SCHEMA CERTIFIKACIE ECM
A EXTERNYCH FUNKCIIi UDRZBY
PODIA NARIADENIA (EU) 2019/779

/\/laCjﬂ.fRfE, S.7.0.

Usmev pre (udi a spolofnosti



OBSAH

1
2

3

L840 D R PR TPRRP 3
(@I A PSR 4
2.1  Referencéné dokumenty a definiCie........ccoouiiiiriiiiiiiiiiie st 4
2101 PLAVIIE tEXLY eeeiueiiuiieie et e stee st sttt sttt et e st et ettt e e st e e be e she e she e shb e sR b e R bt e b e e b e e b e e e b e enbeebe e nbe e e 4
2.1.2  INE AOKUMENLY...c.uiiiiiiiiie ittt et e bbbt st e b sb ettt st et st e e e b nees 5
A D 1< 111 [ Ty SRR TUPRPR 5
2.3 NOrMAaliZACNE OTZANY ....uveeiiiiiiieiiieiiiesiee et siee sttt e st e be e be e sbe e be e st e snbeenbeeanees 9
2.4 SKIALKY .o e E et e e e e nre e e e re e 10
Certifika¢nd schéma pre certifikaciu ECM ..o 11
3.1  Pravny zéklad pre certifikaCny proCes ..........ccoveriiiiiiieiiieiinieseese e 11
3.2 Struktura, Gi¢el a typ certifikicie ECM a certifikcie funkcii Gdrzby...........ccocouenneee. 11
3.3 Struktiira certifikatného PrOCESU........ovrriterersieissreesssireesissssssessesssessssessesssesessneas 13
3.3.1  FOrmalna ZIAAOSE ....ccveiueeiiiiiiiisiiiiie ettt sttt et sbe e e sne e b 14
3.3.2  PresKmani@ ZIAAOS. . ..uueiuieiiiiiiiieeie st et s ee s sttt ettt et sae e e e naeees 15
3.3.3  POSUAZOVANIE ZNOAY ......cviiiiiie ittt ettt be e sre e 16
3.3.4  DOruCeni€ OSVEACEINIA .....eciveiiueiiiiiaiiiasieesieesteesieesieesibe e sbeesbeesbe et e sseeesbeesbeesbeeseeesaeesnseenees 23
3.3.5 DOZOINE CINMNOST 1..vvevvieiiieiiestiestiesite et steesteesteeseeessbessbeesbeesbeesbeesbeeesaeesbeebeesbeesbeesneesnneeneas 27
3.3.6  Proces opatovne] CErtiflKACIE .......ooiuiriiiiieriiiiic i 30
34 VSEODECNE DOAY ....eoviiriiiieiii ittt 32
4.1 POUZILY JAZYK ..eoueiiiiiiiieeite ettt ettt b ettt b et e nn e 32
R O oY 11 o1 1 - OO U PP 32
3.4.3 Pristup, sledovateInost’ Sprav, AOVETNOSE ..........cceeveririeiirienii st 33
3.4.4 Posudenie existujuce] CeTtifIKACIE .......uerviiiriiiiiriec e 33
3.4.5 Identifika¢né ¢islo rozhodnutia 0 CertifiKACII.......uerurreeiriiiieiisee e 33
3.4.6  POUZItIE OSVEACENIA .. ueiteeitiiitieitieiiiee et et e steesieessbe e e beesbeesbeesteesseeesbeesbeesteesbeesneesneeennes 34
347 Prevod 0SVEACEIIA. . .i.viiiieiiesiieitie sttt st see ettt et et e st e re e sbe e sbe e sbeesreesneeanaeanes 34
3.4.8 Uplatiiovanie certifikanej schémy pre novych Ziadatelov ............cccoovvveiiiiininnicnene 35
3.4.9 Sprava o ¢innosti certifikacného OrgaNUL...........cocveiiiiiiiiiiiei e 35

Certifikac¢na schéma ECM ERA 1172/003 V1.1 2



1 UVOD

Tento dokument predstavuje certifikacni schému ECM umoziujaca certifikaciu ECM a
certifikaciu externych funkcii udrzby alebo ich &asti v stilade s nariadenim Komisie (EU)
2019/779 zo 16. maja 2019 o systéme certifikacie subjektov zodpovednych za tdrzbu vozidla
podla smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 798/2016 a ktorym sa zrusuje nariadenie
Komisie (EU) &. 445/2011 (v tomto dokumente oznadovanom ako nariadenie ECM).

Jeho cielom je poskytnut’:

certifikaénym organom - potrebné spolo¢né pravidla, kritérid a metddy na riadenie
procesu umoznujucemu certifikaciu ECM podl'a poziadaviek stanovenych v nariadeni
ECM,

Ziadajicim subjektom - informacie o postupoch certifikacie, dozoru a opakovanej
certifikacie, ich Struktire, organizacii, ¢asovom rozvrhu, poziadavkach, ktoré sa maju
overit’, dokumentoch a inych pravidlach, ktoré ziadatel'ovi pomahaja pri priprave jeho
organizacie, aby spravne celil certifikacii, dozoru a opakovane;j certifikacii.

Tento dokument bol vypracovany ako sicast’ sektorovej akreditacnej schémy ECM tykajuce;j
sa certifikacie ECM.

Tento dokument sa zaobera:

certifikaciou ECM pre vozidla,

certifikaciou externych udrzbarskych funkcii alebo ich Casti, ako je uvedené v
¢lanku 14 ods. 3 pism. b), c) a d) bezpecnostnej smernice a Specifikovanych v ¢l. 9 a
10 nariadenia ECM.

Riadiacu funkciu ECM - F1, ako sa uvadza v pismene a) ¢l. 14 ods. 3 smernice o
bezpecnosti nie je mozné certifikovat’ samostatne.

Tento dokument sa vzt'ahuje na vSetky vozidla uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 nariadenia ECM.

ERA je vlastnikom schémy v sulade s pravidlami EA.
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2 ODKAZY

2.1 Referenc¢né dokumenty a definicie

2.1.1 Pravne texty
1) Smernica o bezpe¢nosti

znamena smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 798/2016 z 11. maja 2016 o
bezpecnosti zeleznic.

2) Nariadenie ECM

je nariadenie Komisie (EU) 2019/779 zo 16. maja 2019 o systéme certifikacie subjektov
zodpovednych za udrzbu vozidiel podla smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
798/2016, ktorou sa zrusuje nariadenie Komisie (EU) ) 445/2011.

3) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady 765/2008 z 9. jula 2008,

ktorym sa ustanovuju poziadavky na akreditaciu a dohl'ad nad trhom v stvislosti s uvadzanim
vyrobkov na trh a zruSuje nariadenie (EHS) 339/93.

4) Nariadenie o CSM

znamena nariadenie Komisie (EU) ¢. 402/2013 z 30. aprila 2013 o spoloénej bezpeénostnej
metdde pre hodnotenie a hodnotenie rizika a zruSenie nariadenia (ES) €. 352/2009.

5) Monitorovanie CSM

je nariadenie Komisie (EU) 1078/2012 zo 16. novembra 2012 o spoloénej bezpeénostnej
metdde monitorovania, ktort maja uplatiiovat’ zelezni¢né podniky, manazéri infrastruktiry po
ziskani bezpecnostného osved¢enia alebo bezpecnostného povolenia a subjekt zodpovedny za
udrzbu.

6) Smernica o interoperabilite

znamena smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 797/2016 z 11. maja 2016 o
interoperabilite systému Zeleznic v Europskej unii (prepracované znenie).

7) CSM v Systéme riadenia bezpecnosti

znamena delegované nariadenie Komisie (EU) 762/2018 z 8. marca 2018, ktorym sa
ustanovuju spolocné bezpecnostné metoddy tykajuce sa poziadaviek na systém riadenia
bezpeénosti podl'a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 798/2016 a ktorym sa
zru$ujt nariadenia Komisie (EU) 1158 /2010 a (EU) 1169/2010.
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2.1.2 Iné dokumenty

1) ENISO/IEC 17065: 2012 Vyhovuju tie ktoré posudeniu pre subjekty potvrdzujice
produktov, procesov alebo sluzieb.

2) ENISO/IEC 17021-1: 2015 konformita ktoré postudeniu Poziadavky na organy
vykonavajuce audit a certifikaciu systémov manaZérstva - Cast’ 1: Poziadavky.

3) ENISO/IEC 17000: 2005 Posudzovanie zhody - Slovnik a v§eobecné zasady.

4) EN ISO/IEC 17007: 2009 Posudzovanie zhody - Navod na vypracovanie
normativnych dokumentov vhodnych na pouzitie pri posudzovani zhody.

5) IAF MD 1: 2018 Audit a certifikacia systému riadenia prevadzkovaného organizaciou
viacerych pracovisk.

6) IAF MD 2: 2017 Prevod akreditovanej certifikacie systémov manazérstva.

7) 1AF MD 5: 2015 Stanovenie ¢asu auditu systémov manazérstva kvality a zivotného
prostredia.

Vyssie uvedené dokumenty by sa mali chapat’ ako najnovsie platné verzie kazdého dokumentu
- v pripade Uprav sa uplatiiuje najnovsia verzia.

2.2 Definicie
Definicie v Smernici 0 bezpecnosti a v Nariadeni ECM st aplikovatelné.

Definicie uvedené v ISO 9000:2015 1SO 17000:2005 su aplikovateI'né a pouziteI'né.

Nasledujtce definicie st zopakované pre zabezpecenie dobrého a jasného porozumenia tohto
dokumentu:

a) Akreditacia

Znamend akreditaciu v zmysle ¢lanku 2 ods. 10 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 765/2008.

b) Hodnotenie

Znamena posudenie zhody vyplyvajice z kombinacie auditov systému udrzby a inSpekcii
opisanych v tomto dokumente.

¢) Audit

Systematicky, nezavisly a zdokumentovany proces ziskavania objektivnych dokazov a
objektivneho hodnotenia, s cielom stanovit, do akej miery st splnené kritéria auditu.

(ISO 9000: 2015, § 3.13.1)
d) Certifika¢ny organ

Znamena organ zodpovedny za certifikaciu subjektov zodpovednych za Gdrzbu alebo za
certifikaciu subjektu alebo organizacie, ktorad plni funkcie udrzby uvedené v ¢lanku 14 ods. 3
pism. b), ¢) alebo d) smernice ( EU) 798/2016 alebo ich &asti; je akreditovany alebo uznavany
alebo je vniitrodtatnym bezpe&nostnym organom a jeho tilohou je spiiat’ vieobecné kritéria a
zasady stanovené v prilohe I. k nariadeniu ECM.
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e) Certifikacny vybor

Je osoba alebo skupina os6b poverena certifikaénym organom, aby prijala rozhodnutie o
certifikacii na zaklade vSetkych informacii tykajtcich sa posudzovania, jeho preskiimania a
akychkol'vek d’alsich relevantnych informacii.

Certifika¢ny vybor nie je vystaveny ziadnym obchodnym, finanénym a inym tlakom, ktoré by
mohli ovplyvnit' rozhodnutia. Nie je zapojeny do procesu posudzovania subjektu, ktory je
predmetom certifikacie.

f) Rozhodnutie o certifikacii

Udelenie, pokraCovanie, rozsirenie rozsahu, zniZenie rozsahu, pozastavenie, obnovenie,
odnatie alebo zamietnutie certifikacie.

g) Certifika¢na schéma

Znamena certifikany systém vztahujuci sa na Specifikované vyrobky, na ktoré sa vztahuja
rovnakeé Specifikované poziadavky, osobitné pravidla a postupy.

h) Vlastnik certifika¢nej schémy
Jednotlivec alebo organizacia zodpovedna za vyvoj a udrziavanie certifikacnej schémy.

V pripade osvedéeni ECM alebo externych udrzbarskych funkcii podl'a nariadenia ECM je
ERA vlastnikom systému.

i) Systém certifikacie
Pravidla, postupy a riadenie vykonavania certifikacie.

Nariadenie ECM je povinny dokument pre systém certifikacie udrzby kol'ajovych vozidiel, pre
ECM aj pre certifikdciu externych funkcii udrzby.

j) Subjekt zodpovedny za idrzbu (ECM)
Znamena subjekt zodpovedny za Gdrzbu vozidla zaregistrovany v narodnom registri vozidiel.
k) Eurdpska spolupraca v oblasti akreditacie (EA)

Je europske zdruzenie narodnych akreditaénych organov uznanych podla eurdpskeho
nariadenia 765/2008. V3etky ¢lenské Staty Europskej unie st ¢lenmi EA.

(www.european-accreditation.org)
1) Mnohostranna dohoda o EA (EA MLA)

Je dohoda podpisand medzi Clenmi akreditacného orgdnu EA o uznani rovnocennosti,
spol'ahlivosti, a teda akceptovani akreditovanych osvedceni, inSpekcii, kalibracnych osvedceni
a protokolov o skuskach v celej Europe.
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m) Medzinarodné akredita¢né forum (1AF)

Znamena, ze IAF je svetové zdruzenie akreditaCnych organov posudzovania zhody a inych
organov, ktoré maji zaujem o posudzovanie zhody v oblasti systémov riadenia, vyrobkov,
sluzieb, persondlu a inych podobnych programov posudzovania zhody.

(www.iaf.nu)
n) InSpekcia

Preskumanie vyrobku, sluzby, postupu alebo insStalacie a / alebo ich navrhu a urcenie
jeho zhody so Specifickymi poziadavkami alebo na zaklade odborného tusudku so
vSeobecnymi poziadavkami

POZNAMKA. Kontrola procesov médze zahffiat personal, zariadenia, technologie alebo
metodiku.

(ISO 17000: 2005, § 4.3)
0) Drzitel

Je osoba alebo organ, vlastnik vozidla alebo ako osoba opravnena ho uzivat, uziva vozidlo ako
dopravny prostriedok a ako taky je registrovany v ndrodnom registri vozidiel podl'a ¢lanku 22
a 47 smernice o interoperabilite.

p) Urovne udriby
Udrzba sa moze rozdelit' do 5 Grovni:

* prva uroven zahffia cinnosti kontroly (vratane technickych inSpekcii) a
monitorovania vykonané pred odchodom (pred odchodom) alebo na trase. Tato Groven
je regulovand v TSI OPE a nie je zodpovednostou ECM.

* druha troven zahtia prehliadky, kontroly, sktsky, rychle vymeny vymenite'nych
jednotiek a preventivne a napravné ¢innosti s obmedzenym trvanim medzi dvoma
planovanymi jazdami.

+ tretia uroven zodpoveda c¢innostiam vykonavanym hlavne v S$pecializovanych
zariadeniach strediska udrzby. Zahfiia zasahy pri preventivnej a napravnej udrzbe a
planovanej vymene komponentov. Pocas tejto trovne udrzby vozidlo nie je v
prevadzke.

+ S§tvrta uroven zahfia vacSie Udrzbarske cinnosti, ktoré sa vsSeobecne nazyvaju
generalne opravy (modularnych subsystémov alebo celého vozidla).

* piata uroven zahfna renovaciu, Upravy, velmi tazké opravy, obnovu alebo
modernizéciu, okrem pripadov, ktoré podliehaju novému povoleniu podl'a smernic o
interoperabilite.
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Urovne udriby sa zvy&ajne kombinuju takto:

+ Pahka udrzba - nazyva sa tiez bezné udrzba. Predstavuje vSetky opatrenia vykonané
na kompletnom subsystéme vozidla a vymenné prace (vratane suvisiacich merani a
skusok). Cahka udrzba zahfna urovne 2 a 3.

+ tazka udrzba - nazyva sa tiez zakladnd udrzba (vratane renovacie). Predstavuje vsetky
opatrenia prijaté na zistenie skuto¢ného stavu a / alebo na obnovenie nominalneho stavu,
ktoré vyzaduju ¢iastocnu alebo uplni demontaz vozidla (vratane stvisiacich merani
a suvisiaceho merania a testovania). Predstavuje tiez vSetky opatrenia na obnovu
komponentov alebo nahradnych dielov. Tazka drzba zahfia Giroveti 4 a Giroveti 5.

q) Systém udrzby

Systém udrzby je definovany ako formalizovany systém, ktory dokumentuje procesy, postupy
a zodpovednosti za dosiahnutie politik a cielov udrzby. Systém udrzby pomdha zabezpecit,
aby Cinnosti organizacie stvisiace s udrzbou Zelezni¢nych vozidiel spifiali poziadavky
zakaznikov a regulacnych organov a neustale zlepSovali jej u¢innost’ a efektivnost.

r) Dieliia udrzby

Je mobilny alebo pevny subjekt zloZzeny z pracovnikov vratane tych, ktori maja riadiacu
zodpovednost’, ndstrojov a zariadeni organizovanych na vykonavanie udrzby vozidiel, Casti,
komponentov alebo podzostav vozidiel,

s) Narodny bezpecnostny organ (NSA)
Znamena bezpec€nostny organ, ako je definovany v ¢lanku 3 {g) smernice o bezpecnosti.
t) Proces

Stbor vzajomne suvisiacich alebo vzajomne pdsobiacich ¢innosti, ktoré vyuzivaju vstupy na
dosiahnutie zamyslaného vysledku (ISO 9000: 2015, § 3.4.1).

u) Produkt
Vysledok procesu.
v) externe zabezpecovana funkcia udrzby alebo jej casti

Vztahuje sa na subjekty vykonavajuce externé udrzbarske funkcie alebo ich Casti, ako sa
uvadza v ¢lanku 14 ods. 3 smernice (EU) 2016/798 o bezpeénosti zeleznic.

w) Rozsah certifikacie ECM

Rozsah certifikacie ECM (bod 5 formuldrov prilohy IV k nariadeniu ECM) vo vSeobecnosti
zahfna;

— kategorie vozidiel
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V pripade certifikdcie externe zabezpeCovane] funkcie udrzby alebo jej Casti sa doplni
V prisluSnom formulari prilohy IV k nariadeniu ECM Vv bode 6 zahrnutim:

- prislusnej funkcie alebo funkcii alebo iba ich pokrytych Casti,

- procesov / ¢iastkovych suvisiacich funkcii (body prislusnej ¢asti funkcie podla
prilohy II k nariadeniu ECM),

- procesy pokryvajice alebo vylucujice ¢asti alebo komponenty vozidiel
indikujice obmedzenia.

x) Specifikovana poziadavka
Potreba alebo oCakavanie, ktoré su stanovené.

POZNAMKA Specifikované poziadavky mézu byt uvedené v normativnych dokumentoch,
ako st nariadenia, normy a technické Specifikacie.

(ISO 17000: 2005, § 3.1.)
y) Dozor

Systematické opakovanie ¢innosti posudzovania zhody ako zdklad na zachovanie platnosti
vyhlasenia o zhode

(ISO 17000: 2005, § 6.1)
z) Kategoria vozidla — Rozsah ¢innosti

Znamena rozsah ¢innosti ECM uvedenych vo formularoch Ziadosti (priloha III k nariadeniu
(EU) 2019/779).

Mozné kategérie s0: nakladné vozne, ruSne, motorové jednotky, 0sobné vozne,
vysokorychlostné vozidla, tratové stroje (OTM) a musia sa byt $pecifikované v pripade inych.

2.3 Normaliza¢né organy

IAF: Medzinarodné akreditacné forum: www.iaf.nu

CFN: Eurdpsky vybor pre normalizaciu, Www.cen.eu

ISO: Medzinarodna organizacia pre normalizaciu WWWw.iS0.0rg

CENELEC: Europsky vybor pre normalizaciu v elektrotechnike www.cenelec.eu

IEC: Medzinarodna elektrotechnicka komisia www.iec.ch
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2.4 Skratky

CSM Spolo¢na bezpecnostna metdda

EA Eurdpska spolupraca v oblasti akreditacie

EA (MLA) Viacstranna dohoda o EA

ECM Subjekt zodpovedny za tdrzbu

EN Europska norma

ERA Eurépska Zeleznicnd agentura (vlastnik schémy)
IAF Medzinarodné akredita¢né forum

(IAF) MD Povinny dokument IAF

IM Manazér infraStruktary

ISO Medzinarodné organizécia pre Standardizaciu
NDT Nedestruktivny test

NVR Nérodny register vozidiel

RU Zelezniény podnik

ECM-F1 Riadiaca funkcia

ECM-F2 Funkcia vyvoja udrzby

ECM-F3 Funkecia riadenia udrzby vozového parku
ECM-F4 Funkcia dodavania tdrzby

KKHB (SCC) | Komponent kriticky z hl'adiska bezpe¢nosti

Certifikac¢na schéma ECM ERA 1172/003 V1.1
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3 CERTIFIKACNA SCHEMA PRE
CERTIFIKACIU ECM

3.1 Pravny zaklad pre certifikaény proces

Podr’a (2) nariadenia o ECM ,,uicelom systému certifikacie je poskytnuit' ramec na harmonizaciu
poziadaviek a metod na posudzovanie schopnosti subjektov zodpovednych za udrzbu v celej
Unii*.

Okrem toho podl'a (11) nariadenia ECM ,,Certifikacny orgdan v posudeni Ziadosti o osvedcenie
ECM posudzuje schopnost’ Ziadatel'a riadit’ cinnosti udrzby a vykonavat prevadzkové funkcie

udrzby osobne alebo prostrednictvom zmluv s ostatnymi subjektmi, ako su udrzbdrske dielne,
poverenymi vykondavanim tychto funkcii alebo casti tychto funkcii.*.

V ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia o ECM sa uvadza, ze ziadatel’ o osvedéenie ECM ,,poskytne
dokumentacny dokaz o poZiadavkdch a postupoch ustanovenych v prilohe 1I*.

V ¢lanku 7 ods. 4 nariadenia o ECM sa uvadza, ze ,.certifikaény organ overuje plnenie
poziadaviek stanovenych v prilohe II. Na tento G¢el mdze vykonavat navstevy subjektu
zodpovedného za udrzbu na mieste. “

Predchadzajuce pravne odkazy objasiiujl, Ze proces ziskania certifikacie ECM je zaloZeny na
2 etapach:

e posudenie systéemu udriby prostrednictvom dokumentdcie systému,
e hodnotenie vykondvania systému udrzby, ktoré zahifia ndavstevy na mieste,

obe s cielom overit’ splnenie poziadaviek stanovenych v nariadeni ECM, ako aj s odkazom na
prilohu II nariadenia ECM.

3.2 Struktira, ucel a typ certifikacie ECM a certifikdcie funkcii
udrzby

Proces certifikacie opisany v tomto dokumente je proces, pri ktorom sa vykonava posudzovanie

zhody s poziadavkami nariadenia ECM.

Zahfna tiez pravidla a metody aplikované od predloZenia Ziadosti certifikacnému organu po
udelenie certifikacie a zahffa aj dozorné cinnosti pocCas doby platnosti certifikatu
a recertifikany proces s cielom zabezpecit’ kontinuitu certifikacie.

Podl'a ¢l. 1 a 2, systém certifikéacie sa uplatiiuje na vSetky vozidla a na udel'ovanie certifikatov
pre:
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o ECM,
e funkcie udrzby alebo ich Casti, ktoré nie st zadané externe.

Podl'a ¢l. 2 nariadenia ECM, moéze byt ziadost' o certifikaciu ECM obmedzena na urcith
kategoriu vozidiel, ktora sa ma uviest’ vo formulari ziadosti o certifikaciu (priloha I1I nariadenia
ECM) tak aj na osvedéeni ECM a tiez na osvedcCeni pre externé funkcie 0idrzby alebo ich Casti.

Posudzovanie (1. a 2. stupen) sa vykonava na preukazanie zhody s poziadavkami nariadenia
ECM.

Udelenie osvedtenia ECM svedéi o tom, Ze systém udrzby Ziadatela spiia poziadavky
stanovené v nariadeni ECM.

Poziadavky na udelenie certifikacie ECM su definované v nariadeni ECM a s konkrétnymi
odkazmi na vsetky oddiely prilohy II a zhrnuté v:

e 3.3.3 - pravidla a poziadavky pre etapy 1 a 2
e 3.3.3.3 - $pecifické poziadavky na ECM - F1
o 3.3.3.4 - $pecifické poziadavky na ECM - F2
o 3.3.3.5 - $pecifické poziadavky na ECM - F3
e 3.3.3.6 - $pecifické poziadavky na ECM - F4

Certifikacia ECM je povinna pre vsetky subjekty zodpovedné za udrzbu a pre vsetky
kategorie vozidiel s pouzitelnostou podla ¢l. 3 nariadenia ECM zhrnuté v nasledujucom
diagrame:

Clanok 3.1

ViEetky ECM musia spifiat poZiadavky prilohy 11, pokial ide o vetiy vozidia, na kioré sa vzfahuje
smemica o bezpednost 2016/798

. Pripad (3)
Pripad (1) . oo I . ECM pre vozidl (x):
ECH nékdadrith vz Vetky ostatné pripady / scenére ECM pre vozid, na pre e
AR Kloré sa nevztahuie ani pripad (1) ani pripad (3) L s

Subjekt ma tie lohu Zelezniéného podnikul
manaZéra infrastrukiiry
Vozidlo {xx) je prevadzkované enfitou s Glohou
i

Ziadmy in subjett neprevadzkuje vozidia (o) v
ilohe 7P

£l3.2(b) G322 (b)
Povinna certifikacia Fovinnz certifikacia .
Cl. 3.3alebo 3.4
Subjekt si mé#e zvolif dve moZnosti kantroly
poiiadaviek uvedenych v prilohe Il
|
v v
&33 ClL3g

Povinnd certifikacia Zdlzd s prilochou I, ktory sa ma

skontralovat prostrednictvem
f1.3.4 postupu bezpenostnej certifikécie/
Sdlad s prilohou |1, ktord 52 ma autarizécie
——®  skontrolovat prostrednictvom

certifikatnéha procesu ECM

'

Certifikat ECM od certifika®néhe orgdnu

v

Art35
Ak je ECM tie ZP/IM, osvedenis ECM
53 povaiuje za dékaz sdladu s SMS CSM
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Poziadavky na udelenie certifikacie pre externe vykondvané tdrzbarske funkcie alebo ich Casti
su stanoven¢ takto:

e Cl. 1ods.2acl 1nariadenia ECM, ak sa uvadza, ze systém certifikdcie ECM je
dobrovolny uplatnitel'ny na ,,subjekt alebo organizdacie, ktoré vykondvaji jednu alebo
viac funkcii udrzby alebo ich casti, ako sa uvadza v pismene b), c) a d) c¢lanku 14 ods.
3 smernice (EU) 798/2016%.

e Cl. 1 nariadenia ECM ,,Takato certifikacia potvrdzuje, Ze udrzba jednej alebo
viacerych tychto funkcii vykonavana prislusnym subjektom alebo organizaciou je v
sulade s prislusnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe 1.

e ¢l. 2 nariadenia ECM: ,,Pri posudzovani Ziadosti o certifikaciu vzhladom na externe
vykonavané udrzbarske funkcie alebo ich casti certifikacné organy uplatnuju:

a) poziadavky a kritéria posudzovania stanovené v oddiele I prilohy II, prispdsobené
typu a rozsahu sluzby organizacie;

b) poziadavky a kritéria posudzovania opisujice konkrétnu funkciu alebo funkcie
udrzby.

Na zaklade predchadzajucich odkazov su poziadavky na udelenie dobrovol'nej certifikécie pre
externé udrzbarske funkcie alebo ich Casti definované v nariadeni ECM a konkrétne odkazy
na:

e oddiel I prilohy II, ktory je zhrnuty v 3.3.3.3 (osobitné poziadavky na ECM - F1),

e oddiel(y) prilohy II tykajuci sa Specifickych udrzbovych funkcii zabezpecovanych
externe alebo ich ¢asti, zhrnuté v 3.3.3.4 ($pecifické poziadavky na ECM - F2),
3.3.3.5 (Specifické poziadavky na ECM - F3), 3.3.3.6 (Specifické poziadavky na ECM
- F4).

Okrem toho sa majui povazovat’ za pravidla a poziadavky pre stupne 1 a 2 zhrnuté v 3.3.3.

3.3 Struktira certifikaéného procesu

Proces certifikacie ECM, ako je definovany v predchadzajtce;j Casti, je Strukturovany ako:

e formalna ziadost' (3.3.1.),

e preskumanie ziadosti (3.3.2.),

e posudzovanie zhody (3.3.3.) s jednotlivymi krokmi,
e dodanie osvedcenia (3.3.4.) S jednotlivymi krokmi,
e dozorné ¢innosti (3.3.5.) s jednotlivymi krokmi,

e proces opdtovnej certifikacie (3.3.6.).

Do oddielu 3.4 a jeho pododdielov sa dopinaja d’alsie potrebné kritéria a zasady pre:

e pouzity jazyk,

e cas hodnotenia,

e pristup, vysledovatel'nost’ sprav, dovernost’,
e posudenie existujucej certifikacie,

e identifikacné ¢&islo rozhodnutia o certifikécii,
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e pouzivanie osvedcenia,
e prevod osvedcenia.

Tato Struktira je v sulade s nariadenim o ECM a podl'a potreby vyuziva bezné osvedéené
postupy Vv oblasti certifikacie, ako napriklad oddiel 9 normy ISO 17021: 2015 a oddiel 7 normy
ISO 17065: 2012.

Tato Struktara, pravidla, kritéria a poziadavky si uplatnite’né aj v pripade
certifikaného procesu externe vykonavanych udrzbovych funkcii alebo ich casti,
prisposobenych rozsahu zamysPanej certifikicie a podla pravidiel a pristupu ako v
oddiele 3.2.

3.3.1 Formalna Ziadost

Subjekt alebo organizacia prvykrat Ziada o certifikdciu ECM tym, Ze poskytne certifikacnému
organu Ziadost’ uvedenu v prilohe Il k nariadeniu ECM a tieto dokumenty:

e Opis organizacnej Struktiry Ziadate’a ECM

Certifikacnému organu sa tym poskytnu potrebné informacie o velkosti a zloZitosti
organizacie.

Opis by mal obsahovat’:

o globalne organigramy organizacie,

o dostupné l'udské a technické zdroje,

o celkovy pocet miest a organizacia funkcii drZby,

o Opis systému udrzby s uvedenim vnutorného subjektu vykonavajticeho Styri
funkcie opisané v prilohe II k nariadeniu ECM. V pripade potreby tiez zahiha
externé subjekty, ktoré vykonavaju vSetky udrzbarske funkcie organizacie,

o pokial’ ide o externé subjekty, Ziadatel’ uvedie, ¢i su:

= globalne v ramci vlastného systému udrzby alebo
= g0 tretou stranou, ktora ma osvedcCenie o zhode s nariadenim ECM,;

Ziadatel ECM poskytuje zékladné informacie o externych subjektoch a o
vztahu a vymene informécii medzi organizdciami na G¢ely monitorovania ich
vykonnosti.

o Struktiirovany opis procesov a postupov zavedenych ZiadatePom o ECM a spésob,
akym splnaji poziadavky na certifikaciu uvedené v prilohe II k nariadeniu ECM.
Ziadatel ECM méze poskytnut’ tabulku / vyvojovy diagram na lepsie pochopenie
vztahov medzi svojimi procesmi a poZiadavkami uvedenymi v prilohe II k nariadeniu
ECM.

¢ Informacie o politike udrzby tykajucej sa prilohy II I.1. Pism. a) k nariadeniu ECM.
Tieto informacie by mali obsahovat’ vyhlasenie o politike tdrzby.

e Opis stratégie na zabezpeCenie nepretrzitétho dodrziavania poZiadaviek
stanovenych v prilohe II k nariadeniu ECM po udeleni osved¢enia ECM vratane suladu
S monitorovanim CSM.
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¢ |nformacie o vozidlach:

o Struktarované informacie o vozidlach, pre ktoré Ziadatel’ Ziada o osved&enie
ECM (kategérie, mnozstvo, typ a rozsah pldnovanej prevadzky).

Informécie sa zakladaji na kategériach vozidiel, ktoré sa udrziavaju alebo planuju

udrziavat’ v nasledujucich rokoch.

V pripade Ziadosti o certifikaciu funkcie udrzby vykondvanej mimo podniku spolu so
ziadost'ou v prilohe III k nariadeniu ECM musi ziadajtci subjekt zabezpecit' vyssie uvedené
informacie a dokumenty, ako aj dokumenty tykajtce sa certifikacie ¢iastkovych funkcii alebo
funkcie ECM alebo ich ¢asti s uvedenim:

e prislusna funkcia / prislusné funkcie, a ak st pokryté iba Casti funkcie,

o procesy / podprocesy prislusnej funkcie (body prislusnej ¢asti funkcie podl'a
prilohy II k nariadeniu ECM), na ktoré sa vzt'ahujt alebo vylucuju,

o obmedzenie oznacujuce procesy / Casti vozidla alebo komponentu pokryté
alebo vylucené.

3.3.2 Preskumanie ziadosti

Ziadost' predlozenti ziadatelom ECM preskiima certifikaény organ, aby overil, ¢ poskytnuté
informacie a dokumenty st dostato¢né na zacatie certifikaéného procesu.

Na zaklade formuléra Ziadosti a poskytnutych informécii a dokumentov certifikaény organ urci
vSetky vstupné informacie, ktoré potrebuje na podporu certifikaéného procesu, a podl'a potreby
poZiada o d’al$iu potrebnti podrobnu dokumentaciu na vykonanie certifikacného posudenia.

Dokumenty sa mézu poskytovat’ v elektronickej podobe.

Ak dokumenty, ktoré ziskal a integroval Ziadatel ECM, nepostacuji na to, aby certifikacny
organ mohol zacat proces certifikacie, a Ziadatel ECM nema k dispozicii Ziadny iny dokument,
certifikacny organ moéze poziadat' o odlozenie certifikaéného procesu, az kym nedostane
chybajicu dokumentéciu alebo moze Ziadost’ zamietnut’.

Ked’ certifikacny organ kladne uzavrie preskimanie ziadosti, musi byt schopny urcit’:

e rozsah certifikacie,

e program posudzovania,

e potrebné zdroje (kompetencie a mnozstvo) a organizacia hodnotiaceho timu,
e trvanie hodnotenia (pocet dni hodnotenia),

e miesta, ktoré sa maju navstivit’

a podnikne potrebné kroky so ziadatelom ECM s finalizovania datumov a ozndmenia planu
posudzovania.

Ked certifikacny orgdn oznami ziadatelovi ECM plan posudzovania, zacina sa lehota 4
mesiacov na vydanie osved¢enia ECM, ako je uvedené v ¢lanku 7 ods. 5 nariadenia o ECM.
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Na zéaklade dohdd so ziadatelom ECM certifikaény organ oznamuje plan posudzovania
rozsahu zamyslanej certifikacie ECM, ktory obsahuje asponi:

- déatum/y a miesta hodnotenia,
- zlozenie hodnotiaceho timu,
- program posudzovania kazdého dna.

3.3.3 Posudzovanie zhody

Certifikacny organ vykondva posudzovanie zhody prostrednictvom auditov (podla
uplatniteI'nych poziadaviek ISO17021) a prostrednictvom certifikacie (podl'a ISO17065).

Audity hodnotia zhodu systému udrzby ECM so $pecifikovanymi poziadavkami (EU)
2019/779 pomocou vhodnej kombinacie auditorskych metdd.

e preskumanie dokumentacie ECM,
e rozhovor s persondlom ECM,

e sledovanie aktivit ECM,

e kontrola vysledkov cinnosti ECM.

Hodnotenie pozostava z 2 etap:

e posudenie systéemu udrzby prostrednictvom dokumentdcie systému,
e hodnotenie vykondavania systému udrzby, ktoré zahrna ndavstevy na mieste.

Tieto dve fazy posudzovania su zalozené na tychto jednoduchych pravidlach a poziadavkach:

e hodnotiaci tim vykona hodnotenie podla ziadosti,

¢ hodnotiaci tim ma pristup ku vSetkym potrebnym dokumentom a webovym strankam
suvisiacim so systémom udrzby ziadatela ECM,

e hodnotiaci tim mdze poziadat’ o pohovor so zamestnancami a vo vSeobecnosti s
Pud’mi zG€astnenymi na vSetkych procesoch udrzby,

e hodnotiaci tim overi pre vSetky $tyri funkcie ECM pocas kazdej fazy posudzovania
najmi tieto poZiadavky:

1) Sulad systému udrzby z hl'adiska Struktiry, procesov, postupov a vzt'ahov medzi
nimi a poziadavkami nariadenia ECM.

2) Ci personal pozna $truktiiru procesov a postupov systému drzby.

3) Vhodnost’ personalu v ramci kazdej funkcie ECM a ich znalost’ Struktary systému
udrzby (funkcie, miesta, Cinnosti ...), ich informovanost o zavizku, ulohe,
sposobilosti a zodpovednosti.

4) Znalost’ poziadaviek uvedenych v prilohe II k nariadeniu ECM a ¢i st postupy
tykajtce sa kazdej funkcie udrzby zname a riadne pouzivané pracovnikmi natrvalo.

5) Ci sa postupy uplatiujii a pravidelne preskimavaju na zéklade nepretrZitého
procesu monitorovania.

6) Efektivnost’® postupov prostrednictvom analyzy uplatnitelnych vystupov
vnutorného auditu, preskiimania vedenia, zaviazku a politiky vedenia, monitorovania
vykonnosti a kontrolnych ¢innosti.
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7) Ci sa koordinuje a vymiena informacie v ramci kazdej funkcie udrzby a medzi
nimi, ¢i sa funkcie a externi aktéri vykonavaju a pravidelne monitoruju.

8) Ci je dokumenticia vysledovatel'na, pravidelne monitorovana a podla potreby
aktualizovana.

9) Ci sa zmluvné ¢innosti jasne definované a monitorované.

Osobitné poziadavky podla nariadenia ECM su definované pre kazdu funkciu udrzby v
nasledujtcich ¢astiach dokumentu:

3.3.3.3 - $pecifické poziadavky na ECM - F1
3.3.3.4 - specifické poziadavky na ECM - F2
3.3.3.5 - Specifické poziadavky na ECM - F3
3.3.3.6 - Specifické poziadavky na ECM - F4

O O O O

3.3.3.1 Posudenie systému tudrzby prostrednictvom dokumentarnych dékazov (1.
stupen, ako je uvedené v 9.3.1.2 normy ISO-IEC 17021-1)

Postdenie systému udrzby prostrednictvom dokumentécie (listinnych dokladov) je prvou
Cast'ou procesu posudzovania.

Vykonava sa predovsetkym preskimanim dokumentécie a vymenou informdcii so ziadatel'om
ECM.

V zavislosti od vel'kosti, povahy a zlozitosti a miest ziadajlicej organizacie sa hodnotenie moze
skladat’ z r6znych auditnych stretnuti s roznymi ciel'mi a rozsahom.

Posudzovaci tim posudi prostrednictvom preskimania konzistentnosti a relevantnosti
dokumentov s poziadavkami na certifikiciu, ako sa uvadza v nariadeni ECM, ¢i su postupy
zavedené ziadatelom ECM v jeho systéme udrzby v sulade s poziadavkami prilohy Il k
nariadeniu ECM a su pravidelne vypracovavané, dokumentované a kontrolované.

Hodnotiaci tim musi mat’ pristup k akymkol'vek hodnotiacim spravam externe zabezpecenych
funkcii Gdrzby, ak st certifikované podl'a nariadenia ECM.

Hodnotiaci tim ma pristup k vSetkym spravam tykajucim sa inych osvedceni ziadatela ECM
alebo externych funkcii udrzby.

Postupy zavedené ziadatelom ECM zahtiiaju vSetky podporné dokumenty, ako st pokyny na
udrzbu vozidla, formulére, Sablony, schémy procesov,...

Ak sa zisti, Ze dokumentacia nie je dostato¢na, veduci hodnotiaceho timu by mal informovat’
ziadatel'a ECM. Malo by sa rozhodnut’ o tom, ¢i by sa v hodnoteni malo pokrac¢ovat’ alebo
pozastavit’, az kym sa nevyriesia problémy s dokumentaciou.

Hodnotiaci tim zohl’'adni, ze:

- jeden dokument predlozeny ziadatelom ECM sa méze zaoberat’ jednym alebo
viacerymi postupmi uvedenymi v prilohe II k nariadeniu ECM.

- najedinu poziadavku prilohy II k nariadeniu ECM sa mo6ze vzt'ahovat viac ako jeden
dokument predlozeny ziadatelom ECM.
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Na tento uc¢el méze ziadatel ECM poskytnut’ tabul’ku / vyvojovy diagram na lepSie pochopenie
vztahov medzi svojimi procesmi / postupmi a poziadavkami uvedenymi v prilohe II k
nariadeniu ECM.

Hodnotiaci tim méze pozadovat’ dalSie dokumenty na vykondvanie svojich tloh, ak ma
opodstatnené pochybnosti o stlade s poziadavkami nariadenia ECM.

Pocas Cinnosti v oblasti posudzovania tim pre posudzovanie informuje ziadatela ECM o
vSetkych relevantnych zisteniach, objavujucich sa problémoch a na zaklade objektivnych
dokazov o vSetkych protichodnych stanoviskach, ktoré sa vyskytli.

3.3.3.2 Posudenie implementacie systému tudrzby zahriajiceho navStevy na
mieste (stupen 2, ako je uvedené v 9.3.1.2 normy ISO-1EC 17021-1).

Hodnotenie sa vykonava skumanim praktického uplatiiovania procesov.

Hodnotiaci tim posudi, ¢i st postupy zavedené ziadatel'om ECM v jeho systéme udrzby zname
a riadne pouzivané zamestnancami (vedenie, inZinieri, $pecialisti a vSetci pracovnici) natrvalo.

V zavislosti od vel'kosti, povahy a zlozitosti a miest ziadajucej organizacie ECM sa hodnotenie
sklada z r6znych auditorskych metdd, ako su: pohovor so zamestnancami ECM, pozorovanie
¢innosti ECM, kontrola ¢innosti ECM.

V organizacii s viacerymi pracoviskami hodnotiaci tim uskuto¢ni rozne hodnotiace stretnutia,
priCom vyberie nalezite miesta, ktoré sa maji skontrolovat’, aby primerane pokryli rézne
procesy a postupy, ako referencia sa pouzije IAF MD 1: 2018.

Ciel'om hodnotenia je ziskat’ dokazy o tom, Ze Cinnosti systému riadenia sa vykonavaju na
zaklade prislusnych postupov a pokynov. Praktické uplatiiovanie postupov a pokynov by malo
zabezpecit', aby boli splnené poziadavky nariadenia ECM.

Hodnotiaci tim moéze pozadovat dokazy na preukdzanie uplatnovania postupov; to moze
zahrhat' dokumentaciu, pokyny, denniky, kontrolné zoznamy alebo elektronické zaznamy.
Tieto sa pouziju na posudenie, ¢i st postupy efektivne pri dosahovani zamyslanych vysledkov
systému riadenia.

Hodnotiaci tim informuje Ziadatel'a ECM o vSetkych zisteniach, objavujucich sa problémoch a
na zaklade objektivnych dokazov o vSetkych protichodnych stanoviskach, ktoré sa vyskytli.

3.3.3.3 Osobitné poziadavky na riadiacu funkciu - ECM - F1 - (oddiel I, priloha
Il k nariadeniu ECM)

Hodnotiaci tim v kazdej faze certifikatného procesu overi prostrednictvom auditorskych
metod:

1. Vytvorenie, Sirenie a porozumenie zavizku vedenia a politike tykajicej sa systému
udrzby vo vztahu k:
e jeho pokracujtci vyvoj,
e implementicia,
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10.

e neustale zlepSovanie jeho ucinnosti stanovenim bezpecnostnych ciel'ov a planov /
postupov na ich dosiahnutie,

e monitorovanie bezpecnosti,

e zabezpecenie primeranych zdrojov na vykonavanie vSetkych procesov a splnenie
poziadaviek prilohy II k nariadeniu ECM,

¢ identifikacia a riadenie dopadu inych manaZérskych Cinnosti na systém udrzby,

e zabezpecit', aby si vedenie uvedomovalo a zodpovedalo za vysledky monitorovania
vykonnosti a auditov a aby v pripade potreby zaviedlo potrebné napravné opatrenia do
systému udrzby.

Zavedenie a u¢innost’ postupov suvisiacich s ¢innost’ami v oblasti riadenia rizik, pokial
ide o identifikaciu a riadenie rizik vyplyvajicich zo zmien v dokumentacii idrzby, pricom
sa zohladni aj pracovné prostredie a pripadne spolupraca s drzitelmi, Zelezni¢nymi
podnikmi, manazérmi infrastruktiry; navrharmi (dizajnérmi) a vyrobcami vozidiel a
komponentov a inymi zainteresovanymi stranami.

Stanovenie postupov na zber, monitorovanie a analyzu bezpecnostnych tudajov
(vysledkov a vykonov procesov, udaje z terénu, ako st nehody, incidenty, pripadne nehody
alebo iné nebezpecné udalosti zahtiajuce poruchy, poruchy a opravy, zistenia o SCC), ak
funguju spravne a spiiiaju ciele organizécie.

Stanovenie postupov na zabezpecenie monitorovania a bezpe¢nej udrzby SCC.
Stanovenie postupov na zabezpecenie monitorovania bezpecnostnych vykonov
externych adrzbovych funkeii alebo ich casti.

Ci sa auditorské ¢innosti pravidelne planuju, vykonavaju a monitorujii (vykonavaju sa
napravné opatrenia a vykonava sa overenie ich Ui€innosti).

Je prijaty a podporovany pristup neustaleho zlepsSovania vzdy, ked’ je zisteny akykol'vek
Mmozny vstup na zlepSenie (interny alebo externy).

Zavedenie postupov tykajucich sa Struktary a zodpovednosti, ktorymi sa overuje, ¢i je
personalu pridelena primerana zodpovednost’ a ¢i je zodpovednost spravne spojend s
sposobilost'ou a zdrojmi potrebnymi na vykonéavanie funkcie.

Stanovenie postupov tykajucich sa riadenia sposobilosti, ak sa pravidelne prijimaja a
pravomoci sa pravidelne kontroluju a aktualizujt.

Stanovenie a ucinnost’ postupov tykajucich sa vymeny informacii v ramci organizacie
(vztahujucich sa na vSetky funkcie, miesta, procesy) a externé rokovania s ostatnymi
aktérmi vratane:

e manazérov infrastruktiry,

e Zelezni¢nych podnikov a prevadzkovatelov,

e konstruktérov alebo vyrobcov vozidiel alebo komponentov a dodavatel'ov sluzieb
udrzby alebo vyrobkov,

e drzitel'ov typového schvalenia vozidla a drzitel'ov povolenia vozidla,

e outsourcovanych (externe poskytovanych) funkcii udrzby,

s osobitnym odkazom na akékol'vek zistenia tykajuce sa KKHB alebo v pripade, Ze sa pocas
udrzby zisti novy potencialny KKHB ak st postupy jasne definované a Struktirované
primerane k vel'kosti a zloZitosti organizacie

11.

Zavedenie postupov na varovanie odvetvia Zelezni¢nej dopravy a dodavatel’ov
Zelezniciam o novych alebo neocakavanych nalezoch tykajucich sa bezpecnosti, ak je
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12.

13.

14.

15.

16.

suvisiace riziko relevantné pre viac ucastnikov a je pravdepodobné, ze bude nedostatocne
kontrolované pomocou informac¢ného systému bezpecnostného varovania alebo iného,
ktory poskytuje agentura;

Stanovenie postupov informovania vyrobcu, drzitel'a typového schvalenia vozidla a
drzitel'a schvalenia vozidla, ked’ sa zisti novy potencidlny identifikovany KKHB, a
poziadanie vyrobcu o technicku a inziniersku podporu pre KKHB a ich bezpe¢nt integraciu
Zavedenie postupov na spravu vSetkych dokumentov tykajucich sa procesov, ak je
vysledovatelnost’ v kazdej faze zaruena a dokumenty sa pravidelne monitoruju a podla
potreby aktualizuja.

Stanovenie postupov na primerany vyber dodavatela / dodavatelov pre vyrobky alebo
sluzby urcené na uzatvorenie zmluvy, ak zahffiajii identifikdciu vyrobkov a sluZzieb,
poziadavky, ktoré sa maju splnit,, hodnotiace kritéria pre pozadovani spdsobilost’ a systém
udrzby potencialneho produktu; dodavatel’ / dodavatelia vratane monitorovania procesov.
Primeranost zmluv so zakladnymi zasadami zodpovednosti a tlohami suvisiacich s
otazkami bezpecnosti, vymena informacii a dokumentov, sledovatelnost dokumentov
suvisiacich s bezpecnostou.

Stanovenie postupov na zostavenie a zaslanie vyrocnej spravy certifikatnému organu
pomocou prislusného formulara a obsahu, ako je uvedené v prilohe V k nariadeniu ECM.

3.3.3.4 Osobitné poziadavky na funkciu rozvoja udrzby - ECM - F2 (oddiel 11,

priloha II k nariadeniu ECM)

Hodnotiaci tim v kazdej faze certifikacného procesu overi pomocou auditorskych metdd:

1.

Stanovenie postupov na identifikaciu a spravu komponentov kritickych z hPadiska
bezpec¢nosti (KKHB) vozidiel a idrzbarske ¢innosti ovplyviiujtice bezpecnost’ vozidiel
s ohl'adom na pociatocnu identifikaciu KKHB vyrobcom (ak vyrobca neexistuje alebo ak
ECM nedokaze s nim spolupracovat) , identifikaciu musi vykonat’ ECM) spolu so vSetkymi
Specifickymi pokynmi na udrZbu v technickej dokumentécii vozidla.

Zavedenie postupov na zarucenie zhody vozidiel s prisluSnymi parametrami TSI
zabezpeCujucimi pravidelné kontroly suladu suboru udrzby s povolenim vozidla,
technickym spisom a zadznamami ako v ERATV, riadenim akejkol'vek vymeny pocas
udrzby na zéklade posudenia bezpecnostného rizika a jeho uvahy o konfigurécii vozidla.
Zavedenie postupov na navrhovanie a podporu implementacie zariadeni tudrzby,
vybavenia a nastrojov $pecialne vyvinutych a vyzadovanych pre funkciu poskytovania
udrzby, monitorovanie ich spravneho pouzivania, skladovania a udrzby podla presne
vymedzenych poziadaviek, pokynov a dokumentov.

Stanovenie postupov na ziskanie pristupu ku vsetkym dokumentaciam pociatocnej
udrzby vratane vsetkych zoznamov KKHB od vyrobcu a na zhromaZzd’'ovanie vSetkych
potrebnych informacii o prevadzke vozidla, hodnotenie rizika s cielom dokoncit’ prvy
subor udrzby s prihliadnutim tiez na vsetky informécie o suvisiacich zarukach.

Stanovenie postupov na zabezpecenie spravneho vykonavania prvého suboru (dokumentu)
udrzby vozidla.

Stanovenie postupov na zhromazd’ovanie relevantnych udajov z prevadzky a udrzby
vozidla (vykonavana efektivna Zelezni¢na sluzba, hlasené poruchy, chyby a poruchy,
zistenia 0 KKHB, nchody a incidenty, vykonana tdrzba), na analyzu tychto udajov a
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navrhnat zmenu a ak sa rozhodne o implementacii zmeny, sledovat’ jej spravne
vykonavanie a monitorovat’ u¢innost’ a akékol'vek vysledky zmeny.

Ci je personal zapojeny do hodnotenia rizika, inZinierstva na vykonanie zmeny,
udrzbarskych ¢innosti na KKHB, spojovacich technik a nedeStruktivneho testovania
sposobily podl'a zavedeného postupu riadenia sposobilosti a je si vedomy pridelenej tlohy.
Ci sa dokumenticia vztahovala na vymenu po¢as udrzby, zmeny v konfiguracii vozidla,
udaje 0 vymene skusenosti medzi prevadzkou a udrzbou, verzie suboru udrzby, zdiznamy o
vykonanej udrzbe spolu so spravami o sposobilosti a dohl'ade nad funkciou riadenia udrzby
vozového parku a funkciou poskytovania Udrzby, vymena technickych informacii s
drzitelmi, zeleznicnymi podnikmi a manazérmi infrastruktiry sa primerane sleduje,
pravidelne monitoruje a podl'a potreby aktualizuje.

3.3.3.5 Osobitné poziadavky na funkciu riadenia adrzby vozového parku - ECM

- F3 (oddiel III, priloha II k nariadeniu ECM)

Hodnotiaci tim v kazdej faze certifika¢ného procesu overi prostrednictvom auditorskych
metod:

1.

Stanovenie postupov na kontrolu spdsobilosti, dostupnosti a kapacity funkcie poskytovania
udrzby pred zadanim objednévok na udrzbu.

Zavedenie postupov na riadenie vyradenia vozidiel z prevadzky (ak je to potrebné,
planované) alebo je nevyhnutnd népravovd udrzba alebo ak je naruSend bezpecnd
prevadzka), organizovanie balika udrZzbarskych prac a uvol'nenie objedndvok na udrzbu,
v€asné odoslanie vozidla na udrzbu.

Zavedenie postupov na definovanie nevyhnutnych overovacich opatreni, ktoré¢ sa maji
uplatnit’ na vykonanu tdrZbu, na definovanie uvol'nenia vozidiel do prevadzky a oznamenia
o navrate do prevadzky (vratane pripadnych obmedzeni bezpecnej prevadzky).

Ci je ziGastneny personal informovany a kompetentny rozhodovat’ o obsahu plinu
udrzby vozidla a o dopadoch hlasenych poruch na bezpecnu prevadzku, chyb a poruch,
nehdd a incidentov a akychkol'vek hlasenych nalezov tykajicich sa KKHB.

Ci personal podielajuci sa na vykonavani overovacich opatreni k dodanej udrzbe a nalezite
definujucim uvolnenie do prevadzky a oznamenie o navrate do prevadzky je spOsobily
podl'a zavedeného postupu riadenia spdsobilosti a je si vedomy pridelenej tlohy.

Ci vymena informacii s funkciou poskytovania idrzby pokryva prinajmensom platné
pravidla a technické $pecifikacie, plan udrzby vozidla, dokumenty o nahradnych dielcoch
a materidloch, Specifikaciu zdsahov a obmedzenia pouzitia, ktoré sa maju uplatiiovat’ na
¢innosti alebo komponenty ovplyvilujuce bezpecnost’, s osobitnym odkazom na KKHB,
zoznam komponentov / systémov, ktoré podliehaju zdkonnym poziadavkdm a
poziadavkam, ktoré sa maju splnit’, vysledky uplatiovania hodnotenia rizika na zmeny
ovplyviiujuce funkciu riadenia drzby vozového parku.

Ci sa vymena informacii so Zelezni¢nymi podnikmi a manazérmi infradtruktiry tyka
oznamenia o navrate do prevadzky vratane pripadného obmedzenia pouZzivania vozidla, ak
je to potrebné.

Ci je zaznamenana a vysledovatelna dokumenticia tykajiica sa objednavok na tidrzbu,
uvolnenia do prevadzky, ozndmenia o navrate do prevadzky, vratane pripadného
obmedzenia pouzitia pri prevadzke vozidla.
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3.3.3.6 Osobitné poziadavky na funkciu poskytovania adrzby - ECM - F4 (oddiel

IV, priloha II k nariadeniu ECM)

Hodnotiaci tim v kazdej faze certifikatného procesu overi prostrednictvom auditorskych
metod:

1.

Stanovenie postupov na overenie, ¢i su informacie obsiahnuté v objednavkach na udrzbu
vydanych adrzbou vozového parku jasné, Giplné a vhodné na pozadovanu udrzbu, aby sa
overilo, ¢i su k dispozicii dokumenty o udrzbe, normy, Specifikicie a iné¢ dokumenty
tykajtce sa pozadovanej udrzby a pouziva ich zG¢astneny personal.

Stanovenie postupov na kontrolu, ¢i sa nahradné diely a materialy skladuju, manipuluju
a prepravuju tak, aby sa zabranilo opotrebeniu a poskodeniu, pouzivaju sa tak, ako je to
uvedené v objednavkach na udrzbu a dokumentacii dodavatela a ¢i su v sulade s
vnutros$tatnymi alebo medzinarodnymi pravidlami a poziadavkami uvedenymi V
objednavkach na udrzbu.

Stanovenie postupov na urCovanie, identifikdciu, poskytovanie, zaznamenavanie a
uchovavanie dostupnych vhodnych a primeranych zariadeni, vybavenia a nastrojov,
ktoré mu umoznia poskytovat’ sluzby udrzby v stlade s objednédvkami na tdrzbu a inymi
uplatnitel'nymi $pecifikaciami, zabezpecujicimi bezpecné dodanie udrzby vratane zdravia
bezpecnosti persondlu prostrednictvom ergondémie a ochrany zdravia, rozhrani medzi
pouzivateI'mi a systémami IT alebo diagnostickymi zariadeniami.

Stanovenie postupov tykajuacich sa meracieho zariadenia na zabezpecenie jeho kalibracie,
periodického overovania podl'a medzindrodnych, narodnych alebo priemyselnych
meracich noriem alebo iného dokumentu pouZitého na zabezpecenie toho, aby bolo meracie
zariadenie dokonale kalibrované na dosiahnutie platného vysledku, v pripade potreby na
zabezpecenie platnych vysledkov; pred kazdym pouzitim, aby sa uznalo, Ze je potrebné
upravit a kalibrovat’, aby sa predi§lo nevhodnym upravam, aby bolo chranené pred
poskodenim a poskodenim pocéas manipulacie, udrzby a skladovania.

Zavedenie postupov na zabezpecenie toho, aby sa vSetky zariadenia, vybavenie a nastroje
spravne pouzivali, kalibrovali, uchovavali a udrziavali v sulade so zdokumentovanymi
postupmi.

Stanovenie postupov na kontrolu (overenie) toho, ¢i vykonavané alohy, najméi s ohladom
na KKHB, su v stlade s objednavkami na udrzbu a vydavaji oznamenie o uvol'neni do
prevadzky vratane vSetkych informécii, ktoré st uzito€né na definovanie obmedzeni
pouzivania.

Ci je zuGastneny personal informovany a kompetentny v obsahu planu udrzby vozidlaa v
vplyve na bezpecnu prevadzku hlasenych poruch, hlasenych chyb a poruch, nehod a
incidentov, akékol'vek hldsené zistenia tykajuce sa KKHB s cielom poskytnut’ informécie
uzito¢né pri definovani obmedzenia pouZzitia.

Ci je pocas hodnotenia rizika zainteresovany personal informovany nielen o pracovnom
prostredi dielne, kde sa vykondva udrzba, ale aj trate mimo budov dielne a vSetkych
miestach, kde sa vykonavaju tdrzbarske ¢innosti.

Ci sa zamestnanci podiel’aju aspofi na ¢innostiach ovplyviiujicich bezpe¢nost’:

e techniky spéjania,
e nedestruktivne testovanie,
e konecné testovanie vozidla a jeho uvedenie do prevadzky;
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e Udrzba brzdovych systémoch, dvojkolesi a tahadlovych zariadeni a udrzbarske ¢innosti
na Specifickych komponentoch nakladnych voznov na prepravu nebezpecného tovaru,
ako su nadrze, ventily atd’.;

e udrzbarske ¢innosti na KKHB;

e udrzbarske ¢innosti v systémoch riadenia, zabezpecenia a navestenia;

e Udrzba systémov ovladania dveri;

e iné dalSie urCené Specializované oblasti ovplyviiujuce bezpecnost’ (bod 1 pism. a)
oddiel II prilohy II k nariadeniu ECM);

su sposobili podl'a zavedeného postupu riadenia a su si vedomi pridelenej tlohy.

10. Ci vymena informacii s funkciou riadenia udrzby vozového parku a funkciou rozvoja
udrzby pokryva aspon udrzbu vykonanu v stlade s prikazmi na udrzbu, pre kazdu zistent
poruchu alebo poruchu ovplyviiujucu bezpecnost’, akykol'vek hlaseny ndlez na KKHB
alebo ak je identifikovany potencialny KKHB, oznamenie o uvol'neni do prevadzky vratane
vSetkych informaécii, ktoré s uZitocné na definovanie obmedzeni pouZivania.

11. Ci sa dokumentécia o udrzbovych &innostiach ovplyviiujucich bezpe¢nost tyka jasnej
identifikacie zariadeni, vybavenia a ndradia a je vysledovatel'na.

12.Ci dokumenticia o udrzbovych &innostiach ovplyviujicich bezpeénost pokryva
vykonané udrzbérske prace (vratane informécii o personali, ndradi, vybaveni, pouzitych
nahradnych dielcoch a materidloch) podrla:

prislusnych vnutrostatnych pravidiel

poziadaviek uvedenych v objednavkach na udrzbu vratane poZiadaviek tykajacich
sa zaznamov

zaverecného testovania a rozhodnutie tykajice sa uvolnenia do prevadzky vratane
vSetkych informadcii, ktoré s uzitocné na vymedzenie obmedzeni pouZivania
kontrolné opatrenia pozadované v objednavkach na UdrZzbu a uvolneni do
prevadzky

vysledky kalibréacie a overovania

platnost’ predchadzajucich vysledkov merania, ked’ sa zisti, ze meradlo nespiia
poziadavky

je spravne zaznamenand a sledovana.

3.3.4 Dorucenie osvedcenia

3.3.4.1 Sprava o certifikacii

Hodnotiaci tim vyda spravu o certifikécii, ktora bude zédkladnym vstupom pre rozhodnutie o
certifikacii. Sprava o certifikacii sa zostavuje na zdklade vysledkov posudenia na zaklade
dokazov. V casti 9.4.8 normy ISO 17021-1: 2015 st uvedené d’alSie podrobnosti o obsahu

spravy.

Spréava o certifikacii obsahuje aspo tieto spolo¢né body:

e zoznam ¢lenov hodnotiaceho timu s rozsahom ich ¢innosti;
e udaje o ziadatel'ovi uvedené vo formulari Ziadosti;
e rozsah certifikacie
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e zoznam lokalit, na ktoré¢ sa vzt'ahuje certifikacia, s uvedenim typu vykonavanych
¢innosti, externych funkcii / funkcii, kategorii vozidiel,

¢ plan hodnotenia, ako bol vykonany

e syntéza hodnotenia - zoznam preskiumanych poziadaviek pre kazdé miesto a nezhod

e zavery hodnotenia (odovodnenie odporucania pre certifikaciu)

Ak sa zisti nezhoda, tim pre posudzovanie uvedie v navrhu spravy o certifikacii pre kazdu
nezhodu (v prilohe 2 napriklad formular nezhody);

e dotknuté prislusna poziadavka na zhodu

e pri¢iny a nasledky nezhody (podl'a nazoru timu)

e opis suvisiacich bezpecnostnych rizik

e udaj o tom, ¢i st mozné kroky na odstranenie nezhody zo strany ziadatel'a ECM v
lehote stanovenej na rozhodnutie.

Navrh spravy o certifikacii sa poskytne Ziadatel’'ovi ECM na konci posudzovania spolu so
zistenou nezhodou alebo najneskor do 2 tyZdiiov po ukonceni posudzovania.

V pripade nezhod tim pre posudzovanie uvedie priciny a dosledky a bezpec¢nostné riziko
spojené s touto nezhodou. TieZ sa uvedie, ¢i si ndpravné opatrenia ZiadatePa ECM
vierohodné a realistické v lehote poskytnutej na rozhodnutie o certifikacii.

Ak si moZné napravné opatrenia, Ziadatel ECM musi adresovat’ akény plan
hodnotiacemu timu do 2 tyZdiov od prijatia nezhody.

Akény plan obsahuje opatrenia zamerané na to, ako a v akom obdobi sa nezhody budu riesit’
(na rieSenie nezhdd a lehotu na rozhodnutie pozri prilohu 1).

Zaverecna certifika¢na sprava o osved¢ovani obsahuje podl'a potreby akény plan dohodnuty so
ziadatelom ECM, ak su opisané navrhované ndpravné opatrenia a je definovany cas
vykonavania.

Zaverecna sprava o certifikacii sa zaznamena a zasle certifika¢nému vyboru na rozhodnutie.

3.3.4.2 Rozhodnutie o certifikacii

Certifikacny vybor vydava certifikatnému orgdnu odporuCanie na zaklade zaverecnej
certifika¢nej spravy a odporacania poskytnutého hodnotiacim timom.

Certifikany organ prijme svoje rozhodnutie najneskor do 2 tyzdnov po vydani zdverecnej
certifikacnej spravy hodnotiacim timom. Datum zaciatku platnosti osvedcenia mdze byt
najskor datumom rozhodnutia certifikaéného vyboru bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 7 ods.
5 nariadenia 0 ECM. V pripade obnovy pozri kapitolu 3.3.6.

Podl’a ¢l. 7 ods. 8 nariadenia ECM, osvedcenie ECM je platné najviac pat’ rokov.
Certifika¢ny organ identifikuje kazdy certifikat vydany podl'a prilohy IV k nariadeniu ECM.

Podrla ¢l. 7 ods. 5 nariadenia ECM, ,.certifikacny organ prijme rozhodnutie o udeleni alebo
zamietnuti certifikaicie ECM najneskér do 4 mesiacov od prijatia vSetkych informacii a
dokumentécie®, pricom uvedie dévody svojho rozhodnutia.
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Ako je definované v bode 3.3.2, Stvormesacna lehota zaCina, ked ,certifikaCny orgéan
notifikuje ziadatel'ovi ECM, ze dostal vSetky potrebné dokumenty na vykonanie postdenia, a
na vykonanie potrebnych krokov so ziadatelom ECM*.

V tejto lehote uvedenej v €l. 7 ods. 5 nariadenia ECM moze certifikacny organ prijat’ jedno z
tychto rozhodnuti:

e rozhodnut’ o udeleni osved¢enia ECM,

e dohodnut sa na akénom plane so ziadatelom ECM, ako sa navrhuje v zaverecnej
certifikacnej sprave, a odlozit’ svoje rozhodnutie (maximalne 4 mesiace) po overeni
akéného planu,

e rozhodnut’ o zamietnuti udelenia osved¢enia ECM,

e rozhodnut o vydani osved¢enia ECM s Gpravami v rozsahu osvedcenia.

V pripade dohody o akénom plane certifikacny organ odloZi svoje kone¢né rozhodnutie pri
dodrzani 4-mesacnej lehoty stanovenej v ¢l. 7 ods. 5 nariadenia ECM.

V pripade dohody o akénom plane na rieSenie nezhody pozri zaobchadzanie s nezhodou a
lehotu na rozhodnutie v prilohe 1.

Podmienky na vydanie osved¢enia ECM st uvedené v 3.3.4.3.

Podmienky na odmietnutie certifikdcie ECM, na vydanie certifikdtu ECM so zmenami v
rozsahu certifikatu alebo na odlozenie rozhodnutia o certifikacii st uvedené v 3.3.4.4.

Podl’a ¢l. 7 ods. 6 nariadenia ECM ,,Certifikacny orgdan uvedie dovody svojich rozhodnuti.
Svoje rozhodnutie oznami subjektu zodpovednému za udrzbu s uvedenim odvolacieho postupu,
lehotou na odvolanie a kontaktnymi udajmi odvolacieho organu®.

Podl'a €l. 13 ods. 2 nariadenia ECM ,,Certifikacné organy oznamia agenture vsetky vydané,
zmenené, obnovené, pozastavené alebo zruSené osvedcenia ECM alebo vSetky osvedcenia
tkajiice sa funkcii uvedenych v pismendch b), ¢) a d) Clanok 14 ods. 3 smernice (EU) 798/2016
do jedného tyzdna od jeho rozhodnutia pomocou formularov uvedenych v prilohe IV*. Do pola
Dopliiujice informacie sa nesmie zapisovat’ Ziadny obsah okrem identifikdcie zaverecnej
certifikacnej spravy a stavu nového ziadatel’a, ak je to pouzitel'né, podla kapitoly 3.4.8.

V pripade zamietnutia prvej certifikdcie alebo odlozenia rozhodnutia na vykonanie akéného
planu sa agenture neposkytuju Ziadne informacie.

3.3.4.3 Podmienky pre vydanie / potvrdenie / obnovenie certifikacie ECM:
Certifikaciu je mozné uvolnit’ / potvrdit’ / obnovit, iba ak:

e nenasiel sa Ziadny nestlad,
e kazda nezhoda bola overena ako uspesne vyriesena v lehote, ktora je k dispozicii na
rozhodnutie certifikacného organu.

Zaobchadzanie s nezhodami a lehota na rozhodnutie st uvedené v prilohe 1.
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3.3.4.4 Podmienky zamietnutia, zruSenia, pozastavenia certifikacie ECM,
vydania / potvrdenia / obnovenia certifikacie ECM so zmenami v rozsahu
osvedcenia a odloZenia rozhodnutia o certifikacii

Nedodrzanie poziadaviek na certifikaciu ECM mdze viest k:

e zamietnutiu / zruSeniu osvedcenia,

e vydavaniu / potvrdzovaniu / obnovovaniu certifikacie so zmenami Vv rozsahu
certifikatu,

e docasnému pozastaveniu certifikdcie na vykonavanie akéného planu,

e odloZenie rozhodnutia o certifikacii na implementaciu ak¢ného planu.

V ¢dasti 9.6.5 normy ISO 17021-1: 2015 st uvedené d’alSie podrobnosti o pozastaveni
certifikacie.

Ziadost’ 0 pozastavenie a zmenu rozsahu certifikdcie ECM modze byt vyvoland aj dobrovol'nou
komunikaciou s certifikacnym organom.

Pozastavenie predstavuje docasnu neplatnost’ osvedcenia ECM. Neodklada celkovu platnost’
certifikdcie ECM uvedenu v maximalnom trvani 5 rokov.

Za normalnych okolnosti by pozastavenie nemalo presiahnut’ 6 mesiacov a certifikacny organ
ma povinnost obnovit’ pozastavenie platnosti certifikditu ECM po tom, ako sa vyriesili
problémy, ktoré viedli k pozastaveniu, alebo rozhodnut, ¢i existuji podmienky na zruSenie
alebo zmenu rozsahu certifikacie.

Rozhodnutie o pozastaveni sa prijima, ked’ sa zistia nezhody:

e ktoré mozu ovplyvnit’ prebiehajice a pldnované tidrzbarske ¢innosti s existujucim a
potencialnym rizikom nebezpecnej prevadzky vozidla a

e na zabezpecenie bezpecnosti nemozno prijat’ ziadne d’alSie okamzité napravné
opatrenia.

Zmena rozsahu osved¢enia ECM, bodu 5 formulara osved¢enia podl’a prilohy IV k nariadeniu
ECM, sa mdze vykonat’:

o ked Casti rozsahu systému tudrzby ECM nespliaji poziadavky nariadenia ECM
(obmedzenie rozsahu) alebo

e ked sa vyskytuju dalsie asti mimo rozsahu systému udrzby, ktoré spinaju
poziadavky nariadenia ECM (rozSirenie rozsahu).

Ak je certifikat zruSeny, straca okamzite platnost’.

V zavislosti od rozsahu nedodrzania poziadaviek certifikdcie ECM sa zohl'adnia tieto kritéria
na zamietnutie, zrusenie alebo pozastavenie platnosti osvedcCenia, ktorym sa meni rozsah
osvedcenia.

e Poziadavky nariadenia ECM nie su splnené:

o absencia a / alebo nedostatky v: dokumentacii, postupoch, procesoch (vedenie,
riadenie rizika, neustidle zlepSovanie, monitorovanie, spdsobilost a
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zodpovednost’, informacie, riadenie zmluvnych ¢innosti, bezpecnostné ¢innosti
a komponenty dolezité z hl'adiska bezpec¢nosti).

o Systém udrzby nie je efektivne implementovany (postupy sa nevyuzivajua
permanentne, nie si pravidelne monitorované, vstup / vystup procesov je mimo
kontroly).

e Opakovany nespravny vykon udrzby

o velké incidenty spdsobené (systematicky) nespravnou tdrzbou.
o opakujuce sa chyby / nizka kvalita vykonanej prace (st'aznosti na NSA,
staznosti zdkaznikov prevadzkovatelov, zeleznicnych podnikov).

¢ Nedostato¢na zhoda a nedostatocny rozvoj

o nevyrieSené nezhody po overeni implementovaného akéného planu.

o akény plan dohodnuty s certifikaénym orgdnom nebol implementovany (sa
nerealizuje).

o pretrvavajica nedostato¢nost’ v existujucich kompetenciach alebo
koherentnosti. (nekritické nezhody, ktoré sa nevyriesia do 6 mesiacov, sa
povazuju za pretrvavajuce - permanentné).

e Ekonomické aspekty

o konkurz (bankrot). V pripade bankrotu bude informovany certifikacny organ a
NSA. Osvedcenie sa pozastavi az do tispesného opatovného posudenia
certifikacnym organom.

V zavislosti od rozsahu nestladu, povahy nezhdod a organizicie systému riadenia sa moze
rozhodnit’ o implementacii akéného planu, ak su napravné opatrenia mozné, realistické a
vierohodné v lehote stanovenej na kone¢né rozhodnutie.

Zaobchadzanie s nezhodami a lehota na rozhodnutie st uvedené v prilohe 1.

3.3.5 Dozorné ¢innosti

Zasady, kritéria a poZziadavky definované pre posudzovanie zhody v oddiele 3.3.3 a jeho
pododdieloch sa uplatiuju aj na dozorné cCinnosti prispdsobené hodnoteniu, ktoré sa ma
vykonat'.

Certifika¢ny organ vykonava dozor nad certifikovanym ECM s cielom overit’ nepretrzity sulad
s poziadavkami stanovenymi v prilohe II k nariadeniu ECM.

Podl’a ¢l. 8 ods. 1 nariadenia ECM vykondva ndvStevy na mieste najmenej raz za 12 mesiacov
od datumu vydania osvedcenia.

Podl'a prilohy V k nariadeniu ECM certifikovany ECM adresuje vyro¢nu spravu
certifikaénému organu najmenej 1 mesiac pred predpokladanym hodnotenim dohladu a
bezodkladne informuje certifikacny organ o zmendch, ktoré by mohli mat’ vyznamny vplyv na
certifikaciu ECM.

Certifikac¢na schéma ECM ERA 1172/003 V1.1 27



Na zaklade oznamenia certifikovaného ECM certifikacny organ okamzite vyhodnoti oznamené
zmeny a rozhodne o potrebe okamzitych opatreni dohl'adu.

Po prijati vyrocnej spravy certifikacny orgéan aktivuje dohody s certifikovanym ECM pre datum
/ datumy dohl’adu a proces bude postupovat’ podla rovnakych krokov certifikaéného procesu
ako v oddiele 3.3.3.

Na zéklade dohod s certifikovanym ECM certifikacny orgdn oznamuje plan posudzovania
(hodnotenia) zamysPanych dozornych ¢innosti, ktory obsahuje aspon:

e datum (-y) a miesta hodnotenia - posudenia,
e zlozenie hodnotiaceho timu,
e program posudzovania kazdy den.

Cielom vyberu, pokial’ ide o povahu dozornych ¢innosti a miest, ktoré sa maju navstivit,, je
zabezpecenie celkového trvalého dodrziavania poziadaviek a bude zalozené na geografickej a
funk¢nej rovnovahe.

Zohl'adnuje:

e cinnosti predchadzajiiceho posudzovania tykajuce sa vydania osvedcenia ECM,
e vSetky predchadzajuce dozorné ¢innosti certifikovaného ECM pod dozorom.

Hodnotiaci tim definuje rozsah, hibku a rozsah &innosti dozoru na zaklade:

e nezhody zistené pri posudzovani certifikicie a pri akychkol'vek inych
predchadzajtcich ¢innostiach dozoru,

e vyro¢na sprava poskytnuta certifikovanym ECM v stulade s prilohou V k nariadeniu
ECM a zmeny oznamené certifikovanym ECM,

e prislusné kroky, ktoré certifikacny orgadn prijal na ucely kontroly ziadosti podla
¢lanku 5 ods. 4 a ¢lanku 11 nariadenia o ECM.

Pre dozorné ¢innosti oddiel 9.6.2. ISO 17021-1: 2015 uved'te d’alSie uplatnitel'né podrobnosti.

Cinnosti dozoru spoéivajii najmi v hodnoteni na mieste prostrednictvom auditov a indpekecii,
ale dodato¢né posudenie dokumentacie systému udrzby nemozno vylucit, ak zistenia z dozoru
ukaZu, Ze procesy zavedené certifikovanym ECM a ich G€innost’ nemusia byt v stlade s
poziadavkami nariadenia ECM.

3.3.5.1 Sprava o dozornych ¢innostiach

Hodnotiaci tim vyda spravu o vykonanych ¢innostiach dozoru. Sprava o dozore sa zostavuje
na zaklade vysledkov postdenia na zaklade dokazov pocas dozoru.

Pravidla a zloZenie spravy o dohlade st rovnaké ako v sprave o certifikacii (pozri oddiel
3.3.4.1) prisposobenej vykonavanym ¢innostiam dozoru.
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3.3.5.2 Rozhodnutie o dozore

Uplatiiuju sa rovnaké pravidla stanovené pre rozhodnutie o certifikacii (pozri 3.3.4.2).

Certifikacny vybor vydava certifikacnému organu odporucanie na zéklade zaverecnej spravy o
dozore a odporucani hodnotiaceho timu.

Certifikacny organ prijme svoje rozhodnutie najneskor do 2 tyzdiiov po vydani zaverecnej
spravy o dohl'ade hodnotiacim timom.

Certifika¢ny organ moéze prijat’ jedno z tychto rozhodnuti:

e potvrdit’ osvedcenie ECM,

e dohodnut sa na akénom plane s certifikovanym ECM, ako sa navrhuje v zaverecnej
sprave o dohlade, a doc¢asne ho potvrdit’ alebo pozastavit' (max. 6 mesiacov), v
zavislosti od rozsahu nedodrzania, certifikiciu ECM az do kone¢ného rozhodnutia
po overeni akéného planu,

e potvrdit osved¢enie ECM tUpravami rozsahu osvedcenia,

e odobrat’ osvedcenie ECM v zévislosti od rozsahu nesuladu.

V pripade dohody o akénom plane je prijatelny limit maximalne 6 mesiacov na konecné
rozhodnutie o zruseni, potvrdeni alebo zmene rozsahu certifikdcie ECM.

Toto Sestmesacné obdobie sa zacina plynit’ ozndmenim planu posudzovania a neodklada
celkovl platnost’ certifikacie ECM stanovenu na obdobie najviac 5 rokov.

V pripade dohody o akénom plane na rieSenie nezhody pozri zaobchadzanie s nezhodou a
lehotu na rozhodnutie v prilohe 1.

V pripade pozastavenia je certifikat ECM docasne neplatny. Obdobie pozastavenia neodklada
celkovu platnost’ certifikacie ECM stanovenu na maximalne 5 rokov.

Pozastavenie by za normalnych okolnosti nemalo prekrocit’ Sestmesacné obdobie (za ¢o je
zodpovedny certifikaény organ) a certifikacny organ ma povinnost’ obnovit’ platnost’ certifikatu
ECM po vyrieSeni problémov, ktoré viedli k pozastaveniu, alebo rozhodnut, ¢i vznikli (st
splnené) podmienky zruSenia alebo zmeny rozsahu certifikacie ECM.

Podmienky na potvrdenie certifikdcie ECM su uvedené v 3.3.4.3.

Podmienky na zruSenie, doCasné potvrdenie alebo pozastavenie, potvrdenie so zmenami v
rozsahu certifikacie ECM st uvedené v 3.3.4.4.

Podl’a ¢l. 7 ods. 6 nariadenia ECM ,,Certifika¢ny organ uvedie dévody svojich rozhodnuti.
Svoje rozhodnutie oznami subjektu zodpovednému za Gdrzbu s uvedenim odvolacieho postupu,
lehotou na odvolanie a kontaktnymi tdajmi odvolacieho organu®.

Podrla ¢l. 13 ods. 2 nariadenia ECM ,,Certifikacné organy oznamia agenture vsetky vydane,
zmenené, obnovené, pozastavené alebo zrusené osvedcenia ECM alebo vsetky osvedcenia
tkajiice sa funkcii uvedenych v pismendch b), ¢) a d) Clanok 14 ods. 3 smernice (EU) 798/2016
do jedného tyzdna od jeho rozhodnutia pomocou formularov uvedenych v prilohe IV
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V pripade potvrdenia alebo doCasného potvrdenia certifikdcie ECM sa agentire neposkytuju
ziadne informécie.

3.3.6 Proces opiitovnej certifikacie

Zasady, kritéria a poziadavky definované pre posudzovanie certifikdcie v oddiele 3.3.3 a jeho
pododdieloch sa vztahuji aj na proces opdtovnej certifikdcie prispdsobeny posudzovaniu,
ktoré sa ma vykonat’.

Osvedcenie ECM sa moze obnovit’ po uplynuti povodného obdobia 5 rokov.

Certifikovand ECM formalne pozaduje opdtovnu certifikaciu a planuje sa a vykonava sa v
primeranom case, aby sa umoznilo v€asné obnovenie pred uplynutim platnosti
predchadzajuceho osvedcenia ECM a aby sa zabezpecila kontinuita certifikacie.

Certifikovany ECM v pripade potreby uvedie zmeny systému udrzby alebo rozsahu opitovne;j
certifikacie..

Opétovna certifikacia si méze vyzadovat’ novu formalnu ziadost’ (formular ziadosti, informacie
a dokumentaciu) a nasledne uplné opitovné posudenie podl'a nariadenia ECM v zavislosti od:

e vysledkov dozornych ¢innosti,

e vyrocnych sprav certifikovaného ECM,

e Vvykonnosti systému udrzby,

e zmien v systéme udrzby alebo rozsahu opétovne;j certifikacie.

Certifika¢ny organ na zaklade formalnej Ziadosti o opitovnu certifikaciu odovodni
potrebu nového formalneho uplatiiovania a tplného opidtovného posudenia podla
nariadenia ECM.

Po prijati ziadosti o opédtovnu certifikdciu alebo nova formalnu Ziadost™ certifikaény organ
aktivuje dohody s certifikovanym ECM pre datum / datumy a postup bude postupovat’ podla
rovnakych krokov certifikaéného procesu ako v oddiele 3.3.3.

Na zéklade dohdd so ziadatelom ECM certifikacny orgédn oznamuje pldn posudzovania
rozsahu zamysl'anej opiatovnej certifikacie ECM, ktory obsahuje aspon:

e datum /y a miesta hodnotenia,
e zloZenie hodnotiaceho timu,
e hodnotiaci program kazdy den.

Certifika¢ny organ v kazdom pripade posudzuje vyrocné spravy, predchadzajuce c¢innosti
dohl'adu a vykon systému tdrzby certifikovaného ECM, aby nastavil ¢innosti prehodnocovania.

Proces opétovnej certifikdcie by nemal naru$it’ ¢innosti dohladu pocas posledného roku
platnosti osvedcenia.
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Pokial’ ide o harmonogram opakovanej certifikacie:

a. Ak je proces opitovnej certifikdcie ukonceny pred uplynutim platnosti
aktualneho certifikatu, je mozné vydat’ obnoveny certifikat. V takom pripade je
datum zaciatku platnosti obnovenia ddtumom jeho rozhodnutia alebo najneskor
uplynutim platnosti predchadzajiaceho osvedcenia.

b. Ak sa proces opitovnej certifikacie neukonéi pred uplynutim platnosti
sucasného osvedcenia, ale do 6 mesiacov od datumu uplynutia platnosti, moze
sa vydat obnoveny certifikat. V takom pripade je datum zacCiatku platnosti
obnovenia datumom rozhodnutia o obnoveni, datum ukoncenia platnosti sa
pocita od datumu skoncenia platnosti predchadzajiiceho osvedcenia.

c. Po 6 mesiacoch od datumu uplynutia platnosti su¢asného osvedcenia sa zacne
novy proces certifikacie (pociato¢na certifikacia).

3.3.6.1 Sprava o opakovanej certifikacii

Hodnotiaci tim vyda spravu o vykonanej opdtovnej certifikacii. Sprava o opatovnej certifikacii
sa zostavuje na zéklade vysledkov posudzovania zalozeného na dokazoch pocas posudzovania
na opatovnu certifikaciu.

Pravidla a zloZenie spravy o opétovnej certifikacii st rovnaké ako pre spravy o certifikacii
(pozri oddiel 3.3.4.1) prisposobené vykonanému hodnoteniu pre opédtovnu certifikaciu.

3.3.6.2 Rozhodnutie o opidtovnej certifikacii

Uplatnuju sa rovnaké pravidla stanovené pre rozhodnutie o certifikacii (pozri 3.3.4.2).

Certifika¢ny vybor vydava certifikacnému organu odporacanie na zaklade zaverecnej spravy o
recertifikacii a odportcania poskytnutého hodnotiacim timom.

Certifika¢ny organ prijme svoje rozhodnutie najneskor do 2 tyzdiiov po vydani zavere¢nej
recertifikacnej spravy hodnotiacim timom.

Certifikacny organ mdéze prijat’ jedno z tychto rozhodnuti:

e obnovit certifikaciu ECM,

e dohodnut sa na akénom plane s certifikovanym ECM, ako sa navrhuje v zaverecnej
recertifikacnej sprave, a odlozit' jeho konecné rozhodnutie alebo pozastavit
certifikdiciu ECM (max. 6 mesiacov), po overeni akéného planu, v zévislosti od
rozsahu nesuladu,

e obnovit osved¢enie ECM s upravami rozsahu osvedcenia,

e odobrat osved¢enie ECM v zavislosti od rozsahu nestiladu.

V pripade dohody o akénom plane je pripustné maximalne obdobie 6 mesiacov pre konecné
rozhodnutie o zruSeni, obnoveni alebo obnoveni so zmenou rozsahu certifikacie ECM.

Toto Sestmesacné obdobie sa zacina oznamenim planu posudzovania a neodkladéd celkovu
platnost’ certifikdcie ECM stanovenll na obdobie najviac 5 rokov.

V pripade dohody o akénom pléne na rieSenie nezhody pozri zaobchadzanie s nezhodou a
lehotu na rozhodnutie v prilohe 1.
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V pripade pozastavenia je certifikat ECM docasne neplatny. Doba pozastavenia nepredlzuje
celkovu platnost’ certifikacie ECM. Datum platnosti zostava rovnaky.

Pozastavenie by za normalnych okolnosti nemalo presiahnut Sestmesatné obdobie a
certifikacny orgdn ma povinnost’ obnovit’ pozastavenie platnosti certifikditu ECM po overeni
problémov, ktoré viedli k pozastaveniu, alebo rozhodnit’ o tom, ¢i sit podmienky zruSenia,
obnovenia alebo obnovenia upravené zmenou rozsah certifikacie vznikol.

Podmienky na obnovenie certifikacie ECM su uvedené v 3.3.4.3.

Podmienky zruSenia, odloZenia kone¢ného rozhodnutia, pozastavenia a obnovenia so zmenami
v rozsahu posobnosti certifikacie ECM st uvedené v 3.3.4.4.

PodTla ¢l. 8 nariadenia ECM, osvedéenie ECM je platné najviac pat’ rokov.
Certifikacny organ identifikuje kazdy certifikat vydany podl'a prilohy IV k nariadeniu ECM.

Podla ¢l. 7 ods. 8 nariadenia ECM ,,Certifikacny organ uvedie dovody svojich rozhodnuti.
Svoje rozhodnutie oznami subjektu zodpovednému za udrzbu s uvedenim odvolacieho postupu,
lehotou na odvolanie a kontaktnymi udajmi odvolacieho organu‘‘.

Podl’a ¢l. 13 ods. 2 nariadenia ECM ,,Certifikacné organy oznamia agenture vsetky vydané,
zmenené, obnovené, pozastavené alebo zrusené osvedcenia ECM alebo vsetky osvedcenia
tkajiice sa funkcii uvedenych v pismendch b), ¢) a d) Clanok 14 ods. 3 smernice (EU) 798/2016
do jedného tyzdna od jeho rozhodnutia pomocou formularov uvedenych v prilohe IV*.

V pripade rozhodnutia odloZené¢ho na vykonanie ak¢ného planu sa agenture neposkytuji ziadne
informaécie.
3.4 VSeobecné body

Nasledujuce oddiely sa zaoberaji vSeobecnym aspektom uplatnitelnym na ¢innosti suvisiace s
procesmi certifikacie, dozoru a recertifikacie.

3.4.1 Pouzity jazyk

Cinnosti sa vykonavaju v jednom jazyku dohodnutom s ECM. V pripade, e ECM pouZiva viac
ako jeden pracovny jazyk, audit sa vykona vo vSetkych jazykoch dohodnutych s ECM.

Vsetky spravy a ozndmenia budi napisané v jazyku (jazykoch) dohodnutom medzi
certifikacnym orgdnom a ECM.

3.4.2 Cas hodnotenia

Posudenie nemo6ze narusit’ Stvormesacné obdobie uvedené v nariadeni ECM na dorucenie
osvedceni.

Certifika¢ny organ musi zabezpecit', aby bol ¢as hodnotenia dostato¢ny a zaloZeny na vel'kosti
a zlozitosti Ziadatel'a ECM, a na tomto zaklade navrhuje Ziadatel'ovi ECM plan posudzovania
obsahujuci harmonogram a cas.
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V pripade, ze certifikatny organ usudi, ze nie je mozné dosiahnut dohodu o pléne
posudzovania (obmedzent na harmonogram a ¢as), méze zmluvu odmietnut’.

Rovnaké zasady sa vzt'ahuju na ¢innosti dozoru a opétovnej certifikacie.

3.4.3 Pristup, sledovatel’nost’ sprav, déovernost’

Spravy o cinnostiach st majetkom certifikacného organu. ECM mé neobmedzené pravo
pouzivat spravy.

Spravy ECM a certifikaény organ uchovavaju spravy najmenej 6 rokov.
ECM moZe na poZiadanie zaslat’ kopie sprav alebo ich ¢asti ktorémukol’vek subjektu.

Certifikaény organ musi zabezpecit dodrziavanie pravidiel dovernosti (pozri prilohu 1.7 k
nariadeniu ECM), ktoré maju pristup k idajom a informaciam ECM, s konkrétnymi odkazmi
na zachovanie dévernosti akychkol'vek obchodnych tidajov alebo stvisiacich informacii.

3.4.4 Posudenie existujucej certifikacie

Této Cast’ sa uplatiuje, ked” ziadatel ECM uz ziskal certifikacie tretich stran, predtym, ako
poziada o osvedcenie ECM, ako napriklad:

e certifikacie ISO: EN ISO / IEC 9001: 2008, EN 9100: 2009, EN ISO / IEC 14001:
2004,...

e priemyselné osvedCenia, ako su IRIS, RISAS alebo VPL,...

e VvnutroStatne osvedcenia: vnutrostatne osvedcenia tykajuce sa udrzby vozidla

Certifikacny organ by mal zvazit' existujucu certifikdciu a potom modze prisposobit’ plan
posudzovania certifikacie s prihliadnutim na:

e rozsah existujucich certifikacii,

e (as platnosti existujucej certifikacie,

e o0obsah vsetkych hodnotiacich sprav a vSetkych prisluSnych dokumentov poskytnutych
ECM predchadzajticim certifikacnym orgdnom, ktory vydal existujtci certifikat
tretich stran.

Ziadatel ECM poskytne vsetky dokumenty certifikaénému organu zodpovednému za
certifikaciu ECM.

3.4.5 Identifika¢né ¢islo rozhodnutia o certifikacii

Certifikacny organ identifikuje kazdé rozhodnutie o certifikécii, t.j. Udel'ovanie, obnovovanie,
zmenu, pozastavenie alebo zruSenie osvedCeni v stlade s eurépskym identifikacnym cislom
(EIN).
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Struktira EIN

Na ulahéenie vykonavania certifikicie ECM sa zachovala Struktara EIN na identifikaciu
certifikditov ECM (vratane osvedceni / funkcii o tidrzbe zadanych externe), vyznam niektorych
kédov sa vSak zmenil nasledovne:

EIN je strukturovany ako XY/ab/cdef/ghij kde identifikacia certifikatu zahfiia identifikaciu
certifikacného organu.

»X Y =kod krajiny akredita¢ného organu alebo uznavacieho organu alebo NSA, ktory pdsobi
ako certifikacny organ.

‘ab’ = druh dokumentov (2 ¢islice). Kody zadinajice 3 st vyhradené na udrzbu:

e 31 na certifikaciu ECM
e 32 na certifikaciu funkcie poskytovania drzby
e 33 na certifikaciu externych udrzbovych funkcii

,,cd“ = ¢islo, ktoré identifikuje akreditovany certifikaény organ. Tento kod predtym poskytoval
akredita¢ny organ alebo uznavaci orgén. Od ,,01 do ,,.99* je ,,00* vyhradené pre NSA, ktoré
pdsobia ako certifikacny organ.

,ef“ =rok, v ktorom certifika¢ny orgéan prijima rozhodnutie o certifikacii (udelenie, zrusenie,
pozastavenie, zmena rozsahu). Priklad 2011: 'ef*= “11°

,,ghij* = pocitadlo (4 ¢islice). Od ,,0001 do ,,9999%

Priklad: FR / 32/0212/0003: rozhodnutie o certifikacii (,,0003°) samostatnej udrzbarskej dielne
(,,32%) vydané certifikaénym organom ,,02* akreditované franctizskym akreditacnym organom
(,,FR®).

3.4.6 Pouzitie osvedéenia

Osvedcenie sa pouziva na komunikaciu s tretimi stranami certifikovanym ECM iba s uvedenim
zoznamu zahrnutych lokalit a podrobnym uvedenim rozsahu a obmedzeni certifikatu.

PouZivanie znaciek (na listoch alebo obchodnych dokumentoch) je povolené iba s poznamkou
,rozsah oznameny na poziadanie*.

3.4.7 Prevod osvedcéenia

K prenosu certifikatu dojde, ked’ certifikacny organ strati akreditdciu alebo ked sa
certifikovany ECM rozhodne zmenit’ certifikaény orgén.

V obidvoch pripadoch sa doba platnosti certifikdtu ECM nezmensi prenosom certifikatu pod
dohl'adom prichadzajuceho certifikaéného orgéanu.

Ak certifikacny organ strati akreditaciu, mozZu sa uplatnit’ prislusné pravidla IAF.

Ked’ sa ECM rozhodne zmenit’ certifikacny organ, mézu sa uplatnit’ platné pravidla IAF
MD 2: 2017.
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3.4.8 Uplatnovanie certifika¢nej schémy pre novych Ziadatelov

Na novacika ECM, ktory nebol zaregistrovany ako ECM v NRYV pred 16. junom 2020, a preto
nemdze poskytnit’ dokazy o ucinnej implementécii ich systému udrzby, sa uplatiiuje ten isty
certifikacny postup.

Platnost’ osvedCenia pre novacika je obmedzena na 1 rok.

Rovnaké pravidla pre novacikov sa vztahuji aj na osvedcenia o externych udrzbarskych
funkciach, ako sa uvadza v Clanku 14 ods. 3 pism. b), ¢) a d) bezpeCnostnej smernice a
$pecifikovanych v ¢l. 9 a 10 nariadenia ECM.

Certifikacny orgéan jasne uvedie na certifikate platnost’ 1 roka s poznamkou ,novacik -
uplatiovanie certifikaénej schémy ECM oddiel 3.4.8%.

3.4.9 Sprava o ¢innosti certifikacného organu

Podl’a €l. 7 nariadenia ECM certifika¢né organy dorucia spravu o ¢innosti agentire ERA.
Tato sprava sa dorucuje v elektronickej forme kazdé 3 roky. Obsah tejto spravy je
definovany v samostatnom dokumente.
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PRILOHA 1: VYMEDZENIE A RIESENIE NEZHOD
Nezhoda (NC) je nesplnenie poziadavky uvedenej v nariadeni ECM.

Zohladnenie kritérii podla 3.3.4.4. a podl'a svojich potencidlnych u¢inkov mozno nezhodu
klasifikovat’ ako:

e kritické,
e nekritické.

Kriticka nezhoda je nezhoda veduca k jednej z tychto situacii:

¢ riziko nebezpecnej prevadzky vozidla,
o riziko tykajuce sa kapacity systému udrzby na udrZanie tirovne vykonu ¢innosti
vozidla, ktord mé spiiat’ poziadavky prevadzkovatel’a / zelezni¢ného podniku.

Riziko nebezpecnej prevadzky vozidla sa berie do uvahy, ked’ sa mé6Ze vyskytntt alebo sa zistil
potencialny / opakujlci sa nespravny vykon udrzby

o zavazné incidenty v dosledku nespravnej udrzby,
o zla/nizka kvalita udrzbarskych prac (staznosti na NSA, st'aznosti zédkaznikov
(prevadzkovatelia, Zelezni¢né podniky))

alebo ak nedostatky v procesoch moézu viest k nekontrolovanému vystupu s moznymi
nebezpec¢nymi U€¢inkami na prevadzku vozidla.

Nekriticka nezhoda je nezhoda bez priameho dopadu:

e na bezpeény chod vozidiel alebo

e na planovant kapacitu systému riadenia udrzby na udrZanie trovne vykonnosti
prevadzky vozidla, ktora ma spiiiat’ poziadavky prevadzkovatel'a/zelezni¢ného
podniku.

Poznamka: Opakovana alebo pretrvavajiica nekritickd nezhoda moze vyvolat kriticka nezhodu.

V pripade zistenia nezhody hodnotiaci tim poZziada, aby vyhodnotil, ¢i st kroky na vymahanie
pri rieSeni nezhody mozné, realistické a doveryhodné v lehote stanovenej na rozhodnutie.

Toto hodnotenie zavisi od rozsahu nestladu, povahy nezhdd a organizacie systému riadenia.

V pripade, Ze hodnotiaci tim uviedol, ze v lehote stanovenej na rozhodnutie st mozné kroky
na obnovenie stladu s nezhodou, musi sa pri odstrafiovani NC postupovat’ podla tychto
podmienok, pravidiel a ¢asu:

e AKkEny plan: pre kazdy NC, kriticky a nekriticky, ziadatel ECM (alebo certifikovany
ECM v pripade ¢innosti dohl'adu alebo opdtovnej certifikacie) vypracuje akény plan,
ktory obsahuje:

o Analyza rozsahu pdsobnosti NC, priority, sluzieb, dotknutych zakaznikov.
o Analyza pricin a potreby zavedenia okamzitych napravnych opatreni na
odstranenie NC a na zabranenie v budtcnosti reprodukcii NC.
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o Rozhodnuté kroky s cielom mat’ pod kontrolou pozorovanu situaciu a lehotu
na vykonanie.

Tento akény plan sa posle hodnotiacemu timu do 2 tyzdiiov od prijatia ndvrhu spravy
(certifikacia, dohl'ad alebo opakovana certifikécia).

e Postdenie akéného planu hodnotiacim timom

Hodnotiaci tim overi G¢innost’ akéného planu hodnotiaceho, ¢i je akény plan schopny vyriesit
NC a prevziat’ ho pod kontrolu aj v buducnosti.

Hodnotenie akéného planu sa zaznamend v zavereCnej sprave spolu s odporucanim pre
certifikacny vybor.

¢ Rozhodnutie certifika¢ného organu

Ked’ certifika¢ny organ dostane zavere¢nu spravu a odporti¢anie od certifikacného vyboru s
akénym planom, prijme do dvoch tyzdilov jedno z tychto rozhodnuti:

o Odlozit svoje kone¢né rozhodnutie (v pripade prvého osvedcéenia ECM alebo
opakovanej certifikacie)

o Pozastavit’ certifikdit ECM (v pripade dohl'adu / opakovanej certifikacie)

o Docasne potvrdit’ certifikat ECM (v pripade dohl'adu)

po overeni akéného planu. Rozhodnutie certifikacného organu sa oznami ECM a v pripade
pozastavenia certifikatu agentare do 1 tyzdna.

e Implementacia ak¢éného planu a lehota na rozhodnutie

Ziadatel ECM (alebo certifikovany ECM v pripade &innosti dohl'adu a opakovanej certifikacie)
je zodpovedny za vykonavanie akéného planu a za vyrieSenie problému NC v lehote stanovengj
na rozhodnutie.

Poskytnuty ¢as zahfia aj odhad akéného planu hodnotiacim timom a kazda vymenu informécii
medzi certifikanym orgdnom a ECM na rieSenie nedorozumeni alebo nedostatkov v
dokumentoch a overenie certifikacnym organom.

Certifika¢ny organ a ECM prijmu vSetky potrebné dohody a dojednania, aby sa navzajom
reSpektovali, po uplynuti stanoveného ¢asu na konecné rozhodnutie:

a. V pripade prvej certifikdcie: limit 4 mesiace na udelenie alebo bez zmeny rozsahu
alebo zamietnutie certifikdcie ECM podl'a ¢l. 5 nariadenia ECM

b. V pripade dohl'adu / opakovanej certifikacie: primerana lehota 6 mesiacov na
zrusenie, potvrdenie / obnovenie s / bez zmeny rozsahu, docasné potvrdenie
certifikdcie ECM

e Ak sa zistia kritické NC, maximalny povoleny ¢as sa moZze skratit’ na 3 mesiace.
e Overenie akéného planu timom pre posudzovanie

Overenie vykonava hodnotiaci tim, aby ziskal dokazy o implementovanom akénom
plane (nesulad je vyrieSeny a situdcia je pod kontrolou aj v budicnosti).
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V pripade kritického NC a podl'a povahy NC moze certifikacny organ poverit’
hodnotiaci tim, aby vykonal overenie dokumentarnou skuskou a / alebo postdenim na
mieste.

Hodnotiaci tim podava spravy o vysledkoch overovania integraciou zaverecnej spravy
po ziskani dokazov o tom, Ze situacia je / nie je pod kontrolou overenim:

o objektivny dokaz, ze NC je vyrieSeny / nevyrieSeny

o v pripade potreby bol / nebol zavedeny postup, ktorym sa NC v buducnosti
zabrani

o v tomto pripade dokaz, Ze tento proces nie je / nie je implementovany tak, ako
je stanovené.

e POZNAMKA: Ak Ziadatel’ odmietne nezhodu:

V pripade, Ze ECM odmietne prijat’ nestulad obsiahnuty v navrhu spravy, zdovodni svoje
odmietnutie NC a preco nesuhlasi s adresovanim oznamenia certifikacnému organu.

Certifikatny vybor prijme oddvodnené a konecné odporucanie pre certifikaény organ
preskimanim sprav hodnotiacich timov a ozndmenim ECM o zamietnuti.

Konec¢né stanovisko certifikaéného organu sa oznami hodnotiacemu timu a ECM.
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PRILOHA 2: PRIKLAD FORMULARA NEZHOD
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PRILOHA 3: VYVOJOVE DIAGRAMY PROCESU CERTIFIKACIE

Formalna Ziadost
Ziadost

Informacie
Dokumenty

Proces certifikacie
Tok ¢innosti pre prvé
certifikatné hodnotenie

Certifikaény organ posudzuje formalnu ziadost

!

D?.plnen.ie ¢ Fiadost nie je tplnd Nie st k dispozicii Ziadne integraéné
Ziadosti dokumenty

\ v

Ziadost odlozené Ziadost zamietnuta

Certifikovany ECM zasiela

vyrocnu spravu

Preskiumanie certifikacnym organom:

e Vysledky minulych dozornych ¢innosti
e Vyrocné spravy certifikovaného ECM

'

Dojednania s ECM tykajuce sa ddtumov

monitorovacich ¢innosti

Certifikacny organ oznamuje plan
posudzovania:

e Datum a weby
e  Program
e Hodnotiaci tim

'

Hodnotenie

Dojednania so ziadatefom ECM o
datume / datumoch certifikatného
hodnotenia

Certifikacny orgdn oznamuje plan
posudzovania:

e  Datum a weby
e  Program

e Hodnotiaci tim Zacina sa 4-mesacna

lehota na vydanie

Etapa 1 Etapa 2

Dozorné c¢innosti
Tok ¢innosti dohladu
hodnotenie

Certifika¢na schéma ECM ERA 1172/003 V1.1

40



