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Bevezetés

Attekintés a megfelel8ségértékelési folyamat
szereploinek kockazatairol

Akkreditalasi kategoriak sajatossagai
Szabalyozott terulet

Kockazatok
kockazatanak
kockazata?

2 10:14



Kockazatrol altalanossagban

y - 1 -

Forras: UNECE ECE/TRADE/441

Az akkreditalas nemcsak a bizalomradl szél, hanem
kockazatcsokkentd tényezé is!
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Kinek a kockazata?

Jogalkotd Akkreditalo szerv
: NAH

Megfelel6ségértékels

Szabvanyosito testiletek
szervezetek

Nemzetkdzi szervezetek ,F?glx;]asztotl ,
(EA, ILAC, IAF) végfelhasznald




Hogyan csokkenthet6 a kockazat?
és ki fogja csokkenteni?

» Jogszabaly, rendelet? 8

/@\ - \2}
« Szabvany Iso E
* |AF, ILAC, EA, NAB

EARA MAH

EUROPEAN
ACCREDITATION




MegfelelOoségi rendszer matrix

Nagy 4

1 3

Gyartoi megfeleldségi
nyilatkozat (elsé fél)

Ne csinalj semmit

2

Hagyjad a médiara és a
piacra

4

Masodik/harmadik fél
megfelel6ségértékelés

Megfelel6ségi szint

Kicsi Kockazati szint Nagy




A kockazat alapu megkozelites

Folyamatszemléletl megkozelités a kezdetektdl fogva
(MSZ EN ISO/IEC 17000:2004)

Minden folyamatra kell kockazat azonositas, elemzeés,
értekelés és kezelés — ennek a képességét be kell
mutatni.

MinOsegiranyitasi rendszer és a strategiai tervezes
reszeként, megel0z06 intézkedés helyett.

Segit azonositani a lehetosegeket is, mint a fejlesztés
alapjat.

A jol végzett kockazatfelmeéres fokozza a megfelel0ség-
értekelés erteket, hatékonysagat és eredményességét.
Nem kell kockazat iranyitasi rendszert bevezetni

ISO 9001 + ONR 49001 tanusithato is.




Szabvanyok

MSZ 1SO 31000:2018

Kockazatmenedzsment. Iranyelvek
— Az MSZ ISO 31000:2015 helyett

MSZ EN 31010:2010 Kockazatkezeles.

Kockazatfelmeresi eljarasok
— IEC/ISO 31010:2009

MSZ 13073:2014 Kockazatfelmérés és -

kezelés. Szakszotar
— 1SO Guide 73 (2009)
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Alapelvek MSZ ISO 31000:2018

Integrated

Structured

Human and and

Cultural
Factors Value Creation

Best
Available
Information
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Keretrendszer MSZ I1SO 31000:2018

\ /

Leadership and
Commitment



Folyamat MSZ ISO 31000:2018

Scope, Context, Criteria

Risk Assessment
v
Risk
Identification
V
Risk
Analysis
————
Risk
Evaluation

\/"

RECORDING & REPORTING

MONITORING & REVIEW

COMMUNICATION & CONSULTATION




Fogalmak ISO Guide 73 és MSZ 13073

kockazat (risk)

kockazatazonositas (risk identification)
kockazatelemzés (risk analysis)
kockazatértékelés (risk evaluation)
kockazatfelmérés (risk assessment)
kockazatfelmérés és -kezelés (risk management)
kockazatgazda (risk owner)

kockazati forras (risk source)
kockazatkezelés (risk treatment)
kockazatfelmérési és -kezelési keretrendszer
valoszinlseg (likelihood)

kovetkezmény (consequence)

kitettség (exposure)

gyakorisag (frequency)
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Kockazat & normativ dokumentumok

RARCHY ORF

-

GENERICS

Modification of

. 51 Annex 3 of
TERMINOLOGY - CEN/BT WG 160
ISO 12100-1 2
Implementation
/ ‘ of Risk
REQUIREMENTS Machines —=2 Assessment in

Directives ATEX European
Directives Standardisation

—— / YRS 2005.04.05

EN 1050

ISO 14121

EN ISO
14971

EN 1441

ISO/IEC
17799

EN 14738 \
ISO/IEC
15408




ISO szabvanyok

Szabvany ,semlegesség’
(normativ & informativ)

ISO jo hirnév
Ahol harmadik fél tanusitvanyt hasznalnak javasolhato

lenne, hogy ez az IAF MLA alairgja altal akkreditalt
tanusito szervezetek kozremikodéseével tortenjen.

* akell” kovetelmenyt jelez;
* az ,ajanlatos/célszerl” ajanlast jelez;

* a,ehet’” vagy a ,-hat/-het” rag alkalmazasa bizonyos
szovegkornyezetben engedélyt jelez;

* a ,tud/kepes’, vagy a ,hat/-het” rag alkalmazasa
bizonyos szovegkornyezetben lehetOseget vagy
képesseget jelez.




Kockazat” eléfordulasa a ME

szabvanyokban
MSZ EN ISO/IEC 17011:2018 _
MSZ EN ISO/IEC 17025:2018 30
MSZ EN ISO 15189:2013 12
MSZ EN ISO/IEC 17065:2013 10
MSZ EN ISO/IEC 17020:2012 5
MSZ EN ISO/IEC 17043:2010 2
MSZ EN ISO 17034:2017 20
MSZ EN ISO/IEC 17021-1:2016 20
MSZ EN ISO/IEC 17024:2013 3
MSZ EN ISO 14065:2013 59
MSZ EN ISO 13485:2016 45

MSZ EN 1SO 9001:2015
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Kockazat csokkenteés jogi eszkozokkel

Kotelez6 az akkreditalas )
(TPED-ADR, élelmiszerbiztonsag, UHG-EU
ETS, stb.)

Kozbeszerzesek — allam, magan
(epitési kozbeszerzeés)

ISO 9001 — JV — akkreditalt labor

Az ajanlatkero szervek megkovetelhetik, -
akkor csak akkreditalt lehet a MET

(2014/24/EU iranyelve ( 2014. februar 26. ) a
kOzbeszerzésrol)
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EU Bizottsagi rendelet javaslat
COM(2017) 795

,Megteremti a termékekre iranyulo piacfelugyelet
keretrendszeret annak biztositasa erdekeben, hogy
a termékek megfeleljenek a kozérdek — ugymint az
egeszseég es a biztonsag altalaban —, a munkahelyi
egeszseg es biztonsag, a fogyasztok véedelme es
a kornyezetvedelem, valamint a biztonsag magas
szintl védelmére vonatkozo kovetelményeknek.

E rendelet meghatarozza az unios piacra beléepd
termeékekre iranyuld ellenOrzések keretrendszeret
1S.”
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Unios vizsgalohelyek COM(2017) 795

,A Bizottsag unios vizsgaldhelyeket jelolhet ki a
piacon forgalmazott meghatarozott termékek
vagy termékek egy meghatarozott kategoriaja
vagy csoportja vagy atermekek egy
kategoriajahoz vagy csoportjahoz kapcsolodo
meghatarozott veszeélyek tekintetében.”

Feltétel:

a 765/20108 EK rendelet szerinti akkreditalas
IS.
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EA & (ILAC — IAF) dokumentumok

Categories Status Numbering
Secretariat Management

System and related Not Applicable EA-0/XX
Documents

Information and Promotional | Not Applicable EA-INF/XX
documents

A: documents relevant for EA
EA Governance and Policy as an Association :EA-1/XX A
documents Mot Appiicabiy AB: documents relevant for
Members: EA-1/XX AB

Peer Evaluation Process

documents, including policies | Not Applicable EA-2/02
and procedures
« Mandatory EA-2/XX M and EA-3/XX M
Members’ Procedural + Guidance o
documents or EA-2/XX G and EA-3/XX G
 /INFormative EA-2/XX INF and EA-3/XX INF
documents
m’:\:!iorv EA-4/XX M and EA-5/XX M
EA-6/XX M and EA-7/XX M

or
EA-4/XX G and EA-5/XX G

e Guidance
EA-6/XX G and EA-7/XX G
A EA-4/XX INF and EA-5/XX
« INFormative INF

EA-6/XX INF and EA-7/XX
e Technical / Advisory | INF

documents EA-4/XX TA and EA-5/XX TA

EA-6/XX TA and EA-7/XX TA
and other Organisations.
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Akkreditald szerv - NAH

g
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NAH kockazat — Natv.

Natv. 8. § (7) bekezdeés — kockazat
csokkentes

,...Az akkreditalo szerv a felugyeleti
vizsgalati eljarasok id6pontjat jogszabaly,
szabvany vagy nemzetkozi eloiras
szabalyozasa, a szervezet korabbi
tevekenysege, iranyitasi rendszeréenek
stabilitasa es nyujtott teljesitménye alapjan
hatarozza meg...."
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Akkreditald szerv kockazat

Kolcsonos elismeres — EA, ILAC, IAF
Eseti — folyamatos ertekelés (5 év)
Szemlek kozotti akkreditalasi tevekenyseg
Megfigyelés (withess) — nem az eljarasban
ElGzetes bizonyitas (utolag)
-Be-remijelentet-withess—

Egyedi vizsgalat, kulfold, szimulacio
Felteteles akkreditalas
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Akkreditald szerv kockazat

Statuszra valo hivatkozas — ILAC, IAF, NAR-08
(tanusitvany, ellenorzési jelentés)
NAR-25 Ciklusprogram, szemle terv tartalma

(Hol végezzuk, kit nézunk meg, mely
tevékenységet és mikor ertekeljuk?)

Eves terv bekérés
Witness szervezés (IRT, TT, JV, EU ETS)

Lefedettseég - reprezentativ minta — kivalasztas
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NAH kockazat — ISO/IEC 17011

»1.4.6. Az ertekelendo tevekenysegek
Kivalasztasakor az akkreditalo testuletnek
figyelembe kell vennie az akkreditalas alkalmazasi
terulete altal lefedett tevekenységekhez,
helyszinekhez és szemelyzethez kapcsolodo
kockazatokat.”

(ertekeleési technikak, withess)

Partatlansag

Személyzet — ECS (kompetencia, ciklus)
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Laboratorium
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Laboratoriumi kockazat

Az ugyfél minosito vizsgalatot rendel

Kockazati tenyezok (pl.):

* Hozott minta / akkreditalt mintavétel
(labor, mintavevo szervezet, ugyfel)

 Eredmeny kozlées modija

« Dontesi szabaly alkalmazasa (nyilatkozat)

(merési eredmeény, méresi bizonytalansag,
valoszinusegi szint (védosav))

 JV —laborans/szervezet, kiertékelés
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Vizsgalati eredmeny & kockazat

Veéleményezes, ertelmezes — akkreditalas?
Mernoki vagy igazsagugyi szakvélemény nem
akkreditalt vizsgalati eredmeny alapjan?




Orvosi laboratoriumok

Jogszabaly: 60/2003. (X. 20.) ESZCSM
rendelet

,a laboratoriumi vizsgalatokat akkreditalt
aboratoriumok vegezhetik”

1l. szint; 2016.01.01
|. szint: 2019.01.01

SO/TS 22367:2010 Medical laboratories -
Reduction of error through risk management
and continual improvement

MSZ EN ISO 15189:2013
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Mintavétel, kalibralas

Kockazat a min0ségbiztos

Jartassagi vizsgalatokban valo
korlatozottabb reszvetel lehetosége (ILC)

Szerviz — R
kalibralas

Visszave-
zethetoség

A —

29 10:14
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Jartassagi vizsgalatot szervezo

Homogenitas/stabilitas vizsgalat
Minta keszites




Iranyitasi rendszer tanusitas




Kockazatok es szabvanyok

Az Osszes iranyitasi rendszer szabvanyban most

meghatarozzak a kockazatkezelési tevekenységeket.

Arendszer 16 terUletei:

— AS 9100, AS 9110, AS 9120 (repulbégepipar)

— 1SO 13485 (orvostechnikai eszk6zok) ISO 14971
— 1SO 22000 & SQF (élelmiszer)

— IATF 16949 (autdipar)

— 1SO 9001 (minGségiranyitas)

2 10:14
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A tanusito testuletek kockazatal

« Hianyos/pontatlan informaciok kockazata az
ugyfeltol
* Ahibas tanusitasi dontések veszélye

* Az ugyfelek, a szabalyozok és a vegfelhasznalok
pereskedésenek kockazata

* Areputacio karosodasanak veszélye minden
alkalommal, amikor a tanusitvanyra hivatkoznak

A tanusitasi lancban torekedni kell a szabvanyok
betartasara és a megbizhatosag javitasara.
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A tanusitas ugyfelei szamara
felmerul6 kockazatok

« Helytelen tanusitasi dontesek meghozatala a
tulzott onbizalom vagy az extra koltsegek
mellozése miatt

. "Ertéktelen" tanusitvany kiadasa a gatlastalan és
/ vagy nem felhatalmazott és / vagy inkompetens
tanusito testuletek részerdl

(tanusitvany kilresedes, védjegy)

* Arendszerek fejlesztesenek elmulasztasa, nincs
elorehaladas, megszokas

« Nem akkreditalt a tanusitdé szervezet
o Szurke akkreditacio’
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Statuszra valo hivatkozas

36 th EA GENERAL ASSEMBLY 25 & 26
NOVEMBER 2015 BUDAPEST, HUNGARY

Iranyitas rendszer 1 ev

40 th EA GENERAL ASSEMBLY 22 & 23
NOVEMBER 2017 BERLIN, GERMANY

Szemely - 2017.10.30 — 2020.10.30

40 th EA GENERAL ASSEMBLY 21 & 22
NOVEMBER 2018 BUCHAREST, ROMANIA

Termeék - 2018.10.31 — 2021.10.31
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Kockazatot jelent a fogyasztok és a
veégfelhasznalok szamara

Milyen jogorvoslatra lesz lehetdség ha nem megfelel6
iranyitasi rendszer tanusitvanyra tamaszkodnak?

A rossz min0seg kockazata

Kockazatok a kornyezetszennyezésre, az informacio
biztonsagra stb.

Barmilyen megszakitas a tanusitasi lancban
veszélyezteti az egész folyamatot =)

) |\inden résztvevo hibaztathatod lesz

(szabalyozok-fogyasztok === szabvany)




orzes
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Kockazat alapu ellenorzes

CEN Workshop Megallapodas
CWA 15740: 2008

Risk-Based Inspection and Maintenance
Procedures for European Industry (RIMAP)

Nyomastarto berendezésekrol szolo
2010/35/EU iranyelv - I[EC 61511 szabvany

Gep iranyelv 2006/42/EK

EN ISO 14121-1: Geépek biztonsaga -
Kockazatertekeles - 1. resz: alapelvek

Felvono iranyelv 2014/33/EU iranyelv
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Lift baleset (kotélszakadas)

Gyarto — bejelentett szervezet — kijelolo
/bejelentd hatosag — akkreditalo szerv —
EA MLA - [

ILAC MLA
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EllenOrz6 szervezetek (kérelem

Kockazatkezelés-az-ellenérzé-szervezeteknélq

Ellenérzé-szervezet:a Ellenérzé-szervezet-tipusa:o
Neve:a o A tipus:o D[in
s ey 2 ol
Nyilvantartasi-szama:a | © B-tipus:o Dq
. — 5 ; I
Statusz-érvényessége:o | o C-tipusc D

T

Ellendrzési-tevékenység-megaddsa-a- Gsszetettségqi Kritikussiagq| Elmailt- Akovetkezé-| Az-ellenérok-nevei-teriiletenkéntd”
hatilyos-részletez6-okirat'szerinti- (besoroldsq | (besoroldsq| évben- évre-vart
bontasbanz 1-t615-ig)n | 1-t615-ig)e vegze!t- elleno'rzesek-
ellenérzések- szamag
szamao
I n 1 u n 5 in
u u n n u x in

Jegyzetek:q
Osszetettség: ‘Minden-egyes ellendrzési-tevékenység-besorolasa-a-kérelmezett teriileteknek-megfeleloen. Az 6sszetettség mértéke-lehet-1-t61-5-ig.

(pl.-1-="az-ellenér-a-feladatra-teljesen-felkésziil-24 -6ran-beliil,'5-=-az-ellendrnek-megfeleld-végzettség-és-t6bb mint-5-év-tapasztalat-sziikséges-a*
feladat-elvégzéshez)y
Kritikussag:-Mertek-1-t61-(jelentektelen)-5-ig-(végzetes). Figyelembe-vett-tényezok, -de-nem-kizarolagosak: -emberi-kockazat, -tulajdon-kockazat.:
j;)otenciélis -anyagi-veszteségek, kornyezeti-kockazatok, -gyakori-hiba-el6fordulasa.y
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EU ETS (UHG
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Osszefoglalas

A kockazatalapu ,
megkozelités az ; e
akkreditalasi
eljarasokban is
hozzaadott ertéket
képvisel es hozzajarul
a bizalom fokozasahoz.
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Ha marad id6 — folytatas,
ha nem, akkor koszonom a figyelmet!




EU szabalyozasi kere

GROWTH

Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs

OfnRS-ed

Singhe Market and Endutry Intreprenesrship  Access 1o Finance Sectors
Standasds and SMEs lor SMES
Notified bodies
Found : 29
Nando L egislations

Body ¢ QAUANEES Madcal devies

» 22 acreational craft

GO In wit facr W i v

W 14EC Notes sTHERON N e SO onmant Re SQMpmeot 100 56 outds

: £aty af toy
» 200035/ Tranzoortable presswe sguapmant
» Reqiistion [EU] No 108/2011 - Conatruchon produrts o @

E )

g0

. 3
' a
' potentigly 2
Singhe Market and o VAN SO AL Y j
3 » 2014/68/FU Pressure €0 LF 3
Standards « inks =
' fifye SOV epeQ
» B8 ) ! 1663l ¢ i x T2l pF e
it Managen
Evacts » Decigt mulsmerang 2004/ 0EC] - Internpacatint DE@
Flectron ¥
» Eagulaten (EL0 20 15/426 Ancliancus DT DUs fuel

» Bequlation SEU) 200074

nrzona protective squpment
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AZ EUROPAI PARLAMENT S A TANACS 768/2008(EK HATAROZATA

768 EU modulok b

a termékek forgalomba hozatalinak kozds keretrendszerérol, valamint a 93/465/ECK tandcsi
hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl

=

Belsd gyartasellendrzeés

EK-tipusvizsgalat

3. Bels6 gyartasellen6rzésen alapulo
tipusmegfeleldség

4. A gyartas minGségbiztositasan alapulo

tipusmegfeleldség

5. Atermék min0ségbiztositasan alapulo
tipusmegfeleldség

Tipusmegfeleloseg a termékellendrzés alapjan

Az egyedi termékellendrzésen alapuld
megfeleléseg

8. Ateljes minGségbiztositason alapuld
megfeleléseg

Kijelolt — akkreditalt - K jeld (2009. évi 133-as Métv.) |

T O

N

Kockazat

~N o




768/2008/EK hatarozat

a termékek forgalomba hozatalanak kozos
keretrendszererol

R14. cikk Bejelentd hatosagok

,(2) A tagallamok donthetnek ugy, hogy az
(1) bekezdésben emlitett ertékelést és
felugyeletet egy, a 765/2008/EK rendelet
szerinti nemzeti akkreditalo testulet vegzi el
annak rendelkezeseivel osszhangban.”
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EU felméres (2017)

Orszagonkénti bejelentések (akkreditalt és nem akkreditalt szervezetek)

Egyesult Kirdlysag
Torbkorszag
Svédorszdg
Spanyolors2ig
Szlovénia
Szlovakia
Romdnia
Portugdlia
Lengyelorszag
Norvéga
Hollandia
Malta
Luxemburg
Litvania
Liechtenstein
Lettorszdg
Olaszorszag

B Akkreditait

o Nem akkreditalt

4
Magyarorszdg TG

Gorogorszag IR
Németorszag
Franclaorszig
Finnorszag
Esztorszdg
Dania

Cseh Kontarsasag

Ciprus
Horvatorszag
Bulgana
Belgium
Ausztria

(=]
u
(=]

100 150 200 250 300 350
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Nemzetkozi hattér

United Nations ECE trapecwe.s2010r5

g@} Economic and Social Council  bis: Generat
24 September 2010

English only

UNECE United Nations Economic Commission for
Europe

UNECE GRM UNECE WP.6 Group of Experts on Risk
Management in Regulatory
Systems

UNECE WP.6 UNECE Working Party on Regulatory
Cooperation and Standardization Policies
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Kockazatkezelés a megfeleléségértékelésben

“‘Risk Management in the Activities of the Working Party”
(ECE/TRADE/C/WP.6/2010/2)

Megallapitasok (pl.):
Elfogadott modszertant alkalmaznak
Az azonositott kockazatok aranya 50% korul volt.

Nincs kulon személy aki a kockazatkezelési eszkozok és
modszertanokert felel6s

A legfontosabb akadalyok a kovetkezOk:

1. Aglobalis kozos megeértés hianya

2. Arelevans kockazati tényezOkre vonatkozo adatok hianya
3. Kockazatok azonositasa (ISO 14001, 13485-14971, 50001)
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Fejlesztesre vonatkozo javaslatok:

* Aterméktanusitas mintatervének kidolgozasa

* A kockazat-azonositas elvegzese, nem
megfeleld rendszer tanusitas eseten

* Kulonleges kockazatok azonositasa a CE
jelolesi eljaras soran
* A kockazat-azonositas helyessegéenek

ellendrzese a megfelelosegertekelesi
eljarasokban (a mUszaki dokumentacioban).




Koszonom a figyelmet!




A kockazatfelmeresi és -kezelési alapelvek,
keretrendszer és a folyamatok kozotti kapcsolat

értéket teremt

minden szervezeti folyamat
szerves része

a dontéshozatal része

hatarozott valaszokat ad a
bizonytalansagra

szisztematikus, strukturalt és
kelld idében valdsul meg

az elérhetd legjobb
informaciokon alapszik

testre szabott

figyelembe veszi az emberi
és kulturalis tényezoket

atlathaté és magaban foglalé

dinamikus, ismétlédo és
reagal a valtozasokra
eléseqiti a folyamatos

fejlesztést és a szervezeti
fejlodést

Alapelvek
(3. fejezet)

Felhatalmazas és

v

elkotelezettség
4.2)

1 b
y
A kockazatok
felmérésével és

kezelesével kapcsolatos
keretrendszer tervezése
(4.3)

<

A
A’g{;:;gf;:e’ kockézatfelmérés
fejlesztése 68 kezelos
46.) megvalositasa
= (4.4))
A keretrendszer
megvaldsitasanak
figyelemmel
kisérése és
atvizsgalasa
(4.5.)
Keretrendszer

(4. fejezet)

\ 4

Kommunikacié és konzultacio (5.2.)

A

Y

\ 4

(5.3)

A miikodési kornyezet kialakitasa

Kockazatfelmeérés (5

=N

)

A
Y

A
A kockazatok azonositasa
(54.2)

A 4

rl

Kockazatelemzés (5.4.3.)

A 4

|
q

Y
A kockazatok értékelése
(54.4)

\d

v

!

Kockazatkezelés (5.5.)

Figyelemmel kisérés és atvizsgalas (5.6.)

Folyamat
(5. fejezet)

10:14

M ¢ &8



