ISO 22000:2005 Útmutató

Bevezetés

Az ISO 22000:2005 nemzetközi szabvány meghatározza az élelmiszer-biztonsági irányítási rendszerek (ÉBIR) követelményeit az élelmiszerláncban résztvevő szervezetek számára, ahol az élelmiszerekben lévő veszélyek feletti ellenőrzést bizonyítani kell annak érdekében, hogy az az emberi fogyasztáskor biztonságos legyen. Ez minden olyan szervezetre érvényes lehet, függetlenül méretétől vagy összetettségétől, amely az élelmiszerlánccal valamilyen kapcsolatba kerül és egy olyan rendszert szeretne bevezetni, amely folyamatosan biztonságos terméket nyújt.

Az alábbi elvárások a szervezet számára segítség lehet a tanúsítás folyamatának megértésében. További útmutatók:
· MSZ EN ISO 22000 Élelmiszer-biztonsági irányítási rendszerek. Az élelmiszerláncban részt vevő szervezetekre vonatkozó követelmények 
· ISO 9000 Minőségirányítási rendszerek – Alapok és szótár

· Élelmiszerkönyv (The Codex Alimentarius International Code of Practice/HACCP)
· Szerződéses ügyfelek, állami vagy más hatóság követelményei
Érvényességi terület és kizárások

A tanúsítás érvényességi területe fontos ahhoz, hogy behatároljuk a tanúsítandó tevékenységet és annak folyamatait meghatározzuk. Ezt az érvényességi területet dokumentálni kell az ÉBIR-ben és ez jelenik meg a tanúsítványon is. Az EMT/NQA segít az érvényességi terület megfogalmazásában annak érdekében, hogy mind az auditokon, mind a jövőbeli regisztrációk alkalmával világos képet mutasson. Az érvényességi terület határozza meg a termék vagy termékek kategóriáit, folyamatait és a termelés helyszínét. 
Az IBIR dokumentációnak tartalmaznia kell az élelmiszer-biztonsági politika kinyilatkoztatását írott formában és a kapcsolódó célokat, a dokumentált eljárásokat és feljegyzéseket, melyeket az ISO 22000 megkövetel, illetve minden olyan dokumentumot, mely szükséges a szervezet számára az élelmiszer-biztonsági irányítási rendszer hatékony kidolgozásához, bevezetéséhez és fenntartásához, de nem feltétlenül szükséges hozzá minőségirányítási kézikönyv megléte.
Audit folyamat
Az EMT/NQA auditálási folyamata az IBIR tekintetében a HACCP-terv, és más kapcsolódó dokumentumok, adatok, feljegyzések, tevékenységek és személyzet helyszíni értékelésével kezdődik.  Az audit folyamatban azon személyzet interjúja következik, akik feladatokért felelősek, illetve megvizsgálják a velejáró tevékenységet és az esemény feljegyzéseit. Az audit folyamata követi a folyamatok közti kölcsönhatást épp úgy, mint magát a folyamat részleteit. A következőkben az audit folyamatának szakaszait részletezzük.  
Elő audit (nem kötelező)
Ha elő auditot kér a szervezet, az optimális esetben a kezdeti tanúsítási audit 1. szakasza előtt történik meg. Ez egy választható tevékenység, nem jár tanúsítvány megszerzésével, azonban számos előnnyel járhat, többek közt a rendszer hiányosságainak feltárása, illetve az auditorok és az auditálási folyamat megismerése. Az ügyfél szabadon dönthet az érvényességi terület és az audit terjedelmével kapcsolatban, ugyanakkor az NQA/EMT a gyakorlat figyelembe vételével javasolni fogja az auditálással eltöltött napok számát, mely a tanúsítási audit 2. szakaszának fele.

Az auditor, aki az elő auditot lefolytatta jellemzően részt vesz tanúsító auditban is. Hasonlóan egy „valódi” audithoz, az elő audit eredménye egy dokumentált jelentés, mely azonosítja az audit megállapításokat és egy záró értekezletet, ahol megbeszélik az eredményt. Az elő audit lehetőséget ad arra, hogy a kezdeti tanúsítási audit megkezdése előtt kijavítsák a hiányosságokat. 

Szervezeti önértékelés
Az önértékeléshez egy NQA/EMT által biztosított elő-látogatási kérdőívet (pre-visit questionnaire) tölt ki a szervezet, amelyben felméri az ÉBIR-re felkészültségét és igazolja az átvizsgálásokat és belső auditokat. Az Ön által kitöltött kérdés listát átvizsgálja egyik NQA/EMT auditorunk tanúsítási audit 1. szakasza előtt, biztosítva azt, hogy minden szükséges információ rendelkezésünkre áll.

Kezdeti tanúsítási audit – 1. szakasz

Ez egy helyszíni audit, amely széleskörű dokumentum átvizsgálást tartalmaz, többek közt HACCP terveket, PRP-ket (előfeltételi - programok), OPRP-ket és más kulcsfontosságú irányítási folyamatokat, hogy megbizonyosodjunk azok szabványnak való megfelelőségéről, felhasználva a kérdőíven megadott információkat. Az audit 1. szakasza továbbá tartalmazza:
a. Az alkalmazandó/azonosított jogszabályi követelményeket és megfelelőségi adatokat,
b. Termelés, termék és megfigyelési adatokat,
c. Termék/folyamat áramlást,
d. Helyszíni terveket és termelési felépítést,
e. Minden alkalmazandó audit tervet, audit eredményeket, helyesbítő tevékenységeket, beleértve az ügyfél megyei és kormányzati auditjait is,
f. A kulcsfontosságú vezetőségi személyek minősítését, beleértve a belső auditorokat.
Ez felkészít a bevezetés átvizsgálására az audit 2. szakaszában. A szervezet egy dokumentált jelentésben fogja megkapni a vizsgálat értékelését, tartalmazva megállapításokat, melyeket a záró értekezleten beszélnek meg. Minden eltérést, melyet az audit 1. szakaszában állapítottak meg, a következő audit előtt ki kell javítani. Sikertelen 1. szakaszt egy második audit kell kövessen. 

The auditor audit tervet készít az audit 2. szakaszára. Ez az audit terv tartalmazza az ügyfél ÉBIR rendszereit éppúgy, mint a jogszabályi követelményeket. További idő adható az audit tervhez, ha nagyfokú személyi higiénia/védő felszerelés csere szükséges a folyamatok/termékek/termelési helyszínek közt.

Kezdeti tanúsítási audit – 2. szakasz

A kezdeti tanúsítási audit 2. szakaszának célja az, hogy felmérje a szervezet saját politikájának, céljainak és eljárásainak betartását, illetve meggyőződjön az ÉBIR követelményeinek való megfelelőségről, beleértve az ügyfelek elvárásait is. Ennek érdekében az audit csoport a szabvány minden elemének végrehajtását megvizsgálja a folyamatok, a személyzet és a célok megfigyelésével, interjúkkal és átvizsgálással.
Az NQA/EMT folyamat audit megközelítést alkalmaz a folyamat gazdák, munkatársak és felső vezetés interjújával a szervezet egészében. Az értékelés folyamat kötelező része a bevezetést támogató dokumentáció és feljegyzések átvizsgálása. A rendszer hatékonyságát az mutatja, hogy mennyire használható a rendszer. Ezt a szervezet által meghatározott mérések alapján lehet kimutatni, hogy mennyire felel meg a vevői követelményeknek és a szervezet céljainak, illetve a szabvány követelményeinek. 

Ha nem-megfelelőségeket vagy fejlesztési lehetőségeket azonosítottak, azokat jelentésben dokumentálják, melyet a záró értekezleten adnak át a szervezet számára. A jelentés tartalmazhatja az audit csoport javaslatát a tanúsításra. Ha az audit 2. szakaszában nagy nem-megfelelőséget állapítottak meg, rendkívüli auditot kell végezni a tanúsítvány kiadása előtt.

Audit megállapítások
Bármely eltérés az eljárásoktól vagy az ISO követelményeitől audit megállapításként azonosítható, melyet az audit jelentésben dokumentálnak az alábbi három kategória egyikekén:                                                                    

Kritikus/nagy nem-megfelelőség lehet egy vagy több az alábbiakból:
Az ISO 22000 követelményeit követő rendszer hiánya vagy átfogó hibája. Több kis nem-megfelelőség az egyik követelménnyel szemben, mely a rendszer átfogó hibáját mutatja és így nagy nem-megfelelőségnek tekinthető.                                                                                                 
Egy nem megfelelőség, melyről a megítélés és a tapasztalat azt mutatja, hogy vagy az irányítási rendszer hibájának eredménye, vagy az ellenőrzött folyamatok és termékek biztosításának nagyfokú csökkentése. 

Kritikus szabályozási határérték a CCP-nél, melyet átléptek vagy nincs szabályozása, feltehetően egy nem-megfelelő termék szállítása vagy olyan termék, amely nem felel meg a jogszabályi követelményeknek. 
Nem reagálás a potenciálisan veszélyes termékekre, termékek visszahívása vagy kommunikálás hiánya az érintett ügyfelekkel.

· A kis nem-megfelelőség egyszerű hibákra utalnak a folyamatban, melyek nincsenek kapcsolatban az élelmiszerbiztonsági kérdésekkel. A nem-megfelelőségek nem fogalmazhatók meg úgy, hogy a szervezet számára javasoljanak intézkedéseket vele.

· Megfigyelés vagy fejlesztési lehetőség egy olyan témára utal, melyet az auditor felvet, azonban nem lehet határozottan nem-megfelelőségként definiálni.  A megfigyelések rámutathatnak jövőbeli nem-megfelelőségre is.

Helyesbítő intézkedés

A szervezet köteles minden megállapításra reagálni az audit jelentésben megadott határidőn belül. Jellemzően, a fejlesztési lehetőségeket megelőző intézkedésekként lehet kezelni, míg a nem-megfelelőségeket helyesbítő tevékenység kell, kövessen a szervezet saját rendszerén belül. A Helyesbítő Intézkedési Tervet és más kapcsolódó bizonyítékot dokumentálni kell és meg kell küldeni az NQA/EMT felé átvizsgálásra. Ahol kritikus vagy nagy nem-megfelelőséget állapítottak meg, egy helyszíni lezárás szükséges az eredeti audit csoport egy tagjától.
Tanúsítvány kiállítása

Az audit csoport jelentésének átvizsgálása és a kapcsolódó helyesbítő intézkedés előterjesztését követően az EMT/NQA engedélyezi a tanúsítvány kiállítását, mely 3 évig érvényes az évenkénti felügyeleti auditok megtartásának feltételével. Ezt a szervezet a helyesbítő intézkedés átvizsgálása és elfogadása után kapja meg.
Felügyeleti auditok

A felügyeleti auditokat évente végezzük el.  A felügyeleti audit célja annak megerősítése, hogy az irányítási rendszer folyamatosan megfelel mind a szervezet, mind az ISO 22000 szabvány követelményeinek. A felügyeleti audit terv figyelembe veszi a műszakokat és termelési beosztásokat, beleértve a hétvégi vagy 24 órás működést.
Minden felügyeleti audit figyelembe veszi a következőket és a tervezett időpont után egy hónapon belül elvégzik:

· Vevői panaszok és szervezeti reagálás,
· Szervezeti belső audit and vezetőségi átvizsgálás eredményei és intézkedések,
· A folyamatos fejlesztési előirányzatok felé tett lépések,
· A helyesbítő tevékenységek hatékonysága és igazolása az utolsó audit óta,
· A rendszer bármilyen változása az utolsó audit óta,
· Az ÉBIR hatékonysága a tanúsított ügyfél céljainak elérését figyelembe véve,
· Logo használata és/vagy más utalás a tanúsítványra,
· 4. és 5. szabvány szakaszok, és 7.3; 7.4; 7.5; 7.6; 7.8; 8.1; 8.2; 8.3; 8.4.2; 8.5.2 szabványelemek,
· Biztonságos Termék Előállítás folyamatainak mintavétele, úgy hogy az összes folyamatot lefedjék a három éves tanúsítási periódus alatt.
A szervezet köteles minden megállapításra reagálni az audit jelentésben megadott határidőn belül. Jellemzően, a fejlesztési lehetőségeket megelőző intézkedésekként lehet kezelni, míg a nem-megfelelőségeket helyesbítő tevékenység kell, kövessen a szervezet saját rendszerén belül. A Helyesbítő Intézkedési Tervet és más kapcsolódó bizonyítékot dokumentálni kell és meg kell küldeni az NQA/EMT felé átvizsgálásra.
Megújító auditok

Minden tanúsított társaság megújító auditot köteles végrehajtani minden harmadik évben. Az audit célja annak megerősítése, hogy az irányítási rendszer egésze folyamatosan megfelel a követelményeknek és eredményes, valamint továbbra is megfelelő és alkalmazható a tanúsítás alkalmazási területén. Ennek teljesítése a felügyeleti audit szokásos időtartamánál hosszabb időt vehet igénybe. Sikeres megújító auditot követően új tanúsítványt állítunk ki további három évre.
A teljes helyszíni megújító auditot az Önök ISO 22000:2005 tanúsítványának kiállítási dátumától számított 3 éven belül kell elvégezni. A megújító auditnál szükség lehet egy újabb audit 1. szakaszának elvégzésére, ha a vezetésben, érvényességi területben vagy ügyfélkörben jelentős változás történt.       
Az auditorok a megújító audit lefolytatását minimum 3 hónappal a tanúsítvány lejárata előtti időpontra tervezik meg, hogy elkerüljék a tanúsítások átfedését. Egy ellenőrző listát kell kitölteni, melyben a követelményeknek való megfelelést bizonyítják. Ha lehetséges, az audit csoport tagjait lecseréljük a megújító auditra.  

A tanúsítás transzferálása (a tanúsítás folytatása más tanúsító szervezetnél)
Amennyiben egy tanúsított szervezet transzferálni szeretné a tanúsítványát egy tanúsító szervezettől az EMT/NQA-hoz, szükséges lesz egy másolat benyújtása a meglévő tanúsítványról, melyet egy IAF MLA-t aláíró akkreditált szervezet állított ki. ISO 22000-es transzfer végrehajtásához az auditornak el kell végeznie a minőségirányítási rendszer dokumentum átvizsgálását és a kulcs teljesítmény indikátorok felkészültségének értékelését, melyet egy teljes megújító audit követ.
Ettől kezdve minden megállapítás a tanúsító audithoz hasonlóan lesz dokumentálva és kezelve.  A vizsgálat sikeres teljesítését követően a szervezet megkapja az EMT/NQA ISO 22000 tanúsítványt, melynek lejárat dátuma megegyezik a korábbi tanúsítványéval.






