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1. Informacje ogólne
Celem tego dokumentu jest określenie zasad postępowania w procesie certyfikacji, nadzoru i ponownej certyfikacji wg normy PN-EN ISO 22000. 
Zasady te zapewniają jednolite i zgodne z międzynarodową praktyką stosowanie Polskiej Normy PN-EN ISO 22000 przez Jednostkę Certyfikującą UDT-CERT oraz organizacje przygotowujące się do certyfikacji systemu zarządzania bezpieczeństwem żywności.
2. Dokumenty związane
· PN-EN ISO 22000:2006 „Systemy zarządzania bezpieczeństwem żywności. Wymagania dla każdej organizacji należącej do łańcucha żywnościowego”,

· PKN-ISO/TS 22003:2007„Systemy zarządzania bezpieczeństwem żywności. Wymagania dla jednostek prowadzących audit i certyfikację systemów zarządzania bezpieczeństwem żywności”,

· PN-EN ISO/IEC 17021:2007 Ocena zgodności. Wymagania dla jednostek prowadzących auditowanie i certyfikację systemów zarządzania,

· DAC-17 Wytyczne PCA do stosowania normy PN-EN ISO/IEC 17021,

· Załącznik 1 do DAC – 02 „Ogólne wytyczne dotyczące akredytacji jednostek certyfikujących systemy zarządzania jakością (QMS) w odniesieniu do wymagań normy PN-EN 45012:2000”,

· DA-6 „Polityka Polskiego Centrum Akredytacji dotycząca zapewnienia spójności pomiarowej”,

· Procedura PS-05/02,

· Procedura PS-05/03.
3. Terminy i definicje
W niniejszym dokumencie używa się definicji podanych w PN-EN ISO 22000:2006 oraz 
w PN-EN ISO/IEC 17021:2007.
CS – Wydział Certyfikacji Systemów Zarządzania w UDT
4. Opis programu
4.1.
Wymagania dla organizacji wnioskujących o certyfikację systemów zarządzania bezpieczeństwem żywności.
Wymagania dla organizacji wnioskujących o certyfikację systemu zarządzania bezpieczeństwem żywności zawarte są w normie PN-EN ISO 22000:2006.
Kryteriami oceny podczas auditu są:

· norma PN-EN ISO 22000:2006, 

· przepisy prawne mające zastosowanie w danej kategorii wyrobu/sektorze, 

· dokumentacja organizacji. 

Jednostka certyfikująca określa dzień auditu, czas i sezon tak, aby zespół auditujący miał  możliwości auditowania organizacji pracującej na reprezentatywnej liczbie linii, kategorii i sektorów produkcji wyrobów objętych zakresem.

Jednostka certyfikująca UDT-CERT zaleca, aby pełne audity wewnętrzne i następujące po nich przeglądy systemu zarządzania jakością organizacji przeprowadzać, co najmniej raz do roku. UDT-CERT nie udziela certyfikacji dopóki nie uzyska wystarczającego dowodu na to, że ustalenia dotyczące auditów wewnętrznych i przeglądów zarządzania zostały wdrożone, są skuteczne i będą nadal utrzymywane.

UDT-CERT nie udziela certyfikacji dopóki wszystkie niezgodności stwierdzone podczas auditu w organizacji wnioskującej o certyfikację nie zostaną skorygowane, a działania korygujące sprawdzone przez jednostkę certyfikującą (podczas wizyty na miejscu lub w inny odpowiedni sposób).

Jeżeli w trakcie nadzoru lub ponownej oceny zostaną stwierdzone niezgodności, powinny być one skutecznie usunięte w terminie uzgodnionym z jednostką certyfikującą UDT-CERT. Jeżeli w uzgodnionym czasie nie zostanie to wykonane, UDT-CERT może ograniczyć, zawiesić lub cofnąć certyfikację. Czas przewidziany na realizację działań korygujących UDT-CERT uzależnia od wagi niezgodności i stopnia ryzyka w odniesieniu do spełniania przez wyrób wyspecyfikowanych wymagań.

4.2.
Wymagania dotyczące certyfikacji.
4.2.1. 
Wnioskowanie o certyfikację.
Wniosek o certyfikację systemu zarządzania jakością klient składa na formularzu FCS/02-01. Jednostka certyfikująca wymaga od organizacji wnioskującej dostarczenia szczegółowych informacji dotyczących linii procesowych, planu HACCP i liczby zmian (Dane dotyczące wdrożonego systemu FSMS powinny być opisane na formularzu – Kwestionariusz organizacji) Dopuszcza się złożenie wniosku różniącego się od ww. wspomnianego formularza pod warunkiem, że zawiera on informacje takie jak na formularzu. Sposób postępowania z wnioskiem określa procedura PS-05/02. Oceny wniosku i kwestionariusza pod względem merytorycznym dokonuje Koordynator FSMS.
4.2.2. 
Przygotowanie do auditu.
Wyznaczenie zespołu auditującego odbywa się zgodnie z procedurą PS-05/03 tak, aby zespół auditujący spełniał wymagania określone w punkcie 4.3 niniejszego dokumentu. Skład zespołu auditującego jest akceptowany przez auditowaną organizację. Czas potrzebny do auditu ustala się na podstawie takich danych jak wielkość organizacji, liczba lokalizacji oraz normy, dotyczące danej certyfikacji. Wytyczne dotyczące określania czasu auditu podano w punkcie 4.4 niniejszego dokumentu.

Przygotowanie do auditu organizacji wielooddziałowych prowadzi się zgodnie z wytycznymi zawartymi w punkcie 4.5 niniejszego dokumentu.

4.2.3. 
Ocena wniosku

· Certyfikacja systemu FSMS na zgodność z PN-EN ISO 22000:2006 może być przeprowadzona, pod warunkiem iż, organizacja auditowania posiada m.in.: dowody na wykonywanie wyrobu i/lub dostarczanie usługi w ramach funkcjonowania systemu zarządzania bezpieczeństwem żywności. 

· Zakres certyfikacji powinien określać obszar funkcjonowania FSMS zgodnego 
z zakresem określonym w dokumentacji i statusie prawnym organizacji. 

· Z zakresu certyfikacji nie dopuszcza się wyłączenia części procesów, sektorów, wyrobów lub usług w przypadku, gdy te procesy, sektory, wyroby lub usługi mają wpływ na bezpieczeństwo żywności. 

· Powinny być dostępne informacje o spełnianiu przez organizację wymagań prawnych dotyczących działalności związanej z oferowanymi wyrobami oraz z samymi wyrobami, tj.: decyzje, koncesje, zezwolenia, itp. 

4.2.4.
 Ocena kwestionariusza

· Organizacja powinna ustalić i wdrożyć oraz ocenić skuteczność celów dotyczących bezpieczeństwa żywności. 

· Przedstawiciel kierownictwa powinien mieć co najmniej jedno przeszkolenie z wymagań normy PN-EN ISO 22000. 

· Organizacja powinna przeprowadzić przegląd zarządzania, w tym ocenę systemu FSMS. 

· Organizacja powinna przeprowadzić audit wewnętrzny w zakresie wszystkich wymagań PN-EN ISO 22000 z obszarze działalności we wnioskowanym zakresie. 

· Organizacja powinna podjąć odpowiednie działania korygujące/doskonalące, 
w przypadku wystąpienia niezgodności oraz ocenić skuteczność podjętych działań. 

· Organizacja powinna dysponować co najmniej jednym kompetentnym auditorem do przeprowadzenia auditów wewnętrznych. 

· Auditorzy wewnętrzni powinni mieć przeszkolenie w zakresie wymagań normy 
PN-EN ISO 22000 oraz normy ISO 19011. 

· Organizacja powinna przeszkolić pracowników z wymagań PN-EN ISO 22000 oraz 
z własnych wymagań dotyczących wdrożonego systemu FSMS. 

· Organizacja powinna wskazać, jakie osoby/organizacje z nią współpracują w zakresie dokumentowania, wdrażania, funkcjonowania i doskonalenia lub czy zadania te realizuje samodzielnie. 
4.2.5.
Ocena dokumentacji.
Organizacja powinna dostarczyć: 

· Politykę bezpieczeństwa żywności, 

· Dokumentację systemową, opisującą FSMS wg PN-EN ISO 22000, 

· Programy PRP, plan(y) HACCP (o ile wyznaczono CCP), 

· Procedury wymagane przez PN-EN ISO 22000. 

4.2.6.
Audit certyfikacyjny.
Audit certyfikacyjny FSMS prowadzony jest w dwóch etapach. W przypadku, gdy organizacja wdrożyła opracowaną zewnętrznie kombinację środków nadzoru (plan działań, który powinien być stosowany w celu zapobieżenia lub wyeliminowania zagrożenia bezpieczeństwa żywności lub zredukowanie go do akceptowalnego poziomu), w pierwszym etapie auditu przeprowadzony jest przegląd dokumentacji włączonej do FSMS w celu określenia, czy ta kombinacja środków nadzoru jest odpowiednia dla organizacji, czy została opracowana zgodnie z wymaganiami PN-EN ISO 22000 i czy jest aktualizowana.

Pierwszy etap auditu jest skoncentrowany na zaplanowaniu drugiego etapu auditu poprzez upewnienie się, czy w auditowanej organizacji, osiągnięto zrozumienie FSMS w kontekście identyfikacji występujących w organizacji zagrożeń bezpieczeństwa żywności, i ich analizy, planu HACCP i programów PRP, polityki i celów, a zwłaszcza stanu gotowości organizacji do auditu poprzez przegląd stopnia, w jakim

a) organizacja rozpoznała programy PRP, które są właściwe do prowadzonej działalności (np. w aspekcie wymagań prawnych i statutowych),
b) FSMS uwzględnia odpowiednie procesy i metody do identyfikowania i oceny zagrożeń bezpieczeństwa żywności organizacji, a następnie wyboru i kategoryzacji środków nadzoru (kombinacje),
c) respektowane są przepisy prawne dotyczące bezpieczeństwa żywności w odpowiednim sektorze,
d) FSMS jest zaprojektowany tak, aby była realizowana polityka organizacji w zakresie bezpieczeństwa żywności,

e) program wdrożenia FSMS uzasadnia przejście do drugiego etapu auditu,
f) programy walidacji i doskonalenia są zgodne z wymaganiami standardów FSMS,
g) dokumenty i dyspozycje FSMS mające na celu zapewnienie komunikacji wewnętrznej oraz z odpowiednimi dostawcami, klientami i zainteresowanymi stronami, są wdrożone,
h) konieczny jest przegląd dodatkowych potrzeb dokumentacyjnych i/lub rodzaju potrzebnej wiedzy, jaką należy uzyskać z wyprzedzeniem.

W przypadku FSMS, pierwszy etap auditu przeprowadzany jest w obiektach klienta w celu osiągnięcia ustalonych powyżej celów.
Klient zostaje poinformowany przez jednostkę certyfikującą, że wyniki pierwszego etapu auditu mogą spowodować przełożenie lub odwołanie drugiego etapu auditu. 
Ta część FSMS, która jest auditowana podczas pierwszego etapu i która zostanie uznana za całkowicie wdrożoną, skuteczną i zgodną z wymaganiami, nie jest już ponownie auditowania podczas drugiego etapu auditu. Jednakże jednostka certyfikująca upewnia się, że kontynuowane jest utrzymanie zgodności, auditowanych już części FSMS z wymaganiami certyfikacyjnymi. W tym przypadku, raport z drugiego etapu auditu uwzględnia te ustalenia i wyraźnie stwierdza, że zgodność ustalono podczas pierwszego etapu auditu.

Drugi etap jest auditem na miejscu podczas którego zbierane są dowody zgodności systemu zarządzania jakością z normą PN-EN ISO 22000:2006.

Celem drugiego etapu jest ocena wdrożenia, w tym skuteczności ocenianego systemu zarządzania. Obejmuje on:

a) informacje i dowody zgodności ze wszystkimi wymaganiami normy,

b) monitorowanie, pomiary, raportowanie i przeglądanie osiągnięć w odniesieniu do kluczowych celów i zadań,

c) system zarządzania klienta i sposób jego działania pod względem zgodności z prawem,

d) kontrolę operacyjną procesów klienta,

e) audity wewnętrzne i przeglądy zarządzania,

f) odpowiedzialność kierownictwa za politykę klienta,

g) powiązania pomiędzy wymaganiami normatywnymi, polityką, celami i zadaniami dotyczącymi osiągnięć, wszystkimi mającymi zastosowanie wymaganiami prawnymi, odpowiedzialnością, kompetencjami personelu, działaniami, procedurami, danymi dotyczącymi osiągnięć oraz ustaleniami i wnioskami z auditów wewnętrznych.

Audit prowadzony jest zgodnie z procedurą PS-05/03.

Podczas auditu i/lub na spotkaniu zamykającym auditor powinien udzielać wyjaśnień dotyczących ustaleń z auditu i/lub wymagań norm, ale nie powinien udzielać rad lub konsultacji w formie nakazów, jako części procesu oceny.

4.2.7. 
Raport z auditu

Raport z auditu opracowywany jest zgodnie z procedurą PS-05/03. 
4.2.8. 
Decyzja o certyfikacji

Decyzje o certyfikacji podejmuje Dyrektor Centrum Certyfikacji i Oceny Zgodności. Decyzja jest wspomagana opinią Komitetu technicznego nr. 

Decyzja o przyznaniu certyfikatu nie może być podjęta dopóki wszystkie niezgodności, nie zostaną skorygowane a działania korygujące sprawdzone przez jednostkę certyfikującą (podczas wizyty na miejscu lub w inny odpowiedni sposób).

W przypadku decyzji odmownej organizacja otrzymuje pisemną decyzję wraz z uzasadnieniem.

Certyfikat ważny jest przez 3 lata od daty podjęcia decyzji.

Przekazanie certyfikatu następuje w terminie uzgodnionym z organizacją po uiszczeniu wymaganych przez UDT-CERT i określonych w umowie opłat.
4.2.9. 
Procedury nadzoru i ponownej certyfikacji.
Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy zaaprobowany system zarządzania bezpieczeństwem żywności nadal funkcjonuje, rozważenie wpływu zmian w tym systemie, wynikających ze

zmian w działaniach organizacji, oraz potwierdzenie stałej zgodności z wymaganiami stawianymi przy certyfikacji. 
Nadzór jest sprawowany poprzez prowadzone przez UDT-CERT audity nadzoru planowane i pozaplanowe, czyli z krótkim terminem powiadamiania, analizę napływających do UDT-CERT skarg dotyczących funkcjonowania systemu zarządzania organizacji oraz nadzorowanie dotrzymywania przez organizację warunków umowy o certyfikację systemu zarządzania. 

Audity planowe UDT-CERT prowadzi, co najmniej raz w roku. Pierwszy auditu w nadzorze, po certyfikacji, przeprowadzany jest przed upływem 12 miesięcy od zakończenia auditu certyfikacyjnego następne w kolejnych okresach rocznych. 

Audity nadzoru z krótkim terminem powiadamiania UDT-CERT przeprowadza w przypadku powstania uzasadnionych wątpliwości, co do spełniania przez organizację zobowiązań zawartych w umowie. Audity w nadzorze mogą być połączone z auditami innych systemów zarządzania. 

Każdy audit nadzoru obejmuje:

a) audity wewnętrzne, przeglądy zarządzania;

b) przegląd działań podjętych w odniesieniu do niezgodności stwierdzonych podczas poprzedniego auditu;

c) postępowanie ze skargami  ;

d) skuteczność systemu zarządzania pod względem osiągania celów;

e) postęp planowanej działalności mającej na celu ciągłe doskonalenie;

f) ciągłą kontrolę operacyjną

g) przegląd wszelkich zmian,

h) stosowanie znaków i lub powoływanie się na certyfikację,

i) inne wybrane obszary, stosownie do potrzeb, tak, aby wykazać, że  w okresie 3 kolejnych auditów auditowane były wszystkie wymagania normy.
Organizacja jest zobowiązana do informowania UDT-CERT o wszystkich ważnych zmianach 
w jej systemie zarządzania i strukturze organizacyjnej np. o zmianach dotyczących:

a) statusu prawnego, handlowego, organizacyjnego lub własnościowego,

b) struktury organizacyjnej i zarządzania (np. kluczowego personelu zarządzającego, personelu podejmującego decyzje lub technicznego),

c) adresu do kontaktów i miejsc prowadzenia działalności,

d) zakresu działania objętego certyfikowanym systemem zarządzania,

e) głównych zmian w systemie zarządzania i procesach. 

W uzasadnionych przypadkach określonych w umowie o certyfikację systemu zarządzania,  UDT-CERT ma prawo do:

a) zawieszenia ważności certyfikatu,
b) cofnięcia certyfikatu,
c) ograniczenia zakresu certyfikacji.
Przed podjęciem decyzji dotyczącej cofnięcia, zawieszenia, lub ograniczenia zakresu certyfikatu, UDT-CERT umożliwia zainteresowanemu klientowi przedstawienie swojego stanowiska.
ZAWIESZENIE WAŻNOŚCI CERTYFIKATU
Zawieszenie ważności certyfikatu może być następstwem:

a) zgłoszenia przez organizację czasowej rezygnacji z certyfikatu, 

b) stwierdzenia w wyniku przeprowadzonego auditu nadzoru lub auditu z krótkim terminem powiadamiania, niezgodności z kryteriami będącymi podstawą certyfikacji, 

c) niemożliwości prowadzenia działalności objętej zakresem certyfikacji zgodnie 
z wymaganiami umowy, 

d) nie  wywiązywania się organizacji ze zobowiązań określonych w umowie.

Wraz z decyzją o zawieszeniu certyfikatu UDT-CERT zobowiązuje organizację do zaprzestania powoływania się na certyfikat.

Informacja o zawieszeniu ważności certyfikatu publikowana jest w wykazie certyfikowanych organizacji.
COFNIĘCIE CERTYFIKATU
Cofnięcie certyfikatu może być następstwem: 

a) stwierdzenia, że nie zostały rozwiązane w czasie ustalonym przez UDT-CERT kwestie, które spowodowały zawieszenie jego ważności
Informacja o cofnięciu certyfikatu publikowana jest w wykazie certyfikowanych organizacji.

Wraz z decyzją o cofnięciu certyfikatu UDT-CERT zobowiązuje organizację do zaprzestania powoływania się na certyfikat oraz zwrotu certyfikatów

OGRANICZENIE LUB ROZSZERZENIE ZAKRESU CERTYFIKATU
Ograniczenie  i czasowe ograniczenie zakresu certyfikacji może nastąpić: 

a) w wyniku przeprowadzonego auditu nadzoru lub auditu z krótkim terminem powiadamiania, w trakcie którego stwierdzono brak możliwości prowadzenia działalności w pełnym zakresie udzielonego certyfikatu, 

b) na wniosek organizacji, bez wykonywania auditu. 

Rozszerzenie zakresu certyfikatu może nastąpić na wniosek organizacji.
W przypadku wystąpienia organizacji o rozszerzenie zakresu certyfikatu o obszary działania, które nie były objęte certyfikatem, sposób i zakres oceny określa UDT-CERT.

WZNOWIENIE WAŻNOŚCI CERTYFIKATU
Wznowienie ważności certyfikatu może nastąpić w przypadku przekazania przez organizację, której certyfikat uległ zawieszeniu, informacji o spełnieniu warunków towarzyszących decyzji o zawieszeniu.

W przypadku wystąpienia organizacji o wznowienie ważności certyfikatu Kierownik CS powołuje zespół auditujący, który przeprowadza ponowną ocenę systemu zarządzania organizacji.

PONOWNA OCENA

Celem ponownej oceny jest całościowe sprawdzenie stałej skuteczności systemu zarządzania bezpieczeństwem żywności organizacji. Ponowna ocena przeprowadzana jest, co 3 lata tj. przed upływem ważności certyfikatu. Audit ponownej oceny planowany jest na 3 miesiące przed datą ważności certyfikatu w celu wydania decyzji przed upływem ważności certyfikatu. Jeżeli decyzja nie zostanie podjęta przed upływem ważności certyfikatu proces będzie traktowany jak pierwsza certyfikacja. Przy ponownej ocenie przeprowadza się przegląd dotychczasowego działania systemu podczas całego okresu certyfikacji. Program ponownej oceny uwzględnia wyniki takiego przeglądu i obejmuje, co najmniej przegląd dokumentacji systemu jakości i audit na miejscu. 

Podczas ponownej oceny auditorzy powinni upewnić się, co najmniej o:

a) skutecznym współdziałaniu między wszystkimi elementami systemu i czy system przyczynia się do realizacji polityki i osiągnięcia celów organizacji;

b) ogólnej skuteczności systemu jako całości w świetle zmian w działaniach oraz jego stałą odpowiedniość i przydatność do zakresu certyfikacji;

c) wykazanym zaangażowaniu w utrzymanie skuteczności systemu oraz doskonaleniu systemu.

Decyzja o ponownej certyfikacji podejmowana jest na podstawie wyników auditu ponownej oceny, wyników przeglądu dotychczasowego działania systemu podczas całego okresu certyfikacji oraz skarg otrzymanych od użytkowników certyfikacji.

4.2.10. Wykorzystywanie certyfikatów i znaków

Organizacja ma prawo powoływać się na uzyskany certyfikat UDT-CERT w prowadzonej działalności reklamowej i w kontaktach z klientami w odniesieniu do działalności objętej zakresem certyfikatu. Zasady posługiwania się znakiem certyfikowanego systemu zarządzania bezpieczeństwem żywności oraz wzór tego znaku zawarte są w dokumencie „zasady posługiwania się znakiem certyfikowanego systemu zarządzania oraz powoływania się na certyfikację”. 

4.2.11
Dostęp do skarg składanych organizacjom

Skargi stanowią źródło informacji o ewentualnych niezgodnościach. Zaleca się, aby po otrzymaniu skargi certyfikowana organizacja ustaliła i, jeśli to właściwe, opracowała raport o przyczynie wystąpienia niezgodności, uwzględniając wcześniej ustalone (lub potencjalne) czynniki w obrębie swego systemu zarządzania bezpieczeństwem żywności.

Organizacja jest zobowiązana do przechowywania zapisów dotyczących wszystkich reklamacji oraz działań korygujących i zapobiegawczych.

Podczas auditów w nadzorze UDT-CERT sprawdza, czy, jeśli została ujawniona jakakolwiek wada lub niezgodność z wymaganiami normy, organizacja zbadała swoje systemy i procedury i podjęła odpowiednie działania korygujące.

Do tych działań może należeć:

a) powiadomienie odpowiednich władz, jeżeli wymagają tego przepisy;

b) przywrócenie zgodności tak szybko, jak to praktycznie możliwe;

c) zapobieżenie ponownemu wystąpieniu (niezgodności);

d) ocena wszelkich niepomyślnych aspektów systemu zarządzania bezpieczeństwem żywności i złagodzenie związanych z nimi skutków;

e) zapewnienie zadowalającego wzajemnego oddziaływania z innymi elementami składowymi systemu zarządzania bezpieczeństwem żywności;

f) ocena skuteczności zastosowanych środków korygujących.

Zaleca się, aby nie uznawać działań korygujących za zakończone, dopóki nie wykaże się ich skuteczności i nie dokona niezbędnych zmian w procedurach, dokumentacji i zapisach.

4.2.12. Poufność.
Zapewniona jest poufność każdej przekazanej przez organizację informacji i dokumentacji, za wyjątkiem przypadków przewidzianych prawem.  

Wszyscy pracownicy UDT, członkowie Rady do Spraw Certyfikacji i Komitetów Technicznych, koordynator FSMS oraz auditorzy, eksperci techniczni podpisują deklarację poufności.

Pracownicy UDT posiadają poświadczenie bezpieczeństwa upoważniające do dostępu do informacji niejawnych.

System przechowywania dokumentacji w jednostce certyfikującej zapewnia identyfikację każdego dokumentu.
4.2.13. Skargi reklamacje i odwołania.
Organizacja może złożyć skargę do UDT-CERT w sprawach dotyczących sposobu przeprowadzenia procesu certyfikacji systemu zarządzania i stosowania nadzoru przez UDT-CERT, w tym na pracę zespołu auditującego.
Od decyzji wydanych przez UDT-CERT w procesie certyfikacji i podczas sprawowania nadzoru organizacja ma prawo wnieść odwołanie do Prezesa UDT w terminie 14 dni od daty jej otrzymania.

Sposób rozpatrywania skarg i odwołań oraz reklamacji dotyczących certyfikowanych klientów opisany jest na stronie internetowej UDT pod adresem http://www.udt.gov.pl
4.3.
Wymagania dla auditorów prowadzących certyfikację systemów zarządzania jakością

4.3.1.
Auditorzy

Wymagania dla auditorów prowadzących certyfikację systemów jakości są określone w normie PKN-ISO/TS 22003:2007.

Auditorami UDT-CERT mogą być osoby:

· posiadające wykształcenie wyższe (obejmujące podstawy mikrobiologii i chemii),

· przeszkolone w zakresie audytowania systemu QMS lub systemu FSMS,

· przeszkolone w zakresie bezpieczeństwa żywności,

· posiadające doświadczenie zawodowe na pełnym etacie w przemyśle związanym z łańcuchem żywności,

· posiadające doświadczenie w zakresie audytowania, tj. uczestnictwo w 4 auditach na zgodność z systemem jakości, w tym 2 w branży związanej z łańcuchem żywnościowym, lub związanym z bezpieczeństwem żywności

Na podstawie wykształcenia oraz doświadczenia auditorzy są kwalifikowani jako kompetentni do auditowania dla danej kategorii lub sektora określonych zgodnie z PKN-ISO/TS 22003:2007. Wykaz kategorii znajduje się w Załączniku 1 Kategorie łańcucha żywnościowego.

Auditor może być zakwalifikowany jako kompetentny do auditowania w danej kategorii lub sektora po spełnieniu jednego z niżej wymienionych warunków:

1) przedstawienie świadectwa ukończenia szkoły średniej o profilu związanym z daną kategorią lub sektorem
2) przedstawienie świadectwa ukończenia szkoły wyższej lub podyplomowej na kierunku związanym z daną kategorią lub sektorem
3) przedstawienie świadectwa pracy przez minimum 2 lata na stanowisku związanym z daną kategorią lub sektorem
Szkolenie w zakresie auditowania powinno obejmować. 

a) Wymagania normy PN-EN ISO 22000:2006
b) Techniki auditowania oparte na ISO 19011

Szkolenie w zakresie bezpieczeństwa żywności powinno obejmować:

a) zasady HACCP, oceny i analizy zagrożeń,
b) zasady zarządzania bezpieczeństwem żywności, w tym programów PRP.

Doświadczenie zawodowe powinno obejmować minimum 5 lat pracy na pełnym etacie w przemyśle związanym z łańcuchem żywności, w tym co najmniej dwa lata pracy na stanowiskach związanych z zapewnieniem jakości lub bezpieczeństwa żywności w zakresie produkcji lub wytwarzania żywności, handlu detalicznego, inspekcji lub kontroli urzędowej, albo równoważnych. Jeżeli auditor ukończył studia inżynierskie lub licencjackie liczba lat doświadczenia zawodowego może być zredukowana. 
Doświadczenie w zakresie auditowania obejmuje udział w ciągu ostatnich trzech lat audity FSMS trwające, co najmniej dwanaście dni, w co najmniej czterech organizacjach pod kierownictwem wykwalifikowanego audytora. Do dni auditowych w zakresie FSMS zalicza się dni auditowe dotyczące ISO 9001 w przemyśle żywnościowym lub inne audity FSMS. 

Do dni spędzonych na audicie dolicza się czas potrzebny na przygotowanie do auditu i napisanie raportu i wynosi on 1 dzień dla każdego auditu.  

4.3.2. 
Auditorzy wiodący

Auditorem wiodącym można zostać po przeprowadzeniu min. 3 auditów w charakterze auditora oraz 3 auditów w charakterze auditora wiodącego pod nadzorem doświadczonego auditora wiodącego.

4.3.3. 
Eksperci

Ekspertem technicznym w danej kategorii może być osoba posiadająca wykształcenie powyżej średniego w zakresie auditowanego sektora przemysłowego w łańcuchu żywnościowym, w zakresie auditowanych procesów, lub w zakresie zagrożeń bezpieczeństwa żywności, mogących występować w tym sektorze oraz posiadają 2 letnie doświadczenie zawodowe w swojej specjalności.
4.4. 
Czas trwania auditów

Czas trwania auditu FSMS określa się zgodnie z zasadami opisanymi w Specyfikacji Technicznej PKN –ISO/TS 22003. 

4.4.1.
Podstawą obliczania czasu potrzebnego do zaplanowania i wykonania pełnego i skutecznego auditu FSMS jest uwzględnienie parametrów z Załącznika 2 Minimalny czas auditu certyfikacynego. Tak określony czas powinien być skorygowany na podstawie efektywnej liczby znaczących czynników mających zastosowanie w odniesieniu do klienta, który ma być auditowany. Do czynników tych należą:

a) wymagania odpowiedniej normy dotyczącej systemu FSMS,

b) wielkość i złożoność organizacji,

c) kontekst technologiczny i prawny,

d) wszelkie prace zlecane na zewnątrz objęte zakresem FSMS,

e) wyniki wszystkich poprzednich auditów,

f) liczba oddziałów i uwzględnienie wielooddziałowości

Minimalny czas auditu dla jednego oddziału obliczamy według:

Ts = (D+H+MS+FTE)

Gdzie:
D       podstawa czasu auditu na miejscu

H       liczba dni auditowych dla dodatkowych planów HACCP

MS    liczba dni auditowych w przypadku braku odpowiedniego systemu zarządzania 

FTE   liczba dni auditowych na liczbę pracowników

Minimalny czas auditu dla każdego dodatkowego oddziału:

Tm = Ts × 50/100

W przypadku braku odpowiedniego funkcjonującego certyfikowanego systemu zarządzania, zaleca się przeznaczenie dodatkowego czasu na audit. Certyfikat systemu zarządzania, aby mógł zostać uznany, musi obejmować zakres bezpieczeństwa żywności dla odpowiedniego wyrobu/usługi.

Minimalny czas obejmuje pierwszy i drugi etap auditu certyfikacyjnego ale nie obejmuje czasu potrzebnego na przygotowanie auditu ani na napisanie raportu z auditu. 

Na zwiększenie minimalnego czasu auditu mogą wpływać inne czynniki:

a) liczba typów wyrobów,

b) liczba linii produkcyjnych,

c) rozwój wyrobu,

d) liczba Krytycznych Punktów Kontroli,

e) liczba operacyjnych PRP

f) powierzchnia zabudowy

g) infrastruktura

h) badania laboratoryjne na miejscu

i) korzystanie z tłumacza.

4.4.2. 
Czas trwania auditu nadzoru

Zaleca się, aby podczas pierwszego 3-letniego cyklu certyfikacji czas trwania auditu w nadzorze w danej organizacji stanowił około 1/3 czasu auditu certyfikacyjnego z minimalną liczbą 0,5 dnia auditowego. W planowaniu każdego auditu w nadzorze powinny być dostępne uaktualnione dane klienta związane z certyfikacją. 

4.4.3. 
Czas trwania auditu ponownej certyfikacji

Zaleca się, aby czas trwania auditu ponownej certyfikacji był obliczony na podstawie aktualnych informacji dotyczących klienta oraz zazwyczaj wynosił około 2/3 czasu, który byłby potrzebny na audit certyfikacyjny (etap 1. + etap 2.) w organizacji, jeżeli taki audit certyfikacyjny byłby przeprowadzany w czasie planowanym dla ponownej certyfikacji (tj. nie 2/3 czasu trwania przeprowadzonego auditu certyfikacyjnego z minimalną liczbą 0,5 dnia auditowego).

4.5. 
Certyfikacja organizacji wielooddziałowych

W przypadku certyfikowania przez jednostkę certyfikującą organizacji wieolooddziałowej 
w ramach jednego certyfikatu, zastosowanie mają następujące warunki:

a) wszystkie oddziały prowadza taką samą działalność i znajdują się w tym samym kraju;

b) wszystkie oddziały funkcjonują w ramach jednego, centralnie nadzorowanego 
i administrowanego FSMS lub równoważnego FSMS;

c) audit wewnętrzny został przeprowadzony w każdym oddziale w ciągu trzech lat przed certyfikacją;

d) po certyfikacji, audit wewnętrzny powinien być prowadzony w cyklu certyfikacji w każdym oddziale;

e) audity wewnętrzne we wszystkich oddziałach powinny być prowadzone zgodnie z ISO 22000:2006 lub równoważnym standardem;

f) ustalenia z auditu w poszczególnych oddziałach powinny być traktowane jako odnoszące się do całego systemu i zgodnie z tym powinny być wdrażane korekcje.

Ustalenie wielkości próbki w przypadku organizacji wielooddziałowych jest możliwe jedynie dla organizacji posiadających więcej niż 20 oddziałów i tylko w przypadku kategorii A,B,G,H i J 
( Załącznik 1). Odnosi się to zarówno do auditów certyfikacyjnych jak i w nadzorze.

W przypadku oferowania przez jednostkę certyfikującą certyfikacji organizacji wielooddziałowych, jednostka certyfikująca w celu zapewnienia skutecznego auditu FSMS, stosuje program ustalania wielkości próbki oddziałów, według którego:

a) ustalenie wielkości próbki oddziałów dla więcej niż 20 oddziałów powinno być w proporcji 1 oddział na 5 oddziałów, przy wartości minimalnej 20 oddziałów. Wszystkie oddziały powinny być wybierane losowo i, po audicie, żaden z auditowanych oddziałów nie może być niezgodny ( tj. niespełniający progów certyfikacji według ISO 22000),

b) ocena ustaleń z auditu w auditowanych oddziałach powinna być traktowana jako równoważna z oceną ustaleń z auditów wewnętrznych w tych samych oddziałach organizacji,

c) co najmniej raz w roku powinien być wykonywany audit centrali FSMS,

d) co najmniej raz w roku powinny być prowadzone audity w nadzorze w auditowanych oddziałach, 

e) ustalenia z auditu w auditowanych oddziałach powinny być traktowane jako odnoszące się do całego systemu i zgodnie z tym powinny być wdrażane korekcje. 

Przykłady liczby oddziałów, które musza być auditowanie w przypadku ustalania wielkości próbki oddziałów w organizacjach wielooddziałowych

	
	Całkowita liczba oddziałów



	
	x pomiędzy 1 a 20
	21
	22
	23
	24
	25
	26
	27
	28

	Liczba oddziałów  powyżej 20
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	Dodatkowa liczba oddziałów, do auditowania
	0
	1
	1
	1
	1
	1
	2
	2
	2

	Liczba oddziałów do auditowania
	x
	21
	21
	21
	21
	21
	22
	22
	22


5. Załączniki.

Załącznik 1

Kategorie łańcucha żywnościowego

	Kody kate

gorii
	Kategorie


	Przykłady sektorów

	A
	Gospodarka rolna 1 (produkcja zwierzęca)
	zwierzęta: ryby; produkcja jaj; produkcja mleka; pszczelarstwo; rybołówstwo; myślistwo; traperstwo

	B
	Gospodarka rolna 2 (produkcja roślina)
	owoce; warzywa; zboża; przyprawy; wyroby ogrodnictwa

	C
	Przetwórstwo 1 (łatwo psujące się wyroby pochodzenia zwierzęcego) łącznie ze wszystkimi działaniami po hodowli, np. ubojem
	mięso; drób; jaja; wyroby mleczarskie i rybne

	D
	Przetwórstwo 2 (łatwo psujące się wyroby pochodzenia roślinnego)
	surowe owoce i świeże soki z owoców; owoce konserwowane; surowe warzywa; warzywa; warzywa konserwowane

	E
	Przetwórstwo 3 (wyroby trwałe w temperaturze otoczenia)
	Wyroby utrwalane w opakowaniach jednostkowych; suchary; przekąski; olej; woda do picia; napoje; makaron; mąka; cukier; sól

	F
	Produkcja pasz
	dla zwierząt; pasze dla ryb pasze

	G
	Katering
	hotele; restauracje

	H
	Dystrybucja
	punkty sprzedaży; sklepy; hurtownie

	I
	Usługi
	zaopatrzenie w wodę; utrzymanie czystości; zagospodarowanie ścieków; zagospodarowanie odpadów; opracowanie wyrobu, procesu i wyposażania, usługi weterynaryjne

	J
	Transport i przechowywanie
	transport i przechowywanie

	K
	Produkcja wyposażenia
	wyposażenie do procesów; automaty do sprzedaży

	L
	Produkcja środków (bio)chemicznych
	substancje dodatkowe do żywności; witaminy; pestycydy ;leki ;nawozy; środki czyszczące; hodowle biologiczne

	M
	Produkcja materiałów opakowaniowych
	Materiały opakowaniowe


Załącznik 2

Minimalny czas auditu certyfikacyjnego

	Kategoria
	D

Podstawowy czas auditu na miejscu

(w dniach auditowych)
	H

Dla każdego dodatkowego planu HACCP

(w dniach auditowych)
	MS

Brak odpowiedniego certyfikowanego systemu zarządzania

(w dniach auditowych)
	FTE

Liczba pracowników

(w dniach auditowych)
	Dla każdego dodatkowo wizytowanego miejsca

	A
	0,75
	0,25
	0,25
	od 1 do 19=0

od 20 do 49=0,5

od 50 do 79=1,0

od 80 do 199=1,5

od 200 do 499=2,0

od 500 do 899=2,5

od 900 do 1 299=3,0

od 1 300 do 1 699=3,5

od 1 700 do 2 999=4,0

od 3 000 do 5 000=4,5

> 5 000=5,0


	50% minimalnego czasu auditu na miejscu

	B
	0,75
	0,25
	
	
	

	C
	1,50
	0,50
	
	
	

	D
	1,00
	0,50
	
	
	

	E
	1,50
	0,50
	
	
	

	F
	1,50
	0,50
	
	
	

	G
	1,00
	0,50
	
	
	

	H
	1,00
	0,50
	
	
	

	I
	1,00
	0,25
	
	
	

	J
	1,00
	0,25
	
	
	

	K
	1,00
	0,25
	
	
	

	L
	1,50
	0,50
	
	
	

	M
	1,00
	0,25
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