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1. melléklet a 9/2022. (XII. 29.) OAH rendelethez

BIZTONSAGI SZABALYZAT
1. KOTET
A TAROLO LETESITMENY IRANYITASI RENDSZEREI
1.1. BEVEZETES

1.1.1. A biztonsagi szabalyzat célja

1.1.1.0100. A biztonsagi szabalyzat (a tovabbiakban: szabalyzat) célja a tarolo létesitményekben
olyan, az irdnyitasi rendszer tervezésére, létrehozasara, miikkddtetésére, értékelésére ¢és folyamatos
fejlesztésére vonatkozd kovetelmények meghatarozdsa, amely biztonsagi, egészségligyi,
kornyezetvédelmi, fizikai védelmi, mindségiigyi és gazdasagi elemeket integral annak érdekében,
hogy a biztonsagot az engedélyes minden tevékenysége soran megfeleld modon vegye figyelembe.

1.1.1.0200. Az iranyitasi rendszerre vonatkozd kovetelmények meghatarozasanak legfébb célja,
hogy az engedélyes tevékenységeinek hatdsat nem kiilonalld iranyitdsi rendszerekben, hanem a
biztonsagot, mint egységes egészet kezelve vegye figyelembe, ezzel biztositva, hogy az
atomenergia alkalmazasanak biztonsaga ne sériiljon.

1.2. IRANYITASI RENDSZER

1.2.1. Altalénos kévetelmények

1.2.1.0100. Az engedélyes iranyitasi rendszert hoz létre, mukodtet, értékel és folyamatosan
fejleszt. A rendszernek Osszhangban kell lennie az engedélyes célkitlizéseivel, és tamogatnia kell
ezen célok elérését. Az iranyitasi rendszer alapvetd célkitiizése a biztonsag elérése €és novelése, a
kovetkezdk segitségével:

a) az engedélyes mikodésére vonatkozo Osszes kovetelmény kovetkezetes 6sszegylijtése,

b) azon tervezett €s szisztematikus intézkedések meghatarozasa, amelyek ahhoz sziikségesek,
hogy teljes bizonyossaggal teljesiiljenek ezek a kovetelmények, tovabba

c¢) annak biztositasa, hogy az egészségligyi, kdrnyezetvédelmi, fizikai védelmi, mindségiigyi és
gazdasagi kovetelmények a biztonsagi kovetelményekkel Gsszhangban, a biztonsagra gyakorolt
potencialis negativ hatdsokat elkeriilve keriilnek figyelembevételre.

1.2.1.0200. A biztonsdgnak minden mas igénnyel szemben elsddlegesnek kell lennie az iranyitasi
rendszeren beliil.

1.2.1.0300. Az iranyitasi rendszernek meg kell hataroznia és integralnia kell a kovetkezd
kovetelményeket:

a) a hatalyos jogszabalyi és hatosagi kovetelményeket,

b) az érdekelt felek altal az atomenergia alkalmazédsara eldirt biztonsadggal Osszefiiggden
kinyilvanitott, s az engedélyes altal elfogadott 6sszes kdvetelményt, és

¢) az engedélyes altal alkalmazasra atvett nemzetkozi szabalyzatokat és szabvanyokat.



9/2022. (XII. 29.) OAH rendelet - a radioaktiv hulladékok atmeneti tarolasat vagy végleges elhelyezését biztositd tarold

létesitmények biztonsagi kovetelményeirdl és az ezzel dsszefliggd hatdsagi tevékenységrol

Hataly: 2023.1.6. - Jogtar
2/9 oldal

1.2.1.0400. Az engedélyesnek igazolnia kell a sajat iranyitasi rendszere kovetelményeinek
hatékony teljesiilését.

1.2.2. Biztonsagi kultura

1.2.2.0100. Az iranyitasi rendszert ugy kell kialakitani, hogy tamogassa az erds biztonsagi kultara
kialakulasat, szinvonaldnak fenntartasat és folyamatos fejlesztését, amelyhez a szervezet minden
tagja hozzéjarul. Ennek érdekében az iranyitasi rendszer:

a) biztositja, hogy a munkavallalok egységesen értelmezzék a biztonsagot, valamint megismerjék,
megeértsék és felismerjék a biztonsagi kultura kulcsfontossagi szempontjait,

b) olyan eszkozoket biztosit, amelyekkel az engedélyes tdmogatja a munkavallalokat és azok
csoportjait sajat feladataik biztonsagos ¢és sikeres végrehajtdsaban, figyelembe véve az egyének, a
technoldgia és a szervezet kozotti kolesonhatast,

c) tdmogatja a tanuld és kérdezd magatartast a szervezet minden szintjén, valamint megeldzi a
biztonsaggal kapcsolatos tilzott magabiztossagot,

d) tdmogatja a szervezeti kultira fejlesztését, amely a szervezeten beliill megerdsiti a bizalmat,
segiti az egyiittmiikodést és kommunikéciot,

e) tamogatja a munkavallalokat abban, hogy jelentsék a miiszaki, emberi vagy szervezeti
tényezokkel kapcsolatos problémékat,

f) tamogatja a tevékenységek soran a biztonsag szemponti dontéshozatalt, tovabba

g) olyan eszkozoket biztosit, amelyekkel az engedélyes folyamatosan ndveli a biztonsagot,
erositi, tdimogatja €s fejleszti a biztonsagi kultarat és a rendszerszemléletii megkdzelitést, valamint a
biztonsagi és védettségi kulturak szempontjainak kolcsonos figyelembevételét.

1.2.2.0200. Az irényitasi rendszer biztositja az erds biztonsagi kultarat eredményezd hozzaallas
szisztematikus fejlesztéséhez ¢és tamogatasdhoz sziikséges eszkozoket. A biztonsagi kultarat
fejleszté és tamogatd eszkozok alkalmassagat és hatékonysagat rendszeres i1d6kozonként, az
onértékelés €s az irdnyitasi rendszer feliilvizsgéalata sordn ellendrzik.

1.2.2.0300. Az engedélyes biztositja, hogy az 1.2.2.0100. és 1.2.2.0200 pontban megfogalmazott
kovetelményeket a beszallitok is teljesitsék.

1.2.3. Az iranyitdsi rendszerkévetelmények alkalmazasanak differencialasa

1.2.3.0100. Az iranyitasi rendszer kovetelményeinek alkalmazasat differencidlni kell az
eréforrasok megfeleld elosztasa érdekében

a) az egyes termékek vagy tevékenységek fontossaga és bonyolultsaga,

b) az egyes termékek és tevékenységek biztonsagi, egészségligyi, kornyezetvédelmi, fizikai
védelmi, mindségiigyi €s gazdasagi elemeihez kapcsolodo veszélyek és potencialis hatdsok mértéke,
és

¢) a termék meghibasodasabol vagy egy nem megfelelden végrehajtott tevékenységbdl eredd
lehetséges kovetkezmények
alapjan.

1.2.3.0200. A differencialt megkozelitést minden folyamat termékeire ¢és tevékenységeire
alkalmazni kell.

1.2.4. Az iranyitdsi rendszer dokumentalasa

a) az engedélyes politikajarol kibocsatott nyilatkozatok,

b) az iranyitasi rendszer bemutatasa,

c) a szervezet felépitésének bemutatasa,

d) a funkciondlis kotelezettségek, felel6sségek, hataskori szintek és kapcsolodéasi pontok
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meghatirozasa a munkat iranyito, végrehajto és értékeld munkavallalok szamara,

e) azon folyamatok és tdmogatd informaciok bemutatasa, amelyek megmagyardzzak, hogy a
munkat hogyan kell elokésziteni, atvizsgalni, végrehajtani, dokumentalni, értékelni és
tovabbfejleszteni, és

1) az érintett kiils6 szervezetekkel vald kapcsolatok bemutatésa.
mindazok szamara, akik hasznaljak. A dokumentumoknak érthetének, jol olvashatonak, kénnyen
azonosithatonak kell lenniiik, és a felhasznalds helyén rendelkezésre kell allniuk.

a) az engedélyes szervezetét és az altala végzett tevékenységek jellemzdit, valamint

b) a folyamatok Gsszetettségét és kdlcsonhatasait.

1.3. A VEZETOSEG FELELOSSEGE

1.3.1. A vezetoség elkotelezettsége

1.3.1.0100. A vezetéségnek minden szinten ki kell nyilvanitania az irdnyitdsi rendszer
létrehozéasa, mukodtetése, értékelése €és folyamatos fejlesztése iranti elkdtelezettségét, és ezen
tevékenységek végrehajtasahoz megfeleld eréforrasokat kell biztositania.

1.3.1.0200. A fels6 vezetdségnek egyéni ¢és intézményes értékeket, valamint viselkedésre
vonatkozo6 elvardsokat kell meghatdroznia a szervezetre az irdnyitasi rendszer megvalositasanak
tamogatasa c¢€ljabol, valamint példat kell mutatnia ezen értékek ¢és elvarasok gyakorlati
megvaldsitasa soran.

1.3.1.0300. A vezetdségnek minden szinten kommunikalnia kell a munkavallalok szdmara az
egyéni és intézményes értékek, valamint a viselkedésre vonatkozo6 elvarasok elfogadédsanak, és az
iranyitasi rendszer kovetelményeinek valdé megfelelés sziikségességét.

1.3.1.0400. A vezetéségnek minden szinten eld kell segitenie a teljes szervezet bevondsat az
iranyitasi rendszer megvaldsitasaba, folyamatos javitasaba €s fejlesztésébe.

1.3.1.0500. A felsé vezet6ségnek biztositania kell, hogy egyértelmii legyen, az irdnyitasi
rendszeren beliil mikor, hogyan és kinek kell dontéseket hoznia.

1.3.2. Az érdekelt felek elégedettsege

1.3.2.0100. Az érdekelt felek elvarasait - elégedettségiik novelése érdekében - a felsd
vezetdségnek figyelembe kell vennie a tevékenységeknél €s az iranyitasi rendszer folyamatainak
egymasra hatasa soran, ugyanakkor biztositva, hogy a biztonsag ne sériiljon.

1.3.3. Szervezeti politikak

1.3.3.0100. A fels6 vezetdség kidolgozza a szervezet politikait. Ezeknek a politikaknak
Osszhangban kell lenniiik a tarolo 1étesitmény és az engedélyes tevékenységével.

1.3.4. Tervezes

1.3.4.0100. A fels6 vezetdség

a) olyan stratégidkat, terveket és célkitlizéseket hataroz meg, amelyek Osszhangban vannak az
engedélyes politikaival,

b) egységes, dsszehangolt szervezeti politikakat, stratégidkat, terveket és célkitiizéseket dolgoz ki
ugy, hogy azoknak a biztonsagra gyakorolt egyiittes hatasa érthetd és kezelhetd legyen,

¢) biztositja, hogy megfeleld folyamatokon keresztiil a politikék, stratégidk és tervek gyakorlati
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megvalositasara vonatkozd, mérhetd célkitiizéseket hatdrozzanak meg a szervezet kiillonbozo
szintjein,

d) biztositja, hogy a tervek megvalositasa soran rendszeresen értékeljék a célok teljesitését,
tovabba e) biztositja, hogy a tervektdl valo eltérések kezelésére sziikség esetén intézkedések
torténjenek.

1.3.5. Az iranyitasi rendszerhez kapcsolodo felelosség és hataskor

1.3.5.0100. A felsd vezetdség felelds az iranyitasi rendszerért, tovabba gondoskodik az iranyitasi
rendszer bevezetésérdl, mikodtetésérol, értékelésérdl €s folyamatos fejlesztésérol.

1.3.5.0200. A felsé vezetdség kijeloli a vezetdség egyik tagjat, aki felelds:

a) az irdnyitasi rendszer kidolgozasdnak, miikodtetésének, értékelésének ¢és folyamatos
fejlesztésének koordinalasaért,

b) az iranyitasi rendszer teljesitményérdl vald beszdmolasért, beleértve a biztonsagra ¢s
biztonsagi kultirara gyakorolt hatasat, és a fejlesztésre iranyulo6 igényeket is, valamint

c¢) a kovetelmények kozotti, €s az irdnyitasi rendszer folyamatain beliili potencialis
ellentmondasok megoldéasaért.

1.3.5.0300. A fels6 vezetdség felelosséggel tartozik az iranyitasi rendszerért abban az esetben is,
ha egy beszallitoé dolgozza ki a komplett irdnyitasi rendszert vagy annak egy részét.

1.4. EROFORRASOK KEZELESE

1.4.1. Az erdforrasok biztositasa

1.4.1.0100. A fels6 vezetdéség meghatarozza ¢és biztositja az engedélyes tevékenységeinek
végrehajtasahoz, valamint az iranyitasi rendszer bevezetésé¢hez, milkodtetéséhez, értékelésé¢hez és
folyamatos javitasahoz sziikséges eréforrasokat és dontési jogkdorrel kell rendelkeznie ezen forrasok
felhasznalasa felett.

1.4.2. Emberi erdforrasok

1.4.2.0100. A felsé vezetdség minden szintre meghatarozza a munkavallalokra vonatkozo
szakmai kovetelményeket, és oktatds vagy egyéb intézkedések utjan gondoskodik a sziikséges
ismeret- €és tudasszint elérésérdl és fenntartasarol, tovabba értékeli a foganatositott intézkedések
hatékonysagat. Az igy elért hozzaértést és szakértelmet folyamatosan fenn kell tartani.

1.4.2.0200. A vezetOség biztositja, hogy a tevékenységeket a megfeleld ismeretekkel rendelkezd
munkavallalok végezzék. A munkavallalok szaméra megfelelé képzést és oktatast kell nyujtani
annak érdekében, hogy tisztdban legyenek sajat tevékenységiik jelentdségével és biztonsagi
kovetkezményeivel.

1.4.3. Infrastruktura és munkakoérnyezet
1.4.3.0100. A felsé vezetdség meghatarozza, biztositja, fenntartja és iddszakosan wjraértékeli a
biztonsagos munkavégzéshez és a kovetelmények teljesiiléséhez sziikséges infrastrukturat és

munkakdrnyezetet.

1.5. A FOLYAMATOK GYAKORLATI MEGVALOSITASA

1.5.1. Folyamatok kidolgozasa és szabalyozasa
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1.5.1.0100. Meg kell hatdrozni az irdnyitasi rendszer azon folyamatait, amelyek a célok
teljesitéséhez, az Osszes kovetelmény kielégitéséhez sziikséges eszkozok biztositdsdhoz ¢és az
engedélyes termékeinek eldallitasdhoz sziikségesek. Meg kell tervezni ezen folyamatok
kidolgozasat, bevezetését, értékelését, a mikodtetéshez és a folyamatos fejlesztéshez sziikséges
feltételeket, valamint a folyamatok sorrendjét és kdlcsonhatasait.

1.5.1.0200. Meg kell hatdrozni és alkalmazni kell azokat a modszereket, amelyek sziikségesek a
folyamatok hatékony kidolgozédsahoz és szabalyozasahoz.

1.5.1.0300. Az egyes folyamatok kidolgozésa soran biztositani kell, hogy

a) a folyamatra vonatkozo hatosagi, jogszabalyi, biztonsagi, egészségiigyi, kornyezetvédelmi,
fizikai védelmi, mindségligyi és gazdasagi kovetelményeket azonositjak és kezelik,

b) a veszélyeket ¢és kockazatokat azonositjdk a sziikséges megel6z0 vagy megel6zo
intézkedésekkel egyiitt,

¢) az egymassal kapcsolodo folyamatok kolcsonhatasait meghatarozzak,

d) a folyamatok bemend adatait meghatarozzak,

e) a folyamat menetét bemutatjak,

/) a folyamat eredményeit meghatarozzak,

g) a folyamat eredményének igazolasahoz sziikséges feltételeket és adatokat meghatarozzak, és

h) a folyamat mérésére szolgalo kritériumokat meghatarozzak.

1.5.1.0400. A hatékony kommunikaci6 és a feleldsségi korok egyértelmii kijelolésének biztositasa
céljabol meg kell tervezni, tovabba ellendrizni ¢és irdnyitani kell a folyamatban részt vevo
kiilonb6z6 munkavallalok vagy csoportok kozotti kapcsolatokat és tevékenységeket.

1.5.2. Folyamatok iranyitasa

1.5.2.0100. Minden folyamathoz ki kell jeldlni egy munkavallalot, aki megfelelé hataskorrel
rendelkezik, és felelds a kovetkezok tekintetében:

a) a folyamat kidolgozdsa ¢és dokumentédldsa, valamint a sziikséges hattér-dokumentacio
karbantartasa, kezelése,

b) kapcsolodo folyamatok kozotti 6sszhang és hatékony egyiittmiikddés biztositasa,

c) annak biztositasa, hogy a folyamat dokumentacidja 6sszhangban legyen minden kapcsolodd
dokumentummal,
adatokat, amelyek a folyamat eredményességének igazoladsahoz sziikségesek,

e) a folyamat teljesitményének monitorozasa és az arra vonatkoz6 jelentés elkészitése,

1) fejlesztések 6sztonzése a folyamaton beliil, és

g) annak biztositasa, hogy a folyamat vagy annak barmilyen utdlagos modositasa dsszhangban
legyen az engedélyes politikaival, stratégiaival, terveivel és célkitlizéseivel.

1.5.2.0200. Minden folyamatra vonatkozoan meg kell hatdrozni az ellendrzési, vizsgalati,
verifikalasi €és validalasi tevékenységeket, azok elfogadasi kritériumait és az ezen tevékenységek
végrehajtasara vonatkozo kotelezettségeket. Meg kell hatdrozni, hogy mely tevékenységeket ¢és
mikor kell a munkavégzéstdl fliggetlen munkavallaloknak vagy csoportoknak végrehajtaniuk.

1.5.2.0300. A hatékonysag fenntartdsa érdekében a folyamatokat értékelni kell.

1.5.2.0400. Az egyes folyamatokban meghatarozott tevékenységeket érvényes dokumentaciok,
igy kiilonosen eljarasrendek, utasitdsok, rajzok vagy mas megfeleld eszkozok felhasznalasaval kell
végrehajtani. Az eldirt dokumentumok ¢és eszkozok megfeleloségének ¢és hatékonysaganak
biztositdsa érdekében, azokat iddszakosan feliil kell vizsgilni. Az eredményeket Ossze kell
hasonlitani a vart értékekkel.

1.5.2.0500. Az iranyitasi rendszeren beliil szabalyozni kell a kiilsd szervezetek altal szerzédéses
formaban végzett folyamatokat. A beszallitok altal végrehajtott folyamat esetén is az engedélyes
viseli a teljes feleldsséget.
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1.5.3. Altalénos irdnyitdsi rendszerfolyamatok

1.5.3.0100. Az iranyitasi rendszerben legaldbb az 1.5.3.0200-1.5.3.1900. pont szerinti altalanos
folyamatokat kell kidolgozni és bevezetni.

I. Dokumentumok kezelése

1.5.3.0200. A dokumentumok készitését és felhasznalasat szabalyozni kell. A dokumentumok
készitésére, modositasara, feliilvizsgalatira vagy jovahagyasara kompetenciaval rendelkezd
munkavallalokat kell kijelolni, és hozzaférést kell biztositani szdmukra az Osszes olyan
informacidhoz, amelyek a bemend adatok vagy a dontések megalapozasahoz sziikségesek.
Biztositani kell, hogy a dokumentumok felhasznaldoi megfeleld és érvényes dokumentaciot
hasznaljanak és ismerjék azokat.

1.5.3.0300. A dokumentumok modositasait feliil kell vizsgélni, dokumentalni kell, és ugyanolyan
szintli jovahagyasnak kell alavetni, mint az eredeti dokumentumokat.

II. Termékek kezelése

1.5.3.0400. A termékekre vonatkozé specifikaciokat és kovetelményeket - beleértve a késdbbi
modositasokat is - a meghatarozd szabvanyok szerint kell kidolgozni. A termékleirdsnak
tartalmaznia kell a vonatkozd kovetelményeket. Azonositani és ellendrizni kell az egymassal
kapcsolatban vagy kolcsonhatasban levd termékeket.

1.5.3.0500. Az ellendrzési, tesztelési, jovahagyasi €s érvényesitési tevékenységeket be kell fejezni
a termékek atvétele, kivitelezése vagy lizemszerli hasznélatbavétele eldtt. Ezen tevékenységekhez
hasznalt eszkézOknek ¢€s berendezéseknek megfeleld tipusunak, mérési tartomanyunak ¢és
pontossagunak kell lenniiik.

1.5.3.0600. Az engedélyesnek igazolnia kell, hogy a termékek megfelelnek a kdvetelményeknek,
¢s biztositania kell, hogy a termékek lizem kdzben megfeleléen mitkddjenek.

1.5.3.0700. A termékeket oly modon kell eldallitani, hogy lehetévé valjon a velilk szemben
tamasztott kovetelmények teljesiilésének igazolasa.

1.5.3.0800. Biztositani kell, hogy a termékek ne keriilhessék el az eldirt igazolasi miiveleteket.

1.5.3.0900. A termékek megfelelé hasznalata érdekében azonositani kell a termékeket. Ahol a
termékek nyomon kovethetdsége kovetelmény vagy sziikséges, ott az engedélyesnek szabalyoznia
¢s dokumentélnia kell a termék egyedi azonositasat.

1.5.3.1000. A termékeket az eldirasok szerint kell kezelni, szallitani, tarolni, karbantartani és
iizemeltetni annak érdekében, hogy elkeriilhetd legyen a sériilésiik, az elvesztésiik, a
megrongalodasuk vagy a helytelen felhasznalasuk.

II1. Feljegyzések kezelése
azok kezelését szabalyozni kell. Minden feljegyzésnek olvashatonak, teljesnek, azonosithatonak és
konnyen visszakereshetdnek kell lennie.

1.5.3.1200. Ugy kell meghatarozni a feljegyzések és a kapcsolodd vizsgalati anyagok és
mintadarabok vagy probatestek megdrzési idejét, hogy az Osszhangban legyen a jogszabalyi
eléirasokkal ¢és az engedélyes tudasbazis-kezeléssel kapcsolatos kotelezettségeivel. A
feljegyzésekhez hasznalt hordozoeszkozoknek biztositaniuk kell a feljegyzések olvashatosagat az
adott feljegyzésre meghatarozott megorzési id6 alatt.

IV. Beszerzés

1.5.3.1300. A beszallitokat meghatarozott kritériumok alapjan kell kivalasztani, ¢és
teljesitményiiket értékelni kell.

1.5.3.1400. A beszerzésekre vonatkozd kovetelményeket a beszerzési dokumentumokban kell
kidolgozni és meghatarozni. A termék felhasznéldsa eldtt az engedélyesnek bizonyitékkal kell
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rendelkeznie arra vonatkozoan, hogy a termék megfelel ezeknek a kovetelményeknek.
1.5.3.1500. A beszerzési dokumentumokban meg kell hatdrozni a nemmegfeleléségek jelentésére
¢s feloldasara vonatkozo kovetelményeket.

V. Kommunikécio

1.5.3.1600. A biztonsagi, egészségiigyi, kornyezetvédelmi, fizikai védelmi, mindségiigyi és
gazdasagi célkitlizések szempontjabél meghatarozé informécidkat meg kell ismertetni az
engedélyes szervezetéhez tartozd személyekkel és sziikség esetén mas érdekelt felekkel.

1.5.3.1700. Belsé kommunikéciét kell folytatni az engedélyes szervezetének kiilonbozd szintjei
¢s funkcioi kozott az iranyitasi rendszer megvalositasaval és hatékonysagaval kapcsolatban. Kiilso
kommunikaciot kell folytatni a szervezet tevékenységének végrehajtasaban érdekelt felekkel.

VI. Szervezeti és miikodési valtozasok kezelése

1.5.3.1800. A szervezeti és miikodési valtozasokat értékelni és osztalyozni kell abbol a
szempontbol, hogy mennyire fontosak az atomenergia alkalmazasara eldirt biztonsag tekintetében,
¢s minden valtozast indokolni és igazolni kell.

1.5.3.1900. Az ilyen valtozasok végrehajtasat tervezni, ellendrizni, kommunikalni, nyomon
kovetni és dokumentalni kell annak érdekében, hogy az atomenergia alkalmazasara eldirt biztonsag
ne sériiljon.

1.6. MERES, ERTEKELES ES FEJLESZTES

1.6.1. Monitorozas és meérées

1.6.1.0100. Az iranyitasi rendszer hatékonysagat monitorozni és mérni kell annak igazolasa
céljabol, hogy a folyamatok képesek a tervezett eredmények elérésére és a fejlesztési lehetdségek
meghatarozasara.

1.6.2. Onértékelés

1.6.2.0100. Minden vezetdi szinten Onértékelést kell végezni az iranyitdsi rendszer
hatékonysagéanak értékelése és a biztonsagi kultura javitasa céljabol.

1.6.3. Fiiggetlen értékelés

1.6.3.0100. A fels6 vezetdség rendszeres idokozonként fliggetlen értékeléseket rendel el:

a) a folyamatok hatékonysaganak értékelésére a politikak, stratégidk, tervek és célkitlizések
teljesitése terén,

b) a munkateljesitmény ¢€s a vezetés megfeleldségének meghatarozasara,

¢) az engedélyes biztonsagi kultarajanak értékelésére,

d) a termékmindség monitorozasara, €s

e) a javitasi lehetdségek meghatarozésara.

1.6.3.0200. Létre kell hozni egy olyan szervezeti egységet vagy munkakdrt, amely a fliggetlen
értékelések, elemzések végrehajtasaért felelds. Ennek a szervezeti egységnek vagy
munkavallalonak megfeleld hataskorrel kell rendelkeznie feladatai ellatasahoz.

1.6.3.0300. A fiiggetlen értékelést végzé munkavallalok nem vehetnek részt sajat munkajuk
értékelésében.

1.6.3.0400. A felsO vezetOség értékeli a fiiggetlen értékelések eredményeit, megteszi a sziikséges
intézkedéseket, tovabba dokumentalja és kommunikalja a dontéseit, valamint e dontések okait.
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1.6.4. Az iranyitasi rendszer feliilvizsgalata

1.6.4.0100. Tervezett idokozonként el kell végezni az irdnyitasi rendszer feliilvizsgalatat a
folyamatos megfeleldség és hatékonysag biztositasa érdekében, valamint annak igazoldsa céljabol,
hogy az irdnyitasi rendszer képes teljesiteni az engedélyes altal és az engedélyes szamara
meghatarozott célkitiizéseket.

1.6.4.0200. A feliilvizsgalatoknak legalabb a kovetkezdkre kell kiterjedniiik:

a) a kiilonféle értékelésekbdl szdrmazd eredmények,

b) az engedélyes és folyamatai altal elért eredmények és megvalodsitott célok,

¢) nemmegfeleldségek, helyesbitd és megeldzo intézkedések,

d) mas szervezetektdl szarmazo tapasztalatok, levont tanulsagok, és

e) fejlesztési lehetdségek.

1.6.4.0300. Azonositani, értékelni és - idoben - korrigalni kell a gyengeségeket és az akadalyozo
tényezoket.

1.6.4.0400. A feliilvizsgéalatoknak meg kell hatarozniuk, hogy sziikség van-e a politikak,
stratégiak, tervek, célok, célkitlizések és folyamatok modositasara vagy fejlesztésére.

1.6.5. Nemmegfeleloségek, javito és megelozo intézkedések

1.6.5.0100. Meg kell hatarozni a nemmegfeleléségek okait, helyesbitd ¢és megel6zo
intézkedéseket kell tenni megismétlédésiik megakadalyozéasa érdekében.

1.6.5.0200. Azonositani, elkiiloniteni, ellendrizni, regisztralni és az engedélyes szervezetén beliil
a vezetdség szamadra jelenteni kell azokat a termékeket és folyamatokat, amelyek nem felelnek meg
az eldirt kovetelményeknek. A nemmegfeleldségek hatasat értékelni kell, melynek eredményeként a
kovetkez6é dontés hozhato:

a) elfogadas,

b) kijavitas egy meghatarozott idétartamon beliil, vagy

¢) a szandékolatlan felhasznalasuk megakadalyozasa érdekében visszautasitas és leselejtezés vagy
megsemmisités.

1.6.5.0300. A nem megfeleld termék vagy folyamat elfogaddsara vonatkozdéan adott
engedményeket az irdnyitdsi rendszerben meghatarozott belsé engedélyezési folyamatnak ¢&s
sziikség esetén hatosagi engedélyezésnek kell megeldznie. Amikor a nem megfeleld termékeket és
folyamatokat kijavitjak, ismételt ellendrzésnek kell alavetni annak igazoladsa érdekében, hogy
megfelelnek a kovetelményeknek vagy az elvart eredményeknek.

1.6.5.0400. A nemmegfeleldségek felszamolasara iranyuld helyesbitd intézkedéseket, valamint az
ismételt eldfordulasuk megakadalyozasara és a potencidlis nemmegfeleldségek okainak
kikiiszobolésére szolgaldo megel6zd intézkedéseket meg kell hatarozni és végre kell hajtani.

1.6.5.0500. Valamennyi helyesbitd ¢s megel6z6 intézkedés helyzetét figyelemmel kell kisérni, és
hatékonysagat értékelni kell, ennek eredményeirdl jelentést kell késziteni az engedélyes szervezetén
beliil a megfeleld vezetdi szint szamara.

1.6.5.0600. Az engedélyes teljesitményét csokkentd potencidlis nemmegfeleloségeket meg kell
hatarozni mas, kiilsé és belsd szervezetektdl szarmazd tapasztalatok hasznositasadval, miiszaki
fejlesztések ¢és kutatdsok alkalmazéasaval, tudas és tapasztalat megosztasan keresztiil, valamint a
legjobb gyakorlatokat meghatdrozé modszerek hasznalataval.

1.6.6. Fejlesztés

1.6.6.0100. Meg kell hatdrozni az iranyitdsi rendszerre vonatkozo fejlesztési lehetdségeket,
valamint ki kell valasztani, meg kell tervezni, végre kell hajtani és dokumentalni kell a folyamatok
fejlesztésére, javitasara iranyuld intézkedéseket.

1.6.6.0200. A fejlesztésre iranyuld terveknek tartalmazniuk kell a megfeleld eréforrasok
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biztositasat is. A fejlesztd intézkedések végrehajtasat egészen azok befejezéséig monitorozni kell,

tovabba ellendrizni kell az adott intézkedés hatdsossagat is.




