Витяг з процедури П ОС 9.3-02 Порядок проведення первинної сертифікації системи управління безпечністю харчових продуктів
4 Загальні положення

4.1 Сертифікація СУБХП проводиться відповідно до вимог стандартів ДСТУ ISO/IEC17021-1, ДСТУ ISO/TS 22003, ДСТУ ISO 22000 за ініціативою Заявника, виходячи з його потреб чи вимог законодавства, уповноважених органів, контрактних чи інших умов). 

4.2 Сертифікація СУБХП проводиться з метою підтвердження відповідності СУБХП вимогам, що встановлені ДСТУ ISO 22000 /ISO 22000 (далі - стандарт), для гарантії того, що виробник здатний стабільно випускати безпечну продукцію (надавати послуги), небезпечна продукція (послуги) своєчасно виявляються, а виробник уживає всіх заходів на постійній основі щодо запобігання випуску небезпечної продукції (надання невідповідних послуг).
На замовлення Заявника ОС може проводити оцінювання СУБХП за критеріями, які вказуються Заявником у відповідності до конкретних контрактних, тендерних чи інших вимог. В цьому випадку роль ОС полягає у засвідченні відповідності СУБХП вказаним критеріям оцінювання, які можуть частково відрізнятись від вимог відповідних стандартів.

4.3 Організаціям, які мають наміри сертифікувати (оцінити) СУБХП, ОС надає необхідну інформацію щодо оформлення заявки, про порядок сертифікації (оцінки) СУБХП, про вимоги до сертифікації (оцінки), а також про права та обов’язки ОС.

ОС також регулярно поширює такі відомості, використовуючи публікації в засобах масової інформації, мережі Інтернет та інше.

4.4 Сертифікація СУБХП містить лише оцінювання СУБХП організації, але не означає сертифікацію її продукції, процесів або послуг. Відповідальність за випуск небезпечної продукції не перекладається з виробника на ОС.

4.5 Сертифікація СУБХП здійснюється стосовно сфери діяльності виробника, в межах якої впроваджена СУБХП, а саме: стосовно всієї організації, чи конкретного виробничого підрозділу, або конкретного виду продукції.

Сфера діяльності, охоплена СУБХП, що підлягає сертифікації (оцінюванню), повинна бути конкретизована в заявці Заявника.

4.6 Усі роботи з сертифікації оплачуються Заявником згідно з договорами (контрактами).

Розрахунок часу аудиту здійснюється згідно з положеннями  процедури  П ОС 9.1.4-01 на підставі аналізу працівниками ОС наданої  Заявником інформації щодо рівнів харчового ланцюга, розміру організації-заявника, виду виробництва (діяльності), а також сфери застосування СУБХП (9.1.1 ISO/TS 22003).

4.6 В управлінні процесом сертифікації СУБХП беруть участь керівник ОС (заступник керівника ОС), а також керівник виконавчого підрозділу ОС (далі – ВП ОС).

5 Порядок проведення робіт

5.1 Первинний аудит і сертифікація СУБХП 

До початку процесу первинного аудиту представникам Заявника надається інформація стосовно галузі акредитації ОС, порядку проведення аудиту і сертифікації СУБХП, вартості і можливих термінів виконання робіт. Інформація повинна бути достатньою для запобігання будь-яким непорозумінням між ОС та Заявником.

Процес первинного аудиту і сертифікації СУБХП складається з таких етапів:

–
розгляд та реєстрація заявки;

–
формування групи аудиту, оформлення Обґрунтування та Рішення за заявкою;

–
укладання договору на проведення робіт, складання Програми та Плану аудиту;

–
проведення першого етапу аудиту − попереднє оцінювання СУБХП, оформлення його результатів;

–
проведення другого етапу аудиту − остаточна перевірка та оцінка результативності СУБХП, оформлення його результатів;

–
прийняття Рішення ОС щодо сертифікації СУБХП;

–
інформування про результати сертифікації.

5.2 Розгляд та реєстрація заявки 
5.2.1 Заявка, що подається до ОС Заявником або його офіційно уповноваженим представником, повинна містити всю інформацію, передбачену її формою – СУ..000.705 згідно з Каталогом форм, регламентованим І СЦ 10.2.4-01.

До заявки обов’язково додаються:

–
Опитувальна анкета (рекомендована форма СУ..000.706 згідно з Каталогом форм, регламентованим І СЦ 10.2.4-01);

–
документи згідно з Переліком вихідних даних та матеріалів, що складається за формою СУ..000.707 згідно з Каталогом форм, регламентованим І СЦ 10.2.4-01;

–
інша необхідна інформація за вимогою ОС.

Обсяг наданої документації повинен бути достатнім для визначення сфери аудиту, наявності у ОС необхідних повноважень, можливих термінів його проведення і визначення вартості робіт.

5.2.2 Керівник (заступник керівника) ОС візує заявку і направляє її до ВП ОС.

Призначена відповідальна особа ВП ОС розглядає заявку і надані додаткові документи. При необхідності, до розгляду заявки залучаються інші фахівці ВП ОС (технічні експерти).

Метою розгляду заявки є одержання впевненості в таких питаннях:

–
надана Заявником інформація достатня для виконання подальших етапів аудиту (сертифікації);

–
Заявник в достатній мірі поінформований з усіх питань, пов’язаних з проведенням аудиту, і можливі непорозуміння передбачені, а їх причини усунені;

–
ОС має достатні повноваження і можливості для проведення аудиту (сертифікації);

–
врахована бажана сфера аудиту (сертифікації), бажані терміни виконання робіт та інші аспекти;

· здатності ОС надати послугу з сертифікації стосовно визначених вимог, з урахуванням заявленої сфери (галузі) сертифікації, місцезнаходження об'єктів заявника, а також будь-яких інших вимог, зокрема термінів проведення з дотриманням вимог пп..9.1.1, 9.1.2 ISO/TS 22003, умов оплати робіт (див. п. 4.6), мови, якою користується заявник.

–
документи Замовника та ОС, які обґрунтовують Рішення щодо проведення сертифікаційного аудиту, є в наявності;

–
наданої інформації достатньо для визначення загальної компетентності групи аудиту;

5.2.3 При позитивних результатах розгляду Заявка реєструється в Журналі обліку робіт з сертифікації систем управління (додаток А – форма СУ..000.803).

Керівник ВП ОС призначає керівника групи аудиту, який формує групу аудиту та погоджує її склад з керівником ВП ОС, готує Обґрунтування та проект Рішення ОС за формою СУ..000.708 Каталогу форм згідно І СЦ 10.2.4-01, в якому також зазначається склад групи аудиту. 

Якщо в результаті розгляду заявки буде встановлена неможливість проведення аудиту, аргументована відмова надсилається Заявнику листом. Рішення щодо відхилення заявки приймається керівником (заступником керівника) ОС за пропозицією керівника ВП ОС.

Рішення візується керівником ВП ОС і підписується керівником (заступником керівника) ОС. Підпис керівника Органу із сертифікації засвідчується печаткою ОС.

Затверджене рішення реєструється у “Журналі обліку робіт з сертифікації систем управління ” за формою згідно додатку А.

Рішення готується в двох примірниках: один передається або надсилається поштою Заявнику, а другий залишається в ОС.

5.2.4 Негативне рішення повинно бути обґрунтовано. Відмова в сертифікації СУБХП не повинна носити дискримінаційного характеру і може бути обумовлена лише об'єктивними причинами.

5.2.5 У разі позитивного рішення між ОС та організацією-замовником укладається договір на проведення сертифікації СУБХП. 

Роботи з сертифікації СУБХП розпочинаються після оплати робіт відповідно до укладеного договору.

5.3 Формування групи аудиту
5.3.1 Склад та чисельність групи аудиту визначається з дотриманням умов щодо забезпечення неупередженості відповідно до вимог П ОС 5.2-01 з урахуванням таких чинників:

–
розмір організації-об’єкта аудиту та запланована тривалість виконання робіт з сертифікації СУЯ;

–
необхідна загальна компетентність групи аудиторів (члени групи в сукупності повинні бути компетентними в сфері діяльності Заявника);
–
нормативні, договірні (контрактні) та сертифікаційні вимоги;

–
необхідність забезпечення незалежності групи аудиту від Замовника (організації-об’єкта аудиту) і уникнення конфлікту інтересів;

–
здатність членів групи аудиту результативно працювати разом і взаємодіяти з працівниками об’єкта аудиту;

–
мова, яка використовуватиметься під час сертифікації СУБХП, і розуміння соціальних та культурних особливостей Виробника.

5.3.2 Склад групи аудиту погоджується з керівником ВП ОС.

Керівник групи аудиту призначається з числа найбільш досвідчених сертифікованих аудиторів із сертифікації СУЯ, занесених до Реєстру Органу з сертифікації персоналу.

Процес відбору та призначення аудиторської групи, в тому числі керівника групи з аудиту, здійснюється з урахуванням необхідної компетентності для досягнення цілей аудиту. Якщо є тільки один аудитор, аудитор повинен мати компетентність для виконання обов'язків керівника групи з аудиту, застосовних для даного аудиту. Процедура добирання аудиторів регламентується П СЦ 7.2-01.

Розподіл обов’язків між членами групи здійснюється керівником групи аудиту.

У разі відсутності аудитора, який має відповідну кваліфікацію в галузі діяльності організації-замовника, до складу групи включається технічний експерт фахівець з технології виробництва продукції, що випускається організацією. Технічний експерт виконує роботи під керівництвом аудитора.

Кандидати в аудитори та фахівці, які проходять стажування, можуть; залучатися до складу групи з аудиту, але вони виконують роботи під керівництвом або наглядом аудитора.

5.3.3 Керівник групи завчасно повідомляє Заявника про персональний склад групи аудиту, щоб дати йому можливість оскаржити призначення будь-яких конкретних аудиторів чи експертів у разі наявності вагомих для цього підстав. 

До складу групи аудиту не включають співробітників організації-заявника, а також представників інших організацій, зацікавлених у результатах сертифікації СУБХП.

5.3.4 Члени групи аудиту зобов’язані дотримуватись вимог конфіденційності щодо інформації, одержаної під час оформлення заявки і аналізування документації, наданої заявником.

Перелік відомостей, які вважаються конфіденційними, може встановлюватись заявником офіційно за пропозицією ОС. Якщо такий перелік не наданий, то конфіденційною вважається вся одержана інформація за винятком поштової адреси, телефонних номерів.

У разі, якщо роботи з сертифікації СУБХП проводяться одним аудитором, він зобов'язаний виконувати всі обов'язки керівника групи аудиту.

5.3.5 Керівник групи аудиту налагоджує попередній зв’язок з питань проведення сертифікації СУБХП з Заявником (виробником). Метою попереднього зв’язку є:

· встановлення способів обміну інформацією з представниками Заявника;

· надання інформації про склад групи аудиту та узгодження термінів проведення робіт з сертифікації;

· одержання необхідних документів;

· визначення правил безпеки на місцях проведення аудиту СУБХП;

· погодження присутності спостерігачів і потреби у супроводжувальних особах Заявника для групи  аудиту.

5.3.6 Для забезпечення чітко визначеної діяльності з аудиту керівником групи аудиту за участю її членів розробляється Програма аудиту, яка включає повний цикл сертифікації: два етапи первинного аудиту, наглядові аудити в першій і другій роки та аудит повторної сертифікації на третій рік до закінчення сертифікації. Трирічний цикл сертифікації починається з рішення щодо сертифікації або повторної сертифікації.

5.3.7 При формуванні Програми аудиту враховується розмір організації-замовника, галузь та складність його системи, продукції та процесів, а також продемонстрований рівень ефективності системи.

5.4 Проведення першого етапу аудиту - попереднє оцінювання СУБХП 

5.4.1 Перший етап аудиту здійснюється з обов’язковим відвідуванням місця розташування заявника відповідно до вимог 9.3.1.2 ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1 та ДСТУ 9.1.5 ДСТУ ISO/TS 22003:2013 з метою:

· перевірки документації системи управління заявника та визначення відповідності задокументованої СУБХП вимогам стандартів, а також виявлення можливих значних невідповідностей щоб усунути їх до початку здійснення аудиту.

· оцінки місця розташування замовника та умов розташування виробничих дільниць, а також проведення переговорів з персоналом замовника задля визначення готовності до другого етапу аудиту;

· отримання необхідної інформацію щодо сфери застосування СУБХП, процесів і місця(-сць) розташування замовника, а також доречних законодавчих і регулятивних аспектів і дотримання їх;

· аналізування розподілу ресурсів для проведення другого етапу аудиту і погодження із замовником деталей другого етапу аудиту;

· забезпечення спрямованості на планування другого етапу аудиту за допомогою досягнення достатнього розуміння СУБХП замовника та функціонування дільниць стосовно можливих істотних аспектів;

· оцінки, чи планують і провадять внутрішні аудити та аналізування з боку керівництва, і чи ступінь запровадження СУБХП підтверджує готовність замовника до проведення другого етапу аудиту.

5.4.2 Цілі першого етапу аудиту полягають у зосередженні на плануванні другого етапу аудиту та отриманні підтвердження того, що стосується ідентифікації небезпечних чинників організацією, Плану НАССР та ПП, аналізування, політики та цілей. 

При цьому необхідно визначити ступінь готовності організації до другого етапу аудиту, аналізуючи дані, передбачені п.9.2.3.1.2 ДСТУ ISO/TS 22003. 

5.4.3 Щоб досягти визначених вище цілей, аудит І етапу, або принаймні його частину,  проводять у замовника, а також запитуючи в організації-заявника додаткові відомості і матеріали, необхідні для проведення попереднього оцінювання. 

5.4.4 Попереднє оцінювання здійснюється групою аудиту у повному складі або, у разі необхідності, окремими її членами під керівництвом керівника групи. 

5.4.5 Попереднє оцінювання СУБХП завершується підготуванням висновку за формою СУ..000.710 Каталогу форм згідно І СЦ 10.2.4-01.

У висновку зазначаються:

· підстава для проведення робіт з сертифікації;

· мета попереднього оцінювання;

· персональний склад групи аудиту;

· перелік розглянутих документів;

· результати попередньої оцінки відповідності СУБХП вимогам стандартів та, у разі наявності, виявлені невідповідності;

· загальний висновок про доцільність або недоцільність проведення остаточної перевірки та оцінки СУБХП (або тимчасового припинення процесу оцінювання до вирішення проблем, пов’язаних із документацією).

Висновок підписує керівник та члени групи аудиту.

Висновок готується у двох примірниках: один зберігається у ВП ОС в комплекті документів з сертифікації, другий – направляється Заявнику.

Висновок, після затвердження, реєструється у “Журналі обліку робіт з сертифікації систем управління ” за формою згідно додатку А.

5.4.6 У разі негативного рішення за результатами попереднього оцінювання у висновку наводять обґрунтування такого рішення, а також усі виявлені невідповідності СУБХП, що сертифікується, вимогам стандарту. Подальше виконання робіт з сертифікації СУБХП призупиняють до усунення організацією-заявником усіх виявлених невідповідностей.

Після їх усунення проводиться повторне попереднє оцінювання відповідно до пунктів 5.4.1 – 5.4.5. Роботи з повторного попереднього оцінювання організація-заявник оплачує окремо.

5.5 Підготовка плану аудиту та робочих документів

5.5.1 У разі позитивного рішення за результатами попереднього оцінювання СУБХП керівник групи аудиту готує план аудиту. У плані зазначають:

a) цілі аудиту;

b) критерії аудиту та посилання на будь-які застосовані документи, на відповідність яким проводиться аудит;

c) сферу аудиту, включаючи визначення структурних підрозділів, аудит яких буде проводитися;

d) дату та місце проведення перевірки;

e) орієнтовні терміни проведення кожного з основних заходів програми;

f) склад групи з аудиту;

g) розподіл обов’язків та відповідальності між членами групи аудиту;

h) робочу мову аудиту та мову звіту про аудит ( у разі, якщо це інша мова, ніж та, якою користуються члени групи аудиту та/або Виробник);

i) питання, пов’язані з конфіденційністю.

Як правило, до Плану аудиту додається графік (програма) його проведення. 

План аудиту оформляється за формою СУ..000.711 згідно Каталогу форм, регламентованих 
І СЦ 10.2.4-01.

Примітка:

1. Планування по пунктах с), е), g) переліку може здійснюватись в програмі проведення аудиту, який є додатком до плану аудиту.

2. Планування по пункту с) переліку повинне містити заходи щодо оцінки здатності Заявника стосовно створення умов для забезпечення випуску продукції стабільної якості. Програма повинна містити заходи щодо оцінки стабільності основних технологічних процесів.
5.5.2 План аудиту повинен бути узгоджений з керівником організації-заявника та затверджений керівником Органу з сертифікації до початку проведення аудиту в організації. При цьому спірні питання щодо плану аудиту повинні бути вирішені спільно керівником групи аудиту та уповноваженим представником організації-заявника.

План аудиту має бути достатньо гнучким щодо внесення змін, які можуть стати необхідними в ході здійснення аудиту. При цьому будь-які зміни плану аудиту слід узгодити зацікавленим сторонам до продовження аудиту.

5.5.3 Підготовка робочих документів

Члени групи аудиту на основі аналізу інформації, пов'язаної з їхніми аудиторськими завданнями згідно з розподілом обов'язків між членами групи, готують робочі документи, необхідні для реєстрування інформації в ході аудиту. Такі робочі документи можуть включати:

· перелік контрольних питань згідно Каталогу форм, регламентованих І СЦ 10.2.4-01 і плани відбору інформації під час аудиту;

· бланки для реєстрування інформації такої, як дані аудиту, підтверджувальні докази;

· протоколи нарад.

Використання робочих документів не повинне обмежувати обсяг аудиторської діяльності, який може змінюватися на підставі зібраної під час аудиту інформації.

Робочі документи, включаючи оформлені на їх основі протоколи, повинні зберігатися із забезпеченням конфіденційності до завершення аудиту. 

5.6 Здійснення другого етапу аудиту та остаточне оцінювання СУБХП

5.6.1 Призначення другого етапу аудиту - оцінити ступінь запровадження та результативність СУБХП замовника.

Другий етап аудиту СУБХП здійснюється безпосередньо на підприємстві-виробнику, СУБХП якого заявлена на сертифікацію, протягом терміну, узгодженого із Виробником і вказаного у Плані аудиту СУБХП, який охоплює:

· інформацію та докази відповідності всім вимогам застосованого стандарту на СУБХП чи іншого нормативного документа;

· моніторинг, вимірювання, реєстрацію та аналізування функціонування щодо ключових показників цілей і завдань (що узгоджуються з очікуваннями в застосованому стандарті на СУБХП чи іншому нормативному документу);

· дотримання законодавчих вимог у межах СУБХП та діяльності замовника;

· оперативне керування КТК та невідповідностями СУБХП;

· проведення внутрішніх аудитів і аналізування з боку керівництва;

· відповідальність керівництва за політику замовника;

· зв’язки між нормативними вимогами, політикою, цілями функціонування та завданнями (що узгоджуються з очікуваннями в застосованому стандарті на систему управління або іншому нормативному документі), будь-якими застосованими вимогами законодавства, відповідальністю, компетентністю персоналу, процесами, процедурами, даними щодо функціонування, а також даними та висновками внутрішніх аудитів.

Аудит здійснюється під керівництвом керівника групи аудиту. Супроводжувальні особи і спостерігачі можуть супроводжувати групу аудиту, але вони не входять до її складу і не можуть впливати на проведення аудиту або втручатися в нього. Супроводжувальним особам, призначеним організацією-заявником, слід сприяти роботі групи аудиту і діяти за вказівкою керівника групи аудиту.

5.6.2 Проведення аудиту складається з таких етапів:

· проведення вступної наради;

· збирання та перевірка інформації;

· підготовка даних та висновків аудиту;

· проведення заключної наради.

5.6.3 Проведення вступної наради

Вступна нарада проводиться керівником групи аудиту. У нараді беруть участь члени групи аудиту, керівництво організації-заявника та або, за необхідності, персонал організації, відповідальний за діяльність та процеси, які підлягають аудиту.

Метою вступної наради є:

–
представлення учасників, зокрема окреслення їхніх ролей;

–
підтвердження сфери сертифікації;

–
підтвердження Плану аудиту (зокрема, типу та сфери аудиту, його цілей і критеріїв), будь-яких змін та інших відповідних домовленостей з клієнтом, таких як дата і час проведення заключної наради, проміжних нарад групи аудиту та керівництва клієнта;

–
підтвердження офіційних каналів зв’язку між групою аудиту та клієнтом;

–
підтвердження забезпеченості групи аудиту необхідними ресурсами та засобами;

–
підтвердження питань, що стосуються конфіденційності;

–
підтвердження відповідних процедур для групи аудиту, пов’язаних з охороною праці, надзвичайними ситуаціями та безпекою;

–
підтвердження наявності, ролей та особи будь-кого з супроводжувачів та спостерігачів;

–
метод звітування, зокрема, будь-яку градацію даних аудиту;

–
інформування про умови, за яких аудит може бути достроково припинено;

–
підтвердження того, що керівник групи аудиту та група аудиту, яка представляє ОС, несе відповідальність за аудит і буде контролювати виконання Плану аудиту, охоплюючи діяльність з аудиту та записи аудиту;

–
підтвердження статусу даних попереднього аналізування або аудиту, за наявності;

–
методи та процедури, які будуть використовуватись для проведення аудиту на основі вибірки;

–
підтвердження мови, яка буде використовуватись в ході аудиту;

–
підтвердження того, що під час аудиту, клієнт буде отримувати інформацію про хід аудиту та будь-які проблемні питання;

–
можливість для клієнта задавати питання.

За необхідності, на вступній нараді розглядаються і інші питання стосовно проведення аудиту СУЯ.

Головує на вступній нараді керівник групи аудиту, функції секретаря наради виконує один із членів групи аудиту.

Протокол друкується у двох примірниках, підписується керівником групи аудиту та секретарем. Керівник Заявника (Виробника) або його уповноважений представник ознайомлюється з протоколом під розпис. Один примірник протоколу зберігається у ВП ОС в комплекті документів аудиту, інший передається Заявнику (Виробнику).

5.6.4 Збирання та перевірка інформації

Під час аудиту збирають інформацію про СУБХП відповідно до цілей аудиту, сфери та критеріїв аудиту, зокрема інформацію щодо зв'язків між функціями, видами діяльності та процесами. Зібрану інформацію необхідно перевіряти, здійснюючи відповідний відбір інформації. Лише інформація, яку можна перевірити, може бути доказом аудиту. Докази аудиту повинні реєструватися.

Методи вбирання інформації включають:

· опитування персоналу;

· спостереження за діяльністю, виробничим середовищем та умовами;

аналізування документів (політики якості, планів, методик, інструкцій ліцензій та дозволів, технічних умов, договорів, замовлень, наказів, протоколів, планів НАССР, програм-передумов, операційних програм-передумов, звітів, комп'ютерних баз даних, веб-сайтів та ін.),

5.6.5 Обмін інформацією під час аудиту

Група аудиту періодично проводить наради для обміну інформацією, оцінювання ходу проведення аудиту і перерозподілу, у разі потреби, робочих завдань між членами групи.

Під час аудиту керівник групи аудиту періодично інформує керівництво організації-заявника про хід здійснення аудиту та про будь-які проблеми, що виникають під час аудиту.

Про зібрані під час аудиту докази, які свідчать про безпосередній та значний ризик, пов’язаний з безпекою, слід невідкладно повідомити організації-заявнику.

Питання поза сферою аудиту, що викликають будь-яку стурбованість, слід нотувати і доповідати про них керівнику групи аудиту для можливого інформування керівництва організації-заявника.

У разі, якщо виявлений доказ аудиту свідчить про неможливість досягнення цілей аудиту, керівник групи аудиту повинен доповісти про причини цього керівництву організації-заявника для визначення відповідної дії. Такою дією може бути повторне підтвердження або проведення зміни плану аудиту, коригування цілей аудиту чи сфери аудиту, або припинення його проведення.

Зміни до сфери аудиту, якщо потреба в них стане очевидною в ході аудиту, вносяться за погодженням з організацією-заявником.

5.6.6 Підготовка даних та висновків аудиту

Дані аудиту підлягають обов’язковій реєстрації, з метою їх подальшого надання в ОС, щоб уможливити прийняття обґрунтованого рішення щодо сертифікації або щодо підтвердження сертифікації. 

Група аудиту збирається, у разі потреби, для аналізування даних аудиту на відповідних стадіях здійснення аудиту. Відповідність критеріям аудиту відзначають для всіх дільниць, функцій або процесів, аудит яких проведено. Підготовлені дані аудиту реєструються. Повинні також реєструватися невідповідності та підтверджувальні докази аудиту.

Для підготовки даних аудиту докази аудиту оцінюють за критеріями аудиту. Дані аудиту можуть свідчити про відповідність або про невідповідність критеріям аудиту. Можливості для поліпшування також фіксуються, але це не повинні бути виявлені невідповідності.

Виявлені невідповідності оформляються Протоколом реєстрації невідповідності (форма СУ..000.715), в якому зазначаються конкретні вимоги, що не виконуються, та об’єктивні докази, на яких ґрунтується ця невідповідність. розглядаються на нараді групи аудиту і класифікуються на дві категорії – значні та незначні. Остаточне рішення щодо віднесення виявлених невідповідностей до тієї чи іншої категорії приймає керівник групи аудиту.

Невідповідності необхідно аналізувати за участю представників організації для підтвердження правильності доказів аудиту та розуміння ними невідповідностей. Слід докладати всіх зусиль для узгодження думок стосовно доказу аудиту та/чи даних аудиту, а всі розбіжності повинні реєструватися.

Група аудиту перед заключною нарадою збирається для того щоб:

· проаналізувати всю інформацію і докази аудиту, зібрані протягом аудиту першого та другого етапів, щоб проаналізувати дані аудиту на відповідність критеріям аудиту та узгодити висновки аудиту, враховуючи притаманну процесу аудиту невизначеність;

· підготувати пропозиції про подальші дії за висновками аудиту;

·  підтвердити відповідність Програми аудиту або визначити будь-які необхідні зміни для майбутніх аудитів (наприклад, щодо сфери, тривалості або дати аудиту, частоти наглядань, компетентності групи аудиту). 

Висновки аудиту повинні містити:

· ступінь відповідності СУБХП критеріям аудиту;

· підтвердження впровадження, підтримання та поліпшення СУБХП;

· пропозиції щодо сертифікації СУБХП.

5.6.7 Проведення заключної наради

Заключна нарада проводиться у визначений термін під головуванням керівника групи аудиту, за участю керівництва організації-заявника і, при необхідності, за участю осіб, відповідальних за функції або процеси, по яких проводився аудит Заключна нарада проводиться для подання даних аудиту і висновків аудиту у формі, що забезпечує їх розуміння та підтвердження. Функції секретаря виконує один із членів групи аудиту.

Заключна нарада проводиться офіційно і оформляється протоколом.

У протоколі заключної наради:

–
реєструють присутніх;

–
вказують кількість виявлених невідповідностей та/або основні зауваження чи спостереження групи аудиту щодо СУЯ, можливості щодо поліпшування;

–
зазначають, у разі потреби, узгоджений термін впровадження Замовником (Виробником) коригувань та коригувальних дій щодо виявлених невідповідностей;

–
погоджують терміни підготовки Звіту про аудит;

· погоджують терміни, в які організація надає план коригування та коригувальних дій (у разі потреби);

· дії ОС після аудиту;

· зазначають інформацію щодо процесів вирішення скарг та розглядання апеляцій.

Якщо необхідно, керівник групи аудиту повідомляє керівництво організації про ситуації, що мали місце під час аудиту і які можуть послабляти довіру до висновків аудиту.

Усі розбіжності щодо даних аудиту та/чи висновків аудиту між групою аудиту та організацією-заявником слід обговорити і, за можливості, погодити. У разі їхнього непогодження у протокол заключної наради вносяться точки зору обох сторін.

Протокол заключної наради за формою згідно з І СЦ 10.2.4-01 друкується у двох примірниках, підписується всіма членами групи аудиту. Керівник Заявника (Виробника) або його уповноважений представник ознайомлюється з протоколом під розпис. Один примірник протоколу зберігається в комплекті документів із сертифікації у ВП ОС, інший передається Замовнику.

5.6.8 Підготовка звіту про аудит

Звіт про аудит готується групою аудиту під керівництвом керівника групи, який є відповідальним за підготовку звіту та за його зміст. У Звіті про аудит забезпечують повний, точний, стислий та чіткий опис проведеного аудиту та зазначають:

–
ідентифікацію ОС;

–
організацію – об’єкт аудиту (назви та адреси Заявника та Виробника);

–
дату(и) і місце(я) проведення аудиту;

–
цілі та тип аудиту;

–
критерії аудиту: стандарт ДСТУ ISO 22000 та інші НД, на відповідність яким проводиться аудит (сертифікація) СУБХП;

–
відомості про План аудиту;

–
сферу аудиту, зокрема, визначення організаційних або функціональних підрозділів чи процесів, аудит яких проведено;

–
сферу поширення сертифікації – інформацію про продукцію (послуги), стосовно яких проводиться сертифікація СУБХП;

–
склад групи аудиту;

–
представників Заявника (Виробника), з якими взаємодіяла група аудиту під час аудиту;

–
інформацію про попереднє оцінювання СУБХП;

–
результати аудиту – дані щодо відповідності СУБХП сертифікаційним вимогам із зазначенням усіх невідповідностей;

–
висновки аудиту;

–
підсумок процесу аудиту, в тому числі невизначеність та/або будь-які перешкоди, що мали місце та які могли послабити достовірність отриманих даних;

–
підтвердження того, що цілі аудиту були реалізовані в межах сфери аудиту відповідно до Плану аудиту;

–
пояснення щодо будь-яких розбіжностей між групою аудиту та Заявником (Виробником);

–
підтвердження конфіденційності змісту Звіту;

–
перелік адресатів для розсилання Звіту;

–
іншу наявну інформацію щодо вимог 9.4.8 ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1.

Рекомендована форма Звіту − СУ..000.717 згідно з Каталогом форм, регламентованим І СЦ 10.2.4-01.

Звіт готується протягом погодженого терміну, але не більше одного місяця від дати проведення заключної наради. 

У разі, якщо погоджений термін не витримується, про причини затримки слід повідомити організацію-заявника; з подальшим погодженням нового терміну підготовки звіту.

Звіт про аудит, підписаний усіма членами групи аудиту, затверджує керівник (заступник керівника) ОС.

Звіт про аудит є власністю організації-заявника. Членам групи аудиту всім одержувачам звіту слід дотримуватись та забезпечувати конфіденційність інформації, що міститься у звіті.

5.7 Аналіз інформації, отриманої під час проведення оцінювання, та прийняття рішення щодо сертифікації СУБХП

За результатами оцінювання СУБХП можливі такі висновки:

1) СУБХП повністю відповідає вимогам стандарту;

2) СУБХП в цілому відповідає вимогам стандарту, але виявлено деякі незначні невідповідності стосовно виконання окремих процесів системи, які можуть бути усунені досить швидко (в термін до 3-х місяців);

3) СУБХП має значні невідповідності, які можна усунути лише в результаті доопрацювання протягом тривалого часу;

4) СУБХП не відповідає вимогам стандарту.

Критерії прийняття рішення щодо відповідності СУБХП вказані в таблиці 1.

Таблиця 1

	Кількість працівників на підприємстві, осіб
	Кількість виявлених невідповідностей
	Висновок за результатами оцінювання СУБХП 



	
	значних
	незначних
	

	до 50
	0
	0
	Варіант 1

	
	0
	≤5
	Варіант 2

	
	0
	>5
	Варіант 3

	
	1 та більше
	не враховується
	

	від 51 до 1000
	0
	0
	Варіант 1

	
	0
	≤10
	Варіант 2

	
	0
	>10
	Варіант 3

	
	1 та більше
	не враховується
	

	від 1001 до 5000
	0
	0
	Варіант 1

	
	0
	≤15
	Варіант 2

	
	0
	>15
	Варіант 3

	
	1 та більше
	не враховується
	

	понад 5000
	0
	0
	Варіант 1

	
	0
	≤20
	Варіант 2

	
	0
	>20
	Варіант 3

	
	1 та більше
	не враховується
	


Примітка. Приймаючи рішення на підставі висновків аудиту слід враховувати невизначеність, оскільки докази аудиту базуються на вибіркових даних, в них присутній елемент невизначеності.
5.7.1 Прийняття рішення щодо сертифікації СУБХП

5.7.1.1 Рішення щодо сертифікації СУБХП виносить Орган із сертифікації на підставі результатів оцінювання СУБХП організації-заявника. Рішення оформляється у вигляді висновку про можливість видачі сертифіката, який затверджує керівник Органу із сертифікації.

Примітка. Якщо керівник ОС був членом групи аудиту, яка проводила оцінювання, рішення щодо сертифікації затверджує його заступник і навпаки.

Оформлений звіт про аудит з повним комплектом документів з сертифікації передається ВП ОС для проведення експертизи, яка здійснюється згідно І СЦ 9.5-01 аудитором з сертифікації СУ, що не брав участі в роботі з сертифікації і призначений відповідальним за експертизу. За результатами експертизи оформлюється експертний висновок за формою СУ..000.718 згідно Каталогу форм, регламентованого І СЦ 10.2.4-01.

Розгляд і вирішення всіх питань та усунення зауважень за результатами експертизи і розгляду документів здійснюються в робочому порядку.

Комплект документів з експертним висновком передається керівнику ВП ОС  для узгодження.

5.7.1.2 Остаточне рішення щодо сертифікації СУБХП Заявника приймає керівник (заступник керівника) Органу із сертифікації на підставі аналізу повного комплекту документів з сертифікації СУБХП, наданого керівником ВП ОС, підписуючи рішення про видачу сертифіката на систему або рішення про відмову за формою СУ..000.724 згідно Каталогу форм, регламентованого І СЦ 10.2.4-01.

У разі позитивного висновку щодо проведення сертифікації СУБХП одночасно з звітом керівник групи готує проекти:

· сертифіката на СУБХП;

· угоди про використання сертифіката СУБХП за формою СУ..000.720 згідно Каталогу форм, регламентованого І СЦ 10.2.4-01.

При позитивному висновку щодо проведення сертифікації СУБХП:

Варіант 1 (п.5.7, таблиця 1) – ОС видає сертифікат на систему управління безпечністю харчових продуктів установленого зразка, реєструє його в Реєстрі ОС. Термін дії сертифіката визначає ОС, але цей термін не може перевищувати 3 роки.

Відповідальним за оформлення сертифіката є керівник групи з аудиту.

При позитивному рішенні, одночасно затверджуються Угода про використання сертифіката СУБХП.

Варіант 2 (п.5.7, таблиця 1):

Якщо Заявник в узгоджений термін усуне зауваження, робота з сертифікації може здійснюватись за повною або скороченою схемою, коли перевіряють лише ті елементи СУБХП, стосовно яких були зроблені зауваження.

У разі негативного висновку щодо проведення сертифікації СУБХП:

Варіант 3 ( п.5.7, таблиця 1): оцінювання СУБХП Заявника здійснюється повторно у повному обсязі.

Оплата робіт з повторного оцінювання здійснюється згідно з п. 4.6.

У разі позитивного рішення за результатами повторного оцінювання СУБХП Заявнику (Заявнику) видається сертифікат на систему управління безпечністю харчових продуктів.

Варіант 4 ( п.5.7, таблиця 1): оформляється Рішення про відмову у видачі сертифіката на систему управління безпечністю харчових продуктів за формою СУ..000.724 згідно Каталогу форм, регламентованого І СЦ 10.2.4-01.

Організація-заявник відповідає за визначення та здійснення коригувальних дій, необхідних для усунення виявлених невідповідностей та їх причин. Коригувальні дії здійснюються протягом узгодженого із органом з сертифікації терміну. Вони повинні бути достатньо результативними для забезпечення усунення невідповідностей і попередження їх повторної появи.

Виконання коригувальних дій перевіряється керівником групи аудиту після того, як організація офіційно заявить про усунення виявлених невідповідностей. За рішенням керівника групи аудиту перевірка виконання коригувальних дій проводиться на місці або ґрунтується на відомостях, наданих організацією-заявником.

Результативність коригувальних дій визначається безпосередньо на місці під час перевірки їх виконання або під час проведення аудитів в межах технічного нагляду.

ОС передає організації-заявнику один примірник звіту про аудит. 

Один примірник звіту залишається в ОС та зберігається у комплекті документів з сертифікації Заявника.

5.8 Використання сертифіката та інформування про результати сертифікації СУБХП

5.8.1 У випадку закінчення робіт з сертифікації СУБХП з позитивним результатом, одночасно з видачею сертифіката на СУБХП, ОС укладає з Заявником Угоду про використання сертифіката СУБХП (типова форма згідно І СЦ 10.2.4-01).

Угода обумовлює права та зобов’язання Заявника стосовно використання сертифіката на СУБХП, надання інформації про сертифіковану СУБХП в засобах масової інформації, рекламних матеріалах, пакуванні продукції та інше.

5.8.2 Неналежне використання сертифіката.

Організація не має права на використання сертифіката у разі:

· закінчення терміну дії, призупинення дії або скасування сертифіката;

· зміни організацією сертифікованої СУБХП, яке не було погоджене органом з сертифікації і яке може негативно вплинути на відповідність її чинним вимогам (див. пункти 5.10.1, 5.10.2);

· внесення органом з сертифікації певних змін до правил сертифікації, які заявник не зміг впровадити в організації у встановлений термін (див. пункт 5.10.3);

· виникнення інших обставин, які негативно впливають на функціонування СУБХП організації.

5.8.3 Термін дії сертифіката не подовжується.

Для отримання сертифіката на новий термін організація не пізніше як три місяці до закінчення терміну його дії надсилає органу з сертифікації заяві згідно з пунктом 5.2.

Порядок повторного оцінювання СУБХП визначає ОС в кожному окремому випадку з урахуванням результатів наглядових аудитів.

5.9 Наглядовий аудит за сертифікованими системами управління безпечністю харчових продуктів

5.9.1 ОС здійснює наглядові аудити за сертифікованими СУБХП організацій протягом усього терміну дії сертифікатів з метою перевіряння того, що вони продовжують відповідати вимогам, підтвердженим під час сертифікації.

Порядок проведення наглядових аудитів регламентується П ОС 9.6-01.

5.10 Зміни системами управління безпечністю харчових продуктів

5.10.1 Організація, СУБХП якої сертифікована, зобов'язана:

· погоджувати з ОС будь-які передбачувані зміни СУБХП або оперативно інформувати його про інші зміни, що можуть негативно вплинути на відповідність СУБХП чинним вимогам;

· погодитися з Рішенням ОС про необхідність переоцінювання СУБХП у зв’язку з включенням передбачуваних змін або здійснення додаткового аналізу цих змін.

5.10.2 Після отримання офіційного повідомлення про внесення змін СУБХП ОС має оперативно прийняти рішення про необхідність відповідного переоцінювання СУБХП і довести це рішення до організації.

5.10.3 У разі необхідності внесення змін у правила сертифікації та/або порядок оцінювання СУБХП орган з сертифікації повинен:

· повідомити зацікавленим організаціям про необхідні зміни; 

· визначити реальні терміни, необхідні організаціям для внесення відповідних змін до СУБХП;

· офіційно повідомити усім організаціям про нові вимоги і про необхідність здійснення належних заходів щодо їх урахування, і про те, що у разі, якщо ці заходи не будуть здійснені у встановлений термін, дію сертифіката може ти призупинено або сертифікат буде скасовано.

5.11 Інформування ОС про результати сертифікації СУБХП

5.11.1 ОС веде Реєстр виданих ним сертифікатів СУБХП.

5.11.2 Інформація щодо Реєстру сертифікованих СУБХП надається шляхом публікацій на сторінці Органу із сертифікації в мережі Інтернет. Інформація також надається у вигляді публікацій та на електронних носіях або у вигляді відповідей на запитання.

5.11.3 Інформацію про зупинення, скасування сертифікатів ОС надає аналогічним чином.

5.12 Зберігання документів

5.12.1 Комплект документів з сертифікації СУБХП зберігається у ОС систем управління в окремих справах підприємств-заявників. До складу комплекту входять такі документи:

· Реєстр документів;

· Заявка на сертифікацію СУБХП;

· Заповнена Виробником опитувальна анкета для проведення попереднього оцінювання СУБХП;

· Вихідні матеріали для попереднього оцінювання СУБХП;

· Обґрунтування до Рішення за заявкою;

–
 Рішення за заявкою;

–
 додатки до Рішення (за наявності);

–
 Програма аудиту;

–
 Висновок за результатами попереднього оцінювання СУБХП;

–
 додатки до Висновку;

·  План аудиту;

·  Звіт про аудит;

· додатки до Звіту (протоколи вступної та заключної нарад, оформлені бланки реєстрації невідповідностей (при наявності), інформація стосовно доказів щодо відповідності та/або впровадження коригувань і коригувальних дій тощо)

· Експертний висновок;

· Рішення про видачу сертифіката; 

· Копія сертифіката на СУБХП;

· Угода про використання сертифіката на СУБХП;

· Листування з питань сертифікації СУБХП;

· Технічна документація та інші документи щодо сертифікації СУБХП.

5.12.2 Документам присвоюються ідентифікаційні коди у відповідності до вимог 
П СЦ 10.2.4-01.

5.12.3 Термін зберігання документів визначається термінами, зазначеними в Номенклатурі справ ВП ОС ДП “ВІННИЦЯСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ”. 

