen bezpeénostnych poZiadaviek, je vSak potrebny
systematicky pristup zalozeny na systémovom inzinierstve. Ziadatel md dve moznosti rieSenia zachytdvania
a riadenia poziadaviek, pokial ide o zakladné poziadavky iné nez je bezpeénost:

» DodrZiavajte zakladné prvky procesu riadenia rizik v spolo¢nej bezpecnostnej metdéde hodnotenia
a posudzovania rizik pre vSetky poziadavky s uréitymi nevyhnutnymi Upravami, kedZe posudzovanie
a hodnotenie rizik sa zvy¢ajne nevztahuje na iné poziadavky ako na bezpecnostné poZziadavky.
To zahfna nezdvislé posldenie zachytavania poZiadaviek, ktoré moze vykonat AsBo (mdze to byt
jednoduchym doplnenim rozsahu posudzovania zakladnej poziadavky na bezpecnost zo strany AsBo),
ale aj nezavisly posudzovatel iny ako AsBo.

» Pouiivajte iny, rovnocenny proces, ktory je v sulade s vyvojovou praxou Ziadatela. Je doleZité, aby
pouzita metodika poskytovala rovnaku droven istoty ako spolo¢na bezpecnostnd metdda hodnotenia
a posudzovania rizik a podliehala nezavislému posudeniu. Nezavisly hodnotitel (ktory by mohol byt
AsBo) je povinny vykonat podrobné postdenie procesu a jeho uplatriovania.

2.3.3 Existuje suvislost medzi vyznamnou zmenou podla spoloénej bezpeénostnej metédy hodnotenia
a posudzovania rizik a potrebou alebo neexistenciou zachytdvania poZiadaviek?

Nie. V €ldnku 13 nariadenia (EU) 2018/545 sa vyzaduje, aby Ziadatel na dosiahnutie poZiadaviek tykajucich sa
bezpecnosti a bezpecnej integracie medzi subsystémami pouZival postup riadenia rizik opisany v prilohe |
k nariadeniu (EU) ¢ 402/2013 (CSM RA) na identifikiciu a vykondvanie bezpeénostnych poZiadaviek
a na zaistenie bezpecnej integrdcie subsystémov vozidla.

Inymi slovami, Ziadatel musi vykonat hodnotenie rizika na zaklade postupu uvedeného v prilohe | k spoloc¢nej
bezpecnostnej metdde hodnotenia a posudzovania na zaklade nezdvislého posidenia zo strany AsBo.

2.3.4 V pripade zmeny, ktord sa podla spolocnej bezpecnostnej metody hodnotenia a posudzovania rizik
povazuje za vyznamni, méZe ten isty AsBo posudit uplatriovanie spoloénej bezpeénostnej metody
hodnotenia a posudzovania rizik a proces zachytdvania poZiadaviek?

V ¢&lanku 13 nariadenia (EU) 2018/545 sa vyzaduje, aby Ziadatel na dosiahnutie poZiadaviek tykajucich sa
bezpecnosti a bezpecnej integracie medzi subsystémami pouZival postup riadenia rizik opisany v prilohe |
k nariadeniu (EU) ¢ 402/2013 (CSM RA) na identifikiciu a vykonavanie bezpec¢nostnych poZiadaviek
a na zaistenie bezpecnej integrdcie subsystémov vozidla.

Inymi slovami, Ziadatel musi vykonat hodnotenie rizika na zaklade postupu uvedeného v prilohe | k spoloc¢nej
bezpecnostnej metdde hodnotenia a posudzovania na zaklade nezavislého posudenia zo strany AsBo. Toto
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nezavislé posudenie sa vyzaduje s ciefom poskytndt zaruku, Ze sa uplatnil proces riadenia rizik a Ze vsetky
bezpecnostné poziadavky boli riadne riadené.

Na druhej strane sa v pripade zmeny existujiceho vozidla a/alebo typu vozidla pouZije metéda CSM RA. Ak sa
zmena povazuje za vyznamnu, uplatiiuje sa proces riadenia rizik spolocnej bezpecnostnej metddy hodnotenia
a posudzovania rizik, AsBo nezavisle posudi proces riadenia rizik a vyda spravu o posudeni bezpecnosti podla
¢lanku 15 spoloc¢nej bezpecnostnej metédy hodnotenia a posudzovania rizik.

Nezavislé postdenie oboch aspektov mdze vykonat ten isty AsBo, hoci pravny ramec nezavizuje k tomu, aby
Ulohu AsBo zohravala ta istd spoloénost v oboch oblastiach. Uzatvaranie zmlav s tym istym AsBo vSak moze
priniest synergie medzi nezavislym posudenim procesu riadenia rizik Ziadatela, ako sa vymedzuje v spolo¢nej
bezpecnostnej metdde hodnotenia a posudzovania rizik, a posudenim procesu zachytdvania poZziadaviek
pre zdkladnu pozZiadavku na bezpeénost a bezpelnu integraciu medzi subsystémami podla élanku 13
nariadenia (EU) 2018/545. To méZe byt jednoduchym doplnenim udlohy AsBo, najméa ak sa postup spoloénej
bezpecnostnej metddy hodnotenia a posudzovania rizik pouzZiva aj na proces zachytdvania poZiadaviek
s potrebnymi Gpravami.

2.3.5 Je metodika uvedend v prilohe I k spolocnej bezpecnostnej metéde hodnotenia a posudzovania rizik
jedina prijatelna pre zachytdvanie poZiadaviek inych ako bezpecnostnych poZiadaviek? Ktoré iné
metodiky méZu byt prijatelné?

V ¢&lanku 13 nariadenia (EU) 2018/545 sa vyZaduje, aby Ziadatel na dosiahnutie poZiadaviek tykajucich sa
bezpecnosti a bezpecnej integracie medzi subsystémami pouzival postup riadenia rizik opisany v prilohe |
k nariadeniu (EU) €& 402/2013 (CSM RA) na identifikdciu a vykondvanie bezpecénostnych poZiadaviek
a na zaistenie bezpecnej integrdcie subsystémov vozidla.

V pripade ostatnych zakladnych poziadaviek si Ziadatel méze zvolit metodiku, ktord pouzije. Zatial ¢o sa
uprednostiiuje proces zachytdvania poziadaviek zaloZzeny na procese riadenia rizik metédou CSM RA, Ziadatel
sa mdze rozhodnut, ze bude uplatfiovat rézne postupy zachytavania poziadaviek tak, aby boli v sulade
s jeho projektom.

KedZe vsak proces riadenia rizik v spolo¢nej bezpecnostnej metéde hodnotenia a posudzovania rizik musi
uplatiiovat Ziadatel na splnenie poZiadaviek tykajucich sa zakladnej poZiadavky na bezpecnost a bezpecnej
integracie medzi subsystémami, ocakava sa, Ze poZiadavky na zakladné poZiadavky iné ako bezpecnost by sa
mobhli riesit rovnakym (alebo velmi podobnym) procesom ako je postup vymedzeny v spolocnej bezpecnostnej
metdde hodnotenia a posudzovania rizik s urcitymi Gpravami a potom by sa mohli zahrnut vsetky zakladné
poziadavky.

Ak sa zvoli alternativha metodika pre zachytavanie a riadenie poziadaviek, ktora sa ma uplatnit na ostatné
zakladné poziadavky, Ziadatel musi zabezpedit, aby bol zvoleny pristup zaloZeny na uznavanej a osvedcenej
metdde, a aby splnal tieto zdkladné poZiadavky (zakladné prvky) procesu zachytdvania poziadaviek:

» definicia systému — zavedeny systém a/alebo zmena sa musia vymedzit v kontexte Zelezni¢nej siete
a v oblasti pouZitia.

» $pecifikacia poziadaviek — vietky poZiadavky na riesenie zakladnych poZiadaviek sa musia zachytit
v ich Specifikaciach a v pripade potreby sa musia zaélenit do konstrukénych specifikacii.

» vykondvanie poZiadaviek — je potrebné zaviest poZiadavky a vykonat vysledovatelnost navrhu, a to
od konstrukénych Specifikacii az po overovanie a testovanie.

» preukazanie suladu — vSetky poZiadavky sa musia skontrolovat a musia sa zhromazdit dokazy, aby sa
preukazalo, Ze poZiadavky su splnené.

Ak sa prijme novy alebo nedostatoCne zadefinovany postup, existuje velké riziko, Ze tieto zdkladné
charakteristiky, ktoré sa vyZaduju pri plneni a riadeni poZiadaviek, nebudu splnené a proces posudzovania
zo strany AsBo alebo povolujiceho subjektu bude trvat podstatne dlhsie. Prikladmi metdd vyvoja, ktoré by sa
mohli povaZovat za vhodny zaklad pre proces zachytavania poZiadaviek, by mohli byt metddy, ktoré st v stlade
s metddou systémového inZinierstva vymedzenou v norme EN 50126 — 1. Cim je proces $tandardizovanejsi
(blizi sa zasaddam uvedenym v prilohe | k spolo¢nej bezpecnostnej metdde hodnotenia a posudzovania rizik,
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napr. EN 50126 — 1), tym bude nastolenych menej otazok zo strany AsBo a/alebo povolujiceho subjektu pocas
posudzovania dékazov v procese zachytdvania poZiadaviek.

Obréazok 4 poskytuje schematicky pohlad na vztahy medzi nariadenim (EU) 2018/545, nariadenim (EU)
¢. 402/2013 a zivotnym cyklom normy EN 50126 — 1, pokial ide o hlavné kroky procesu zachytavania
poziadaviek v suvislosti so zakladnou poZziadavkou na bezpecnost a bezpecnu integraciu medzi subsystémami.

Regulation (EU) 2018/545 EN 50216-1 Regulation (EU) 402/2013
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Obréazok 4: Porovnanie procesu zachytavania poziadaviek podla nariadenia (EU) 2018/545 a podla V-modelu v norme EN 50126-1

Regulation (EU) 2018/545 — nariadenie (EU) 2018/545

Article 13(1)(a) — Identification — ¢lanok 13 ods. 1 pism. a) — identifikdcia

Article 13(1)(b) — Assignment — ¢lanok 13 ods. 1 pism. b) - pridelenie

Article 13(1)(c) — Implementation — ¢lanok 13 ods. 1 pism. c) - vykonavanie

Article 13(1)(c) — Validation — ¢lanok 13 ods. 1 pism. c) — kontrola

Regulation (EU) 402/2013 — nariadenie (EU) 402/2013

Preliminary system definition — predbeznd definicia systému

Risk assessment — posudenie rizika

Demonstration of compliance with safety requirements — dékaz zhody s bezpecnostnymi poZiadavkami

Test equipment — zariadenie na testovanie

Consideration of subsequent RAMS requirements in product development — zohladnenie naslednych poZiadaviek RAMS pri vyvoji produktu
Feedback — spatna vazba

Implemntation and demonstration of compliance with requirements — vykonavanie a dékaz zhody s poZiadavkami

Preklad ostatnych poloZiek sa nachddza pod obrdzkom 3.
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Obrazok 5: Proces zachytavania poziadaviek zalozeny na postupe spolo¢nej bezpecnostnej metédy hodnotenia a posudzovania rizik
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Na obrdzku 5 sa uvadza graficky opis toho, ako je V-model podla normy EN 50126 — 1 v sulade
s procesom riadenia rizik podla prilohy | k spolo¢nej bezpecnostnej metdéde hodnotenia a posudzovania rizik.
Zakladné prvky procesu zachytavania poziadaviek sa rieSia v hlavnych kolénkach (vykondvanie poziadaviek
a preukazovanie suladu st zahrnuté v jednom ramceku), pricom cisla v jednotlivych koldnkach poskytuju
informacie o tom, kde su tieto procesy v sulade s fazami V-modelu podla EN 50126 — 1.

2.3.6 Co urobim, ak chcem uplatriovat spolo¢nt bezpeénostni metédu hodnotenia a posudzovania rizik
pre zdkladné poZiadavky, ktoré nesuvisia s bezpeénostou?

V ¢lanku 13 nariadenia (EU) 2018/545 sa vyzaduje, aby Ziadatel na dosiahnutie poZiadaviek tykajucich sa
bezpecénosti a bezpecnej integracie medzi subsystémami pouzival postup riadenia rizik opisany v prilohe |
k nariadeniu (EU) ¢. 402/2013 (CSM RA) na identifikaciu a vykonavanie bezpe¢nostnych poZiadaviek a zaistenie
bezpecénej integracie subsystémov vozidla.

V pripade ostatnych zékladnych poZiadaviek si Ziadatel méze zvolit metodiku, ktord pouzije. Zatial ¢o sa
uprednostiiuje proces zachytdvania poziadaviek zaloZzeny na procese riadenia rizik metédou CSM RA, Ziadatel
sa modzZe rozhodnut, Ze bude uplatfiovat rézne postupy zachytavania poziadaviek tak, aby boli v sulade
s jeho projektom.

KedZe vsak proces riadenia rizik v spolo¢nej bezpecnostnej metéde hodnotenia a posudzovania rizik musi
uplatiiovat Ziadatel pri splneni poZiadaviek tykajlucich sa zakladnej poziadavky na bezpecnost a bezpecnej
integracie medzi subsystémami, ocakava sa, Ze poZiadavky na zakladné poZiadavky iné ako bezpecénost by sa
mohli riesit rovnakym (alebo velmi podobnym) procesom ako postup vymedzeny v spoloénej bezpecénostnej
metdde hodnotenia a posudzovania rizik s uréitymi Gpravami a tak by sa mohli zahrnat vsetky zakladné
poZiadavky.

Je to preto, Ze proces a diagram obsiahnuty v prilohe | k spoloénej bezpecnostnej metdéde hodnotenia
a posudzovania rizik opisuju proces, ktory je priamo uplatnitelny na riadenie rizik, a teda na zachytenie
poziadaviek tykajucich sa zakladnej poZiadavky na bezpecnost, a ktory obsahuje niektoré zakladné prvky, ako
je definicia systému, identifikacia a Specifikacia poziadaviek, vykonavanie poziadaviek a preukdzanie suladu.

Tieto prvky st zakladnymi prvkami kazdého procesu plnenia poZiadaviek a mdzu sa uplatiiovat na riesenie
dodrziavania poZiadaviek tykajucich sa vietkych zakladnych poZiadaviek opisanych v prilohe 1Il k smernici (EU)
2016/797. Su vsak potrebné urcité Upravy, kedZe sa proces posudzovania rizika vymedzeny v spolocnej
bezpecnostnej metdde hodnotenia a posudzovania rizik nemdze priamo uplatiiovat na iné poZiadavky neZ
na bezpecnostné poziadavky (napr. pouZitie zd&znamu o nebezpecenstve nie je vhodné pre iné zakladné
poziadavky mimo bezpecnosti, hoci zakladné zasady su podobné).

Nasledujuca tabulka obsahuje rézne pojmy a pristupy pouZivané v spolocnej bezpecnostnej metdde
hodnotenia a posudzovania rizik a ich stlad s nariadenim (EU) 2018/545:

Krok/logika Nariadenie (EU) 402/2013 Nariadenie (EU) 2018/545

V ¢lanku 13 ods. 1 sa vyZaduje, aby Ziadatel mal systematicky proces
zachytdvania vsetkych potrebnych poZiadaviek tykajucich sa konstrukcie
\vozidla pocas jeho Zivotného cyklu:

° pokial ide o zakladné poZiadavky tykaijtce sa ,bezpecnosti“ a bezpecnej

integracie medzi subsystémami, v ¢lanku 13 ods. 3 sa vyZaduje, aby
7iadatel uplatrioval metodiku uvedend v prilohe I k nariadeniu (EU)
402/2013.

Celkovy proces Proces riadenia rizik v prilohe |
pokial ide o zakladné poZiadavky iné ako poZiadavky uvedené v zardzke
vyssie, v bode 18.1 prilohy | k nariadeniu (EU) 2018/545 sa navrhuje
riadit sa kfi¢ovymi zasadami uvedenymi v prilohe | k nariadeniu (EU)
402/2013, aviak s tym, 7e vysledky budi uvedené inak. Nariadenie (EU)
2018/545 umoziiuje subjektom, ktoré nevidia, ako transponovat logiku
spolocnej bezpecnostnej metddy hodnotenia a posudzovania rizik,
pouzivat iné metodiky zachytdvania poZiadaviek, ak poskytuju rovnaku
uroven dovery vratane odborného posudku nezavislého hodnotitela.
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Krok/logika Nariadenie (EU) 402/2013 Nariadenie (EU) 2018/545
Zachytavat, riadit vykonavanie a systematicky overovat vietky zakladné
poziadavky (t. j. nielen tie, ktoré sa tykaju bezpeénosti), ktoré sa vztahuju
na konstrukciu vozidla pocas jeho Zivotného cyklu, s ciefom:
Systematicky identifikovat, posudzovat
Ciele a kontrolovat vSetky logicky predvidatené  |®  identifikovat, riadit a zmierfiovat vietky rizika na prijatelnt Grovers;
nebezpecenstva a rizika .

zachytavat, riadit a preukazovat sulad so vietkymi funkénymi,
technickymi a pravnymi poZiadavkami na konstrukciu vozidla, ktoré su
potrebné na splnenie zékladnych poZiadaviek.

Pochopit kontext

§ 1.1.1 pism. a) a § 2.1.1 pism. a) prilohy I:
Vymedzenie systému

Clanok 13 ods. 1 pism. a): porozumiet regulaénym poZziadavkam, internym
poZiadavkam zdkaznika a Ziadatela (ak existuju) vratane akychkolvek
relevantnych Specifik.

Zasadny vyznam

§ 1.1.1 pism. a), § 2.1.1 pism. b)a § 2.2.1
prilohy I:

Systematicka a ,,uplna“ identifikacia
nebezpecenstva

Clanok 13 ods. 1 pism. a): systematicky a ,,uplny“ stpis vietkych poziadaviek
z platnych eurdpskych pravnych predpisov, vnutrostatnych Specifik (oblasti
pouZitia) a poziadaviek zékaznika, ktoré musi spifiat konstrukcia vozidla.
Samozrejme, vSetky poZiadavky zahfniaju zakony, pravidla, kédexy postupov,
ale aj interné kddexy konstrukcie Ziadatela, usmernenia atd., ktoré nie st len
pravnymi poZiadavkami, ale Ziadatel sa ich rozhodne pou?zit.

Hodnotenie a prijatie

§1.1.1 pism. a), § 2.1.1 pism. b) a ods. 2.1.1
pism. c) prilohy I:

Analyza rizika a odhad opatreni na kontrolu
rizika zaloZeny na troch moznych zasadach
akceptovania rizika:

®  kédexy postupov;

® podobné referenéné systémy;

® explicitny odhad rizika;

Akceptovanie rizika (prostrednictvom
kédexov postupov a/alebo referenénych
systémov) a explicitnych kvalitativnych alebo
kvantitativnych kritérii

Clanok 13 ods. 1 pism. b): dohodnuté rozdelenie poziadaviek podla oblasti
odbornosti a/alebo subsystémov, Struktudry poruchy architektury vozidla alebo
export potrebnych podmienok pouZivania alebo inych obmedzeni. Pokial ide

o zakladné poziadavky tykajuce sa ,bezpecnosti“ a bezpecnej integracie medzi
subsystémami, v ¢lanku 13 ods. 3 sa vyZaduje uplatriovanie metodiky
uvedenej v prilohe | k nariadeniu (EU) 402/2013. Umoizriuje Ziadatelovi
uplatriovat zasadu akceptovania rizika spomedzi troch moznych spésobov:
kédexy postupov, porovnanie s podobnymi referencnymi systémami alebo
explicitny odhad rizika. Zdsady/logika tychto troch pilierov spoloénej
bezpeénostnej metddy hodnotenia a posudzovania rizik mozno pouzit aj

na riadenie a vykondvanie vsetkych ostatnych poziadaviek, ktoré nesuvisia

s bezpecnostou.

Vyrobcovia zvycajne vo velkej miere pouZzivaju:

®  svoje interné know-how, ako aj existujuce zasady a poziadavky
podobnych vozidiel (t. j. podobné referencné systémy), modelované

v internych databdzach, registroch a kontrolnych zoznamoch, ktoré sa
neustdle aktualizuju na zaklade skusenosti ziskanych pri kazdej novej
konstrukcii vozidla (predchadzajuci projekt);

2

zname ,kddexy postupov” alebo interné normy a/alebo pravidld a

pristup ,,1 + A“ (,,jeden plus delta”, rovnocenny ,explicitnej analyze”
novych poZiadaviek), pri ktorom sa kazdd nova poZziadavka a $pecifickost
systematicky identifikuje, zaregistruje pre projekt, ale zada sa aj do
internych databdz, registrov a kontrolnych zoznamov na dalsie opatovné
poufzitie v ramci buducich projektov.

\Vykondvanie

§ 1.1.1 pism. b) a § 3 prilohy I:
Preukdzanie suladu systému

s identifikovanymi bezpecnostnymi
poZiadavkami

Clanok 13 ods. 1 pism. c): vykonavanie a kontrola vietkych identifikovanych
poZiadaviek

Preukazanie suladu si vyZaduje pouZitie nastrojov na sledovanie poziadaviek
identifikovanych/zachytenych na zaciatku projektu az po kontrolné dokazy

(napr. vysledky testov).
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Krok/logika Nariadenie (EU) 402/2013 Nariadenie (EU) 2018/545

V spolo¢nej bezpecnostnej metdde hodnotenia a posudzovania rizik sa uvadza
zaznam o nebezpecenstve ako Ustredny dokument, ktory Ziadatel pouziva

na riadenie bezpe¢nostnych poziadaviek. Musi byt , vytvoreny alebo
aktualizovany navrhovatelom pocas navrhovania a realizacie”. Zdznam

o nebezpedenstve slzi ako dokument o riadeni bezpecnostnych poZiadaviek
a pouziva sa na preukdzanie stavu bezpecnostnych poziadaviek

a zabezpecdenie vysledovatelnosti pri navrhovani a vykondvani tychto
bezpecnostnych poZiadaviek. Podobny mechanizmus (pokial ide o nastroj,
ktory umozniuje riadne poZziadaviek) sa vyZaduje pre proces zachytavania
poziadaviek inych ako zakladnych poZziadaviek, t. j. inych, ako je bezpe¢nost.

Hoci z doslovného vykladu nariadenia (EU) 2018/545 vyplyva pouZitie
zaznamu o nebezpecenstve na registraciu vSetkych poZiadaviek, t. j. nielen

§ 1.1.1 pism. c) a § 4 prilohy I: informacii stvisiacich s bezpec¢nostou, v praxi to nie je povinné. Nariadenie
. . [Riadenie v3etkych identifikovanych (EU) 2018/545 umoizniuje Ziadatelovi pouzivat akékolvek iné prostriedky alebo
Systematickeé riadenie Y . - . : . : : 5 : Ly . yx i
siadaviek nebezpecenstiev a suvisiacich nastroje (napr. nastroj centralizovaného registra), ktoré Ziadatelovi umoznuju
poziadavie bezpetnostnych opatreni prostrednictvom  [preukézat systematické zaznamenavanie a riadenie poZiadaviek nesuvisiacich
zaznamu o nebezpecenstve s bezpecnostou.

Vyrobcovia zvycajne na tento Ucel vo velkej miere pouzivaju osobitné IT
nastroje alebo interné databazy, registre, kontrolné zoznamy a nastroje

na systematické sledovanie a riadenie zachytdvania poziadaviek
identifikovanych/zachytdvanych na zaciatku projektu, kym sa stvisiace
kontrolné testy nevykonaju s cielom preukdzat skuto¢né a spravne
vykondvanie kazdej poZiadavky. Tato logika a systematické riadenie vSetkych
zakladnych poZiadaviek je rovnocenné s koncepciou zéznamu/zéznamu

o nebezpedenstve, ktorym sa zabezpecuje, Ze sa nezabudne na Ziadnu
poZiadavku.

Priloha 4.1 k tomuto dokumentu obsahuje koncepény priklad, ktory je
potrebné zohladnit pri riadeni poZiadaviek (tzv. matica suladu).

\V bodoch 18.10 a 18.12 prilohy | k nariadeniu (EU) 2018/545 sa vy7aduje, aby
sa podla ¢lanku 13 uvedeného nariadenia vyhldsenie o riziku podla ¢lanku 16
nariadenia (EU) 402/2013 vztahovalo aspofi na zachytdvanie a riadenie:

d poZziadaviek tykajucich sa bezpecnosti a bezpecnej integracie medzi

subsystémami, ale aj

poziadaviek suvisiacich so zakladnymi poZiadavkami inymi ako
bezpeénost.

Pokial ide o vyhlasenie Ziadatela, podla bodu 7 prilohy Il k nariadeniu (EU)
2018/545:

Clanok 16: vyhlasenie navrhovatela, Ze vetky [* boE:i 7.1: Ziadatel pouziva metodiku uvedent v ptilohe I k nariadeniu
identifikované nebezpegenstva a stvisiace (EU) 402/2013 pre vSetky zdkladné poZiadavky. Dalej rozsiruje rozsah
vyhlasenia uvedeného v ¢lanku 16 tak, aby sa v iom uvadzalo, ze

na zaklade vysledkov procesu zachytavania poziadaviek a hodnotiacej
spravy AsBo boli vSetky identifikované poZiadavky Uspesne
implementované a vsetky identifikované nebezpecenstva a suvisiace
rizikd boli kontrolované na prijatelnej Urovni, alebo

\Vyhlasenie o riadnom
riadeni

rizika su kontrolované na prijatelnej Grovni

bod 7.2: Ziadatel pouZiva ini metodiku ako v prilohe | k nariadeniu

(EU) 402/2013, pokial ide o zachytévanie poZiadaviek a riadenie
poziadaviek tykajucich sa zakladnych poziadaviek inych ako bezpeénost
a inych ako bezpecnd integracia. V tomto pripade nie je Ziadatel povinny
predloZit vyhlasenie. V prilohe 4.3 k tomuto dokumentu sa uvadza vzor
vyhlasenia (o riziku) Ziadatela, ktory sa vztahuje na vietky zakladné
poZiadavky.
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2.4 AsBo

2.4.1 Pokial ide o proces zachytdvania poZiadaviek, musim vidy zapojit AsBo? V ktorych pripadoch
méZem do procesu zachytdvania poZiadaviek nezapojit AsBo? Musim zapojit aj AsBo, ak sa
rozhodnem pouzit ind metodiku ako CSM RA?

V ¢&lanku 13 nariadenia (EU) 2018/545 sa vyzaduje, aby Ziadatel na dosiahnutie poZiadaviek tykajucich sa
bezpecnosti a bezpecnej integracie medzi subsystémami pouZival postup riadenia rizik opisany v prilohe |
k nariadeniu (EU) ¢. 402/2013 (CSM RA) na identifikaciu a vykondvanie bezpeénostnych poZiadaviek a zaistenie
bezpecnej integracie subsystémov vozidla.

Inymi slovami, Ziadatel' musi vykonat hodnotenie rizika na zaklade postupu uvedeného v prilohe | k spoloénej
bezpeénostnej metdde hodnotenia a posudzovania rizik na zaklade nezdvislého posudenia zo strany AsBo.
Toto nezavislé postdenie sa vyzaduje s ciefom poskytnut zaruku, Ze sa uplatnil proces riadenia rizik a Ze vsetky
bezpeénostné poziadavky boli riadne riadené.

Na rieSenie vsetkych poZiadaviek na vozidld, nielen bezpecnostnych pozZiadaviek, je vsak potrebny
systematicky pristup zaloZeny na systémovom inZinierstve. Ziadatel ma dve moZnosti riedenia zachytdvania
a riadenia poziadaviek, pokial ide o zakladné poziadavky iné ako bezpecnost:

» Dodrziavajte zdkladné prvky procesu riadenia rizik v spolo¢nej bezpeénostnej metdde hodnotenia
a posudzovania rizik pre vSetky poziadavky s urlitymi nevyhnutnymi Upravami, kedZe
posudzovanie a hodnotenie rizik sa zvy¢ajne nevztahuje na iné poziadavky ako na bezpecnostné
poziadavky.

To zahfna nezavislé posudenie plnenia poZiadaviek, ktoré moze vykonat AsBo (mbZe to byt priame
doplnenie rozsahu posudzovania bezpecnosti zakladnych poziadaviek zo strany AsBo), ale aj
nezavisly posudzovatel iny ako AsBo.

> Poutiivajte iny, rovhocenny proces, ktory je v stlade s vyvojovou praxou Ziadatela. Je dblezité, aby
pouzitd metodika poskytovala rovnakd Uroven istoty ako spolocna bezpecnostnd metdda
hodnotenia a posudzovania rizik a podliehala nezavislému posudeniu. Nezavisly hodnotitel (ktory
by mohol byt aj AsBo) je povinny vykonat podrobné posudenie procesu a jeho uplatfiovania.

To znamen3, Ze pri nezavislom posudzovani procesu zachytdvania poziadaviek pre iné zakladné poziadavky,
ako je bezpecénost a bezpedna integracia medzi subsystémami, ak pouZitd metodika nereSpektuje postup
opisany v prilohe | k spolo¢nej bezpecnostnej metéde hodnotenia a posudzovania rizik, Ziadatel alebo subjekt
riadiaci zmenu nemusi zapojit AsBo a namiesto toho méZe pouZit iné nezavislé posudenie. Treba poznamenat,
Ze aj v takom pripade mo6zZe AsBo vykonat nezavislé posudenie.

Podobne, ak zmena existujliceho vozidla a/alebo typu vozidla nema Ziadny potenciélny vplyv na bezpeénost
a/alebo bezpecnu integraciu medzi subsystémamia mozno to preukazat bez potreby vykonat postdenie rizika,
nie je povinné, aby sa postup zachytavania poZiadaviek na zékladné poZiadavky iné ako bezpeénost riadil
postupom uvedenym v prilohe | k spolo¢nej bezpecnostnej metdde hodnotenia a posudzovania rizik. To
znameng3, Ze zapojenie AsBo do nezdavislého posudzovania takéhoto postupu zachytdvania poZiadaviek nie je
povinné.

2.4.2 Musim zapojit AsBo, ak zmenu na uZ povolené vozidlo klasifikujem ako nevyznamnu podla
nariadenia CSM RA?

V ¢lanku 13 nariadenia (EU) 2018/545 sa vyzaduje, aby Ziadatel na dosiahnutie poZiadaviek tykajucich sa
bezpecnosti a bezpecnej integracie medzi subsystémami pouZival postup riadenia rizik opisany v prilohe |
k nariadeniu (EU) ¢. 402/2013 (CSM RA) na identifikaciu a vykondvanie bezpeénostnych poZiadaviek a zaistenie
bezpecnej integracie subsystémov vozidla.

Inymi slovami, Ziadatel' musi vykonat hodnotenie rizika na zaklade postupu uvedeného v prilohe | k spolo¢nej
bezpecnostnej metdde hodnotenia a posudzovania rizik na zaklade nezdvislého posudenia zo strany AsBo.
Toto nezavislé postdenie sa vyZzaduje s cielom poskytnut zaruku, Ze sa uplatnil proces riadenia rizik, a Ze vietky
bezpecnostné poZiadavky boli riadne riadené.
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Uplatiiovanie riadenia rizik v spolo¢nej bezpecnostnej metdéde hodnotenia a posudzovania rizik na proces
zachytdvania poziadaviek tykajucich sa bezpecnosti a bezpecnej integracie medzi subsystémami si vidy
vyZaduje nezdvislé posudenie zo strany AsBo bez ohladu na to, ¢i sa zmena povaZuje za vyznamnu alebo nie,
alebo ¢i zmena ma za nasledok nové povolenie upraveného vozidla a/alebo typu vozidla alebo nie, a to tak,
aby sa zabezpecilo, Ze proces riadenia rizik:

> jevsulade s postupom riadenia rizik uvedenym v prilohe | k nariadeniu o spolo¢nej bezpeénostnej
metdde hodnotenia a posudzovania rizik;

» umoziuje systematickd identifikaciu vsetkych bezpecénostnych rizik a stvisiacich bezpecénostnych
poziadaviek a

> zahtna vykonavanie, overovanie a kontrolu bezpecénostnych poziadaviek.

Podobne, ak zmena existujiceho vozidla a/alebo typu vozidla nema Ziadny potencialny vplyv na bezpeénost
a/alebo bezpeénu integraciu medzi subsystémamia mozno to preukazat bez potreby vykonat postdenie rizika,
nie je povinné, aby sa postup zachytavania poziadaviek na zékladné poziadavky iné ako bezpeénost riadil
postupom uvedenym v prilohe | k spolocnej bezpecnostnej metéde hodnotenia a posudzovania rizik.
To znamen3, Ze zapojenie AsBo do nezavislého posudzovania takéhoto postupu zachytavania poziadaviek nie
je povinné.

2.4.3 Co mdm robit, ak nechcem zapojit AsBo pre zdkladné poZiadavky, ktoré nestvisia s bezpecnostou?

V ¢lanku 13 nariadenia (EU) 2018/545 sa vyzaduje, aby Ziadatel na dosiahnutie poZiadaviek tykajucich sa
bezpecnosti a bezpecnej integracie medzi subsystémami pouZival postup riadenia rizik opisany v prilohe |
k nariadeniu (EU) ¢. 402/2013 (CSM RA) na identifikaciu a vykonavanie bezpeénostnych poZiadaviek a zaistenie
bezpecnej integracie subsystémov vozidla.

Na rieSenie vSetkych poZiadaviek na vozidld, ato nielen bezpecnostnych poZiadaviek, je vSak potrebny
systematicky pristup zaloZzeny na systémovom inzZinierstve. Ziadatel ma dve moznosti rieSenia zachytdvania
a riadenia poziadaviek, pokial ide o zakladné poziadavky iné nez bezpecnost:

» Dodrziavajte zakladné prvky procesu riadenia rizik v spolocnej bezpe¢nostnej metéde hodnotenia
a posudzovania rizik pre vSetky pozZiadavky s urcitymi nevyhnutnymi Upravami, kedZe
posudzovanie a hodnotenie rizik sa zvy¢ajne nevztahuje na iné poZiadavky ako na bezpecnostné
poziadavky.

» Poutivajte iny, rovnocenny proces, ktory je v sulade s vyvojovou praxou Ziadatela. Je ddleZité, aby
pouzitda metodika poskytovala rovnakd Uroven istoty ako spolocna bezpecnostnd metdda
hodnotenia a posudzovania rizik a podliehala nezavislému posudeniu. Nezavisly hodnotitel (ktory
by mohol byt AsBo) je povinny vykonat podrobné postdenie procesu a jeho uplatfiovania.

Na to, aby sa dosiahol sulad s poZiadavkami, je potrebna primerana vysledovatelnost vietkych poZiadaviek,
ktoré boli identifikované a zachytené, aby sa zdokumentovala identifikdcia, vykonavanie, overovanie
a kontrola a preukazovanie plnenia poZiadaviek. Ziadatel alebo subjekt riadiaci zmenu musi zadokumentovat
a predloZit dékazy pre cely proces zachytdvania poZiadaviek, ktory zahfiia vSetky kroky podla V-modelu
na zaklade normy EN 50126 — 1.

Neexistuje povinnost pouzit konkrétny nastroj alebo pristup na predlozenie dékazov o uplatfiovani postupu
zachytdvania poZziadaviek, pokial Ziadatel preukaze, Ze boli dodrzané vsetky uvedené aspekty.

V spolocnej bezpecnostnej metdde hodnotenia a posudzovania rizik sa uvadza zaznam o nebezpecenstve ako
Ustredny dokument, ktory Ziadatel pouziva na riadenie bezpecnostnych poziadaviek. Musi byt ,vytvoreny
alebo aktualizovany navrhovatelom pocas navrhovania a realizacie”. Zdznam o nebezpecenstve sluzi ako
dokument o riadeni bezpecnostnych poZiadaviek a pouZiva sa na preukdzanie stavu bezpecnostnych
poziadaviek a na zabezpecenie vysledovatelnhosti pri navrhovani a vykonavani tychto bezpecnostnych
poziadaviek. Podobny mechanizmus (pokial ide o ndstroj, ktory umoziiuje riadenie poZiadaviek) sa vyZaduje
pre proces zachytdvania poziadaviek inych zakladnych poziadaviek, nez je bezpeénost.

Hoci z doslovného vykladu nariadenia (EU) 2018/545 vyplyva pouZitie zdznamu o nebezpeéenstve
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na registraciu vsetkych poziadaviek, t. j. nielen informécii sivisiacich s bezpe¢nostou, v praxi to nie je povinné.
Nariadenie (EU) 2018/545 umoziuje Ziadatelovi pouZivat akékolvek iné prostriedky alebo nastroje (napr.
nastroj centralizovaného registra), ktoré Ziadatelovi umozniuju preukdzat systematické zaznamendvanie
a riadenie poziadaviek nesuvisiacich s bezpeénostou.

Vyrobcovia zvycajne na tento Ucel vo velkej miere pouzivaju osobitné IT nastroje alebo interné databazy,
registre, kontrolné zoznamy a ndstroje na systematické sledovanie a riadenie zachytdvania poziadaviek
identifikovanych/zachytavanych na zaciatku projektu, kym sa suvisiace kontrolné testy nevykonaju s cielom
preukazat skutoéné a spravne vykondavanie kazdej poziadavky. Tato logika a systematické riadenie vSetkych
zakladnych poZiadaviek je rovnocennd s koncepciou zdznamu o nebezpecenstve, ktorym sa zabezpedi, ze sa
nezabudne na Ziadnu poZiadavku.

Priloha 4.1 k tomuto dokumentu obsahuje koncepcény priklad, ktory je potrebné zohladnit pri riadeni
poziadaviek (tzv. matica suladu).

2.4.4 Aké pravomoci md AsBo na postdenie procesu zachytdvania poZiadaviek?

V prilohe Il k spolo¢nej bezpeénostnej metdde hodnotenia a posudzovania rizik sa vyZzaduje, aby AsBo splfialo
tieto poziadavky:
> vsetky poziadavky normy ISO/IEC 17020:2012; ide o vSeobecné kritérid a poZiadavky tykajuce sa
,nhezavislosti, sposobilosti, integrity a nestrannosti” AsBo;

> osobitné kritéria a poZiadavky potrebné na vykonanie nezavislych posudeni poZzadovanych v ¢lanku 6
spolo¢nej bezpecnostnej metddy hodnotenia a posudzovania rizik.

Orgdn AsBo je akreditovany alebo uznany podla ¢lanku 7 spoloénej bezpecnostnej metédy hodnotenia
a posudzovania rizik, ¢o znamend, Ze kritéria uvedené v prilohe Il k spolo¢nej bezpecnostnej metdde
hodnotenia a posudzovania rizik su splnené pre jednu, viacero alebo vsetky oblasti p6sobnosti tykajlce sa
roznych subsystémov (Strukturalnych a funkénych), ktoré tvoria Zelezni¢ny systém EU:

> Infrastruktura

» Energia

» Riadenie-zabezpecenie a navestenie
> Zelezni¢né kolajové vozidla

» Prevadzka a riadenie dopravy

> Udriba

» Systém bezpecnej integracie

» Ostatné

Okrem toho sa v bode 3 prilohy Il k spolo¢nej bezpecnostnej metdde hodnotenia a posudzovania rizik
vyZaduje, aby AsBo bol akreditovany alebo uznany pre SirSie alebo prierezové oblasti, ako je spdsobilost
potrebnd na posudenie celkovej konzistentnosti riadenia rizik a bezpecnej integracie posudzovaného systému,
¢o by zahfnalo schopnost AsBo kontrolovat:

> organizaciu alebo opatrenia zavedené navrhovatelom s cielom zabezpedit koordinovany pristup;
» metodoldgiu hodnotenia metdd a zdrojov vyuzivanych réznymi zainteresovanymi stranami, ako aj
» technické aspekty potrebné na hodnotenie systému ako celku.

Na splnenie poZiadaviek spolo¢nej bezpecnostnej metddy hodnotenia a posudzovania rizik by AsBo mal byt
akreditovany alebo uznany pre ,aspon jednu technickd oblast spdsobilosti uvedent v bode 2 prilohy I
a spbsobilost v bode 3 prilohy Il na postudenie celkovej konzistentnosti riadenia rizik a bezpec¢nej integracie
posudzovaného systému do Zelezni¢ného systému ako celku”.

Je délezité vediet, Zze v spoloénej bezpectnostnej metdéde hodnotenia a posudzovania rizik sa neuvadzaju
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podrobnosti tykajuce sa poziadaviek na spdsobilost vymedzenych v jej prilohe Il, ktoré su vseobecnymi
poziadavkami. Nespecifikujui sa v fom napriklad osobitné technické discipliny, ako si zabudované systémy
v redlnom Case, telekomunikacie, hardvér, softvér, ludsky faktor atd', ktoré su potrebné pre kazdy Strukturalny
subsystém. Preto je tazké zistit, ¢i ma AsBo dostatoénu spdsobilost, skisenosti a znalosti na plnenie svojich
Uloh a povinnosti. Z tychto dévodov sa dalSie podrobnosti o poziadavkach na technické znalosti a spésobilost
AsBo nachadzaju v odporuéani na pouzitie (RFU) €. 3, ktoré vypracovala Zelezniénd agentura EU (dalej len
»Agentura“) a skupina pre spolupracu s AsBo. Toto RFU je verejne dostupné na webovom sidle Agentury:

https://www.era.europa.eu/sites/default/files/activities/docs/recommendation-for-use-03 en.pdf

V uvedenom bode RFU ¢. 3 sa vyslovne vymedzuju poziadavky na spOsobilost potrebné na to, aby sa AsBo
umoznilo nezavisle posudit proces zachytavania poZiadaviek vztahujuci sa na celé vozidlo (a bezpec¢nu
integraciu medzi subsystémami).

Na ucely nezavislého posudzovania procesu zachytavania poZiadaviek na vozidlo a/alebo typ vozidla by malo
AsBo zahrnut do rozsahu svojej akreditacie alebo uznania vsetky subsystémy, ktoré tvoria vozidlo. V pripade
nového povolenia (zmeny existujiuceho vozidla a/alebo typu vozidla), ked je dotknuty len jeden
zo subsystémov, sa za potrebné povazuju len kompetencie AsBo pre tie subsystémy, ktorych sa zmena tyka,
hoci nezavislé posudenie sa vztahuje aj na bezpeénu integraciu medzi mobilnymi subsystémami. Je potrebné
povedat, ze v pripade vozidiel, ktoré sa skladaju len zo subsystému ,zelezni¢né kolajové vozidla“ (napr. vozne),
AsBo, ktoré vykondva nezavislé posudzovanie procesu zachytdvania poziadaviek, potrebuje v rozsahu svojej
akreditacie/uznania spdsobilost stvisiacu len so Zelezni¢nymi kolajovymi vozidlami.

Vzhladom na systémovy charakter (zamerany na proces, kontroly vzoriek a hibkové postudenie vertikdlnym
smerom) nezavislého posudenia, ktoré sa ma vykonat v suvislosti s procesom zachytdvania poziadaviek, je
vsak akreditovany alebo uznany AsBo, ktorého kompetencie sa vztahuja aspor na subsystém Zelezniénych
kolajovych vozidiel, schopny posudit proces zachytavania poZiadaviek pre celé vozidlo. AsBo nie je povinny
mat interne v rdmci svojej organizacie alebo subjektu vietky technické spdsobilosti potrebné na vykonanie
nezavislého posudenia. Podla podmienok uvedenych v ustanoveniach 6.1 a 6.3 normy ISO/IEC 17020:2012
moze AsBo bud zamestnat externych odbornikov alebo zadat ¢asti postdenia subdodavatelom.

V tomto pripade AsBo nema pravomoc, ktord je zadana subdodavatelom v rozsahu jeho akreditacie alebo
uznania, na plny rozsah subdodavok. AsBo preto musi zabezpecit a byt schopny preukazat, Ze subdodavatel je
spdsobily vykondvat prislu$né &innosti a pripadne splfia prisluiné poziadavky stanovené v norme ISO/IEC
17020:2012 alebo v inych prislusnych predpisoch posudzovania zhody. AsBo je v kaidom pripade nadalej
zodpovedny za celé nezavislé posudenie vratane subdodavatelskej ¢asti. Ak je subdodavkou cely strukturdlny
subsystém (napr. riadenie-zabezpecdenie a navestenie), na ktory sa plne vztahuje TSI, AsBo by mal vzajomne
uznavat posldenia vykonané inym orgdnom AsBo, ato akreditovanym alebo uznanym aspon
pre subdodavatelsky rozsah.

Ustanovenia 6.1 a 6.3 normy ISO/IEC 17020:2012 sa dalej rozoberaju v odporucani na pouZitie (RFU) €. 8, ktoré
pripravuje Agentura a skupina pre spolupracu s AsBo. Toto RFU bude verejne dostupné na webovom sidle
Agentury.

Informaécie tykajlce sa oblasti, na ktoré sa vztahuje akreditacia alebo uznanie AsBo zaznamenané v databaze
ERADIS (https://eradis.era.europa.eu/safety docs/assessments/bodies/default.aspx, stipec ,Kategéria“) by
mali byt aktualne a v stlade s dékazmi o akreditacii alebo uznani, ktoré vydal prislusny organ, aby sa zabranilo
zbytocnym oneskoreniam pocas povolovacieho procesu. Tento aspekt posudzuje povolujici subjekt v ramci
Ziadosti o povolenie.

2.4.5 Je moiné posudit proces zachytdvania poZiadaviek internym AsBo-m?

Metdda CSM RA umoziuje pouZivanie vsetkych troch typov (A, B a C) kontrolnych organov vymedzenych
v oddiele 4.1.6 normy ISO/IEC 17020:2012 a v prilohe A k nej. Vo vsetkych pripadoch musi byt AsBo
akreditovany alebo uznany podla ¢lanku 7 spolo¢nej bezpecnostnej metddy hodnotenia a posudzovania rizik,
ktory poskytuje dékaz o ich spdsobilosti, nezdvislosti a nestrannosti.
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»Vnutropodnikovy” AsBo oboch typov B a C podla bodov A.2 a A.3 normy ISO/IEC 17020:2012 méze vykonavat
posudzovanie procesu zachytavania poziadaviek. Treba vak zd6raznit, Ze organ AsBo typu B mbze poskytovat
len sluzby organizacii, ktorej je sucastou. AsBo typu C mébze poskytovat sluzby aj inym stranam.

2.4.6 Kedy mad AsBo zaéat posudzovanie procesu zachytdvania poZiadaviek?

Zapojenie AsBo do nezévislého posudenia procesu zachytavania poziadaviek by sa malo zadat ¢o najskor
v ramci projektu; neskory zdsah AsBo mdze viest k neskorému uréeniu pripadov nesuladu, ktoré by bolo tazké
vyriesit, ked bude projekt v pokrocilom $tadiu vyvoja. PocCas procesu povolovania méze viest aj k dal$im
poziadavkam zo strany povolujuceho subjektu a/alebo organov NSA pre oblast pouZitia v suvislosti
s postdeniami vykonanymi AsBo v suvislosti s ¢innostami, ktoré sa uskutocnili pred jeho zapojenim.

Ked' Ziadatel vymenuje AsBo vo velmi skorom stddiu projektu, ¢innosti nezdvislého posudzovania AsBo su
proaktivne. To umozriuje AsBo ¢o najskor identifikovat mozné pripady nesutladu bud' v organizacii Ziadatela
a v procesoch podporujucich proces zachytdvania poziadaviek, alebo pri uplatfiovani tychto procesov zo strany
projektového timu.

Ak Ziadatel vymenuje AsBo velmi neskoro v ramci projektu, napr. ked' su vSetky projekty takmer dokoncené,
nezavislé postdenie nemoéze byt proaktivne. Bude spocivat v tom, Ze sa poskytne konec¢ny obraz zachytenia
poziadaviek Ziadatela spolu so zistenymi pripadmi nesuladu, pricom sa neponechd priestor na zlepSenie
konstrukcie typu vozidla.

2.4.7 Co by mal AsBo poskytnut inému AsBo? Ak sa na mojom projekte zicastriuju dva orgdny AsBo (napr.
AsBo od doddvatela subsystému CCS a méj orgdn AsBo pre subsystém RST), existuje povinnost
spoluprdce (poskytnutia informdcii) medzi orgdnmi AsBo? MdZe jeden orgdn AsBo poloZit otdzky
inému orgdnu AsBo?

V spolocnej bezpecnostnej metdéde hodnotenia a posudzovania rizik sa uvddza, Ze sprdvy o posudeni
bezpecnosti nesmu spochybriovat iné organy AsBo, ktoré vykonavaju nové postdenia s rovnakym rozsahom,
po preukdzani rovnocennosti podmienok pouZivania (funkénych, prevadzkovych a environmentdlnych)
a kritérii prijatelnosti rizika. S cielom zabranit zbyto¢nej duplicite posudzovania toho istého prvku réznymi
organmi AsBo sa v spolo¢nej bezpecnostnej metédde hodnotenia a posudzovania rizik poZaduje uplatfiovanie
zasady vzajomného uznavania.

Preto, pokial ide o hodnotiacu spravu tykajlcu sa procesu zachytavania pozZiadaviek, ta istd zasada by sa mala
uplatiiovat mutatis mutandis, a to bez ohladu na to, Ze zodpovednost za nezavislé posidenie procesu plnenia
poziadaviek nesie vyluéne AsBo, ktoré si na tento Ucel najal Ziadatel/subjekt, ktory riadi zmenu.

Z tychto dovodov musi Ziadatel na zaciatku projektu rozhodnut a dohodnut sa s réznymi zdcastnenymi
stranami na organizacii a riadeni vzajomného uzndvania medzi ré6znymi organmi posudzovania zhody
zapojenymi do projektu. To umozni AsBo zodpovednému za nezdvislé posudzovanie dodrZiavania poZziadaviek
planovat akékolvek koordina¢né opatrenia (napr. zasadnutia) potrebné na prijatie posudeni vykonanych inymi
organmi AsBo a/alebo orgdnmi posudzovania zhody v pripade inych subsystémov, prvkov, komponentov atd.

V kazdom pripade, ak AsBo pre proces zachytavania poZiadaviek odévodnil a zdokumentoval pochybnosti
o postupe, ktorym sa riadi iny organ AsBo, a nemdze dospiet k zaveru, pokial ide o splnenie poZiadaviek
tykajucich sa typu vozidla a/alebo vozidla ako celku, pokial sa nevyriesia pochybnosti, AsBo pre proces
zachytavania poziadaviek by mal predloZit otazky prostrednictvom komunikaéného kanala dohodnutého
medzi zac¢astnenymi stranami (napr. prostrednictvom strany, ktora si prenajimala AsBo, ktorej posudenie je
spochybnené, prostrednictvom jej zdkaznika, priamo dotknutému organu AsBo atd".).

V spoloénej bezpecnostnej metdéde hodnotenia a posudzovania rizik a ani v nariadeni (EU) 2018/545 sa
zmluvnym strandm neukladd Ziadna povinnost, pokial ide o spolupracu alebo povinnost vymienat si
informacie. Ziadatel alebo subjekt riadiaci zmenu je jediny zodpovedny za zabezpeéenie toho, aby vozidlo
a/alebo typ vozidla spitial zakladné poziadavky, a tie? aj za zabezpetenie toho, aby jeho dodévatelia plnili svoje
zakonné povinnosti vratane podpory spoluprace medzi nimi v pripade potreby.

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu
Strana 33/73



ZELEZNICNA AGENTURA EUROPSKEJ UNIE Vysvetlujiica pozndmka
Zachytavanie poziadaviek

ERA1209/146 V1.2

2.4.8 Aké podrobné musi byt nezdvislé postdenie procesu zachytdvania poZiadaviek AsBo?

Niektoré zainteresované strany a AsBo spravne chapu rozsah a hibku nezavislého hodnotenia a in$pekénych
metdd (zdsady odberu vzoriek a hodnotenie vertikalnym smerom), ktoré sa maju uplatriovat s ciefom dospiet
k odbornému Usudku o spravnosti procesu zachytdvania poZiadaviek a o vysledku vhodnosti jeho
uplatfiovania.

Iné zainteresované strany a AsBo sa domnievajl, Zze AsBo ma skor prierezovu ulohu pri kontrole toho, ¢i sa
jednotlivé kroky procesu zachytavania poziadaviek vykonavaju bez toho, aby bolo potrebné vykonat akékolvek
posudenie akejkolvek ¢asti alebo posudit samotny proces zachytavania poziadaviek.

Pokial ide o nezavislé posudenie procesu zachytdvania poziadaviek, nepredpokladd sa, Ze AsBo vykond
vyéerpavajucu kontrolu vsetkych dbkazov podporujucich zachytenie poziadaviek. Jeho uloha by mala byt
systematickejsia a mala by sa zameriavat na proces, ktory vykonava Ziadatel s ciefom zachytit poZiadavky
a zabezpedit, aby boli kryté a kontrolované vsetky rizika. Na tento Géel musi AsBo podrobne skontrolovat
nielen pouzity proces, ale aj niektoré podporné dokazy, a to odberom vzoriek, ale aj posudenim casti
vertikdlnym smerom, t. j. podrobne na zaver preskimat uplatfiovanie postupu zachytavania poZiadaviek
pre vybrané poziadavky s cielom skontrolovat reprezentativnu ,krizovu ¢ast” vysledkov procesu zachytavania
poZiadaviek, ktora sa vztahuje na vSetky kroky, od identifikacie po overenie a kontrolu.

AsBo ma vykonat tieto ¢innosti:

» Zabezpelit, aby proces zachytavania poziadaviek pre zakladni poZiadavku na bezpecénost
a bezpedénu integraciu medzi subsystémami splial poziadavky stanovené v prilohe | k spolo¢nej
bezpeénostnej metdde hodnotenia a posudzovania rizik;

» Zabezpecit, aby proces zachytavania poZiadaviek pre iné zakladné poZiadavky ako bezpecnost
spiial poZiadavky uvedené v prilohe | k spolo¢nej bezpeénostnej metdde hodnotenia
a posudzovania rizik, ked' sa Ziadatel rozhodne uplatnit tuto metodiku, alebo poskytol podobnu
uroven uistenia, ak sa pouzije ind metodika;

» Zabezpeclit, aby proces zachytdvania poZiadaviek bol systematicky a umozZrioval riadnu
identifikdciu a riadenie poZiadaviek (vykonavanie, overovanie a kontrolu) pocas celého procesu
VyVvoja;

» Vytvorit odborny posudok o sprdvnom uplatfiovani postupu zachytdvania poZiadaviek
pre prislusny projekt a posudit vhodnost vysledkov:

> Vytvorit odborny posudok o vhodnosti vozidla a/alebo typu vozidla, t. j. & spifia zakladné
poziadavky (aspon z hladiska bezpecnosti a bezpecnej integracie medzi subsystémami) a

» Vydat hodnotiacu spravu, ktord obsahuje vysledky nezavislého postdenia vyssie uvedenych
bodov (dalsie informacie o rozsahu posudeni, ktoré ma vykonat AsBo, st uvedené v prilohe 4.2).

V porovnani s posudzovanim zhody podla TSI vykonavané NoBo, ktorého ciefom je overit, ¢i st splnené vsetky
poziadavky TSI, je nezdavislé posiudenie procesu zachytdvania poZiadaviek zo strany AsBo skor o kontrole
procesu, ktory Ziadatel zaviedol na riadenie vsetkych poziadaviek (a rizik).

Treba poznamenat, Zze ak sa zachytené poziadavky tykaju zmeny uz povoleného vozidla a/alebo typu vozidla,
uplatriuje sa CSM RA, a na zmeny, ktoré sa povazuju za vyznamné, by sa mal uplatfiovat postup posudzovania
rizik uvedeny v prilohe | k spolo¢nej bezpecnostnej metdde hodnotenia a posudzovania rizik. V takom pripade
je praca AsBo dvojaka: nezavislé posudenie vyznamnej zmeny a nezavislé posudenie zachytavania poZiadaviek.
Existuju vsak zjavné synergie pre zakladnu poZiadavku na bezpecnost, kde sa oba aspekty prekryvaju:
dodrzZiavanie spolo¢nej bezpecnostnej metédy hodnotenia a posudzovania rizik pre vyznamnd zmenu
znamena, ze zakladnd poziadavka na bezpecnost je riadne riadena.

Dalie podrobnosti o pracovnej metdde pre AsBo mozno najst v odporucani na pouzitie (RFU) €. 1, ktoré vydala
skupina pre spoluprdcu AsBo a je k dispozicii na webovom sidle Agentury:

https://www.era.europa.eu/sites/default/files/activities/docs/recommendation for use-01 en.pdf

Podobne sa dalsie informacie o nezavislom posudeni AsBo nachadzaju v prilohe 4.2 (odsek 3.3).
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2.4.9 Aky je ocakdvany obsah sprdavy AsBo tykajucej sa posudenia procesu zachytdvania poZiadaviek?
Existuje Sablona?

Sprava o nezavislom posudeni postupu zachytavania poziadaviek, ktori ma vydat AsBo, by mala obsahovat:

» opis chapania rozsahu projektu zo strany AsBo a rozsah posudenia, ktoré sa vykonalo, vratane
posudzovanych faz Zivotného cyklu;

» Cinnosti posudzovania, ktoré sa vykonali pri posudzovani zachytdvania poZiadaviek, vratane
odobratych vzoriek alebo vertikalnych kontrol, prip. ndhodné kontroly na ucel kontroly dékazov
o zhode;

» ostatné hodnotiace spravy a/alebo auditorské spravy, ktoré boli vzdjomne uznané alebo zohladnené
pri posudzovani zachytenia poziadaviek; a

» Prislusné podrobné zistenia a zaver tykajluci sa vhodnosti postupu zachytdvania poZiadaviek
na splnenie ustanoveni ¢lanku 13 nariadenia (EU) 2018/545 a zakladnych poZiadaviek uvedenych
v prilohe Ill k smernici (EU) 2016/797.

AsBo musi v zaveroch svojho posudenia procesu zachytavania poziadaviek jasne uviest, ¢i:

» proces zachytavania poziadaviek bol systematicky a uplatfioval sa s ciefom urcit prislusné stibory
poziadaviek (vratane pravnych predpisov, noriem a usmerneni EU), ktoré sa uplatfiuju;

> v $pecifikacii poZiadaviek, Specifikaciach dokumentacie a zoznamoch cinnosti boli uvedené podrobné
poziadavky a Ze existuju dobkazy, ktoré preukazuji, Ze tieto poziadavky boli splnené
a implementované; a

> rizikd boli postidené na zaklade postupu opisaného v prilohe | k spolo¢nej bezpecnostnej metdde
hodnotenia a posudzovania rizik.

Minimalny obsah alebo poZadovana struktira hodnotiacej spravy, ktori ma vydat AsBo, nie je v pravnych
textoch vymedzena. V prilohe 4.2 k tomuto dokumentu sa navrhuje vzor, v ktorom sa sumarizuju hlavné prvky
hodnotiacej spravy pre proces zachytdvania poziadaviek.

Navrhovana Struktira sa moze prispbsobit systému riadenia dokumentacie AsBo za predpokladu, Ze vzor,
ktory pouZiva AsBo, obsahuje vSetky potrebné informdcie a dokument splia obvyklé poZiadavky tykajuce sa
kvality a vysledovatelnosti (jedineény odkaz na dokument, datum vydania, verzia/vydanie, histéria zmien
atd.).

AsBo, ktory nesuhlasi s niektorymi castami, moze tieto casti zmenit alebo vymazat za predpokladu, Ze
spolahlivo a jednoznacne informuje o tom, ako skutoCne vykonal nezavislé posudenie a aké su vsetky
obmedzenia a zavery nezdvislého postdenia zachytenia poziadavky.

Vo vzore je navod a/alebo vysvetlujlci text vyznaceny kurzivou a $edou farbou. Standardné texty, ktoré sa
maju zahrnut (s potrebnymi Upravami), maju rovny typ pisma a ¢ernu farbu. Casti, ktoré je potrebné
prispdsobit osobitostiam projektu (napr. nazov Ziadatela, nazov projektu), si oznaéené modrou farbou
a su uvedené v zatvorkach.

Skupina pre spolupracu AsBo pracuje na odporucani na pouZzivanie, v ktorom sa dalej vymedzuje Struktuira
a obsah hodnotiacej spravy, ktord ma vydat AsBo. Po vydani tohto odporucania sa priloha 4.2 tohto
dokumentu zodpovedajlcim sp6sobom upravi.

2.4.10 Musi sprdva AsBo obsahovat postidenie podmienok pouZivania a/alebo opatreni na zmiernenie
rizika?

Ziadatel je zodpovedny za identifikaciu a navrhovanie podmienok pouzivania vozidla a inych obmedzeni, ktoré
by mali vychadzat z postupu ES overovania a uplatfiovania procesu zachytdvania poziadaviek (vratane
posudenia rizika potrebného na splnenie zakladnej poZiadavky na bezpecnost).

Podmienky pouZivania a iné obmedzenia su sucastou konstrukcie vozidla a tvoria hranice toho, ako sa ma
vozidlo pouZivat. Identifikovanie podmienok pouZivania a inych obmedzeni ma tri rozsiahle fazy:
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» Identifikované vo faze projektovania:

Pocas konstrukcie a vyvoja vozidla a/alebo typu vozidla by mal Ziadatel uréit prislusné podmienky
pouzivania a iné obmedzenia (ako napriklad rozchod, maximalna rychlost, rychlostné obmedzenia
vyplyvajuce z brzdového systému, teplotny rozsah vozidla atd.), ktoré sa uplatfiuju, s ohladom
na konstrukciu vozidla a jeho planované prevadzkové podmienky. Niektoré podmienky a obmedzenia
pouzivania budi odvodené zo zachytenia poZiadaviek, ako aj z procesu posudzovania rizika v suvislosti
s poziadavkami tykajucimi sa bezpecnosti (zakladna poziadavka na bezpecnost v ramci subsystémov
aich bezpecnej integracie).

» Odvodené z fazy posudzovania zhody:

V désledku posudzovania zhody méze byt potrebné doplnit dalSie podmienky a obmedzenia (postup
ES overovania a nezavislé posudzovanie procesu zachytdvania poZiadaviek). Tieto podmienky
a obmedzenia by sa mali dohodnut medzi Ziadatefom a prislusnymi orgdnmi pre posudzovanie (NoBo,
DeBo a/alebo AsBo).

Ziadatel potom zostavi sprievodnu dokumentéciu k Ziadosti o povolenie a predloZi ju prostrednictvom
jednotného kontaktného miesta. VSetky podmienky a obmedzenia pouZivania urcené do tohto sStadia
by mal Ziadatel uviest v Ziadosti o povolenie.

» UloZené povolujucim subjektom a dotknutymi orgdnmi NSA pre oblast poufZitia:

Povolujuci subjekt a/alebo organy NSA pre oblast pouZitia mézu na zaklade posudenia Ziadosti
a sprievodnej dokumentacie k Ziadosti poskytnut dalSie podmienky pouZivania vozidla a iné
obmedzenia. Vydané povolenie pre typ vozidla a/alebo povolenie na uvedenie vozidla na trh by malo
odrazat vsetky podmienky pouzivania vozidla a iné zistené obmedzenia.

Ak sa podmienky pouzivania tykaju bezpecnosti, mal by ich krizovo skontrolovat AsBo zodpovedny za nezavislé
posudenie procesu zachytavania poZziadaviek, aby sa zabezpecilo, Ze boli riadne riadené uplatfiovanim procesu
hodnotenia rizika opisaného v prilohe | k spolo¢nej bezpecnostnej metdde hodnotenia a posudzovania rizik.

Ak je AsBo vymenovany na nezavislé posudenie dodrZiavania poZiadaviek tykajucich sa inych zdkladnych
poZiadaviek, ako je bezpecnost, AsBo by mal overit, ¢i sa proces zachytavania poZiadaviek riadne vztahuje
na podmienky pouZivania vozidla suvisiace s inymi zakladnymi poZiadavkami a ¢i boli riadne riadené
pri uplatiovani tohto procesu.

Nepredpokladd sa, Ze AsBo vykona vycerpavajucu kontrolu vSetkych dokazov podporujicich splnenie
poziadaviek. Jeho dloha by mala byt systematickejsia a mala by sa zameriavat na proces, ktory Ziadatel
vykondva s cielom zachytit poZiadavky a zabezpedit, aby boli pokryté a kontrolované vsetky rizika. Na tento
Gcel musi AsBo podrobne skontrolovat nielen pouzity proces, ale aj niektoré podporné dbkazy, a to odberom
vzoriek, ale aj vertikdlnym smerom: podrobne na zaver preskimat uplatfiovanie postupu zachytdvania
poZiadaviek pre vybrané poZiadavky s cielom skontrolovat reprezentativnu ,krizovu ¢ast” vysledkov procesu
zachytavania poZziadaviek, ktora sa vztahuje na cely proces, od identifikacie po overenie a kontrolu.

Daldie podrobnosti sa nachadzaju v prilohe 4.2 k tomuto dokumentu (navrhovany obsah spravy o nezévislom
posudeni, ktord vyda AsBo).

2.4.11 Aky je ocakdvany obsah vyhldsenia Ziadatela (o riziku), pokial ide o postup zachytdvania
poZiadaviek? Existuje Sablona?

ES vyhldsenie o overeni, ktoré musia predlozit Ziadatelia o uvedenie mobilnych subsystémov na trh v silade
so smernicou (EU) 2016/797, sa musi tykat vietkych prislu$nych pravnych predpisov Eurdpskej Unie
a vnutrostatnych predpisov. Zachytenie a riadenie poZiadaviek si vyZaduje SirSie vyhlasenie o zhode, ktorym
sa zabezpedi, Ze vozidlo splnilo vSetky prislusné poziadavky, ktoré su potrebné na splnenie zakladnych
poziadaviek. Zahfia to aj vSetky potrebné harmonizované normy, medzinarodné normy, konstrukéné kddexy
a pozadované usmernenia.

Z tohto hladiska sa vyhlasenie, ktoré ma Ziadatel o povolenie predloZit v suvislosti s postupom zachytavania
poziadaviek, sa moOzZe povazovat za rovnocenné vyhldsenie, hoci so $irsim rozsahom v porovnani s ES
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vyhlasenim (vyhldseniami) o overeni, t. j. na vozidlo ako celok namiesto toho, aby sa vztahovalo len
na jednotlivé mobilné subsystémy.

Minimalny obsah alebo pozadovana struktura vyhlasenia, ktoré ma vydat Ziadatel podla bodu 18.10 prilohy |
k nariadeniu (EU) 2018/545, nie je v pravnych textoch vymedzena. V prilohe 4.3 k tomuto dokumentu sa
navrhuje vzor, v ktorom sa sumarizuju hlavné prvky hodnotiacej spravy pre proces zachytdvania poZiadaviek.

2.4.12 MéZe ten isty orgdn posudzovania zhody zohrdvat tlohu AsBo/DeBo a NoBo v mojom projekte?
Existuje nejaky konflikt?

Metdda CSM RA nezakazuje, aby ta istd poverena osoba zohravala niekolko tloh (napr. NoBo, DeBo a/alebo
AsBo), pokial spifia potrebné poziadavky a je riadne akreditovana alebo uznana, pokial ide o prisluiné
poziadavky pre kazidu z tychto uloh. Podla vymedzenia spoloénej bezpecnostnej metédy hodnotenia
a posudzovania rizik je AsBo prislusnou externou alebo internou (vnutropodnikovou) osobou, organizaciou
alebo subjektom, ktory je aspon nezavisly od , konstrukcie, posudenia rizika, riadenia rizik, vyroby, doddavky,
inStalacie, prevadzky/pouzivania, servisu a Udrzby“ posudzovaného vozidla a/alebo typu vozidla.

Jednou z klucovych poziadaviek, ktoré musi AsBo splnit, aby bolo akreditované alebo uznané, je teda
nezavislost a nestrannost. To znamena, Ze AsBo by mal mat zavedené potrebné opatrenia na zabezpecenie
nezavislosti od inych oséb alebo casti 0s6b, ku ktorym patri (plati pre AsBo typu B a C).

2.4.13 MézZem na preukdzanie siladu s metédou CSM RA uplatnit normy CENELEC (séria EN 5012x)
na subsystém CCS? Ak dno, méZem pouZit nezdvislého bezpeénostného hodnotitela (ISA)?

Eurdpske pravne predpisy v oblasti Zzelezni¢nej dopravy neuréuju ziadnu Ulohu pre nezavislého posudzovatela
bezpecnosti (independent safety assessor; dalej len ,ISA“) podla noriem CENELEC. Okrem toho sa v oddiele
3.2.1 TSI CCS [nariadenie (EU) 2016/919)] stanovuje povinnost nezavislého posudenia bezpeénosti zo strany
AsBo. Toto nezavislé postdenie preto nemdze vykonat ISA podla noriem CENELEC. Okrem toho sa v oddiele
3.2.1 CCS TSl vyslovne uvadza, ze:

»-.. Uplatriovanie Specifikdcii uvedenych v dodatku A tabulke A 3...” (t. j. normy série CENELEC 5012x) ,,...je
vhodnym prostriedkom na dosiahnutie tplného suladu s procesom riadenia rizik ,...” spolocnej bezpecnostnej
metddy hodnotenia a posudzovania rizik pre ... komponentov interoperability a subsystémov...”
za predpokladu, Ze nezdvislé postdenie vykondva AsBo akreditovany alebo uznany pre rozsah subsystému CCS
namiesto ISA podla noriem CENELEC.

Metodiky opisané v CSM RA a normach CEN/CENELEC (EN 50126/50128/50129) si navzajom neodporuju
a nemali by sa povazovat za dva samostatné a nasledné nastroje. Naopak, je rozumné pouZivat ich
integrovanym a dopliiujdcim spdsobom.

Nezavisly posudzovatel bezpecfnosti AsBo a ISA podla CENELEC v3ak nie je rovnocenny, hoci ich ulohy
a pracovné metddy maju mnoho podobnosti.

Okrem toho je rozsah prace AsBo Sirsi ako ISA podfa CENELEC. Normy CENELEC EN 50128 a EN 50129 vyZaduju
ISA len pre zabezpecovacie systémy. V spolocnej bezpecnostnej metdde hodnotenia a posudzovania rizik sa
stanovuje povinnost vymenovat AsBo na nezdvislé posudenie bezpecdnosti vietkych vyznamnych zmien
bez ohladu na to, Ci sa tykaju subsystému ,riadenia-zabezpecenia a ndvestenia“, subsystému ,Zeleznicné
kolajové vozidla“, subsystému ,infrastruktira“ atd. V ¢ldnku 13 nariadenia (EU) 2018/545 sa takisto vyZzaduje
vymenovanie AsBo na nezdvislé posudenie procesu zachytdvania poZiadaviek tykajucich sa zakladnej
poziadavky na bezpecnost a pre bezpecnu integraciu medzi subsystémami.

V désledku toho, ak sa v pravnych predpisoch EU vyZaduje vymenovanie AsBo do projektu a ak sa zmluvne
alebo prostrednictvom ozndmeného vnutrostatneho predpisu vyZaduje aj pouZitie noriem CENELEC EN 50126,
EN 50128 a EN 50129 (s nezavislym posudzovatelom bezpecnosti), Ziadatel je povinny vymenovat AsBo, ktory:

> je akreditovany alebo uznany podla spolo¢nej bezpeénostnej metddy hodnotenia a posudzovania
rizik a
> splfia aj poZiadavky na spdsobilost ISA podla noriem CENELEC.

V takom pripade nezdvislé posudenie bezpecnosti, ktoré vykond takyto AsBo, zahffia aj vSetky potrebné
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¢innosti nezavislého posudzovania bezpecnosti, ktoré by mal vykonat ISA podla noriem CENELEC.

V pripade, Ze by Ziadatel vymenoval ISA, hoci to nie je mozné pre rozsah prace, na ktoru sa uz vztahuji pravne
predpisy EU, je doleZité mat na pamiti, Ze AsBo nie je povinny vzajomne uznavat pracu a spravu od ISA podla
noriem CENELEC. Podla ustanovenia 6.3 normy ISO/IEC 17020:2012 je AsBo:
> zodpovedny za to, aby sdm overil, ¢i ma ISA spravnu Uroven spdsobilosti a nezavislosti, a ¢i ISA pouZiva
pracovné metddy podobné tym, ktoré su uvedené v spolocnej bezpetnostnej metdéde hodnotenia
a posudzovania rizik, alebo

» opravnené v pripade potreby vykonat dodatoéné kontroly alebo posudenia.
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2.5 DoOkazy a dokumentiacia

2.5.1 Ako mézie Ziadatel zdokumentovat proces zachytdvania poZiadaviek a vysledky svojej Ziadosti
na konkrétny projekt?

V ¢lanku 13 nariadenia (EU) 2018/545 sa vyzaduje, aby Ziadatel na dosiahnutie poZiadaviek tykajucich sa
bezpecnosti a bezpecnej integracie medzi subsystémami pouzival postup riadenia rizik opisany v prilohe |
k nariadeniu (EU) ¢. 402/2013 (CSM RA) na identifikaciu a vykonavanie bezpeénostnych poZiadaviek a zaistenie
bezpecnej integrdcie subsystémov vozidla.

Na rieSenie vSetkych poZiadaviek na vozidld, nielen bezpecnostnych pozZiadaviek, je vsak potrebny
systematicky pristup zaloZeny na systémovom inZinierstve. Ziadatel ma dve moZnosti riedenia zachytdvania
a riadenia poziadaviek, pokial ide o zakladné poziadavky iné ako bezpeénost:

» Dodrziavat zékladné prvky procesu riadenia rizik v spolo¢nej bezpetnostnej metdde hodnotenia
a posudzovania rizik pre vsetky pozZiadavky s urcitymi nevyhnutnymi Upravami, kedZe
posudzovanie a hodnotenie rizik sa zvycajne nevztahuje na iné poziadavky ako na bezpecnostné
poziadavky.

» Poutzivat iny, rovhocenny proces, ktory je v stlade s vyvojovou praxou Ziadatela. Je déleZité, aby
pouzitd metodika poskytovala rovnaku udroven istoty ako spolocnd bezpecnostnd metdda
hodnotenia a posudzovania rizik a podliehala nezavislému posudeniu. Nezavisly hodnotitel (ktory
by mohol byt AsBo) je povinny vykonat podrobné postdenie procesu a jeho uplatriovania.

Na to, aby sa dosiahol sulad s poziadavkami, je potrebna primerana vysledovatelnost vietkych poziadaviek,
ktoré boli identifikované a zachytené, aby sa zdokumentovala identifikdcia, vykondvanie, overovanie
a kontrola a preukazovanie plnenia poZiadaviek. Ziadatel alebo subjekt riadiaci zmenu musi zdokumentovat
a predlozit dbkazy pre cely proces zachytavania poziadaviek, ktory zahffia vsetky kroky podla V-modelu normy
EN 50126 -1.

Vseobecné dbkazy o identifikdcii poziadaviek a ich kontrole nebudd dostatoéné. Prijaty postup zachytdvania
poziadaviek treba vnimat tak, aby podporoval uvedené zasady az po Uroven jednotlivych poZiadaviek a stbor
Specifikovanych konstrukénych a kontrolnych opatreni potrebnych na vykonavanie tychto poziadaviek.

Na dosiahnutie tohto ciela by mal existovat vhodny centralizovany nastroj (register), ktorym méze byt bud
fyzicky nastroj, alebo IT nastroj (tabulka, databdza, register atd.). Neexistuje poziadavka pouzit Ziadne
konkrétne rieSenie na zdokumentovanie dokazov o plneni poZiadaviek, pokial Ziadatel preukdze, Ze sa
dodrziavaju uvedené zdsady. V tomto usmerneni sa ako nazorny priklad toho, ktoré aspekty treba zvazit,
navrhuje matica suladu s poziadavkami, pozri prilohu 4.1. MnoZstvo potrebnej dokumentacie a/alebo
vysledovatelnosti zavisi od zloZitosti projektu (napr. pocet a zloZitost poZiadaviek na novy projekt
vysokorychlostného viaku bude vyssi ako pre existujlci typ vozidla alebo jeho mali zmenu).

Dokaz by mal preukdazat, Ze zachytavanie poZiadaviek sa vztahuje na vsetky zakladné poZiadavky, nielen
na bezpecnost zakladnej poziadavky.

Okrem do6kazov o uplatiiovani postupu zachytdvania poZiadaviek by mal Ziadatel zdokumentovat (opisat)
proces a svoju ziadost v suvislosti s prislusnym projektom, najma v pripadoch, ked nedodrziava zasady prilohy
| k spolo¢nej bezpeénostnej metdde hodnotenia a posudzovania rizik. PretoZze povolujuci subjekt bude musiet
posudit, ¢i sa v procese dodrziavaju hlavné zasady bodov 6 a 7 prilohy | k nariadeniu (EU) 2018/545 alebo nie:

> uplatnenie stupria nezavislého hodnotenia;
» vymedzenie systému;
» pre zakladnu poZiadavku bezpecnost a bezpeénu integraciu medzi subsystémami:

- identifikacia, klasifikacia a riadenie nebezpecenstva (protokol o nebezpecenstve, zdznam
o nebezpecenstve);

- zasady akceptovania rizika;
- hodnotenie rizik;
> pre vsetky ostatné zakladné poZiadavky vhodny IT nastroj (tabulka, databaza, register atd'.)
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na identifikaciu a riadenie poZiadaviek.

Odkazy na vseobecné podnikové normy, ktoré sa uplatiuju na plnenie a riadenie poZiadaviek, sa nepovazuju
za dostatoéné dokazy o plneni poziadaviek, pretoze neposkytuju dostatoéné podrobnosti a dokazy o procese,
ktory sa vykonal a uplatnil na dany projekt. V opise sa vSak mdze v pripade potreby odkazovat na existujlce
dokumenty vytvorené v ramci inych procesov, ktoré uz vyrobca/dodavatel stanovil a ktoré v kone¢nom
dosledku vytvaraju proces riadenia poZiadaviek (napr. riadenie kvality, riadenie zmien, procesy riadenia
poziadaviek atd.), alebo sa v iom mézu tieto dokumenty opakovane poufzit.

2.5.2 Aké dbékazy o postupe zachytdvania poZiadaviek predloZim prostrednictvom jednotného
kontaktného miesta?

V nariadeni (EU) 2018/545 sa od Ziadatelov a subjektov, ktoré riadia zmeny, vyZaduje, aby vykondvali proces
zachytavania poziadaviek. Dékazy o zachyteni pozZiadaviek musia byt sicastou spisu pripojeného k Ziadosti
o povolenie v rdmci jednotného kontaktného miesta.

Je potrebné rozliSovat, ¢i sa zasady metodiky v prilohe | k spoloénej bezpeénostnej metdde hodnotenia
a posudzovania rizik pouzivaju na vsetky zakladné poZiadavky alebo nie:

» Ak sa zadsady metodiky uvedené v prilohe | k spolocnej bezpecnostnej metdéde hodnotenia
a posudzovania rizik pouzivaju pre vsetky zdkladné poziadavky, podporné dokazy pozostavaju
z vyhlasenia(-i) uvedeného(-ych) v ¢lanku 16 spolocnej bezpecnostnej metddy hodnotenia
a posudzovania [body 18.10 a 18.12 nariadenia (EU) 2018/545] a hodnotiacej spravy uvedenej
v ¢lanku 15 spolo¢nej bezpecnostnej metédy hodnotenia a posudzovania [body 18.8 a 18.11
nariadenia (EU) 2018/545].

Dokazy opisujuce podrobnosti procesu a dokazy predloZzené Ziadatelom v désledku uplatfiovania
postupu zachytavania poziadaviek (ktory by mal byt zakladom nezavislého postdenia vykonaného
AsBo) spravidla nemusia byt zahrnuté do spisu pripojeného k Ziadosti o povolenie. V pripade
akychkolvek odbévodnenych pochybnosti alebo potreby dalSieho objasnenia moéze Ziadatel
na ziadost povolujiceho subjektu poskytnut potrebni dokumentaciu.

V kazdom pripade sa odporuca, aby Ziadatel zahrnul do sprievodnej dokumentacie k Ziadosti
o povolenie vypis, vytlacok, export a/alebo podrobny opis alebo priklady cez centralne uUloZisko
udajov, aby mal povolujuci subjekt lepsi prehlad o metodike a pracovnom postupe na riadenie
nebezpelenstiev a poZiadaviek.

» Ak sa na zakladné poziadavky iné ako bezpeénost pouziva ind metodika, dokazy, ktoré si vyzaduju

predloZenie prostrednictvom jednotného kontaktného miesta by malo stadit na preukazanie
toho, Ze metodika poskytuje rovnaku droven istoty ako zasady v metodike uvedenej v prilohe |
k spolo¢nej bezpecnostnej metdde hodnotenia a posudzovania rizik. Vyhlasenie uvedené v bode
18.10 prilohy | k nariadeniu (EU) 2018/545 nie je sucastou ddkazov, ktoré sa maju predloZit
v tomto pripade.
PoZadované dokazy mozu pozostavat z osobitného dokumentu, v ktorom sa podrobne opisuje
proces, postupy, pracovné pokyny, vzory, kontrolné zoznamy, prirucky k Ziadosti, ina
dokumentdacia uz zavedenych procesov, sprava o nezdvislom posudeni (v pripade potreby) atd’,
t. j. kone¢nom désledku vietko, ¢o je potrebné na to, aby povolujuci subjekt mohol posudit, ¢i sa
v procese dodrziavaju alebo nedodrziavaju hlavné zasady uvedené v bodoch 6 a 7 prilohy |
k nariadeniu (EU) 2018/545:

e Uplatnenie stupria nezavislého hodnotenia;
e \ymedzenie systému;
e Pre zdkladnu poziadavku bezpecnost a bezpecnad integracia medzi subsystémami:

- Identifikacia, klasifikacia a riadenie nebezpecenstva (protokol o nebezpelenstve,
zaznam o nebezpecenstve);

- Zasady akceptovania rizika;
- Hodnotenie rizik;
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e Pre vSetky ostatné zdkladné pozZiadavky vhodny IT nastroj (tabulka, databaza, register
atd") na identifikaciu a riadenie poZiadaviek.

Okrem toho je potrebné zahrnut do sprievodnej dokumentacie k Ziadosti vsetky listinné dokazy
ziskané v dosledku uplatfiovania metodiky (spravy, logy, zdznamy, vytlacky z IT nastrojov, zoznamy
atd’.). Je to preto, Ze ak sa pouZiva neznama metodika, a najma ak sa nevykonava Ziadne alebo
nedostatocné nezavislé posudenie, povolujuci subjekt musi vykonat podobnu pracu ako AsBo, pokial
ide o zachytenie poZiadaviek zakladnych poZiadaviek na bezpecnost, vratane kontroly, ¢i zavedeny
proces poskytuje rovnakld Uroven istoty ako zasady metodiky podla prilohy | k spoloc¢nej
bezpecnostnej metdéde hodnotenia a posudzovania rizik (vyber vzoriek, hodnotenie vertikdlnym
smerom atd.), aby bolo pochopené, ako sa poZiadavky riadili od zaciatku aZ po koniec.

2.5.3 Pokial ide o vyhldsenia poZadované v bodoch 18.10 a 18.12 prilohy I k nariadeniu (EU) 2018/545,
méZem ich zahrnit do jedného dokumentu alebo vyddm dva nezdvislé dokumenty?

V ¢lanku 13 nariadenia (EU) 2018/545 sa vyzaduje, aby Ziadatel vykonal postup zachytavania poZziadaviek.
Pokial ide o proces zachytavania poZiadaviek pre zakladnl poziadavku ,bezpecénost” v ramci subsystémov
a bezpecénu integraciu medzi subsystémami, mal by sa uplatriovat postup posudzovania rizik opisany v prilohe
| k spolo¢nej bezpecnostnej metéde hodnotenia a posudzovania rizik, co znamenj3, zZe:

» AsBo vykona nezévislé hodnotenie a vyda spravu o posudeni (bezpecnosti) a
> Ziadatel vyda vyhlasenie (o riziku).

Oba dokumenty sa zahrnu do sprievodnej dokumentacie k Ziadosti o povolenie podla bodov 18.8 a 18.10
prilohy | k nariadeniu (EU) 2018/545.

V pripadoch, ked je potrebné ziskat povolenie podla €lanku 21 ods. 12 smernice (EU) 2016/797 [nové
povolenie po zmene uz povoleného vozidla a/alebo typu vozidla podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. d) nariadenia
(EU) 2018/545], je povinné aj uplatfiovanie spolo¢nej bezpe¢nostnej metddy hodnotenia a posudzovania rizik.
Ak sa zmena povaZuje za vyznamnu, sprava o posudeni bezpecnosti, ktori ma vydat AsBo podla ¢lanku 15
spolocnej bezpecnostnej metddy hodnotenia a posudzovania rizik, a vyhlasenie o riziku, ktoré ma vypracovat
navrhovatel (Ziadatel) podla ¢lanku 16 spolocnej bezpecnostnej metddy hodnotenia a posudzovania rizik, by
sa mali zahrnut do sprievodnej dokumentacie k Ziadosti o povolenie, ako sa uvadza v bodoch 18.11 a 18.12
nariadenia (EU) 2018/545.

Sprava o posudeni (bezpecnosti) tykajuca sa plnenia poZiadaviek by sa vsak mala pri vyznamnej zmene
vztahovat aj na aspekty tykajlce sa bezpeénosti a bezpecnej integracie medzi subsystémami. Podobne by sa
vyhlasenie (o riziku), ktoré ma vypracovat Ziadatel aj pri postupe zachytavania poziadaviek, malo vztahovat aj
na bezpecnost a bezpeénu integraciu medzi subsystémami.

Z tohto dovodu a s ciefom zabranit duplicite prac a znizit pocet dokumentov, ktoré sa maju predlozit, sa
informdcie uvedené v bodoch 18.8 a 18.11 (sprava o posudeni bezpecnosti) na jednej strane a 18.10 a 18.12
(vyhlasenie o riziku) na strane druhej mozu zahrnut do jednej hodnotiacej spravy a jedného vyhlasenia. Je vsak
tiez mozné, Ze sa na dokumentaciu budul vztahovat Styri nezavislé dokumenty (napr. ked sa AsBo pre
vyznamnu zmenu v uplatiiovani spolo¢nej bezpecnostnej metédy hodnotenia a posudzovania rizik lisi od AsBo
pre proces zachytdvania poZiadaviek). Ziadatel sa po dohode s dotknutymi AsBo méZe slobodne rozhodnut,
ktord moznost je pre neho vhodnejsia.

V kazdom pripade posudenie, ktoré ma vykonat AsBo v suvislosti s procesom zachytavania poZziadaviek, sa
musi vztahovat na zékladnl poziadavku na bezpeénost a bezpeénu integraciu medzi subsystémami. Za toto
posudenie je nadalej zodpovedné len AsBo, pokial' ide o plnenie poZiadaviek, aj ked toto AsBo vzdjomne uzna
pracu vykonanu inym AsBo v rdmci vyznamnej zmeny podla spolo¢nej bezpecnostnej metddy hodnotenia
a posudzovania rizik (pre rovnaky rozsah prace).

Minimalny obsah alebo poZadovana Struktira vyhlasenia o riziku, ktoré ma vydat Ziadatel podla bodu 18.10
prilohy I k nariadeniu (EU) 2018/545, nie st v pravnych textoch vymedzené. V prilohe 4.3 k tomuto dokumentu
sa navrhuje vzor, v ktorom sa sumarizuju hlavné prvky hodnotiacej spravy pre proces zachytavania
poziadaviek.
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Ak sa na body 18.10 a 18.12 prilohy | k nariadeniu (EU) 2018/545 vztahuje jediné vyhlasenie, vzor navrhnuty
v prilohe 4.3 tohto dokumentu by sa mal zodpovedajlicim spdsobom upravit tak, Ze sa vyslovne uvedie odkaz
na ¢lanok 16 spoloénej bezpe¢nostnej metddy hodnotenia a na bod 18.12 nariadenia (EU) 2018/545.

2.5.4 Mébiem v pripade zmeny, ktord sa podla spolocnej bezpecnostnej metody hodnotenia
a posudzovania rizik povazuje za vyznamnu, skombinovat dékazy o spoloénej bezpeénostnej metéde
hodnotenia a posudzovania rizik a dékazy o zachytdvani poZiadaviek?

Ano. Pravne texty EU nezavazuju ani nezakazuju Ziadatelom a organu AsBo vypracovat bud jednu spravu alebo
aj dve samostatné spravy pre tieto ¢innosti posudzovania:

» Cinnosti nezavislého posudzovania procesu zachytavania poZiadaviek pre Ziadatela podla bodu 18.8
nariadenia (EU) 2018/545 a

» nezavislé posudenie bezpecnosti identifikacie a riadenia rizik Ziadatela v oblasti bezpecénosti podla
prilohy | k spolo¢nej bezpecnostnej metdde hodnotenia a posudzovania rizik v pripade vyznamnych
zmien podla ¢lanku 15 spolo¢nej bezpecnostnej metddy hodnotenia a posudzovania rizik a bodu 18.11
nariadenia (EU) 2018/545.

Okrem toho praca, ktord ma vykonat Ziadatel a AsBo v oboch pripadoch, je rovnaka. Ak teda ziadatel uzavrie
zmluvu s rovnakym AsBo na obe ¢innosti, mbze sa to zdokumentovat bud' v dvoch samostatnych spravach
(jedna pre kazdy rozsah), alebo v jednej sprave za predpokladu, Ze sa v jednej sprave jasne uvedu a identifikuju
dve konkrétne oblasti poésobnosti a v pripade potreby sa rozliSia ¢innosti posudzovania a zadvery pre kazdy
prvok v sprave tak, aby bolo mozné urcit, na akom zaklade boli tieto dva stibory zaverov vypracované.

Rovnakd zdsada sa uplatiiuje na vSetku ostatni dokumentéaciu a dokazy, ktoré sa maju predlozit (napr.
protokol/zaznam o nebezpecenstve, matica suladu, opis metodiky, opis procesu, vyhldsenie
fiadatela/navrhovatela atd.). Ziadatel sa po dohode s dotknutym(-i) AsBo médze slobodne rozhodnut, ktora
moznost je pre neho vhodnejsia.

2.5.5 Ak nepouZivam metodiku podla prilohy | k spolocnej bezpecnostnej metéde hodnotenia
a posudzovania rizik na ucely zachytdvania poZiadaviek, aky druh dékazov sa vyZaduje na podanie
Ziadosti o povolenie prostrednictvom jednotného kontaktného miesta?

Pre zékladnU poZiadavku na bezpecnost a bezpelnu integraciu medzi subsystémami je povinné uplatfiovanie
metodiky uvedenej v prilohe | k spolo¢nej bezpecnostnej metdde posudzovania rizik (ktora si vyzaduje aj
zapojenie AsBo na vykonanie nezavislého posudenia procesu riadenia rizik). V pripade ostatnych zakladnych
poZiadaviek méZe Ziadatel pouZit aj iné metodiky. V legislative sa vSak vyZaduje, aby tieto metddy poskytovali
podobnu uroven istoty ako pouZivanie kfti¢ovych zasad metodiky v prilohe | k spolo¢nej bezpecnostnej metéde
hodnotenia a posudzovania rizik.

Ak sa pouZije ina metodika, dokazy, ktoré je potrebné predlozit prostrednictvom jednotného kontaktného
miesta, by mali postacovat na preukazanie toho, Ze poskytuju rovnaki Uroven istoty ako zdsady uvedené
v metodike podla prilohy | k spolo¢nej bezpecnostnej metdde hodnotenia a posudzovania rizik. Vyhlasenie
uvedené v bode 18.10 prilohy | k nariadeniu (EU) 2018/545 nie je suc¢astou dokazov, ktoré sa maju predlozit
v tomto pripade.

PoZadované dokazy moZu pozostavat z osobitného dokumentu, v ktorom sa podrobne opisuje proces,
postupy, pracovné pokyny, vzory, kontrolné zoznamy, prirucky k Ziadosti, ind dokumentacia z uz zavedenych
procesov, sprava o nezdavislom posudeni (v pripade potreby) atd. V konec¢nom désledku vsetko to, ¢o je
potrebné na to, aby povolujuci subjekt mohol posudit, ¢i sa v procese dodrziavaju alebo nedodrZiavaju hlavné
zasady bodov 6 a 7 prilohy | k nariadeniu (EU) 2018/545:

> uplatnenie stupria nezavislého hodnotenia;
» vymedzenie systému;
» pre zadkladnu poZiadavku bezpelnost a bezpe€na integracia medzi subsystémami:

- identifikacia, klasifikacia a riadenie nebezpecenstva (protokol o nebezpelenstve, zaznam
o nebezpecenstve);

- zasady akceptovania rizika;
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- hodnotenie rizik;

> Pre vsetky ostatné zakladné poziadavky vhodny IT nastroj (tabulka, databaza, register atd.)
na identifikaciu a riadenie poZiadaviek.

Okrem toho je potrebné zahrnit do sprievodnej dokumentacie k Ziadosti vSetky listinné dbdkazy ziskané
v dosledku uplatriovania metodiky (spravy, logy, zaznamy, vytlacky z IT nastrojov, zoznamy atd’). Je to preto,
Ze ak sa pouziva neznama metodika, a najma ak sa nevykondva Ziadne alebo nedostatocné nezavislé
posudenie, povolujici subjekt musi vykonat podobnu pracu ako AsBo, pokial ide o zachytavanie poziadaviek
na zakladné poziadavky ako je bezpecnost, vratane kontroly, ¢i zavedeny proces poskytuje rovnaku Uroven
istoty ako zasady metodiky podla prilohy | k spolo¢nej bezpecnostnej metéde hodnotenia a posudzovania rizik
(vyber vzoriek, hodnotenie vertikdlnym smerom atd’), aby sa pochopilo, ako sa poZiadavky riadili od zaciatku
aZz po koniec.

2.5.6 Ako budu povolujtci subjekt a orgdny NSA pre oblast pouZitia kontrolovat dokumentdciu tykajicu
sa poZiadaviek, ktoru predloZim prostrednictvom jednotného kontaktného miesta?

Je potrebné rozlisSovat medzi tym, ¢i sa klG¢ové zasady metodiky v prilohe | k spolo¢nej bezpeénostnej metdde
hodnotenia a posudzovania rizik pouzivaju na vsetky zakladné poziadavky alebo nie:

» Ak sametodika uvedenav prilohe | k spolo¢nej bezpecnostnej metdde hodnotenia a posudzovania
rizik pouziva na vsetky zakladné poZiadavky, podporné dbkazy pozostavaju z vyhlasenia(-i)
uvedeného(-ych) v ¢lanku 16 spoloc¢nej bezpecnostnej metddy hodnotenia a posudzovania [body
18.10 a 18.12 nariadenia (EU) 2018/545] a hodnotiacej spravy uvedenej v €lanku 15 spoloénej
bezpeénostnej metddy hodnotenia a posudzovania [body 18.8 a 18.11 nariadenia (EU) 2018/545].

Posudenie, ktoré ma vykonat povolujici subjekt a organy NSA pre oblast pouzZitia, sa zameria
na nezavisli hodnotiacu spravu vydanu AsBo a na vyhldsenie, ktoré ma vydat Ziadatel.

V prilohe Il k nariadeniu (EU) 2018/545 su zhrnuté kontroly, ktoré ma vykonat povolujuci subjekt;

pokial ide o proces zachytdvania poziadaviek, vyhodnotia sa tieto aspekty:

- vSeobecnd konzistentnost a koherentnost poskytnutych dokazov;

- akreditacia/uznéavanie a klasifikacia AsBo v oddiele 5 databazy ERADIS;

- rozsah nezavislého posudenia (posudzovany systém, zdkladné poZiadavky, na ktoré sa
vztahuje), najma sposob, akym sa zohladnuju vysledky inych organov posudzovania;

- jasné vyhlasenia tykajuce sa vysledkov nezavislého hodnotenia, pokial ide o:

B sulad s poZiadavkami prilohy | k spolocnej bezpecnostnej metéde hodnotenia
a posudzovania rizik;

B pre zadkladnu poZiadavku bezpecnost a bezpeénu integraciu medzi subsystémami,
nebezpecdenstva a suvisiace rizika kontrolované na prijatelnej Urovni;

W cely Zivotny cyklus pre uz zahrnuté poziadavky (od identifikacie aZ po ich kontrolu);

m vsetky uplatnitelné poZiadavky potrebné na zabezpecenie toho, aby boli pokryté vsetky
zédkladné poziadavky, a nielen zavazné pravidla (TSI, vnutrostatne pravidld a iné pravne
predpisy EU);

- dokazy, ktoré AsBo poufZilo na nezavislé posudenie;
- rozsah vyhlasenia Ziadatela a sulad s nezavislym posudenim;
- nezhody, na ktoré upozornil AsBo (bud' uzavreté, alebo otvorené, vratane histdrie uzavretych
nesuladov).
Dokazy opisujuce podrobnosti procesu a dokazy predloZzené Ziadatelom v désledku uplatiiovania
postupu zachytdvania poziadaviek (ktoré by mali byt zakladom nezévislého posudenia
vykonaného AsBo) zvyCajne nepatria do rozsahu posudenia zo strany povolujiceho subjektu.

V pripade akychkolvek od6vodnenych pochybnosti alebo potreby dalSieho objasnenia mdze
Ziadatel na zZiadost povolujliceho subjektu poskytnut potrebnid dokumenticiu.

» Ak sa na zakladné poziadavky iné ako bezpelnost pouzije ind metodika, povolujuci subjekt
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skontroluje, ¢i metodika poskytuje rovnaku uroven uistenia ako metodika uvedend v prilohe |
k spolocnej bezpecnostnej metdde hodnotenia a posudzovania rizik. Podporné dokazy
na vykonanie posudenia budu zahfnat nielen spravu o nezavislom posudeni (ak existuje), ale aj
opis metodiky, opis postupu zachytdvania poziadaviek, dokazy o uplatneni procesu atd. Hodnotia
sa tieto aspekty:

e stupen nezdvislého hodnotenia a rozsah pdsobnosti (Uplny V-model);
e kompetencie a nezavislost nezavislého hodnotitela;

hodnotiaca sprava od nezavislého hodnotitela;

Aspekty, na ktoré sa vztahuje metodika:
vymedzenie systému;
identifikacia poZiadaviek;
kontrola poziadaviek;
Struktdrovanad sprava poziadaviek v centralizovanom registri;

dokazy, ktoré sa maju predlozit;

e metodika na zachytdvanie poZiadaviek (Standardizovana/vseobecne akceptovansg,
uréend a vhodna pre zakladné poziadavky, na ktoré sa vztahuju);

e vykondvanie metodiky v procese zachytavania poziadaviek;
e vSeobecnd konzistentnost a koherentnost vSetkych poskytnutych dokazov.

V koneénom dosledku musi povolujuci subjekt vykonat podobnu pracu ako AsBo, pokial ide
o zachytenie poziadaviek tykajucich sa zakladnych poZiadaviek ako je bezpecnost, vratane
kontroly, ¢i zavedeny proces poskytuje rovnaku uroven istoty ako zdsady metodiky podla
prilohy | k spolo¢nej bezpe€nostnej metdde hodnotenia a posudzovania rizik, vykondvanie
kontrol na mieste (odber vzoriek, hodnotenie vertikalnym smerom atd.) s cielom pochopit,
ako sa poziadavky riadili od za¢iatku do konca. Cim viac je proces $tandardizovanejsi (blizi sa
ku kld¢ovym zasaddm prilohy | k spolocnej bezpecnostnej metdéde hodnotenia a posudzovania
rizik, napr. podla EN 50126 — 1), tym menej bude poloZenych otazok zo strany povolujuceho
subjektu pocas posudzovania dékazov o procese zachytavania poZiadaviek.

Ak metodika nezahffia nezdvislé posudenie, preukazanie, Ze poskytuje rovnaku Uroven istoty,
bude celit mnohym vyzvam. Aj ked povolujlci subjekt a organy NSA pre oblast pouZzitia
vykonaju podrobné posudenie metodiky a vysledkov jej uplatfiovania (rovnako nezavislého
posudzovatela), toto nemdze riadne pokryt cely Zivotny cyklus vozidla a/alebo typu vozidla
(v tomto bode je vozidlo a/alebo typ vozidla uz navrhnuté, vyrobené a odskusané). Okrem
toho riesenie pripadnych pripadov nesuladu zistenych v tejto neskorej faze procesu méze byt
Casovo narocné a v niektorych pripadoch nerealizovatelné bez vyrazného oneskorenia
v procese povolovania a/alebo vzniku dodato¢nych nakladov.

Posudenie, ktoré maju vykonat organy NSA pre oblast poufZitia, by sa malo zamerat na dokazy o uplatriovani
metodiky tykajucej sa poZiadaviek tykajucich sa vnutrostatnych predpisov podla rovnakych zdsad opisanych
vyssie (nie vyCerpavajuca kontrola, ale posudenie vhodnosti postupu zavedeného Ziadatelom na riadenie
prislusnych poZziadaviek a rizik); posudenie metodiky patri do rozsahu pdsobnosti povolujuceho subjektu.
Postdenia, ktoré maju vykonat orgdny NSA pre oblast poufitia, st zhrnuté v prilohe Ill k nariadeniu (EU)
2018/545.

Treba poznamenat, Ze povolujici subjekt a/alebo dotknuté organy NSA pre oblast pouzitia by nemali
kontrolovat, ¢i s podmienky pouZivania a iné obmedzenia primerané z ekonomického hladiska (napr. riziko
nesplnenia zmluvnych povinnosti vyrobcu voci Zeleznicnému podniku uloZzenim podmienok pouZzivania a inych
obmedzeni, ktoré modziu spoOsobit nerealizovatelnost prevadzky vozidla), pokial neovplyviiuji plnenie
zékladnych poziadaviek (napr. nevytvaraju bezpecnostné riziko). Rozsah posudenia by sa mal obmedzit
na konzistentnost, Uplnost a relevantnost (vratane krizovej kontroly zo strany prislusnych organov
posudzovania) suboru podmienok pouZzivania a inych obmedzeni.
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3. Pravny ramec

3.1. Smernica (EU) 2016/797 (v zneni zmien)

Cladnok 2 Vymedzenie pojmov

e, Zdkladné poZiadavky” su vsetky podmienky stanovené v prilohe Ill, ktoré musi Zelezni¢ny systém Unie,
subsystémy a komponenty interoperability vrdtane rozhrani spliat;

e Ziadatel” je fyzickd alebo prdvnickd osoba Ziadajica o povolenie, & uZ Zelezni¢ny podnik, manazér
infrastruktury alebo akdkolvek ind osoba alebo prdvnickd osoba, ako napriklad vyrobca, viastnik alebo
drzitel; na ucely ¢lanku 15 je ,Ziadatel” obstardvatel alebo vyrobca alebo ich splnomocneni
zdstupcovia; na ucely ¢lanku 19 je ,Ziadatel” fyzicka alebo prdvnickd osoba, ktord Ziada agenturu
o schvdlenie technickych rieseni pldnovanych pre projekty tratového vybavenia ERTMS;

e Uvedenie na trh” je prvé spristupnenie komponentu interoperability, subsystému alebo vozidla
pripraveného na prevddzku v konstrukénom prevddzkovom stave na trhu Unie;

> Clanok 3 Zékladné poZiadavky
1. Zelezni¢ny systém Unie, subsystémy a komponenty interoperability vrdtane rozhrani musia splfiat
prislusné zdkladné poZiadavky.
[..]
> Clanok 4 Obsah TSI
[..]

2. Vozidla musia byt v sulade s TSI a vnutroStdtnymi predpismi platnymi v ¢ase podania Ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh v sulade s touto smernicou a bez toho, aby bol dotknuty odsek 3 pism. f).

[...]
» Clanok 13 Zhoda s TSI a vnutroétatnymi predpismi

1. Agentura a ndrodné bezpecnostné orgdny povazuju Strukturdine subsystémy tvoriace systém Zeleznic
za splfiajice zdkladné poZiadavky, na ktoré sa podla potreby vztahuje ES vyhldsenie o overeni
vypracované odkazom na TSI v sulade s ¢lankom 15 alebo vyhldsenie o overeni vypracované odkazom
na vnutrostdtne predpisy v sulade s ¢ldnkom 15 ods. 8, alebo oboje.

[...]
» Clanok 15 Postup vypracovania vyhldsenia ES o overeni
[...]

2. Vyhldsenie ES o overeni subsystému vypracuva Ziadatel. Ziadatel na svoju vyhradnt zodpovednost
vyhldsi, Ze prislusny subsystém bol podrobeny prislusnym postupom overovania a Ze splfia poZiadavky
prislusnych prdvnych predpisov Unie a vsetkych prislusnych vnutrostdtnych predpisov. Ziadatel podpise
vyhldsenie ES o overeni a sprievodnu dokumentdciu a uvedie v nich datum.

[.]

» Clanok 20 Uvedenie mobilnych subsystémov na trh

1. Ziadatel uvedie mobilné subsystémy na trh iba vtedy, ak su konstruované, vybudované a instalované
tak, aby splriali zdkladné poZiadavky.

[...]
» Clédnok 21 Povolenie na uvedenie vozidla na trh
[...]

3. K Ziadosti o povolenie na uvedenie vozidla na trh sa pripoji subor dokumentdcie o vozidle alebo type

vozidla vratane dokladu o:

(a) uvedeni mobilnych subsystémov, z ktorych pozostdva vozidlo na trh v sulade s cldnkom 20 na zdklade
vyhldsenia ES o overeni;
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(b) technickej kompatibilite subsystémov uvedenych v pismene a) v ramci vozidla stanovenej na zdklade
prislusnych TSI, vnutrostdtnych predpisov a registrov;

(c) bezpecnej integrdcii subsystémov uvedenych v pismene a) v ramci vozidla stanovenej na zdklade
prislusnych TSI a v nutnom pripade na zdklade vnutrostdatnych predpisov a CSM uvedenych v ¢ldnku
6 smernice (EU) 2016/798;

(d) technickej kompatibilite vozidla so sietou v oblasti, v ktorej sa md pouZivat uvedenej v odseku 2, ktord
sa stanovila na zdklade prislusnych TSI a v nutnom pripade na zdklade vnutrostdtnych predpisov,
registrov infrastruktury a CSM tykajtcich sa posudzovania rizika uvedenych v ¢ldnku 6 smernice (EU)
2016/798.

[.]

> priloha IV bod 2.4. Sprievodnad technickd dokumentacia k vyhldseniu ES o overeni

,Subor technickej dokumentdcie priloZeny k vyhldseniu ES o overeni zhromaZdi Ziadatel' a musi obsahovat:
[..]
(d) osvedcenia o overeni vydané v sulade s inymi pravnymi aktmi Unie;
(e) ak sa vyZaduje overenie bezpecnej integrdcie podla Clanku 18 ods. 4 pism. c) a ¢lanku 21 ods. 3
pism. c), prislusny subor technickej dokumentdcie zahrria sprdvu(-y) hodnotitelov o CSM
posudzovania rizik uvedenych v ¢ldnku 6 ods. 3 smernice.

3.2. Nariadenie (EU) 2018/545 (v zneni zmien)

Cldnok 2 Vlymedzenie pojmov

e ,Zachytdvanie poZiadaviek” je proces identifikdcie, pridelovania, vykondvania a kontrola poZiadaviek,
ktoru vykondva Ziadatel' s cielom zabezpecit splnenie prislusnych poZiadaviek Unie a vnutrostdtnych
pozZiadaviek. Zachytenie poziadaviek sa mézZe zaclenit do procesov vyvoja vyrobku;

e Bezpecnd integrdcia” je splnenie zdkladnej bezpecnostnej poZiadavky uvedenej v prilohe Il k smernici
(EU) 2016/797 pri spdjani &asti do svojho integrdineho celku, ako je vozidlo alebo subsystém, ako aj
medzi vozidlom a sietou, pokial ide o technicku kompatibilitu;

e Povolenie pre typ vozidla“ je rozhodnutie vydané povolujucim subjektom na zdklade primeranej
istoty, Ze Ziadatel a subjekty zapojené do ndvrhu, vyroby, overovania a validdcie typu vozidla splnili
svoje povinnosti a povinnosti s cielom zabezpecit zhodu so zdkladnymi poZiadavkami platnych
prdavnych predpisov, ktoré umoZruju, aby sa vozidlo vyrobené podla tejto konstrukcie mohlo uviest
na trh a mohlo sa bezpecne pouZivat v oblasti pouZivania typu vozidla podla podmienok pouZivania
vozidla a inych pripadnych obmedzeni uvedenych v povoleni pre typ vozidla, ktoré sa maju uplatriovat
na vsSetky vozidld povolené v zhode s tymto typom;

» Clanok 3 Povinnosti ?iadatela

Ziadatel predloZi svoju Ziadost o povolenie pre typ vozidla a/alebo povolenie na uvedenie vozidla na trh
v sulade s ustanoveniami tohto nariadenia.

Je zodpovednostou Ziadatela, aby pri predkladani Ziadosti o povolenie pre typ vozidla a/alebo povolenie
na uvedenie vozidla na trh zabezpedil identifikdciu a splnenie prislusnych poZiadaviek platnych prdavnych
predpisov.

» Clanok 13 Zachytavanie poZiadaviek

1. Vsdlade s celkovym cielom riadenia a zmierriovania identifikovanych rizik na prijatelnu uroveri Ziadatel
vykond pred predloZenim Ziadosti postup plnenia poZiadaviek, ktorym sa zabezpeci, aby boli vsetky
potrebné poZiadavky tykajuce sa konstrukcie vozidla pocas jeho Zivotného cyklu:
(a) riadne identifikované;
(b) pridelené funkcidm alebo subsystémom alebo sa riesia prostrednictvom podmienok pouZivania
alebo inych obmedzeni; a
(c) implementované a validované.

2. Postup plnenia poZiadaviek vykonany Ziadatelom zahfria najmd tieto poZiadavky:
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(a) zdkladné poZiadavky na subsystémy uvedené v ¢ldnku 3 a stanovené v prilohe Il k smernici (EU)
2016/797;

(b) technickej kompatibility subsystémov v ramci vozidla;

(c) bezpecnd integrdcia subsystémov vo vozidle; a

(d) technickej kompatibility vozidla so sietou v oblasti pouZitia.
3. Postup riadenia rizik stanoveny v prilohe | k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢ 402/2013 (1)
pouZije Ziadatel ako metodiku plnenia poZiadaviek, pokial ide o zdkladné poZiadavky na ,bezpecnost”
tykajuce sa vozidla a subsystémov, ako aj bezpecnu integrdciu medzi subsystémami, pokial ide o aspekty,
na ktoré sa nevztahuju TSI a vnutrostdtne predpisy.

» Clanok 17 Identifikacia predpisov vratane neuplatfiovania TSI

1. Na zdklade vyberu moZnosti povolenia v sulade s cldnkom 14 a postupu plnenia poZiadaviek
stanoveného v c¢ldnku 13 Ziadatel identifikuje vsetky platné predpisy, a najmé Specifikdcie TSI
a vnutrostdtne predpisy.

[.]

» Clanok 26 Vykonavanie overeni a stanovenie dokazov

1. Ziadatel vykond potrebné kontroly podla toho, ako sa uplatriuju pri jednotlivych povoleniach, s cielom
stanovit dékazy uvedené v prilohe I.

» Clanok 38 Postdenie Ziadosti

Posudenie Ziadosti vykond povolujuci subjekt a dotknuté orgdny NSA pre oblast pouZitia s cielom ziskat
primeranu istotu, Ze Ziadatel a subjekty, ktoré podporuju Ziadatela, spinili svoje povinnosti a povinnosti
v etape ndvrhu, vyroby, overovania a validdcie typu vozidla a/alebo vozidla s cielom zabezpedit zhodu
so zdkladnymi pozZiadavkami platnych prdvnych predpisov tak, aby sa mohol uviest na trh a mohol sa
bezpecne pouZivat v oblasti pouZivania typu vozidla podla podmienok pouzivania a inych obmedzeni
Specifikovanych v Ziadosti.“

» Clanok 39 Postidenie Ziadosti povolujicim subjektom

1. Povolujuci subjekt posudi aspekty uvedené v prilohe II.

[..]

3. Ak Ziadatel na vykonanie postupu plnenia poZiadaviek pouZije nenormalizovanu metodiku, povolujuci
subjekt posudi metodiku na zdklade kritérii stanovenych v prilohe Il.

4. Povolujuci subjekt skontroluje tplnost, relevantnost a jednotnost dékazov vyplyvajucich z metodiky
pouZitej na vykonanie postupu plnenia poZiadaviek bez ohladu na pouZitu metddu. V pripade nového
povolenia, ako je uvedené v ¢ldnku 14 ods. 1 pism. d), sa posudenie vykondvané povolujicim subjektom
obmedzuje na Casti vozidla, ktoré sa zmenili, a na ich vplyv na nezmenené Casti vozidla. Kontroly povolenia
na rozsirenu oblast pouZitia uvedeného v ¢lénku 14 ods. 1 pism. c) vykondvané povolujucim subjektom sa
obmedzuju na platné vnutrostdtne predpisy a technicku kompatibilitu medzi vozidlom a sietou v pripade
rozsirenej oblasti pouZitia. Kontroly, ktoré sa uZ vykonali pri predchddzajicom povoleni, povolujici subjekt
znovu nevykondva.

[..]

» Clanok 40 Postdenie Ziadosti dotknutymi orgdnmi NSA pre oblast pouZitia“...

2. Pri posudzovani postupu plnenia poZiadaviek orgdny NSA pre oblast pouZitia kontroluju uplnost,
relevantnost a konzistentnost dbékazov poskytnutych Ziadatelom na zdklade metodiky pouZitej
na vykonanie postupu plnenia poZiadaviek.

[..]

» Clénok 48 Informacie vo vydanom povoleni pre typ vozidla

Povolenie pre typ vozidla vydané povolujucim subjektom obsahuje tieto informdcie:

[..]
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C) identifikdcia zakladnych konstrukcnych charakteristik typu vozidla:
i. uvedenu v osvedceni o typovej skuske a/alebo osvedéeni o preskimani konstrukéného ndvrhu;
ii. oblast pouZitia vozidla;
iii. podmienok pouZivania vozidla a inych obmedzeni;
iv. odkaz podla ustanoveni ¢ldnku 16 nariadenia (EU) ¢ 402/2013 vrdtane identifikdcie dokladu
a verzie na pisomné vyhldsenie navrhovatela uvedené v ¢ldnku 3 ods. 11 nariadenia (EU) & 402/2013,
ktoré sa vztahuje na typ vozidla

[..]
F) odkaz na iné prdvne predpisy Unie alebo vnutrostdtne prdvne predpisy, s ktorymi je typ vozidla
v sulade;
[...]
> Priloha | Obsah Ziadosti
e 18.1 Podporné dbkazy na splnenie poziadaviek v sulade s ¢ldnkom 13 ods. 1.

- Ak Ziadatel vyuZije metodiku stanovenu v prilohe | k nariadeniu (EU) & 402/2013, podporné
dbkazy pozostdvaju z vyhldsenia navrhovatela uvedeného v ¢ldnku 16 nariadenia (EU)
¢ 402/2013 a zo sprdvy o posudeni bezpecnosti uvedenej v &ldnku 15 nariadenia (EU)
¢ 402/2013.

- Ak sa pouZije ind metodika, poZadovanymi dékazmi su dokazy potrebné na preukdzanie toho,
Ze poskytuje rovnaku uroveri istoty ako metodika stanovend v prilohe | k nariadeniu (EU)
¢. 402/2013.

e 18.7 Specifikdcia a pripadne (nestandardizovand metodika) opis metodiky pouZitej na zachytenie
poZiadaviek na:

(a) zdkladné poZiadavky na subsystémy, ako je to uvedené v ¢ldnku 3 a prilohe Ill k smernici (EU)
2016/797;

(b) technicku kompatibilitu subsystémov v ramci vozidla;

(c) bezpeclnu integrdciu subsystémov vo vozidle; a

(d) technickiu kompatibilitu vozidla so sietou v oblasti pouZitia.

e 18.8 CSM posudzovania rizika, sprdva o postideni bezpecnosti [¢ldnok 15 nariadenia (EU) & 402/2013]

tykajuca sa dodrZiavania poZiadaviek na zakladné poZiadavky na bezpecnost subsystémov a bezpecnu
integrdciu medzi subsystémami.

e 18.10 Vlyhldsenie o riziku [¢ldnok 16 nariadenia (EU) & 402/2013] tykajice sa splnenia poZiadaviek
na zdkladné poZiadavky na bezpecnost subsystémov a bezpecnu integrdciu medzi subsystémami,
pokial ide o aspekty, na ktoré sa nevztahuju TSI a vnutrostdtne predpisy.

e 18.11 CSM pre posudzovanie rizika, sprdva o postdeni bezpecnosti [¢ldnok 15 nariadenia (EU)
¢. 402/2013] tykajtca sa potencidlnej zmeny celkovej urovne bezpecnosti vozidla.

e 18.12 Vyhldsenie o riziku [¢ldnok 16 nariadenia (EU) & 402/2013] tykajice sa potencidinej zmeny
celkovej turovne bezpecnosti vozidla.

» Priloha Il Podmienky posudzovania povolujicim subjektom

e 6.1. Je metodika pouZitd na vykonanie postupu plnenia poZiadaviek vhodnd na ucely tykajice sa tychto
aspektov?

(a) PouZila sa Standardizovand/prijatd metodika?; a
(b) Je metoda urcend a vhodnd pre zdkladné poZiadavky, na ktoré sa vztahuje?
e 6.2. Ak aplikovand metodika nie je normalizovand alebo sa tyka inych zdkladnych poZiadaviek, nez

pre aké je urcend, skontroluju sa tieto aspekty s cielom vyhodnotit, ¢i boli v metodike dostatocne
zvdZené a zahrnuté:

(a) Stuperi uplatneného nezdvislého hodnotenia
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(b) Vymedzenie systéemu

(c) Identifikdcia a klasifikdcia nebezpecenstva
(d) Zdsady akceptovania rizika

(e) Hodnotenie rizik

(f) Stanovené poZiadavky

(g) Preukdzanie suladu s poZiadavkami

(h) Riadenie nebezpecenstva (log)

e 7. Dostatocné dbkazy z metodiky pouZitej na vykonanie postupu plnenia poziadaviek:

- 7.1. Ak sa ako metodika na vykonanie postupu plnenia poZiadaviek pouZil proces riadenia rizik
stanoveny v prilohe | k nariadeniu (EU) ¢ 402/2013, skontroluje sa nasledovné:
(a) CSM tykajlce sa posudzovania rizika, vyhldsenie navrhovatela [¢ldnok 16 nariadenia (EU)
C. 402/2013] je podpisané navrhovatelom a potvrdzuje zdver, Ze vsetky urcené
nebezpecenstvd a suvisiace rizikd su kontrolované na prijatelnej trovni.
(b) CSM posudzovania rizika, sprdva o postdeni bezpeénosti [Eldnok 15 nariadenia (EU)
¢. 402/2013] podporuje vyhldsenie navrhovatela tykajiuce sa Specifikovaného rozsahu
pésobnosti podla ¢ldnku 13 a aspon zdkladnej poZiadavky na bezpecnost subsystémov

a bezpecnu integrdciu medzi subsystémami vo vozidle.

- 7.2. Ak sa ako metodika na vykonanie postupu plnenia poZiadaviek pouzila ind metodika ako
proces riadenia rizik stanoveny v prilohe | k nariadeniu (EU) & 402/2013, skontroluje sa
nasledovné:

(a) Je vymedzenie systému dokoncené a v sulade s konstrukciou vozidla?

(b) Su identifikdcia a klasifikdcia nebezpecenstva konzistentné a hodnoverné?

(c) Suvsetky rizikd riadne riadené a zmiernené?

(d) Suvisia poZiadavky vychddzajluce z riadenia rizika vo vhodnej miere s rizikom a dékazom
suladu s poZiadavkou?

(e) Boli nebezpecenstvd pocas procesu Strukturovane a konzistentne riadené?

(f) Existuje z nezdvislého posudenia kladné stanovisko?

e 14. CSM posudzovania rizika, sprdva o postdeni bezpeénosti [¢ldnok 15 nariadenia (EU) & 402/2013]
vztahujuca sa na dodrZiavanie poZiadaviek tykajucich sa zdkladnych poZiadaviek na bezpecnost
subsystémov a bezpecnu integrdciu medzi subsystémami, kladné stanovisko.

e 15. CSM posudzovania rizika, sprdva o postdeni bezpe¢nosti [¢ldnok 15 nariadenia (EU) & 402/2013]
tykajuca sa potencidlnej zmeny celkovej urovne bezpecnosti vozidla (vyznamnd zmena) kladné
stanovisko.

e 16. Zmeny v porovnani s povolenym typom vozidla su dostatocne opisané a zodpovedaju spolocnej
bezpecnostnej metdde posudzovania rizika a sprdve o postdeni bezpecnosti [¢ldnok 15 nariadenia (EU)
¢. 402/2013].

» Priloha lll Podmienky posudzovania dotknutymi orgdnmi NSA pre oblast pouzitia

e 5. Dostatocné dbékazy z metodiky pouZitej na vykonanie postupu plnenia poZiadaviek iba v ramci
vnutrostdtnych predpisov tykajucich sa dotknutej oblasti pouZitia:

- 5.1. Ak sa ako metodika na vykonanie postupu plnenia poZiadaviek pouZila ind metodika ako
proces riadenia rizik stanoveny v prilohe | k nariadeniu (EU) & 402/2013, skontroluje sa
nasledovné:

(a) Je vymedzenie systému dokoncené a v sulade s konstrukciou vozidla?
(b) Su identifikdcia a klasifikdcia nebezpecenstva konzistentné a hodnoverné?
(c) Suvsetky rizikd riadne riadené a zmiernené?
(d) Su pozZiadavky vyplyvajuce z riadenia rizik riadne vysledované k riziku a k dékazom
o sulade s touto poZiadavkou?”
e 9. CSM posudzovania rizika, sprdva o postideni bezpecnosti [¢ldnok 15 nariadenia (EU) & 402/2013]
vztahujuca sa na dodrZiavanie poZiadaviek tykajucich sa zdkladnych poZiadaviek na bezpecnost
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subsystémov a bezpecnu integrdciu medzi subsystémami, kladné stanovisko.

e 10. CSM posudzovania rizika, sprdva o postdeni bezpecnosti [¢ldnok 15 nariadenia (EU) & 402/2013]
tykajuca sa potencidlnej zmeny celkovej urovne bezpecnosti vozidla (vyznamnd zmena) kladné
stanovisko.

e 11. Zmeny v porovnani s povolenym typom vozidla st dostatocne opisané a zodpovedaju spolocnej
bezpecnostnej metdde posudzovania rizika a sprdve o postdeni bezpecnosti [Eldnok 15 nariadenia (EU)
¢. 402/2013].

3.3. Nariadenie (EU) ¢. 402/2013

» Clanok 15 Sprdvy o postudeni bezpecnosti

1. Orgdn pre posudzovanie poskytne navrhovatelovi sprdvu o posudeni bezpecnosti v sulade
s poZiadavkami stanovenymi v prilohe lll. Navrhovatel je zodpovedny za urcenie, i a ako treba zohladnit
zdvery sprdvy o posudeni bezpecnosti na ucel akceptovania bezpelnosti posudzovanej zmeny.
Navrhovatel odévodni a zdokumentuje Cast sprdavy o posudeni bezpecnosti, s ktorou pripadne nesthlasi.

[..]

5. Vpripade, Ze na zdklade procesu riadenia rizik uvedeného v tomto nariadeni uZ doslo k prijatiu systému
alebo jeho Ccasti, vyslednu sprdvu o posudeni bezpecnosti uZ nespochybni Ziadny iny orgdn
pre posudzovanie zodpovedny za vykonanie nového posudenia toho istého systému.

Vzdjomné uzndvanie je podmienené preukdzanim, Ze systém sa bude pouZivat za rovnakych funkcnych,
prevddzkovych a environmentdlnych podmienok ako uZ prijaty systém a Ze sa uplatnili rovnocenné kritérid
prijatelnosti rizika.

» Clanok 16 Vyhldsenie navrhovatela

Na zdklade vysledkov uplatriovania tohto nariadenia a sprdvy o posudeni bezpecnosti, ktoru poskytol
orgdn pre posudzovanie, navrhovatel vypracuje pisomné vyhldsenie, Ze vsetky identifikované
nebezpecenstvd a suvisiace rizikd su kontrolované na prijatelnej urovni.

> Prilohal

1. VSEOBECNE ZASADY UPLATNITELNE NA PROCES RIADENIA RIZIK
1.1. Vseobecné zdsady a povinnosti
1.1.1. Proces riadenia rizik vychddza z vymedzenia pojmu posudzovaného systému a obsahuje tieto
¢innosti:
(a) proces posudzovania rizik, v ktorom sa identifikuju nebezpecenstvd, rizikd, stvisiace bezpecnostné
opatrenia a z toho vyplyvajice bezpecnostné poZiadavky, ktoré md splfiat posudzovany systém;
(b) preukdzanie suladu systému s identifikovanymi poZiadavkami na bezpecnost a
(c) riadenie vSetkych identifikovanych nebezpecenstiev a stvisiacich bezpecnostnych opatreni.

Proces riadenia rizik je opakujuci sa a je zndzorneny v diagrame v dodatku. Proces sa konci preukdzanim
suladu systému so vsetkymi bezpecnostnymi poZiadavkami potrebnymi na akceptovanie rizik spojenych
s identifikovanymi nebezpecenstvami.

[..]

1.1.3. Navrhovatel zodpovedny za proces riadenia rizik vedie zaznam o nebezpecenstve v sulade s bodom
4.

[..]

1.1.7. Hodnotenie sprdvneho uplatriovania procesu riadenia rizik patri do zodpovednosti orgdnu
pre posudzovanie.

[..]

2. OPIS PROCESU POSUDZOVANIA RIZIK

[..]
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2.2. lIdentifikdcia nebezpecenstva

2.2.1. Navrhovatel systematicky urcuje s pomocou rozsiahlej expertizy kompetentného timu vsetky
logicky predvidatelné nebezpecenstvd pre cely posudzovany systém, pripadne jeho funkcie a rozhrania.
Vsetky identifikované nebezpecenstvd sa musia zaznamenat do zdznamu o nebezpeclenstve v sulade
s bodom 4.
4. RIADENIE NEBEZPECENSTVA
4.1. Proces riadenia nebezpecenstva
4.1.1. Zdznam (zdznamy) o nebezpecenstve vytvdra alebo aktualizuje (ak uZ existuju) navrhovatel pocas
ndvrhu a zavddzania a aZ do prijatia zmeny alebo do predloZenia spravy o posudeni bezpecnosti. Zdznam
0 nebezpecenstve sleduje pokrok pri sledovani rizik suvisiacich s identifikovanymi nebezpecenstvami. Ked’
sa systém schvdli a uvedie do prevddzky, manaZér infrastruktury alebo Zeleznicny podnik povereny
prevddzkovanim posudzovaného systému dalej uchovdva zdznam o nebezpecenstve ako neoddelitelnu
sucast svojho systému riadenia bezpecnosti.
[..]
5. DOKAZ O UPLATNOVANI PROCESU RIADENIA RIZIK
5.1. Navrhovatel dokumentuje proces riadenia rizik pouZivany na posudenie urovni bezpecnosti a zhody
s bezpecnostnymi poZiadavkami takym sp6sobom, aby mal orgdn pre posudzovanie k dispozicii vsetky
potrebné dokazy preukazujiuce vhodnost uplatriovania procesu riadenia rizik a jeho vysledkov.
[..]
5.3. Orgdn pre posudzovanie uvedie svoj zdver v sprdve o posudeni bezpecnosti, ako sa vymedzuje
v prilohe Ill.

» Priloha Ill Sprava organu pre posudzovanie o posudeni bezpeénosti

Sprdva orgdnu pre posudzovanie o posudeni bezpecnosti obsahuje aspori tieto informdcie:
(a) identifikdciu orgdnu pre posudzovanie;
(b) pldn nezdvislého posudzovania;
(c) vymedzenie rozsahu pdsobnosti nezdvislého posudenia a jeho obmedzeni;
(d) vysledky nezdvislého posudenia, najmd vrdatane:
i. ~ podrobnych informdcii o Ccinnostiach nezdvislého posudenia na ucel kontroly suladu
s ustanoveniami tohto nariadenia;
ii.  vsSetky zistené pripady nesuladu s ustanoveniami tohto nariadenia a odporucaniami orgdnu
pre posudzovanie;
(e) zdvery nezdvislého posudenia.

3.4. Nariadenie (EU) 2019/250 (v zneni zmien)

» Clanok 5 Vyhlasenie ES o overeni

1. Vyhldsenie ES o overeni sa zakladd na informdcidch, ktoré vyplyvaju z postupov overovania
subsystémov stanovenych v &ldnku 15 smernice (EU) 2016/797 a prilohe IV k uvedenej smernici. KaZdé
vyhldsenie ES o overeni obsahuje overenie suladu s prdvnymi predpismi Unie a v pripade potreby
s vautrostatnymi prdavnymi predpismi.

[.]
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4. Prilohy
4.1. Matica riadenia poziadaviek

Nizsie sa nachadza ilustraény priklad hlavnych prvkov, na ktoré by sa mal vztahovat nastroj na riadenie
poziadaviek. To neznamena, Ze predlozena tabulka by sa mala pouzit v podobe, v akej je prezentovana; jej
Uéelom je ilustrovat a uviest priklad podrobnosti, ktord sa povazuje za potrebni na poskytnutie riadneho
dokazu o postupe zachytdvania poziadaviek, ktory sa uplatriuje na AsBo a na povolujuci subjekt.

Pokial ide o zachytenie poZiadaviek, poZiadavky by sa mali rozclenit podla najmensej moznej poZiadavky
z daného zdroja, ktord méoze byt:

> identifikovana;

> pridelen3;

» vykonand a

> kontrolovana.
Z tohto hladiska moze jeden zdroj (napr. TSI) viest k mnohym podrobnym poZiadavkdm. Poziadavky nizkej
Urovne mozu viest k tomu, Ze mnohé rozne poziadavky sa budd riadit nezavisle, bud' preto, Ze existuju rozne

poziadavky, alebo preto, ze majua byt pridelené rdéznym komponentom/systémom/funkciam alebo
kontrolované inym sp&sobom.

Zaradenie vsetkych podrobnych poziadaviek (nizka droven) do jediného , hlavného zoznamu“ poZziadaviek nie
je potrebné. Napr. poziadavky na zdroje mozno rozdelit na jednotlivé funkcie/prvky/systémy, ktorym musia
byt pridelené. Potom by sa pri kazdej funkcii/prvku/systéme mala uloha opakovat, az kym sa nedosiahne
potrebna Uroven podrobnosti. Je vsak mimoriadne délezité, aby sa vysledovatelhost zachovala vo vsetkych
krokoch, aby bolo kedykolvek moZzné podrobne vysledovat zdrojové poziadavky.

V priklade uvedenom v tabulkach sa v nariadeni (EU) 1302/2014 (TSI LOC&PAS) vyzaduje, aby boli vozidla
vybavené dvoma bielymi svetlometmi s cielom poskytnut rusfiovodicovi viditelnost (okrem toho svetlomety
umoziuju ostatnym identifikovat vlak). Z tohto konkrétneho ustanovenia TSI mozZno odvodit dve dalsie
poziadavky:

» musia byt dve svietidld a

> svietidla musia byt biele.

Spo6sob riadenia kaZdej z tychto poZiadaviek méze byt odlisny a m6Ze mat vplyv na rozne dalsie prvky vozidla:

» konstrukcia a vonkajsia kapota rusria by mala mat priestor na umiestnenie svetiel;
> svetelné zdroje by mali byt biele.

Samozrejme, existuje mnoho dalsich podrobnych poZiadaviek, ktoré musi spifiat typ vozidla:

» systém zasobovanie energiou by mal poskytovat elektrickd energiu do svetiel (zvy¢ajne cez pomocny
systém a/alebo batériu);

systém riadenia vlaku by mal byt schopny ovladat svetl3;

mal by existovat primerany sp6sob, ako zapnut/vypnut/stimit svetla v pulte rusriovodica;

Y V V

svetld by mali mat spravnu farbu a [4¢ by mal svietit spravnym smerom, tvarom a intenzitou;
> atd.

Na tieto aspekty sa vsak vztahuju aj iné poziadavky TSI a budd sa nimi riesit aj iné poziadavky.
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(Odkaz na zdroje poZiadaviek vratane
referenéného dokumentu (s datumom a/alebo
verziou). Uvedte vsetky zdroje, z ktorych
\vyplyvaju poziadavky potrebné na splnenie

2016/797 (smernice, rozhodnutia, nariadenia,
normy EN, normy UIC, iné medzindrodné normy,
usmernenia, poziadavky zakaznikov, interné
usmernenia, interné projektové kddy atd'.).
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Zdroje poziadaviek

OpiSte zékladné poZiadavky prilohy Ill k smernici
(EU) 2016/797 stvisiace s poZiadavkou:

- Bezpecnost

Zdravie

- Spolahlivost a dostupnost

- Ochrana Zivotného prostredia

- Technickd zlucitelnost

- Dostupnost

Uvedte, ¢i je potrebné roz¢lenit podrobné
poziadavky v rdmci zdroja (zvycajne v pripade
komplexnych zdrojov obsahuji mnohé z nich
heterogénne poziadavky).

Uvedte, ¢i zdroj poZiadaviek predpoklada
posudzovanie zhody (napr. overenie
notifikovanym organom).

Nariadenie (EU) 1302/2014 zmenené nariadenim
(EU) 2016/919, 2018/868, 2019/776 a 2020/387
(TSI LOC&PAS).

- Bezpecnost

- Zdravie

- Spolahlivost a dostupnost

- Ochrana Zivotného prostredia
- Technickd zlucitelnost

- Dostupnost

lAno. Potrebné ¢lenenie poziadaviek v TSI.

lAno. Osvedcenia NoBo a sprievodnd sprdva.

Nariadenie (EU) ¢. 1907/2006 o registrdcii,
lhodnoteni, povolovani a obmedzovani chemikdlii
so vSetkymi zmenami a korigendami do roku
2021/01/25 [nariadenie (EU) 2021/57].

Ochrana Zivotného prostredia

Nie. Zoznam materidlov insStalovanych vo vozidle
v stlade s nariadenim (EU) 2021/57 sa povazuje
za dostatocny.

Nie.
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Zdroj pozZiadavky vratane

Opis poziadavky.

Uvedte, ¢i sa poZiadavka

Uvedte, na ktory
subsystém sa

poZiadavka vztahuje:

Oznacenie, do ktorej
funkcie/produktov je
poZiadavka pridelena.

Zodpovedny osoba

Odkaz na
Specifikaciu
vozidla vratane
datumu a/alebo

Struény opis

a 2020/387.

musia byt biele.

Jedinec¢na referenéného dokumentu[Nemusi ist o Gplné . . > |0ddvodnenie, preco sa [Zelezni¢né kolajové [Mozno pouzit navrhy a/alebo tim A
X s . . .. povaZuje za uplatnitelnd |, . s ) , verzie rozsahu
identifikacia (s datumom a/alebo znenie poziadavky, ale _ .. poZiadavky nepovazuju |vozidla (RST) uvedené v norme EN zodpovedny e A .
Y. R . . ' ~"|na projekt (uplatiiuje X . X . o s . K a Specifické pbsobnosti
poziadavky \verziou) a oddielu zmysluplné zhrnutie . za uplatnitelné. Riadenie, 15380; prijatelna by mala|za riadenie .
i , . sa/neuplatriuje sa) - S , .. dolozky, dokumentu.
\v dokumente. lie prijatelné. zabezpecenie byt aj ina Struktura poZziadavky. L
) . M . X , v ktorych je tato
a ndvestenie (CCS) |Clenenia projektov, ktoru osiadavka
Vozidlo (RST & CCS) |pouziva Ziadatel. P R )
priradena.

§ 4.2.7.1.1 nariadenia (EU)  |Na prednej ¢asti vlaku BE — kovové panely v kabine

2014/1302 zmeneného musia byt k dispozicii dva vodica truktdry — 0. Mer. Jozef TD- Technicka
R00001 nariadeniami (EU) 2016/919, |svetlomety, aby sa Uplatriuje sa. Neuplatriuje sa. RST BE — Ram kabiny Malv y—p. Mer. 1523 2022/01/12 [Specifikacia

2018/868, 2019/776 zabezpetila viditelhost rusfiovodica v §3.4.2 pre vozidlo.

2 2020/387. pre rusnovodica. BE — termoplastickd hlava

§4.2.7.1.1 nariadenia (E0) Svetlomety, ktoré musia

2014/1302 zmeneného byt umiestyr;ené Systémové inzinierstvo [PRC1234-1234  [Specifikacia
R00002 nariadeniami (EU) 2016/919, ha prednei strane vlaku Uplatriuje sa. Neuplatiiuje sa. RST KB — Predné svetld vlaku - p. Ing. Maria rev.2 pre nakup

2018/868, 2019/776 P ! ! Novdkova §5.2.1.3 svetlometov.
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Odkaz na dékazy

Strucny opis

Odkaz na dokaz
o0 typovej skuske

Vysvetlujica poznamka
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Matica poziadaviek (pokracovanie)

Referencné cislo
na

Strucny opis
dokumentu rozsah

Stav ukoncenia

Opiste, aké su
podmienky pouZivania
a/alebo iné
obmedzenia, ktoré
vyplyvaju z tejto
konkrétnej poziadavky

Struény opis stavu
poziadavky,

v najma ak bola
zrusend alebo

Odkaz na dokaz
o odovzdani
\vratane datumu
a/alebo verzia,

\vratane datumu [rozsahu ) . A pdsobnosti: kontrolnych : X prenesena. N
A . vratane datumu . kontrolné dokazy . .. , a/alebo z riadenia o @ osobitna(-é)
a/alebo posobnosti a/alebo verzie) Strucny opis rozsahu (vratane datumu - Sprava NoBo Cinnosti: siadavk OpiSte stav dolozka(-y)
verzie), dokumentu. 5 0sobitné pdsobnosti a/alebo verzie) - Sprava DeBo - Dodryiavanie |POZadavky. poziadavky: |Ak bola prenesend Ak nie U\ye;:l'te
a osobitné \Vysvetlite, prosim, . dokumentu. Ak nie, . " |- Spréva AsBo stladu Odkaz na iny dokument prosim, opiste -
. Y Y ustanovenie . e ktora preukazuje, . P . e, ,,Neuplatriuje
ustanovenie struCne opiste, . . |struéne opiste, ako . .. - Sprava - Suvsulade je povoleny aj vtedy, ak|Otvorené prijimajucu stranu: ",
) R (ustanovenia), ktoré |, L, Ze poziadavkabola| ., . . . ’ , sa“.
(ustanovenia), [|ako dokazy I dokazy prispievaju . | inSpekéného s podmienkami existuje mnoho Uzatvorené
ktoré preukazuju |prispievaju preukazujd silad k preukazaniu suladu spinend. Uvedte organu ouZitia a i ivania |[Zrusené revadzka
; p Ju prisp ,J _ s poziadavkou. p * |, neuplatiiuje sa“, L p o podmienok pouZivania P v Ak uZ existuje
sulad s touto k preukazaniu Ak nie. uvedte K nie ie k - Osvedcenia obmedzeniami (vratane datumu udrzba d6kaz
poZiadavkou. suladu. L . xnieje - Vlastné vyhlasenia |- Nevyhovuje a/alebo verzie a odkazu infrastruktdra. .
,,Neuplatriuje sa“. dispozicii. _ atd 0 preneseni
) v dokumente). ) ) v stipci S, uvedte
Ak nie, uvedte oari stipec S
Ak nie, uvedte | Neuplatriuje sa“. ["P P ’
,,Neuplatriuje sa“.
DRWABCDEF- , . - - 256/1563 - 0000 . V stlade . . . .
Vykres vozidla. Neuplatriuje sa. Neuplatriuje sa. rev.3 Sprava NoBo. .. . Neuplatriuje sa. Uzatvorené. |Neuplatiiuje sa. Neuplatriuje sa.
1234 rev.2 55.4 s poziadavkami.
CCA4589340000 [Technicka 256/1563 — 0000 \ sdlade
rev.0 Specifikacia Neuplatriuje sa. Neuplatriuje sa. rev.3 Sprava NoBo. s posiadavkami Neuplatriuje sa. Uzatvorené. |[Neuplatiuje sa.  [Neuplatriuje sa.
§2.2.1 svetlometu. §5.4 ’
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4.2. Hodnotiaca sprava AsBo tykajtica sa procesu zachytdvania poziadaviek
(vzor sa nachddza na dalsej strane)
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SPRAVA O NEZAVISLOM POSUDENIi PROCESU ZACHYTAVANIA POZIADAVIEK PODLA
CLANKU 13 NARIADENIA (EU) 2018/545

PRE [NAZOV PROJEKTU]

<Tento ndvrh Struktury sprdvy o nezdvislom postdeni sa zaoberd naj¢astejsim a vSeobecnym pripadom, ktorym
Celila Agentura, ked konala ako povolujuci subjekt. Ziadatel zvyéajne vymenuje jeden AsBo na nezdvislé
posudenie toho, ako Ziadatel zachytdva a riadi vsetky zdkladné poZiadavky vrdtane tych, ktoré sa tykaju
bezpecnosti [¢ldnok 13 ods. 3 nariadenia (EU) 2018/545], identifikdcie a riadenia vietkych rizik vyplyvajucich
z volby konstrukcie vozidla (napr. postudenie rizika na urovni celého vozidla v pripade zmien uZ povoleného
vozidla a/alebo typu vozidla) a bezpecnej integrdcie v ramci vozidla.

Dalsim moznym pripadom je, Ze Ziadatel vymenuje AsBo len na nezdvislé postdenie zachytdvania poZiadaviek
tykajucich sa zdkladnej poZiadavky pre bezpelnosti, bezpecnej integrdcie medzi subsystémami [povinné
nariadenim (EU) 2018/545] a identifikdcie a riadenia vietkych rizik vyplyvajucich z vyberu konstrukéného
rieSenia vozidla (napr. posudenie rizika na urovni celého vozidla pre zmeny) podla spolocnej bezpecnostnej
metddy hodnotenia a posudzovania rizik. Agentura vSak eSte nedostala takyto typ Ziadosti.

Mohli by sa vsak vyskytnut dalSie pripady, ktoré je vSak taZsie zvlddnut, ked'Ziadatel vymenuje niekolko AsBo:
1°) jeden AsBo pre nezdvislé posudenie zachytdvania poZiadaviek tykajucich sa zdkladnej poZiadavky
pre bezpecnost a bezpecnej integrdcie medzi subsystémami,

2°) jeden AsBo pre nezdvislé posudenie identifikdcie a riadenia vsetkych rizik vyplyvajucich z konstrukéného
riesenia vozidla podla spolocnej bezpecnostnej metddy hodnotenia a posudzovania rizik (napr. posudenie rizika
na urovni celého vozidla pre zmeny) a

3°) dalsi AsBo pre nezavislé postudenie zohladnenia vsetkych ostatnych zdkladnych poZiadaviek.

V ramci tejto komplexnej organizdcie projektu kaZdy AsBo vypracuje samostatnu sprdvu, ktord sa skonsoliduje
s ostatnymi. Sucasny ndvrh struktury tejto sprdvy vyslovne nepokryva tento scendr. Navrhovand Struktura
spravy by sa musela upravit, napr. odstrdnit zmienky o zachytdvani poZiadaviek tykajucich sa zdkladnej
poZiadavky tykajucej sa bezpecnosti, nebezpecenstiev, rizik vyplyvajucich z vyberu konstrukcného riesenia
(napr. posudenie rizika na urovni celého vozidla) atd., aby sa sprdva vztahovala len na zdkladné poZiadavky
iné ako bezpecnost a vzdjomnd integrdcia bezpecnosti).>

Zhrnutie (Abstrakt)

[A1.] Tato sprava o nezavislom posudeni bola vypracovana [UPLNY NAZOV AsBo].

Ucelom tejto spravy je poskytnut nezavislé stanovisko k tomu, do akej miery Ziadatel [UPLNY NAZOV
ZIADATELA] splnil poZiadavky uvedené v €lanku 13 vykondavacieho nariadenia (EU) 2018/545 tykajuice
sa postupu zachytdvania poZiadaviek uplatfiovanych na [NAZOV PROJEKTU]. Uvadzaju sa v fiom
vysledky a zavery nezavislého hodnotenia:

» ucéinnost procesu Ziadatela na zachytenie a riadenie vSetkych uplatnitelnych poZiadaviek
relevantnych pre konstrukciu/modernizaciu vozidla a/alebo typu vozidla, na ktoré sa odkazuje
v tejto sprave;

» spravne, konzistentné a systematické vykondvanie a uplatiiovanie tohto procesu Ziadatelom
pocas celého procesu vyvoja vozidla a/alebo typu vozidla a

> vhodnost predmetu posudzovania na splnenie zakladnych poZiadaviek prilohy 1l k smernici (EU)
2016/797 v dosledku uplatriovania postupu plnenia poziadaviek.

[A 3.] Tato sprava [nezahfna/zahfria] nezévislé postdenie bezpeénosti uvedené v ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia
(EU) 2018/545, ktoré sa tyka kontroly stladu ,,procesu Ziadatela tykajuceho sa riadenia rizik zdkladnych
poziadaviek tykajucich sa bezpecnosti a bezpecnej integracie medzi subsystémami”
s postupom uvedenym v prilohe | k nariadeniu (EU) 402/2013. <Ak je to zahrnuté, preciarknite dalsiu
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vetu.> Uvedena konkrétna ¢innost je predmetom samostatnej spravy [ODKAZ NA SPRAVU O POSUDENI
PRE ZALADNE POZIADAVKY PRE BEZPECNOST A BEZPECNU INTEGRACIU MEDZI SUBSYSTEMAMII, ak je
to uplatnitelné].

[A 4.] Tato sprava [nezahffiia/zahffa] nezavislé posudenie bezpecnosti uvedené v ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia
(EU) 2018/545, ktoré sa tyka kontroly suladu procesu zachytdvania poziadaviek na zakladné poziadavky
iné ako bezpetnost: spolahlivost a dostupnost, zdravie, ochrana Zivotného prostredia, technicka
kompatibilita a pristupnost. <Ak je to uz zahrnuté, preciarknite dalsiu vetu.> Uvedena konkrétna ¢innost
je predmetom samostatnej spravy [ODKAZ NA SPRAVU O POSUDENI PROCESU ZACHYTAVANIA
POZIADAVIEK NA INE ZAKLADNE POZIADAVKY AKO JE BEZPECNOST, ak je to uplatnitelné].

[A 6.] Tato sprava [nezahfria/zahifia] nezavislé postdenie bezpecnosti uvedené v ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia
(EU) 2018/545, ktoré sa tyka kontroly suladu identifikicie a riadenia vietkych rizik vyplyvajucich
z konstrukéného navrhu vozidla s postupom uvedenym v prilohe | k nariadeniu (EU) ¢. 402/2013.
<Preciarknite dalsiu vetu, ked'sa sprdva vztahuje na uplatriovanie metddy CSM RA na celé vozidlo.> Tato
konkrétna ¢innost je predmetom samostatnej spravy [ODKAZ NA SPRAVU O POSUDENI BEZPECNOSTI
NA POSUDZOVANIE RIZIKA NA UROVNI CELEHO VOZIDLA, ak je to uplatnitelné].

,Bezpecnost”, ktora je jednou zo zakladnych poZiadaviek prilohy Il k smernici (EU) 2016/797
a podsuborom vsetkych poZiadaviek, je sucastou tejto spravy. Odkazy na zavery a podmienky
uplatriovania suvisiace s bezpecnostou, ktoré wvyplynuli zo samostatnych cinnosti nezévislého
posudzovania bezpec€nosti na Urovni posudenia rizika pre celé vozidlo, sa posudzuju v ramci tejto
spravy.

[A 7.] <Zhrnutie je poslednou Castou sprdvy, ktord sa md vypracovat. Poskytuje strucny prehlad sprdvy
a umoznuje ziskat rychly prehlad o jej obsahu. Uvedu sa v riom klucové body potrebné na podporu
zdverov, najmé vrdtane fdzy projektu, ked'sa zacalo nezdvislé posudzovanie. Citatelovi umozni pochopit
tieto hlavné body a prijat rozhodnutie o tom, i potrebuje alebo chce podrobne precitat niektoré oddiely
alebo celu spravu.>

[A 8.] <Zhrnutie poskytne odpovede na tieto otdzky:>
» Aky je ucel nezavislého posudenia?
» V ktorej faze procesu vyvoja vozidla bol AsBo zazmluvnené?
» Aké metddy pouZil AsBo na vykonanie nezdvislého posudenia postupu zachytdvania poZiadaviek?

» Aké pripady nesuladu zistil AsBo a Ziadatel ich uspesne uzatvoril este pred ukoncenim projektu (je
mozZné uviest odkaz na suhrnnd tabulku v prilohe)?

» Vedie nezdvislé posudenie k odporucaniam pre buduce opatrenia?
» Aké su hlavné zistenia a zdvery, ku ktorym sa dospelo na zdklade nezdvislého postudenia?

> Splfia postup zachytdvania poZiadaviek a jeho uplatriovanie poZiadavky podla &ldnku 13
nariadenia (EU) 2018/545?

- [...] celkovy ciel riadenia a zmiernenia identifikovanych rizik na prijatelnd uroven [...]

- [...] zabezpecit, aby vSetky potrebné poziadavky tykajuce sa konsStrukcie vozidla pocas jeho
Zivotného cyklu boli:

e riadne identifikované;

e pridelené funkcidm alebo subsystémom alebo sa riesia prostrednictvom
podmienok pouZivania alebo inych obmedzeni; a

e implementované a skontrolované.

~  Proces riadenia rizik stanoveny v prilohe I k nariadeniu (EU) & 402/20131 pouzije Ziadatel
ako metodiku plnenia poZiadaviek, pokial ide o zdkladné poZiadavky na , bezpecnost”
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tykajuce sa vozidla a subsystémov, ako aj na bezpecnu integrdciu medzi subsystémami.

Uistite sa, Ze odpovede na uvedené otdzky (ndvrh projektu, do ktorého sa AsBo zapojil, metodika,
histdria nesuladu, akékolvek odporucania, hlavné zistenia a zdvery) su sucastou zhrnutia.>

Obsah

<Uvedte obsah>

0. Uvod

0.1 Ciele spravy

[R1.] Tato nezavisld hodnotiaca sprava bola vypracovand [UPLNY NAZOV AsBo] s ciefom informovat
o rozsahu, v akom [UPLNY NAZOV ZIADATELA] spiia poziadavky ¢lanku 13 nariadenia (EU) 2018/545
tykajuce sa postupu zachytdvania poziadaviek uplatfiovanych na [NAZOV PROJEKTU].

[R2.] lJestrukturovana tak, aby citatelovi umoznila ziskat jasny prehlad o:

>

YV V V VY

>

kontexte projektu a rozsahu pdsobnosti a cieloch nezavislého posudenia;
informaciach o zZiadatelovi a posudzovanom vozidle a/alebo type vozidla;
informaciach o AsBo a time zodpovednom za nezavislé hodnotenie;
stratégii pre ¢innosti nezavislého posudzovania;

nezavislom posudeni, identifikovanych zisteniach (nesuladoch) a odporucaniach (ak existuju)
tykajucich sa buducich opatreni Ziadatela;

zaveroch nezavislého posudenia z hladiska splnenia poZiadaviek ¢lanku 13 nariadenia (EU)
2018/545 a

zozname dokumentov pouZitych pri nezavislom posudeni a zhrnuti histérie hlavnych pripadov
nesuladu s napravnymi opatreniami, ktoré Ziadatel vykonal.

0.2 Terminoldgia ,zachytavania poZiadaviek” a rozsah jej posobnosti

[R1.] V terminoldgii ,zachytavania poZiadaviek” v €lanku 13 nariadenia (EU) 2018/545 sa integruju vietky
kroky procesu vyvoja (V-model CENELEC od krokov 1 aZ po 10) konstrukéného riesenia vozidla. Netyka
sa teda len identifikacie (t. j. zachytavania) uplatnitelnych poZiadaviek. Naopak, musi sa chapat ako
integrovany proces, ktorého ciefom je systematicky:

>

>

urcit vSetky poziadavky (vietky zakladné poziadavky vratane tych, ktoré sa tykaju bezpeénosti,
eurdpskych a vnutrostatnych pravnych predpisov, poziadaviek zakaznika atd.) uplatnitelné
na konstrukciu vozidla;

zahrnut tieto poZiadavky do konstrukénych specifikdcii vozidla;

zaregistrovat vsetky identifikované poZiadavky do vhodného centralizovaného ndéstroja
(registra). Moze to byt bud fyzicky nastroj, alebo IT nastroj (tabulka, databaza, register atd')
podliehajuci ndlezitému riadeniu konfiguracie;

pridelovat tieto poziadavky do oblasti vyskumu a/alebo do oblasti skimania poruch konstrukcie
vozidla alebo vytvorit vSetky potrebné podmienky pouzivania vozidla resp. iné obmedzenia;

riadit, sledovat a demonstrovat spravne vykonavanie, overovanie a kontrolu vsetkych
poziadaviek prostrednictvom kazdého kroku procesu vyvoja vozidla (V-model CENELEC z krokov
1 az 10);

poskytnut listinny dékaz o sulade s kazdym krokom tohto vyvojového procesu.

[R2.] V zadujme zachovania suladu s terminolégiou pouZitou vo vykonavacom nariadeni (EU) 2018/545, ako
aj v zaujme jednoduchosti ¢itania tejto spravy sa vo zvysnej Casti dokumentu bude pouzivat len
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terminolégia ,,zachytavanie poZiadaviek”, pricom sa ma na mysli, Ze v praxi ide o vSetky uvedené
kroky/¢innosti.

[R3.] Nezavislé postdenie postupu zZiadatela v stvislosti so zachytenim poziadaviek sa vztahuje aj na vSetky
kroky/c¢innosti vyvojového procesu (V-model CENELEC od krokov 1 aZ po 10) konstrukéného riesenia
vozidla. Nezdvislé posudenie sa neobmedzuje iba na kontrolu/preskimanie procesu identifikacie
uplatnitelnych poziadaviek.

1. Identifikacné udaje

1.1 Identifikacia organu pre posudzovanie (AsBo)

[R1.] [PLNY NAZOV AsBo]

[R2.] [PRAVNA FORMA AsBo]

[R3.] [SKRATKA AsBo]

[R4.] [IDENTIFIKACNE CiSLO AsBo PODLA DATABAZY ERADIS]
[R5.] [DATUM PLATNOSTI AKREDITACIE/UZNANIA]

[R6.] [OBLAST KOMPETENCIE AsBo POKRYTA AKREDITACIOU/UZNANIM (podla oddielu 5 v databaze
ERADIS)]

[R7.] [POSTOVA ADRESA AsBo]

[R8.] [MENO, PRIEZVISKO, TITUL ALEBO FUNKCIA KONTAKTNEJ OSOBY AsBo]

[R9.] [DOPLNUJUCE INFORMACIE O AsBo, ak je to uplatnitelné]

1.2 Identifikacia Ziadatela

[R1.] [PLNY NAZOV ZIADATELA]

[R2.] [PRAVNE FORMA ZIADATELA]

[R3.] [SKRATKA ZIADATELA]

[R4.] [POSTOVA ADRESA ZIADATELA]

[R5.] [MENO, PRIEZVISKO, TITUL ALEBO FUNKCIA KONTAKTNEJ OSOBY ZIADATELA]

1.3 Identifikacia posudzovaného vozidla/typu vozidla

[R1.] [NAZOV PROJEKTU]

[R2.] [NAZOV VYROBCU VOZIDLA/TYPU]

[R3.] [NAZOV TYPU, ak je to uplatnitelné]

[R4.] [ID TYPU PODLA ERATV, ak je to uplatnitelné]

[R5.] [KATEGORIA A PODKATEGORIA VOZIDLA/TYPU]

[R6.] [ID NADRADENEHO TYPU/VARIANTU TYPU PODL'A ERATV, ak je to uplatnitelné]

[R7.] [TYP POVOLOVACIEHO PROCESU PODLA CL. 14 NARIADENIA (EU) 2018/545, ak je to uplatnitelné]

[R8.] [KATEGORIA ZMENY PODLA CL. 15/16 NARIADENIA (EU) 2018/545, ak je to uplatnitelné]

2. Pravne predpisy, normy a usmernenia, ktoré sa vztahuji na AsBo pre ¢innosti
nezavislého posudzovania poziadaviek ziadatela

2.1  Zavazné eurdpske normy a predpisy

[R1.] Pravne predpisy a normy uplatnitelné na nezdvislé posudenie procesu zachytavania poziadaviek
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Ziadatela su:
> ¢lanok 13 vykonavacieho nariadenia (EU) 2018/545 a prilohy |, Il a lll k nemu;
> nariadenie (EU) ¢. 402/2013, najma priloha I.

2.2 Vnutrostatna pravna Uprava

[R 1.] <Uvedte akékolvek iné pravne predpisy (napr. vnutroStdtne prdavne predpisy) alebo normu pouZitu
(alebo zvaZovanu na pouZitie) na nezavislé posudenie procesu zachytdvania poZiadaviek.>

2.3 Uplatnitelné kédexy postupov a normy

[R1.] <Uvedte zoznam kodexov postupov a noriem, ak existuju, podla ktorych bude organizdcia a prdca
Ziadatela hodnotend.>

2.4 Eurdpske usmernenia a nelegislativne predpisy, ktoré nie st pravne zavazné

[R1.] Okrem tohto pravneho zakladu sa za referenény dokument na vykonavanie Cinnosti nezavislého
posudzovania, ktoré si predmetom tejto spravy, povaZuje aj vysvetlujuca poznamka ERA1209/146
o zachytavani, ktora je k dispozicii na webovom sidle Agentury.

3. Vymedzenie projektu a rozsah nezavislého posudenia

3.1 Opis kontextu a pozadia projektu (vozidlo podliehajuce povoleniu)

[R1.]

3.2 Organizacia projektu

[R1.]

[R2.]

3.3 Rozsah a ciele projektu vratane jeho nezavislého posudenia
[R1.] Vtomto oddiele sa opisuje kontext nezdvislého posudenia zachytenia poZiadaviek.

[R2.]

IR 3.]
[R4.]

[R5.]

[R6.] Ucelom tejto spravy je poskytnut nezavislé stanovisko k rozsahu, v akom Ziadatel splnil poZiadavky
uvedené v ¢lanku 13 vykonavacieho nariadenia (EU) 2018/545. Uvadzaju sa v fiom vysledky a zévery
nezavislého hodnotenia:

» Ucinnost procesu Ziadatela na zachytenie a riadenie vSetkych poZiadaviek relevantnych
pre konstrukciu/modernizaciu vozidla a/alebo typ vozidla, na ktoré sa odkazuje v tejto
sprave. To zahfia overenie, Ci Ziadatel identifikoval eurdpske a vnutrostatne pravne
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predpisy, normy, kédexy postupov a usmernenia uplatnitefné na projekt, ktoré su potrebné
na rieSenie zakladnych poZiadaviek;

» spravne, konzistentné a systematické vykonavanie tohto procesu Ziadatelom pocas celého
procesu vyvoja vozidla (V-model CENELEC od krokov 1 aZ po 10) a/alebo typu vozidla
s cielom preukazat, Ze tieto poziadavky su zachytené a skuto¢ne implementované, overené
a skontrolované pri projektovani a vyrobe;

> listinny dokaz Ziadatela o preukazani kontroly plnenia vSetkych tychto poZiadaviek a

» vhodnost predmetu posudzovania na splnenie zakladnych poziadaviek prilohy 1l k smernici
(EU) 2016/797 v dosledku uplatfiovania postupu zachytavania poziadaviek.

[R7.]

[R8.]

[R9.] Tato sprava sa tyka nezavislého posudenia bezpe¢nosti uvedeného v ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia (EU)
2018/545, ktoré sa tyka kontroly stladu , procesu ziadatela tykajlceho sa riadenia rizik so zakladnymi
poziadavkami tykajucimi sa bezpecnosti a bezpecnej integracie medzi subsystémami“ s postupom
uvedenym v prilohe | k nariadeniu (EU) 402/2013.

[R 10.] T4to sprdva sa tyka nezavislého posudenia bezpe&nosti uvedeného v €lanku 13 ods. 3 nariadenia (EU)
2018/545, ktoré sa tyka kontroly suladu postupu zachytavania poZiadaviek v pripade inych ako
zakladnych poZiadaviek ako bezpecnost: spolahlivost a dostupnost, zdravie, ochrana Zivotného
prostredia, technickd kompatibilita a pristupnost.

[R 11.] <AsBo upresni rozsah hodnotiacej spravy tykajucej sa nezdvislého posudenia identifikdcie a riadenia
vSetkych rizik vyplyvajucich z konstrukcného ndvrhu vozidla (napr. posudenie rizika na urovni celého
vozidla po zmene existujuceho vozidla a/alebo typu vozidla). AsBo by mal spresnit, ¢i sa sprdva
vztahuje na tuto skutocnost alebo nie; ktoré mézu byt predmetom inej spravy).>

[R 12.] Tato sprdva sa tyka nezavislého posudenia bezpe&nosti uvedeného v €lanku 13 ods. 3 nariadenia (EU)
2018/545, ktoré sa tyka kontroly suladu identifikdcie a riadenia vSetkych rizik vyplyvajicich
z vyberu konstrukéného navrhu vozidla s postupom uvedenym v prilohe | k nariadeniu (EU)
¢. 402/2013.

<Ak sa sprdva nevztahuje na uplatriovanie spolocnej bezpecnostnej metddy hodnotenia
a posudzovania rizik na celé vozidlo po zmendch existujuceho vozidla a/alebo typu vozidla, vztahuje sa
vSak na nezavislé posudenie plnenia poZiadaviek na zdkladnu poZiadavku na bezpecnost
a na bezpecnu integrdciu subsystémov.>

,Bezpecnost”, ktord je jednou zo zakladnych poZiadaviek prilohy Il k smernici (EU) 2016/797
a podsuborom vsetkych poziadaviek, je sucastou tejto spravy. Odkazy na zavery a podmienky
uplatriovania suvisiace s bezpeénostou, ktoré vyplynuli zo samostatnych cinnosti nezévislého
posudzovania bezpecnosti na Urovni posudenia rizika pre celé vozidlo, sa posudzuju v rdmci tejto
spravy.

3.4 Obmedzenia rozsahu a predpoklady nezavislého postudenia
[R1.]
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[R2]

[R3.]

[R4.] Tato sprava [nezahffia] nezavislé posudenie bezpeénosti uvedené v ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia (EU)
2018/545, ktoré sa tyka kontroly suladu ,,procesu Ziadatela tykajuceho sa riadenia rizik so zakladnymi
poziadavkami tykajucimi sa bezpecnosti a bezpecnej integracie medzi subsystémami“ s postupom
uvedenym v prilohe | k nariadeniu (EU) 402/2013. Tato konkrétna &innost je predmetom samostatnej
spravy [ODKAZ NA SPRAVU O POSUDENI PRE ZALADNE POZIADAVKY PRE BEZPECNOST A BEZPECNU
INTEGRACIU MEDZI SUBSYSTEMAMI, ak je to uplatnitelné].

[R5.] Tato sprava [nezahffia] nezavislé posudenie bezpecnosti uvedené v ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia (EU)
2018/545, ktoré sa tyka kontroly stladu procesu zachytavania poziadaviek v pripade inych zakladnych
poziadaviek ako bezpeénost: spolahlivost a dostupnost, zdravie, ochrana Zivotného prostredia,
technickd kompatibilita a pristupnost. Tato konkrétna cinnost je predmetom samostatnej spravy
[ODKAZ NA SPRAVU O POSUDENI PROCESU ZACHYTAVANIA POZIADAVIEK NA INE ZAKLADNE
POZIADAVKY AKO JE BEZPECNOST, ak je to uplatnitelné].

[R6.] Tato sprava [nezahffia] nezavislé posudenie bezpecnosti uvedené v ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia (EU)
2018/545, ktoré sa tyka kontroly suladu identifikdcie a riadenia vsetkych rizik vyplyvajicich
z volby konstrukéného névrhu vozidla s postupom uvedenym v prilohe | k nariadeniu (EU) &. 402/2013.
Tato konkrétna cinnost je predmetom samostatnej spravy [ODKAZ NA SPRAVU O POSUDENI
BEZPECNOSTI NA POSUDZOVANIE RIZIKA NA UROVNI CELEHO VOZIDLA, ak je to uplatnitelné].

3.5 Vztahy s ¢innostami posudzovania vykonavanymi inymi organmi

[R1.]

4. Nezavisly plan posudzovania AsBo
4.1 Celkova stratégia a metodika nezavislého posudenia

[R1.] Podrobnosti o ¢innostiach nezavislého posudzovania procesu zachytavania poziadaviek Ziadatela su
opisané v plane posudzovania [ODKAZ NA PLAN POSUDZOVANIA].

[R2.] <Koncepcia nezavislého posudzovania vZdy zahrria aspon tieto zdkladné prvky:
» pouZivanie ,iného pdru oci” nezdvislého od timu zaoberajiuceho sa projektom;
» systematické posudzovanie Ziadatela:
Struktura/organizdcia projektu vratane kompetencii projektového timu;
zavedené procesy a postupy na riadenie projektu a
vysledky vykondvania tychto procesov a postupov zo strany organizdcie projektu.
V literature je to zndme ako ,pristup SPO”, kde S - predstavuje Strukturu alebo organizdciu,
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P - predstavuje procesy a postupy a O - zastupuje vysledky alebo vystupy;

» vypracovanie odborného posudku o spravnosti vysledkov postupov Ziadatela na zdklade
pouZitia ndhodnych kontrol a technik vertikdlneho hodnotenia na vybranom pocte
poziadaviek, ktoré zastupuju nezavisli hodnotitelia.>

[R 3.] Metodika nezavislého posudenia postupu zachytavania poZiadaviek Ziadatela je podobna metodike
pouzivanej na splnenie poziadaviek uvedenych v ¢lanku 6 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 402/2013.

[R4.] Toto nezavislé posudenie postupu zachytdvania poZiadaviek uplatiuje zdkladné zasady opisané
v_odporucani na pouZitie ¢. 01 o pracovnej metdde orgdnu pre posudzovanie CSM. Pri Citani tohto
odporucania na pouZitie je potrebné:

|’ll

> nahradit slovo ,navrhovatel” slovom ,Ziadatel*;

» nahradit spojenie ,nezdvislé posudenie bezpeénosti” spojenim ,nezavislé posidenie
zachytdvania poZziadaviek”;

» nahradit spojenie ,,proces riadenia rizik” pojmom ,proces zachytavania poziadaviek”.

[R5.] <Beztoho, aby bolo potrebné v plnej miere zopakovat obsah odporucania na pouZitie ¢. 01, je délezité
zdbraznit, Ze stratégia nezdvislého posudenia procesu zachytdvania poZiadaviek Ziadatela je
Stvorstupriovym procesom:

(1) Na zdklade dokumentdcie Ziadatela jasne a dékladne pochopit:

(i) rozsah a kontext projektu/vozidla. To umoZriuje pldnovat intenzitu ¢innosti nezdvislého posudzovania a konkrétne
oblasti, v ktorych je potrebné hlbkové postdenie;

(ii) plany Ziadatela, jeho organizdciu a postupy v oblasti bezpecnosti a kvality zavedené pre konstrukciu vozidla, ktoré
podporuju proces zachytdvania poZiadaviek uvedenych v ¢ldnku 13 nariadenia (EU) 2018/545;

(2) Pldnovat a uprednostriovat ¢innosti nezdvislého posudzovania potrebné na kontrolu ucéinnosti organizdcie projektu
a tych procesov, ktoré podporuju proces zachytdvania poZiadaviek Ziadatela;

(3) Vsulade s vyssie opisanym pristupom SPO vykonat nezdvislé posudenie:
(i) sprdavneho vykondvania postupu zachytdvania poZiadaviek zo strany Ziadatela a
(ii) vhodnosti vystupov/vysledkov z tohto procesu.

To zahrria zhromaZdovanie zdokumentovanych dékazov o vsetkych zistenych nesuladoch a poddvanie sprav Ziadatelovi
o tychto dékazoch, vrdtane opatreni nadvdzujucich na ich riadenie zo strany Ziadatela;

(4) Dorucit Ziadatelovi zdvery a sprdvu z nezdvislého hodnotenia.>
[R 6.] <Cielom tohto Stvorstupriového procesu v kombindcii s pristupom SPO je:

» systematicky a proaktivne identifikovat hlavné priciny bud v procese zachytdvania
poziadaviek Ziadatela, alebo v spésobe, akym projektovy tim Ziadatela tento proces
vykondva, ¢o md za ndsledok nesplnenie cielov, a

» umoznit Ziadatelovi, aby pred predloZenim Ziadosti o povolenie prijal vsetky potrebné
ndpravné opatrenia.>

[R7.] <AsBo méZe pridat akékolvek dalSie klticové oblasti zamerania pre vykondvané nezdvislé posudenie
a uviest dévody, preco sa vykondvali.>

[R 8.] <Ak Ziadatel pouZiva vstupy z inych hodnotiacich sprdv (napr. od NoBo, DeBo a pripadne iného AsBo)
na podporu procesu zachytdvania poZiadaviek (napr. na preukdzanie vykondvania eurdpskych alebo
vnutrostdtnych poZiadaviek), opiste:

» ako povaZujete alebo vzdjomne akceptujete hodnotiace sprdvy od tychto inych orgdnov;

» (i vykondvate odber vzoriek a kontroly na mieste v suvislosti s vystupnymi ddékazmi
Z procesu;
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> atd. >

[R9.] <Opiste, ako sa v nezavislom posudzovani zaclenia vystupy alebo vysledky z cinnosti posudzovania
zhody vykondvanych inymi orgdnmi posudzovania zhody, ak je to potrebné (napr. sprdva od NoBo
o kontrole poZiadaviek, ktoré suvisia s uplatnitelnymi TSl), aby sa zabrdnilo duplicite prdce v d6sledku
posudeni vykonanych réznymi zapojenymi orgdnmi posudzovania zhody.>

[R 10.] <Opiste, ako sa pri nezdvislom posudzovani zohladriuju vystupy alebo vysledky inych orgdnov
posudzovania zhody v pripade, ked'td istd spolocnost pini niekolko uloh v ramci toho istého projektu
(napr. td istd spolocnost kond ako NoBo, DeBo, AsBo pre nezdvislé posudzovanie zachytdvania
poZiadaviek a ako AsBo pre nezavislé posudenie identifikdcie a riadenia vsetkych rizik vyplyvajucich
z konstrukéného ndvrhu vozidla (t. j. posudzovanie rizika na urovni celého vozidla po jeho zmene).>

[R 11.] <AsBo méZe poskytnut odkaz na svoj systém riadenia, pokial ide o vnutorné postupy, ktoré su
relevantné pre nezdvislé posudenie. Tieto dokumenty nemusia byt zahrnuté ani zosumarizované v tejto
sprdve.>

Tabulka 1: Odkazy na prislusné dokumenty zo systému riadenia AsBo.

ID Nazov Referenéné ¢islo dokumentu Verzia/datum

<Uvedte tolko riadkov, kolko je potrebnych>

4.2 Nezavisly hodnotiaci tim

[R 1.] <Uvedte vsetkych zamestnancov zapojenych do nezdvislého posudzovania zachytdvania poZiadaviek
a ich prislusné ulohy.>

[R2.] <Uvedte vyhldsenie o spésobilosti timu a konkrétnych oséb (napr. hlavného hodnotitela atd.).>

[R 3.] <Uvedte vyhldsenie o nezdvislosti ¢lenov skupiny pre posudzovanie, pokial ide o , konstrukciu,
posudenie rizika, riadenie rizik, vyrobu, doddvku, inStaldciu, prevddzku/pouzivanie, servis a udrzbu”
posudzovaného vozidla. Uvedte vSetky problémy, ktoré vznikli v suvislosti s nezavislostou a spésob,
ako boli riadené.>

5. Dokazy o cinnostiach nezavislého posudzovania zachytavania poziadaviek

[R1.] <Ziadatel musi byt schopny poskytnut AsBo zoznam listinnych dékazov pre rézne kroky procesu
zachytdvania pozZiadaviek, aby AsBo mohol vykondvat cinnosti nezdvislého posudzovania. Ak
neexistuju dostatocné fyzické dbkazy alebo dbkazy v databdze, AsBo je oprdvneny poukdzat
na nedodrZiavanie prislusnych bodov.>

[R2.] <AsBo by mal opisat ¢innosti/ulohy nezdvislého posudzovania, ktoré vykonal, a dokumenty, ktoré
posudzoval pre kazdy kltucovy krok procesu zachytdvania poziadaviek. Ak AsBo vzdjomne akceptuje
,posudzovacie spravy/zdznamy” od inych orgdnov posudzovania zhody alebo od inych strdn, mal by
sa odkdzat na tieto sprdvy.>

Tabulka 2: Zoznam ¢&innosti/uloh nezavislého posudzovania.

Cinnost Ziadatela v stvislosti so zachytenim poziadaviek Vykonané cinnosti nezavislého posudzovania

Identifikdcia vietkych poZiadaviek (eurdpske a vnutrostatne pravne
predpisy, poziadavky zakaznika atd'.) uplatnitelnych na konstrukciu
vozidla, ktoré su potrebné na splnenie zédkladnych poziadaviek

<Dokumentovat nezdvislé posudenie vykonané na overenie tejto
poZiadavky>

Zatlenenie vietkych identifikovanych poziadaviek do $pecifikacii ~ [<Dokumentovat nezdvislé posudenie vykonané na overenie tejto
vozidla (definicia systému) poZiadavky>
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Cinnost Ziadatela v suvislosti so zachytenim poziadaviek Vykonané ¢innosti nezavislého posudzovania

Registrdcia vSetkych identifikovanych poZiadaviek do vhodného
centralizovaného nastroja (registra), bud fyzického néstroja alebo |<Dokumentovat nezdvislé posidenie vykonané na overenie tejto
IT nastroja (tabulka, databdza, register atd'.), ktory podlieha poZiadavky>

nalezitému riadeniu konfiguracie

Pridelenie tychto poZiadaviek do oblasti vyskumu a/alebo do
oblasti skimania poruch konstrukcie vozidla alebo vytvorit vietky
potrebné podmienky pouZivania vozidla resp. iné obmedzenia

<Dokumentovat nezdvislé postdenie vykonané na overenie tejto
poZiadavky>

Riadenie, vysledovatelnost a preukazanie spravneho vykondvania
vSetkych poZiadaviek prostrednictvom kazdého kroku vyvojového
procesu vozidla (V-model CENELEC od krokov 1 aZ po 10)

<Dokumentovat nezdvislé postdenie vykonané na overenie tejto
poZiadavky>

Dostupnost listinnych dékazov o sulade s kazdym krokom
vyvojového procesu vozidla (V-model CENELEC od krokov 1 aZ po
10).

<Dokumentovat nezdvislé postdenie vykonané na overenie tejto
poZiadavky>

6 <Uvedte tolko riadkov, kolko je potrebnych>

[R 3.] <AsBo opisSe, ako posudil hlavné kroky procesu zachytdvania poZiadaviek Ziadatela pocas celého
procesu vyvoja vozidla (kroky 1 aZ 10 V-modelu podla CENELEC). >

6. Vysledky nezavislého posudenia
6.1 Organizacia projektu a vztahy s posudeniami, ktoré vykonali iné organy

[R1.] Na zaklade organizacie projektu uvedenej v oddiele 3 a potrebe vyhnut sa duplicite v posudzovani
medzi réznymi organmi posudzovania zhody zapojenymi do projektu, nezavislé posudenie [NAZOV
PROJEKTU] neopakuje pracu tychto inych organov.

[R2.] S cielom uviest vhodnost postupu zachytdvania poZiadaviek Ziadatela v sulade s ¢lankom 13
nariadenia 2018/545 sa vsak v tejto sprave uvadzaju aj vysledky ¢innosti posudzovania zhody, ktoré
vykonali iné orgadny posudzovania zhody uvedené v oddiele 3.2 vyssie (t. j. NoBo, DeBo, iné prislusné
strany posudzovania a iné AsBo — ak je to relevantné [napr. pre palubny subsystém CCS]).

[R 3.] <Tento oddiel je potrebny aj vtedy, ked' td istd spolocnost pini niekolko uloh v ramci toho istého
projektu [napr. td istd spolocnost kond ako NoBo, DeBo, AsBo na nezavislé posudenie bezpelnosti
uplatriovania postupu uvedeného v prilohe | k nariadeniu (EU) & 402/2013 a napriklad aj ako AsBo
na nezavislé posudenie poZiadavky na povolenie vozidla]. Ak td istd spolocnost pini viac ako jednu
ulohu, musi pre kazdu ulohu, ktoru plni AsBo, existovat samostatnd sekcia/kapitola.>

6.2 Problémy/nesulad z ¢innosti nezavislého posudzovania

[R1.] Vtomto oddiele sauvadzaju zistenia alebo pripady nesuladu, ktoré su v ¢ase vydania tejto spravy stéle
otvorené, a ktoré sa tykaju nezavislého posudenia procesu zachytdvania poziadaviek, ktory sa
uplatriuje na projekt.

<Opiste zistenia z nezdvislého posudenia procesu zachytdvania poZiadaviek, ktoré sa uplatriuju
na projekt.>

[R2.] Priloha 3 obsahuje zhrnutie histérie hlavnych zisteni alebo nesuladu, ktoré vyvolal proces nezavislého
posudzovania pocas vyvoja projektu, ale Ziadatel ich UspeSne vyriesil a uzavrel pred zverejnenim tejto
spravy. Citatel moze ziskat prehlad o hlavnych UGspechoch projektu, pokial ide o zachytenie
poziadaviek.

[R3.] V case vydania tejto spravy su stdle otvorené tieto zistenia alebo pripady nesuladu:
<Ak su vsetky zistenia, pripady nesuladu uzavreté, odsek sa zodpovedajtcim spésobom upravi.>

» <podrobne opiste hlavné (najkritickejsie) pripady nesuladu alebo zistenia zistené v ramci
¢innosti nezavislého posudzovania>;
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» <uvedte sucasny stav (prebiehajici, otvoreny)>;
» <opiste plany Ziadatela na ich uzatvorenie>.
6.3 Vysledky posudenia vykonaného inymi organmi posudzovania zhody alebo inymi organmi

[R1.] Vtomto oddiele sa uvadzaju zistenia alebo pripady nesuladu tykajlce sa posudeni vykonanych inymi
organmi posudzovania zhody zapojenych do projektu.

[R2.] <Opiste prislusné zistenia od inych zapojenych orgdnov posudzovania zhody.>

[R3.] Ostatné organy posudzovania zhody zapojené do projektu nahlasia tieto neuzavreté zistenia alebo
nezhody, ktoré su relevantné pre nezavislé posudenie procesu zachytdvania poZiadaviek:

<Ak neexistuju Ziadne otvorené zistenia, odsek sa zodpovedajucim sp6sobom zmeni a doplni.>

<AsBo nie je povinny kopirovat/preberat vsetky otvorené zistenia alebo nezhody od inych orgdnov
posudzovania; méZe vsak uviest zoznam tych najrelevantnejsich, ak také existuju. Je povolené uviest
odkaz na prislusnu sprdvu a presnu cast tejto spravy, v ktorej mozZno tieto problémy ndjst.>

[R4.] <Ak je to relevantné, AsBo jasne uvedie, Ci sa domnieva, Ze zistenia alebo nezhody vyplyvajiuce
z posudzovacich cinnosti, ktoré vykonali iné orgdny posudzovania zhody, boli riadne riadené
Ziadatelom pri uplatfiovani jeho postupu zachytdvania poZiadaviek.>

6.4 Neblokujuce problémy/nezhody pre sucasny projekt v buducich fazach

[R1.] Vtejto castisu uvedené pripomienky AsBo tykajlce sa zlepSenia problémov, ktoré neblokuju sucasny
projekt.

<Ak AsBo neposkytne Ziadne pripomienky, odsek sa zodpovedajucim spésobom upravi.>

[R 2.] <Na zdklade cinnosti nezdvislého posudzovania procesu zachytdvania pozZiadaviek pre stucasny projekt
sa Ziadatelovi odporucaju tieto zlepsenia: >

<V pripade dalsich krokov sucasného projektu, ked' Ziadatel prijal preventivne opatrenia
na vymenovanie AsBo vo velmi skorych fdzach projektu s cielom umoZnit proaktivne nezdvislé
posudenie, alebo>

[R 3.] <Vzhladom na to, Ze odporucania nemaju vplyv na rozhodnutie o zhode vozidla s prislusnymi
poZiadavkami, AsBo tu nemd povinnost sledovat odporucania NoBo, DeBo alebo AsBo, ktoré su
zodpovedné za nezdvislé postdenie bezpecnosti. Ziadatel méZe tieto odporucania ndjst v ich
prislusnych sprdavach.>

6.5 Neblokujice problémy/nedodrziavanie pravidiel pre dalsie zlepSenia organizacie Ziadatela
a postup zachytavania poziadaviek pre budtice projekty (nie sui v rozsahu posobnosti sicasného
projektu)

[R1.] Vtejto Castisu uvedené pripomienky AsBo tykajuce sa zlepsenia problémov, ktoré mdzu blokovat iné
projekty v buduicnosti.

<Ak AsBo neposkytne Ziadne pripomienky, odsek sa zodpovedajucim spésobom upravi.>

[R2.] <Na zdklade cCinnosti nezdvislého posudzovania procesu zachytdvania poZiadaviek pre sucasny projekt
sa Ziadatelovi odporucaju tieto zlepsenia: >

<V pripade dalSich projektov, aby Ziadatel lepsie implementoval dodrZiavanie poZiadaviek (napr.
zlepSenie organizdcie Ziadatela a procesov podporujicich proces zachytdvania poZiadaviek) na zdklade
skusenosti ziskanych pri nezdvislom hodnoteni tohto projektu zo strany AsBo. To by malo Ziadatelovi
umoznit vyhnut sa opakovaniu rovnakych nezhéd.>

[R3.] <Vzhladom na to, Ze odporucania nemaju vplyv na rozhodnutie o zhode vozidla s prislusnymi
pozZiadavkami, AsBo tu nemd povinnost sledovat odporucania NoBo, DeBo alebo AsBo, ktoré su
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zodpovedné za nezdvislé posudenie bezpecnosti. Ziadatel méZe tieto odporucania ndjst v ich
prislusnych sprdavach.>

7. Podmienky pouzZivania vozidla a iné obmedzenia
7.1 Organizacia projektu a vztahy s postideniami, ktoré vykonali iné organy

[R1.] Vzhladom na organizéciu projektu je do projektu zapojenych niekolko organov posudzovania zhody.
V nezavislom posudeni zachytavania poZiadaviek sa analyzovalo, ¢i si podmienky pouZivania a iné
obmedzenia vyplyvajlce z ich prislusnych posudeni zhody riadne zohlfadnené v procese zachytavania
poziadaviek, ktory uplatiiuje Ziadatel.

<Ak nie su zapojené Ziadne iné orgdny posudzovania zhody, tento odsek zodpovedajucim spésobom

upravi.>

[R2.] V tomto oddiele sa uvadzaju podmienky pouZivania a iné obmedzenia vozidla v ¢ase vydania tejto
spravy. Su zalozené na vysledkoch tohto nezavislého posudenia, ale aj na zisteniach/nesuladoch
uvedenych v predchadzajucich oddieloch.

[R 3.] <Podmienky pouZivania a iné niZsie uvedené obmedzenia sa vztahuju na vozidlo a/alebo typ vozidla
na zdklade nezavislého postdenia procesu zachytdvania poZiadaviek a na zdklade sprdv od ostatnych
zapojenych orgdnov posudzovania zhody.>

<AsBo nie je povinny kopirovat/preberat obmedzenia poZadované inymi orgdnmi. Je povolené tu
uviest odkaz na prislusnu sprdvu, resp. presnu cast tejto spravy, v ktorej moZno ndjst obmedzenia.>

7.2 Podmienky pouzivania zo strany AsBo pre nezavislé posudenie zachytavania poziadaviek

[R 1.] <Opiste obmedzenia pouZivania, ktoré zistite na zaklade nezdvislého posudenia procesu zachytdvania
poZiadaviek.>

[R 2.] <Ak je to relevantné, AsBo jasne uvedie, ¢i sa domnieva, Ze podmienky pouZivania a iné obmedzenia
vozidla vyplyvajuce z overovacich cinnosti, ktoré vykonali iné orgdny posudzovania zhody, boli riadne
riadené Ziadatelom pri uplatriovani jeho postupu zachytdvania poZiadaviek.>

7.3 Podmienky pouzivania vyplyvajuce z ¢innosti posudzovania zhody inych organov posudzovania
zhody alebo inych stran

[R1.] <Okrem podmienok pouZivania uvedenych v oddiele 7.2 su identifikované tieto podmienky
a obmedzenia pre bezpecné pouZivanie a udrzbu vozidla a/alebo typu vozidla: >

<AsBo nie je povinné ich skopirovat/doplnit do tejto sprdavy. MdZe vsak poskytndut tieto informdcie:>

» Iné AsBo: <V odbvodnenych pripadoch podmienky pouZivania od inych orgdnov AsBo (napr.
v pripade zapojenia viacerych AsBo do toho istého projektu).>

<Uvedte presny odkaz na prislusnu(-é) spravu(-y) AsBo a na jej cast, kde mozZno ndjst
podmienky pouZivania a iné obmedzenia.>

» NoBo: <V odbévodnenych pripadoch podmienky a obmedzenia pouZivania z overenia zhody
zo strany NoBo z ES vyhldsenia o overeni.>

<Uvedte presny odkaz na spravu(-y) NoBo a na jej cast, kde mozZno ndjst podmienky pouZivania
a iné obmedzenia.>

<Uvedte presny odkaz na subor(-y) technickej dokumentdcie Ziadatela pripojeny(-ich) k ES
vyhldseniu (vyhldseniam) o overeni.>

> DeBo: <V odévodnenych pripadoch podmienky a obmedzenia pouZivania z overenia zhody zo
strany DeBo vo vztahu k uplatnitelnym vnutrostatnym predpisom.>

<Uvedte presny odkaz na spravu(-y) DeBo a na jej cast, kde moZno ndjst podmienky pouZivania
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a iné obmedzenia.>

8. Zavery

[R1.] <Tento oddiel obsahuje zdvery nezdvislého posudenia procesu zachytdvania poZiadaviek Ziadatela,
na ktoré sa odkazuje v tejto sprdve v casti,,Rozsah a ciele projektu”.>

[R2.] Na zaklade ¢&innosti nezdvislého posudzovania vykondvanych v sdlade s pldanom nezavislého
posudzovania mozno dospiet k zaveru, e proces zachytavania poZziadaviek zavedeny [PLNY NAZOV
ZIADATELA] pre projekt [NAZOV PROJEKTU]:

<Text uvedeny niZsie je len prikladom. Musi sa prispdsobit tak, aby sprdva spolahlivo odzrkadlovala
presny obraz vdsho konkrétneho projektu, v pripade potreby doplnit dalsie dopliujice informdcie
alebo odstrdnit vyhldsenia, ktoré nie su tuplne vhodné.>

> je vhodny a umozriuje systematicky identifikovat vsetky poziadavky (vratane bezpetnostnych
poziadaviek vyplyvajlcich z analyzy rizik v prilohe | k spolocnej bezpecnostnej metdde
hodnotenia a posudzovania rizik) relevantné pre vyrobu/modernizaciu vozidla (vratane
platnych eurdpskych a vnutrostatnych pravnych predpisov, noriem, usmerneni, poZiadaviek
zakaznika a vnutornych predpisov), ktoré su potrebné na splnenie vsetkych zdakladnych
poziadaviek;

> je vhodny na identifikaciu bezpecnostnych rizik a umozZiuje primerané riadenie a kontrolu
takychto rizik v stlade s postupom uvedenym v prilohe | k nariadeniu (EU) &. 402/2013;

» zahffa cely proces vyvoja vozidla (V-model CENELEC od krokov 1 az po 10), pricom sa zabezpedi,
aby boli poZiadavky zachytené (napr. zaclenené do Specifikacii prislusnych poZiadaviek,
Specifikacii dokumentacie, zoznamov opatreni, registrov, databdaz, a pod.) a implementované
pri navrhovani a vyrobe posudzovaného vozidla;

[R3.] Podmienky pouzivania a iné obmedzenia vozidla vyplyvajuce z posudzovania zhody, ktoré vykonavaiju
iné zapojené organy [napr. NoBo, DeBo, iné AsBo] boli nalezite riadené pri uplatfiovani postupu
zachytdvania poZiadaviek.

[R4.] Ziadatel predloZil dostatoéné listinné dékazy na preukdzanie siladu s ¢lankom 13 nariadenia (EU)
2018/545 a najma na potvrdenie vykondvania vsetkych uplatnitelnych poZiadaviek.

[R5.] V dosledku nezavislého posudenia procesu zachytavania poZiadaviek sa uplatiuju tieto podmienky
pouzivania vozidla a iné obmedzenia:

<Uvedte prislusné podmienky pouZivania a iné obmedzenia vozidla vyplyvajice z nezdavislého
posudenia procesu zachytdvania pozZiadaviek vrdtane tych, ktoré vyplyvaju z analyzy bezpecnosti,
ktord je potrebnd na splnenie zdkladnej poZiadavky na bezpecnost.>

Podpis
Datum:

Splnomocneny zastupca AsBo
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Priloha 1: Skratky

[P1.1.] <Tdto priloha obsahuje zoznam vsetkych skratiek pouzitych v dokumente.>

Tabulka 3: Tabulka skratiek.

Skratka Vyznam
AsBo Organ pre posudzovanie CSM v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU) ¢ 402/2013
CSM Spolocna bezpecénostnad metdda
DeBo Uréeny orgéan
E0 Eurdpska tnia
NoBo Notifikovany organ
RFU Odporucanie na poufzitie
SPO Struktura/Organizéacia — Procesy/Postupy — Vysledky/Vystupy
<Vyplrite tabulku a vioZte tolko riadkov, kolko je potrebnych.>

Priloha 2: Zoznam dokumentov zZiadatela pouzitych pri nezavislom posudzovani

[P2.1.] <AsBo uvedie zoznam vsetkych dokumentov, ktoré boli predmetom nezdvislého posudenia. Je to
potrebné na to, aby sa umoznilo zopakovanie Cinnosti nezdvislého hodnotenia (v pripade potreby),
a aby sa dospelo k rovnocennym zdverom.>

Tabulka 4: Odkazy na dokumenty, ktoré si predmetom nezavislého posudenia

ID Nazov Referencné cislo dokumentu Verzia/datum

<Uvedte tolko riadkov, kolko je potrebnych.>

Priloha 3: (Nepovinnd) Dokumentacné dokazy z nezavislého posudenia procesu
zachytavania poziadaviek ziadatela, ktoré predlozZilo AsBo

[P3.1.] <Tdto priloha je nepovinnd. UmoZriuje AsBo uviest vysledky nezdvislého posudzovania (napr. zdpisnice
zo zasadnuti, sprdvy, kontrolné zoznamy, atd.>

Priloha 4: Histdria zistenych pripadov nesuladu, ktoré uzatvoril ziadatel
[P4.1.] <Tdto priloha obsahuje zhrnutie:
» identifikovanych pripadov nesuladu alebo zisteni;

» ndpravnych opatreni Ziadatela na riadenie a uzatvorenie tychto pripadov nesuladu alebo
zisteni;

» nezavislého hodnotenia tychto Cinnosti zo strany AsBo.>

[P4.2.] <V tomto zhrnuti sa uvedie odkaz na samostatny dokument AsBo, v ktorom moZno ndjst viac
podrobnosti o historii vSetkych zistenych pripadov nesuladu, ako aj podrobnosti o ndpravnych
opatreniach Ziadatela a dodatocnych cCinnostiach nezdvislého posudzovania tychto opatreni.>

Priloha 5: Nepovinné prvky hodnotiacej spravy uvedené v informativhom
dokumente - Priloha B k norme ISO/IEC 17020:2012

[P5.1.] <Tdto priloha je nepovinnd. AsBo ju méZe vyuzit na zdokumentovanie akychkolvek dodatocnych
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a nepovinnych prvkov z ¢innosti nezavislého posudzovania, ktoré povazZuje za uzZitocné.>

Priloha 6: (Nepovinnd) Plan nezavislého posudzovania

[P6.1.] <Tdto priloha je nepovinnd. AsBo mdéZe rozhodnut o zahrnuti pldnu nezdvislého posudzovania
uvedeného v oddiele 3.2.>

4.3. Vyhlasenie Ziadatela o postupe zachytavania poziadaviek

(vzor sa nachddza na dalsej strane)
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<Ak sa vyhldsenie vztahuje len na proces zachytdvania pozZiadaviek:>
VYHLASENIE ZIADATELA O PROCESE ZACHYTAVANIA POZIADAVIEK

<Ak sa vyhldsenie vztahuje na proces zachytdvania poziadaviek a na vyznamnu zmenu:>

VYHLASENIE ZIADATELA TYKAJUCE SA PROCESU ZACHYTAVANIA POZIADAVIEK A NA VYZNAMNU ZMENU
My, podpisany ziadatel, sme:
[PLNY NAZOV ZIADATELA]
[POSTOVA ADRESA]
<Ak sa vyhldsenie vztahuje len na proces zachytdvania poZiadaviek:>

podla ¢lanku 13 a bodu 18.10 prilohy | k nariadeniu (EU) 2018/545 vyhlasujeme, Ze sme v stvislosti s vozidlom
a/alebo typom vozidla [NAZOV/STRUCNY OPIS VOZIDLA A/ALEBO TYPU VOZIDLA]:

<Ak sa vyhldsenie vztahuje na proces zachytdvania poZiadaviek a na vyznamnu zmenu:>

podla ¢lanku 13 a bodov 18.10 a 18.12 prilohy | k nariadeniu (EU) 2018/545 a ¢lanku 16 nariadenia (EU)
¢. 402/2013 vyhlasujeme, 7e sme v stvislosti s vozidlom a/alebo typom vozidla NAZOV/STRUCNY OPIS
VOZIDLA A/ALEBO TYPU VOZIDLA]:

<Identifikdcia vozidla a/alebo typu vozidla musi umoznit jedine¢nu identifikdciu a jeho vysledovatelnost:
okrem ndzvu projektu alebo ndzvu vozidla sa odporucaju aj identifikacné ¢isla, ako je Cislo typu (ndvrhu typu)
ID v databdze ERATV, eurdpske Cislo vozidla EVN a pod.>

> vykonali proces zachytavania poziadaviek, ktory spifia poziadavky &lanku 13 a prilohy | k nariadeniu
(EU) 2018/545;

» riadili vSetky uplatnitelné poZiadavky potrebné na splnenie zdkladnych poZiadaviek prilohy IlI
k smernici (EU) 2016/797 (identifikovali, implementovali a skontrolovali);

> riadili a kontrolovali vsetky identifikované nebezpecenstva a suvisiace rizika na prijatelnej Grovni;

» postup zachytavania poziadaviek a jeho uplatfiovanie na vozidlo a/alebo typ vozidla nechali nezavisle
posudit [AKREDITOVANYM/UZNANYM] orgdnom posudzovania zhody podla ¢ldnku 7 nariadenia (EU)
¢. 402/2013:

<Tam, kde bolo zapojenych niekolko orgdnov AsBo, napr. jeden, ktory sa vztahuje na zdkladnu
poZiadavku pre bezpecnost, a druhy, ktory sa vztahuje na vsetky ostatné zdkladné pozZiadavky, je
potrebné predlozit dve nezdvislé hodnotiace sprdvy; podla potreby treba nizsie doplnit dalSie riadky.>

[PLNY NAZOV AsBo]
[IDENTIFIKACNE CISLO AsBo VV DATABAZE ERADIS]
[POSTOVA ADRESA AsBo]
V sulade s touto nezdavislou hodnotiacou spravou:
[NAZOV, REFERENCNE CiSLO, DATUM VYDANIA A VERZIA SPRAVY O NEZAVISLOM POSUDENI]
<Ak sa vyhldsenie vztahuje na proces zachytdvania poZiadaviek a na vyznamnu zmenu, uvedte tento odsek:>

> vhodnost uplatfiovania postupu riadenia rizik stanoveného v prilohe | k nariadeniu (EU)
¢. 402/2013, ako aj jeho vysledkov tykajucich sa vyznamnej zmeny nezévisle posudzoval podla
¢lanku 6 nariadenia (EU) €. 402/2013 [AKREDITOVANY/UZNANY] organ posudzovania zhody podla
¢lanku 7 nariadenia (EU) €. 402/2013:

[PLNY NAZOV AsBo]
[IDENTIFIKACNE CISLO AsBo VV DATABAZE ERADIS]
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[POSTOVA ADRESA AsBo]

V sulade s touto nezavislou hodnotiacou spravou:

[NAZOV, REFERENCNE CiSLO, DATUM VYDANIA A VERZIA SPRAVY O NEZAVISLOM POSUDENI]

Zakladné poziadavky, na ktoré sa vztahuje nezavislé posutdenie, su:

>

YV V VYV V

>

bezpeénost;

spolahlivost a dostupnost;
zdravie;

ochrana zivotného prostredia;
technicka zluditelnost;

pristupnost.

<Upravte zoznam zdkladnych poZiadaviek uvedenych vysSie na tie, na ktoré sa vztahuje nezdvislé
posudenie zo strany AsBo; upozorniujeme, Ze ,,bezpecnost” neméze byt nikdy vyriatd zo zoznamu, kedZe
uplatfiovanie postupu uvedeného v prilohe | k nariadeniu (EU) 2018/545 a nezdvislé postdenie
zo strany AsBo je povinné.>

Dna:

[ddtum DD/MM/RRRR]

Podpis Ziadatela:

[Meno, priezvisko]
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