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1. SCOP

Scopul prezentului document este de a descrie cerintele pentru acreditarea Organismelor
de Certificare Sisteme de Management conform SM SR EN ISO/CEI 17021-1:2015 si SM
ISO/TS 22003:2014 si a documentelor EA, IAF, MOLDAC aplicabile acestor standarde
pentru a asigura o aplicare unitara si consecventa.

2. DOMENIU DE APLICARE

Documentul se aplica de catre personalul MOLDAC implicat in procesul de acreditare
OEC, precum si de toate partile interesate.

3. DOCUMENTE DE REFERINTA

- Legea nr.235 din 01.12.2011 privind activitatle de acreditare si a evaluarii
conformitatii.

- SM SR EN ISO/CEI 17000:2006 — Evaluarea conformitatii. Vocabular si principii
generale.

- SM SR EN ISO/CEI 17011:2006 — Evaluarea conformitatii. Cerinte generale pentru
organismele de acreditare care acrediteaza organisme de evaluare a conformitatii.

- SM SR EN ISO/CEI 17021-1:2015 - Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru
organisme care efectueaza audit si certificare ale sistemelor de management.
Partea 1: Cerinte

- SM ISO/TS 22003:2014 - Sisteme de management al sigurantei alimentelor.
Cerinte pentru organismele care efectueaza audit si certificare a sistemelor de
management al sigurantei alimentelor.

Documentele EA, IAF aplicabile de catre OCsmsa:

- |AF MD 1:2007 obligatoriu Document obligatoriu IAF pentru certificarile locatii
multiple bazate pe esantionare

- |AF MD 2:2007  obligatoriu Document obligatoriu IAF  pentru transferul
certificarilor sistemelor de management emise sub
acreditare

- |AF MD 11:2013 obligatoriu IAF Mandatory Document for the Application of

ISO/IEC 17021 for Audits of Integrated
Management Systems

- IAF ID 8:2014 informativ IAF Informative Document for the Transition of
Food Safety Management System Accreditation to
ISO/TS 22003:2013 from ISO/TS 22003:2007

Acest document este informativ si furnizeaza indrumari privind tranzifia de la ISO/TS
22003 :2007 la ISO/TS 22003 :2015. Organismele de Certificare Sisteme de Management
Siguranta Alimentelor trebuie sa se conformeze cu prevederile acestui document.
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- 1AFID 11:2015 informativ Information on the Transition of Management
System Accreditation to ISO/IEC 17021-1:2015
from ISO/IEC 17021:2011

Acest document este informativ si furnizeaza indrumari privind tranzifia de la ISO/CEI
17021 :2011 la ISO/CEI 17021-1 :2015. Organismele de Certificare Sisteme de Management
al Calitatii trebuie sa se conformeze cu prevederile acestui document.

- IAF MD 15:2014  obligatoriu Mandatory Document for the Collection of Data to
(cu aplicare din  Provide Indicators of Management System
14.07.2016) Certification Bodies’ Performance

- IAFID 11:2015 informativ Information on the Transition of Management

System Accreditation to ISO/IEC 17021-1:2015
from ISO/IEC 17021:2011

Documentele EA, IAF aplicabile de catre MOLDAC:

- EA-3/11:2009 obligatoriu Food Safety Management Systems — Scope of
Accreditation

Acest document descrie politica EA pentru ONA care acrediteaza Organisme de Certificare
Sisteme de Management Siguranta Alimentelor (OCsmsa) si specifica cum trebuie sa fie
utilizate categoriile din Anexa A, Tabelul Al din ISO/TS 22003 pentru a determina domeniul de
acreditare si regulile privind evaluarile asistate.

IAF MD 7:2010 obligatoriu Harmonozation of Sanctions

Acest document este obligatoriu pentru aplicarea consecventa a punctului 7.13 din ISO/CEI
17011 in conditii specifice descrise in acest document. Acest document nu Tnlocuieste nici una
dintre cerintele acestui standard. Prevederile acestui document se regasesc in Contractul de
acreditare.

- |AF MD 10:2013 obligatoriu IAF Mandatory Document for Assessment of
Certification Body Management of Competence in
Accordance with ISO/IEC 17021:2011

Scopul acestui document este de a oferi 0 abordare armonizata la modul in care organismele
de acreditare evalueaza organismele de certificare privind managementul competentei in
conformitate cu ISO/CEI 17021:2011.

- IAFMD 12:2016 obligatoriu  Accreditation Assessment of Conformity Assessment
(cu aplicare din ~ Bodies with Activities in Multiple Countries

07.01.2016)

Acest document este obligatoriu pentru aplicarea consecventa a Clauzei 7 din ISO/CEI 17011
cu privire la acreditarea Organismelor de Evaluare a Conformitatii (OEC) de catre ONA, atunci
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cand OEC furnizeaza certificari in afara tarii in care este localizat sediul central al OEC.
Clauzele 7.5.7 si 7.5.8 din ISO / IEC 17011 prevad cerinte pentru evaluarea de catre ONA a
locatiilor unde sunt efectuate activitatile cheie. Activitatile cheie sunt definite in IAF/ILAC A5
Clauza 7.5.

- |AF MD 15:2014 obligatoriu Mandatory Document for the Collection of Data to
(cu aplicare Provide Indicators of Management System
din Certification Bodies’ Performance
14.07.2016)

Acest document este obligatoriu din 14.07.2016 pentru aplicarea consecventa a punctului
7.11.2 din ISO/CEI 17011. Toate cerintele standardului ISO/CEI 17011 continua sa se aplice si
acest document nu inlocuieste nici una dintre cerintele acestui standard. Acest document
obligatoriu este exclusiv pentru acreditarea organismelor de certificare sisteme de
management.

IAF MD 16:2014 obligatoriu Application of ISO/IEC 17011 for the Accreditation
of Food Safety Management Systems (FSMS)
Certification Bodies

Acest document este obligatoriu pentru aplicarea coerenta a ISO/CEIl 17011 in procesul de
acreditare a Organismelor de Certificare Sisteme de Management Siguranta Alimentelor
(OCsmsa). Toate cerintele ISO/CEI 17011 continua sa se aplice si acest document nu
substituie nici o cerintd din standard. Documentul are ca obiectiv de a ajuta ONA sa
armonizeze procesul de aplicare a ISO/CElI 17011 pentru acreditarea OCsmsa. Acest
document defineste activitatile pe care ONA trebuie sa le intreprinda pentru a evalua
competenta unui OEC in fiecare din categoriile lantului alimentar definite Tn Anexa A din
ISO/TS 22003.

- IAFID 11:2015 informativ Information on the Transition of Management
System Accreditation to ISO/IEC 17021-
1:2015 from ISO/IEC 17021:2011

Acest document este informativ si furnizeaza indrumari privind tranzitia de la ISO/CEI

17021 :2011 la ISO/CEI 17021-1:2015. Organismele de Certificare Sisteme de
Management al Calitatii trebuie sa se conformeze cu prevederile acestui document.

- Regulile si procedurile Organismului National de Acreditare.

4. DEFINITII S| PRESCURTARI
4.1. Definitii
Pentru utilizarea acestui document se aplica termenii si definitiile relevante din:
- SM SR EN ISO/CEI 17000:2006 — Evaluarea conformitatii. Vocabular si principii

generale

- SM SR EN ISO/CEI 17011:2006 — Evaluarea conformitatii. Cerinte generale pentru
organismele de acreditare care acrediteaza organisme de evaluare a conformitatii.

- SM SR EN ISO 9000:2016 - Sisteme de management al calitatii. Principii
fundamentale si vocabular.
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4.2. Prescurtari

ONA — Organism National de Acreditare

OEC - Organism de Evaluare a Conformitatii

OC - Organism de Cerificare

SM - Sistem de Management

SMC - Sisteme de Management al Calitatii

SMM - Sisteme de Management de Mediu

SMSA - Sisteme de Management al Sigurantei Alimentului

OCpr — Organism de Certificare produse

OCsmc — Organisme de Certificare sisteme de management al calitatii

OCsmsa — Organism de Certificare sisteme de management siguranta alimentului
OCsmm — Organism de Certificare sisteme de management de mediu

OCsi — Organism de Certificare sisteme de management securitate informationala
OCso — Organism de Certificare sisteme de management securitate ocupationala
DN — Document normativ

5. DESCRIEREA CERINTELOR

Numerele punctelor din acest capitol corespund cu nr. elementelor din SM SR EN ISO/CEI
17021-1:2015 si SM ISO/TS 22003:2014.

5. Cerinte generale
5.1 Aspecte juridice si contractuale

OC trebuie sa prezinte documente care atesta ca este o entitate legala, ca are un acord
juridic pentru activitatile de certificare in concordanta cu cerintele relevante ale acestui
standard si ca este responsabil pentru deciziile referitoare la certificare.

Daca OC apeleaza la un comitet care recomanda decizia de certificare, decizia trebuie
luata dupa avizul acestui comitet. Decizia OC poate fi alta decat avizul pozitiv al
comitetului, in cazurile in care se constata ca procedurile prevazute nu au fost respectate
sau din alte motive grave si justificate (de exemplu: insolvabilitatea solicitantului etc.).

5.2 Managementul impartialitatii

Activitatile de evaluare a conformitétii trebuie intreprinse impartial. OC trebuie sa fie
responsabil pentru impartialitatea activitatilor desfasurate de evaluare a conformitatii si nu
trebuie sa permita ca presiuni comerciale, financiare sau de alta natura sa compromita
impartialitatea.

OC trebuie sa aiba un angajament al managementului de la cel mai inalt nivel privind
impartialitatea si o politica accesibila publicului ca intelege importanta impartialitatii, ca
gestioneaza conflictul de interese si ca se asigura de obiectivitatea activitatilor sale de
certificare.

OC trebuie sa aiba un proces continuu pentru identificare, analizare, evaluare, tratare,
monitorizare si documentare a riscurilor ce tin de conflictul de interese provenite din
furnizarea certificarii i orice conflicte care apar din relatiile sale.
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Daca se identifica ca impartialitatea este amenintata OC trebuie s& documenteze si sa
demonstreze cum elimind sau minimizeaza posibilele amenintari, indiferent ca sunt interne
sau externe, si, totodata, sa documenteze orice risc rezidual.

Managementul de la cel mai inalt nivel trebuie sa analizeze riscul rezidual pentru a stabili
daca acesta se incadreaza in limita nivelului de risc acceptabil.

Procesul de evaluare a riscurilor trebuie sa includa identificarea partilor interesate
adecvate si consultarea Th mod echilibrat cu acestea asupra aspectelor care afecteaza
impartialitatea, transparenta si perceptia publica.

OC nu trebuie:
- sa certifice SM al calitatii al altui OC.
- sa ofere sau sa furnizeze consultanta pentru SMSA,
- sa efectueze auditurilor interne pentru clientii certificati,
- sa externalizeze audituri catre o organizatie de consultanta pentru SMSA,
- sa prezinte sau ofere ca are legaturi cu activitatile unei organizatii de consultanta
pentru SM,

O diminuare acceptabila a acestei amenintari este aceea ca OC nu trebuie:

- sa certifice un SMSA pentru care a furnizat audituri interne

- sa ofere sau sa furnizeze consultanta pentru SMSA,

- sa efectueze auditurilor interne pentru clientii certificati,

- sa utilizeze personal (inclusiv cel implicat in comitete) care a furnizat consultanta
pentru SMSA, sau a participat la audituri interne, sau a activat in cadrul
intreprinderii solicitantului,

- sa externalizeze audituri catre o organizatie de consultanta pentru SMSA,

pe o perioada de minimum 2 ani de la finalizarea acestora.

OC trebuie sa intreprinda actiuni pentru a raspunde oricaror amenintari la adresa
impartialitatii, care apar din actiunile altor persoane, organisme sau organizatii.

Intregul personal al OC, sau comitetele, care ar putea influenta activittile de certificare,
trebuie sa actioneze impartial si nu trebuie sa permita presiuni comerciale, financiare sau
de alta natura, care sa compromita impartialitatea.

OC trebuie sa solicite personalului s& dezvaluie orice situatie cunoscuta care poate
prezenta pentru ei sau OC un conflict de interese.

5.3 Raspundere juridica si finantare

OC trebuie sa fie capabil sa demonstreze ca a evaluat riscurile care pot aparea din
activitatile de certificare si ca are aranjamente adecvate pentru acoperirea raspunderii
juridice rezultate din operatiile sale, in fiecare din domeniile sale de activitate si ariile
geografice in care activeaza.

OC trebuie sa isi evalueze situatia financiara si sursele de venit, si sa demonstreze ca
impartialitatea sa nu va fi compromisa prin presiuni comerciale, financiare sau de alta
natura.

6 Cerinte structurale
6.1 Structura organizationala si management de la cel mai inalt nivel
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OC trebuie sa documenteze structura organizationala, sarcinile, responsabilitatile si
autoritatile managementului si ai intregului personal OC implicat in certificare si ale
fiecaruia dintre comitete.
Activitatile de certificare trebuie sa fie structurate si gestionate in modul care sa garanteze
impartialitatea.
OC trebuie sa identifice managementul care are autoritatea si responsabilitatile pentru:
a) dezvoltarea politicilor si stabilirea proceselor si procedurilor referitoare la
activitatile sale;
b) supervizarea implementarii politicilor, proceselor si procedurilor;
c) asigurarea impartialitatii;
d) supervizarea situatiei financiare;
e) dezvoltarea serviciilor si schemelor de certificare a SM;
f) efectuarea auditurilor, certificarilor si capacitatea de raspuns la reclamatii;
g) decizii referitoare la certificare;
h) delegarea autoritatii catre comitete, persoane pentru a realiza in numele sau
activitati definite;
I) aranjamente contractuale;
j) asigurarea resurselor adecvate pentru activitatile de certificare.

OC trebuie sa aiba reguli oficiale pentru numirea, termenii de referinta si functionarea
fiecarui comitet implicat in activitatile de certificare.

6.2 Control operational

OC trebuie sa aiba un proces pentru controlul eficace al activitatilor de certificare furnizate
de sucursale, parteneriate, agenti, francize etc., indiferent de statutul lor juridic, relatii sau
localizare geografica, OC trebuie sa ia in considerare riscul pe care aceste activitati il pun
asupra competentei, coerentei si impartialitatii OC.

OC trebuie sa ia in considerare nivelul si metoda adecvate pentru controlul activitatilor
intreprinse, inclusiv procesele, domeniile tehnice de operare ale OC, competenta
personalului, liniile de control ale managementului, raportarea si de accesul de la distanta
la operatiuni, inclusiv la inregistrari.

7 Cerinte referitoare la resurse
7.1 Competenta personalului

OC trebuie sa aiba procese:

e prin care sa se asigure ca personalul are cunostinte adecvate si abilitati relevante
pentru tipurile de sisteme de management (SMC,SMSA,SMM, etc.) si ariile
geografice in care activeaza.

e pentru determinarea criteriilor de competentad a intregului personal OC implicat in
procesul de certificare

e pentru evaluarea initiala a competentei personalului, monitorizarea continua si a
performantei personalului, OC trebuie sa demonstreze ca& metodele sale de
evaluare sunt eficace.

»Domeniul tehnic” de competenta mentionat in ISO/CEI 17021, trebuie sa fie
conform categoriilor identificate in Anexa A (ISO/TS 22003). Functiile de certificare,
pentru care competenta trebuie sa fie identificata sunt cele prezentate in Anexa C
(ISO/TS 22003).
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Criteriile de competenta incluse in Anexa C (ISO/TS 22003) trebuie sa formeze baza
pentru stabilirea criteriilor pentru fiecare categorie. Criteriile de competenta pot fi
generice sau specifice. Criteriile de competenta relatate in ISO/IEC 17021:2011,
Anexa A, ar trebui sa fie considerate generice.

Nota 1 - Criteriile de competenta identificate in Anexa C (ISO/TS 22003) sunt asociate criteriilor
pentru personalul OCsmsa care certifica SMSA;

Nota 2 — Anexa D furnizeaza indrumari OCsmsa pe multe dintre functiile certificarii identificate in
Anexa A (ISO/CEI 17021), pentru care criteriile de competenta trebuie sa fie determinate pentru
personalul implicat in realizarea auditului si certificarea unui SMSA;

Nota 3 — Calificdrile si experienta pot fi considerate ca fiind o parte a criteriilor; totusi, competenta nu
se bazeaza doar pe acestea, deoarece este important sa se asigure faptul ca o persoana poate
demonstra capacitatea de a aplica cunostinte si abilitati specifice, obtinute dupa finalizarea unei
calificari sau avand un anumit stagiu de experienta industriala.

OC trebuie sa aiba procese documentate pentru evaluarea initiala si pentru
monitorizarea permanenta a competentelor si performantelor intregului personal
implicat in realizarea auditului gi certificarea SMSA.

Procesul de evaluare trebuie sa includa, in special, evaluarea cunostintelor
individuale referitoare la siguranta alimentului, inclusiv cunostinte specifice ale
programelor preliminare (PRP-uri) si riscuri pentru siguranta alimentara legate de
categoriile in cadrul carora opereaza fiecare personal al OC. Acestea ar trebui
identificate pentru acele categorii, conform cerintelor de determinare a criteriilor de
competenta.

OC trebuie sa aiba acces la expertiza tehnica necesara pentru indrumare asupra
subiectelor legate direct de certificare in domeniile tehnice, tipurile de sisteme de
management.

Posibilele metode de evaluare a competentei persoanelor sunt prezentate in Anexele B, C
si D din SM SR EN ISO/CEI 17021-1:2015.

7.2 Personalul implicat in activitatile de certificare

Organismul de Certificare SM trebuie sa dispuna de un numar suficient de personal, care
sa posede suficientd competentd pentru a acoperi toate activitatile si sa mentina
inregistrari privind cunoasterea de catre fiecare persoana implicata in procesul de
certificare a obligatiilor, responsabilitatilor si autoritatilor sale inclusiv cunosgtinte
relevante conform categoriilor identificate in Anexa A (ISO/TS 22003).

OC trebuie:

- sa aiba procese definite pentru:
v selectarea,
v instruirea,
v’ autorizarea oficiala a auditorilor
v' selectarea si familiarizarea expertilor tehnici.
Evaluarea initiala a competentei unui auditor trebuie sa includa capacitatea de
a aplica cunostintele si abilitatile cerute, prin observarea auditorului in timpul
efectuarii auditului,

- sa aiba un proces pentru realizarea si demonstrarea auditarii eficace,
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- sa se asigure ca auditorii (dupa caz si expertii tehnici) cunosc procesele de audit,
cerintele de certificare si alte cerinte relevante si ca au acces la un set actualizat de
documente,

- sa identifice necesitatile in instruire si sa furnizeze acces la instruire,

- sa demonstreze ca grupul sau persoana care ia decizia intelege standardul
aplicabil si s& demonstreze competenta acestora de a evalua rezultatele proceselor
de audit si a recomandarilor echipei de audit corespunzatoare acestora,

- sa monitorizeze fiecare auditor pentru fiecare tip de SM, pentru care auditorul este
considerat competent, printr-o combinatie de evaluare:

v' la fata locului
v/ analiza rapoartelor de audit
v' feedback de la client sau piata,
- sa evalueze periodic performanta fiecarui auditor.

7.3 Utilizarea auditorilor si expertilor tehnici externi individuali

Auditorii si expertii tehnici externi ai OC trebuie sd semneze un Acord privind respectarea
politicilor si procedurilor, care sa prevada aspecte legate de confidentialitate si
impartialitate, precum si notificarea OC privind orice legatura actuala sau anterioara cu
orice organizatie, care le poate fi atribuitéd pentru auditare.

7.4 inregistrari referitoare la personal

OC trebuie sa pastreze inregistrari la zi referitoare la personal inclusiv calificarile,
instruirea, experienta, afilierile, statutul profesional si competenta relevante. Acestea
includ personalul de management si administrativ, in plus fatd de cei care efectueaza
activitati de certificare.

7.5 Externalizare

OC trebuie sa dispuna de un proces care descrie conditile Tn care poate avea loc
externalizare. In cazul externalizarii OC trebuie s& aiba un acord juridic legal care s&
acopere aranjamentele, inclusiv confidentialitatea si conflictul de interese, cu fiecare OC
care furnizeaza servicii externalizate.

OC nu trebuie sa subcontracteze decizia.

OC trebuie:

a) sa-si asume responsabilitatea pentru toate activitatile subcontractate catre alt
organism,;

b) sa se asigure ca organismul subcontractat si persoanele pe care le utilizeaza se
conformeaza cerintelor OC, ISO/CEI 17021-1, inclusiv competenta,
impartjalitatea si confidentjalitatea;

C) sa se asigure ca organismul externalizat si persoanele pe care le utilizeaza nu
sunt implicate direct sau prin orice alt angajator in raport cu o organizatie ce va
fi auditata incat sa compromita impartialitatea.

OC trebuie sa dispuna de un proces pentru aprobarea si monitorizarea tuturor
organismelor care furnizeaza servicii externalizate utilizate pentru activitatile de certificare
si sa mentina inregistrari referitoare la competenta personalului implicat in activitatile de
certificare.
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OC tre
a.
b.

~o oo

8 Cerinte referitoare la informatii
8.1 Informatii disponibile public

buie sa faca accesibile publicului informatii despre:

procesele de audit;

procesele de acordare, refuz, mentinere, reinnoire, suspendare, ridicare a
suspendarii, retragere a certificarii, sau extindere, ori reducere a domeniului
certificarii;

tipurile de SM si schemele de certificare cu care opereaza;

utilizarea numelui OC si a marcii de certificare sau a logo-ului;

procesele de tratare a solicitarilor de informatii, a reclamatiilor si apelurilor;

politica referitoare la impartialitate.

OC trebuie sa furnizeze la cerere informatii despre:

a.
b.
c.

zonele geografice in care opereaza;

statutul (istoricul) unei anumite certificari;

numele, DN de referinta, domeniul si locatia geografica pentru un anumit client
certificat.

Informatiile furnizate de OC oricarui client sau pietei, inclusiv publicitatea, trebuie sa fie
corecte si sa nu induca in eroare.

8.2 Documente de certificare

OC trebuie sa furnizeze documente de certificare clientului certificat prin orice mijloc pe
care le alege, documente de certificare.

Documentele de certificare ar trebui sa identifice in detaliu activitatile certificate,
facand referire la categorii si subcategorii, vezi Tabelul A.1 (ISO/TS 22003).

Documentul de certificare trebuie sa indice urmatoarele:
a) numele clientului, adresa sediului central si a altor locatii (in cazul locatiilor

multiple);

b) datele acordarii, extinderii sau reinnoirii certificarii, care nu trebuie sa fie

anterioara datei la care s-a luat decizia relevanta de certificare;

c) data expirarii sau data prevazuta pentru recertificare, in concordanta cu ciclul de

recertificare;

d) un cod unic de identificare;
e) standardul sistemului de management si/ sau alt document normativ, inclusiv

f)

numarul editiei si dupa caz reviziei, utilizat pentru auditul clientului certificat;
domeniul de certificare in functie de produs (sau serviciu), proces, dupa cum
este aplicabil fiecarei locatii;

g) numele, adresa si marca de certificare a OC, pot fi utilizate si alte marci (de

exemplu logoul clientului, etc.);

h) orice alte informatii cerute de standard si/ sau alt document normativ;

i) Tn cazul emiterii unor documente de certificare revizuite, un mijloc de a distinge
documentele de certificare revizuite de documentele anterioare.
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8.3 Referirea la certificare si utilizarea marcilor

OC trebuie sa detina reguli de administrare a marcii de certificare a SM. Marca nu trebuie
aplicata pe un produs sau ambalaj de produs sau alt mod care ar putea fi interpretat ca o
indicare a conformitatii produsului.
OC nu trebuie sa permita aplicarea marcii sale pe rapoarte sau certificate emise de
laboratoare de incercari, etalonare sau organisme de inspectie.
OC trebuie sa dispuna de reguli cu privire la utilizarea oricarei declaratii pe ambalajul
produsului, sau in informatiile insotitoare. Declaratia de pe ambalaj trebuie sa includa
urmatoarele:

v' identificarea clientului certificat;

v" tipul SM si standardul aplicabil;

v" OC care a emis certificatul.

OC trebuie sa solicite clientului certificat, prin intermediul acordurilor juridice legale:

a) sa se conformeze cerintelor OC cand se refera la statutul certificarii in internet,
brosuri, publicitate sau alte mijloace de comunicare;

b) sa nu faca sau sa nu permita declaratii care sa induca in eroare referitoare la
certificarea sa;

c) sa nu permita utilizarea certificatului sau a unei parti a acestuia intr-un mod care
ar putea duce in eroare;

d) in cazul suspendarii sau retragerii certificarii sa inceteze orice publicitate, care
contine o referire la certificare;

e) sa modifice materialul publicitar in cazul restrangerii domeniului de certificare;

f) sa nu permita ca referirea la certificarea SM sa fie utilizata intr-un mod care sa
sugereze ca OC certifica produs (serviciu) sau proces;

g) sa nu sugereze ca certificarea se aplica si altor activitatii, locatii din afara
domeniului de certificare;

h) sa nu utilizeze certificarea intr-un mod care ar aduce prejudicii OC si/sau
sistemului de certificare si pierderea increderii publice.

OC trebuie sa exercite un control asupra drepturilor de proprietate si sa ia masuri in cazul
referirilor incorecte la statutul certificarii sau in cazul utilizarii care induce in eroare a
documentelor de certificare, marcilor sau rapoartelor de audit.

OC trebuie sa identifice in detaliu ce activitate este certificata, facand referire la
categorie si subcategorie, vezi Tabelul A.1 (ISO/TS 22003).

8.4 Confidentialitate

OC trebuie sa aiba politica, acorduri pentru asigurarea confidentialitatii la toate nivelurile.
OC trebuie sa informeze in avans referitor la informatiile pe care intentioneaza sa le faca
publice. Sunt confidentiale toate informatiile cu exceptia celor facute publice de catre
client.

OC nu trebuie sa divulge informatiile unei terte parti fara consimtamantul scris al clientului
sau persoanei. Cand OC este obligat prin lege sa transmita informatji confidentiale unei
terte parti, clientul sau persoana trebuie notificata inainte de furnizarea informatiilor, cu
exceptia situatiilor reglementate prin lege.

OC conform politicii trebuie sa considere confidentiale informatiile despre client obtinute
din alte surse decat clientul.

Personalul intern, extern de la toate nivelurile trebuie sa pastreze confidentialitatea
informatiilor obtinute.
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OC trebuie sa aiba echipamente si facilitati pentru asigurarea manipularii in siguranta a
informatiilor obtinute. OC trebuie sa informeze clientul despre divulgarea informatiei
confidentiale altor organisme (de exemplu: organism de acreditare).

8.5 Schimb de informatii intre OC si clientii sai

OC trebuie sa furnizeze informatii clientilor sai referitoare la:
a) o descriere detaliata a procesului de certificare;
b) cerinte normative referitoare la certificare;
c) informatii referitoare la tarife;
d) cerintele OC pentru clienti:
1. sa indeplineasca cerintele de certificare;
2. sa ia masuri pentru desfasurarea auditurilor, analizei documentelor, acces la
procese, zone, inregistrari, personal;
3. sa aiba prevederi pentru acceptarea prezentei observatorilor (organism de
acreditare, auditori in formare, monitori);
e) descrierea drepturilor si obligatiilor clientilor certificati, inclusiv cerintele privind
modul de referire la certificare;
f) informatii privind procedurile de tratare a reclamatiilor si apelurilor.

OC trebuie sa transmita o notificare despre orice modificare a cerintelor sale de certificare,
catre clientii sai certificati si sa verifice daca fiecare client certificat indeplineste noile
cerinte.

OC trebuie sa aiba acorduri juridice legale cu clientul pentru a se asigura ca este informat,
de catre clientul certificat, despre orice modificare, fara intarziere, asupra aspectelor care
pot afecta capabilitatea SM de a continua sa indeplineasca cerintele standardului utilizat
pentru certificare, si anume, modificari referitoare la:

a) statutul legal, organizational sau de proprietate

b) organizare si management (personal cheie de management, de decizie sau

personal tehnic)

c) adresa de contact si a locatiilor

d) domeniul de aplicare al operatiunilor din cadrul SM certificat

e) modificari majore aduse SM si proceselor.

OC trebuie sa documenteze care ar fi actiunile intreprinse pentru fiecare modificare sus
enumerata si sa intreprinda actiunile adecvate.

IAF ID 9:2015 - Transition Planning Guidance for ISO 9001:2015. Acest document este
informativ si furnizeaza indrumari privind tranzitia la 1SO 9001:2015. Organismele de
certificare trebuie sa informeze clientii sai si sa organizeze tranzitia de la ISO 9001:2008 la
ISO 9001 :2015 in conformitate cu prevederile acestui document.

9 Cerinte referitoare la proces
9.1 Activitati pre-certificare

Solicitarea
OC trebuie sa solicite de la un reprezentant autorizat al clientului sa furnizeze informatjile:
a) domeniul de aplicare al certificarii dorite;
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b) detalii relevante cerute de schema specifica de certificare, inclusiv numele,
adresa (adresele locatjilor), procesele si operatiunile sale, resursele umane si
tehnice, functiile, relasiile si orice obligatii legale relevante;

c) informatii referitoare la procesele externalizate, care ar influenta conformitatea cu
cerintele;

d) standardele sau alte cerinte fata de care se doreste certificarea;

e) informatii referitoare la utilizarea consultantei referitoare la sistemul SM care va fi
certificat, si daca da, de catre cine.

OC trebuie sa utilizeze Anexa A (ISO/TS 22003) pentru a defini exact domeniul
relevant al organizatiei care solicita certificarea SMSA. OC nu trebuie sa excluda din
domeniu o parte dintre activitati, procese, produse sau servicii atunci cdnd aceste
activitati, procese, produse sau servicii pot avea influenfa asupra sigurantei
alimentare a produselor finite cum sunt definite in domeniul de certificare

Analiza solicitarii

OC trebuie sa efectueze analiza solicitarii si a informatiilor suplimentare pentru a se
asigura ca:

a) informatiile sunt suficiente pentru efectuarea auditului;

b) este rezolvata orice diferenta cunoscuta de intelegere dintre OC si client;

c) OC are competenta si capacitatea de a efectua activitatea de certificare;

d) sunt luate in considerare domeniul de aplicare vizat al certificarii, locatia
(locatiile), operatiunilor organizatiei solicitate, timpul necesar pentru finalizarea
auditurilor gi alte elemente care influenteaza activitatea de certificare (limba,
conditii de securitate, amenintari asupra impartialitatii etc.).

OC trebuie sa aiba un proces de alegere a zilei, orei si anotimpului pentru audit
astfel incat echipa de audit sa aiba posibilitatea de a audita organizatia operdand pe
un numar reprezentativ de linii de productie, categorii si subcategorii acoperite de
domeniul de certificare.

In cazul in care cererea este refuzatd, OC trebuie sd documenteze clar si sa comunice
clientului motivele refuzarii. Tn cazul acceptdrii solicitarii OC trebuie s determine
competentele necesare pentru a fi incluse in echipa de audit si pentru decizia de
certificare.

Competenta echipei de audit si a celor ce iau decizia de certificare trebuie sa corespunda
cerintelor din Anexa A a standardului de referinta.

Audit

OC trebuie sa elaboreze un program de audit pentru intregul ciclu de certificare, cu scopul
de a identifica in mod clar activitatea/ activitatile de audit necesare pentru a demonstra ca
SM a clientului indeplineste cerintele de certificare fata de standardul sau DN selectat,
care trebuie sa acopere toate cerintele SM.
Programul de audit trebuie sa includa pentru certificarea initiala un audit initial in doua
etape, audituri de supraveghere in primul si al doilea an si un audit de recertificare in cel
de al treilea an, inainte de expirarea certificarii. Ciclul de certificare/ recertificare incepe cu
luarea deciziei pozitive.
Programul de audit trebuie sa tina seama de:

v' marimea organizatiei clientului,

v' domeniul de aplicare,
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complexitatea SM,

procesele si produsele,

nivelul demonstrat de eficacitate a SM,
rezultatele oricaror auditori precedente.

AN NI NN

Elemente suplimentare ar putea fi incluse in program dupa cum urmeaza:
reclamatiile primite de OC referitoare la client

audit combinat, integrat, sau in comun,

modificari cerinte de certificare,

modificari cerinte legale,

modificari cerinte legale,

preocupari ale partilor interesante relevante, etc.

ASANENENENEN

Auditurile de supraveghere trebuie efectuate cel putin o data intr-un an calendaristic, cu
exceptia anilor de recertificare. Data primului audit de supraveghere dupa certificarea
initiald nu trebuie sa fie la mai mult de 12 luni de la data luarii deciziei de certificare.

Atunci cand un OC ia in considerare de certificarea deja acordata clientului si auditurile
efectuate de alt OC, el trebuie sa obtina si sa pastreze dovezi suficiente referitoare la
neconformitati, asa cum ar fi rapoarte si documentatii referitoare la actiunile corective.

OC trebuie sa justifice si sa inregistreze orice ajustari ale programului de audit existent si
sd urmareasca implementarea actiunilor corective referitoare la neconformitatile
anterioare.

Acolo unde clientul lucreaza in schimburi, la elaborarea programului de audit si planurilor
de audit trebuie luate in considerare activitatile desfasurate in schimburi.

in cazul in care clientul solicitd certificarea Sistemelor de Management Integrate (ISO
9001 si ISO 22000), organismul de certificare trebuie sa aiba proceduri in conformitate cu
IAF MD 11:2013 - IAF Mandatory Document for the Application of ISO/IEC 17021 for
Audits of Integrated Management Systems. Acest document este obligatoriu pentru
aplicarea ISO/CEI 17021-1 de catre organismele de certificare, pentru planificarea gi
realizarea auditurilor Sistemelor de Management Integrate (SMI). Toate cerintele ISO/CEI
17021-1 sunt aplicabile. Acest document nu adauga cerinte suplimentare si nu anuleaza
nici o cerinta din ISO/CEI 17021-1.

OC trebuie sa aiba proceduri documentate pentru stabilirea duratei de audit, si
pentru fiecare client, OC trebuie sa determine timpul necesar pentru a planifica si
realiza un audit complet si eficace al SMSA a clientului. Timpul de audit stabilit de
organismul de certificare, precum si justificarea duratei stabilite, sau modul de
determinare, trebuie inregistrat.

La determinarea duratei de audit OC trebuie sa tina cont printre altele si de urmatoarele
aspecte:

cerintele standardului relevant pentru SM,

complexitatea clientului si a propriului SM,

contextul tehnologic si reglementat,

activitati externalizate incluse in domeniul SM,

rezultatele oricaror audituri anterioare,

marimea si numarul locatiilor, situatia lor geograficad si specificatiile locatiilor
multiple,

riscurile asociate produselor, proceselor, sau activitatilor organizatiei,

daca auditurile sunt combinate, in comun, sau integrate.

A SENENE NN

AN
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Durata auditului unui SMSA si justificarea sa trebuie inregistrate.

Timpul consumat de orice membru al echipei, care nu este numit ca auditor (expertii
tehnici, traducatorii, interpretii, observatori, auditori in formare) nu trebuie cuantificat n
durata auditului SMSA.

La stabilirea timpului de audit necesar pentru fiecare locatie, asa cum se cere in
9.1.4, OC trebuie sa ia in considerare durata minima, la client, pentru certificarea
initiala prezentata in tabelul B.1.

Timpul minim de audit include etapa 1 si etapa 2 de audit pentru certificare initiala,
dar nu include nici timpul de pregatire a auditului, nici timpul de elaborare a
raportului de audit.

Cu scopul de a evita dublarea, in cazul in care un alt sistem de management
relevant este in vigoare si certificat de acelasi OC, nu este necesar timp de audit
aditional (vezi tabelul B.1). In cazul unui audit combinat, implicand SMSA, reducerea
timpului necesar auditului poate fi aplicat daca este justificat si documentat.

Timpul minim de audit se stabileste pentru auditul unui SMSA, care include numai
un studiu HACCP. Un studiu HACCP corespunde unei analize a pericolelor pentru o
familie de produse/servicii cu pericole similare si tehnologii de productie similara si,
acolo unde este relevant, tehnologie de depozitare similara. Anexa B (ISO/TS
22003).

Timpul minim de audit necesar pentru fiecare locatie a organizatiei unde sunt
fabricate produse/servicii, trebuie sa constituie 50% din timpul minim total de audit.

Atunci cand egantionarea locatiilor este permisa, locatiile esantionate trebuie sa fie
selectate inainte de a calcula timpul necesar pentru audit. Prin urmare, durata de
audit trebuie calculata practic pentru fiecare locatie conform cerintelor din Anexa B
si tabelul B.1 (ISO/TS 22003).

in cazul in care domeniul de aplicare al unui client specific acoperd mai mult de o
categorie, calcularea timpului de audit trebuie sa aiba la baza cea mai mare durata
de audit recomandata. Pentru fiecare studiu HACCP este necesar timp de audit
suplimentar (minimum 0,5 zile/audit pentru fiecare studiu HACCP).

Timpul minim de audit pentru o locatie, Ts, exprimata in zile, se calculeaza conform
urmatoarei formule:

Ts=(Tp+ Ty +T + Tus + Tere)

unde,

Tp — timpul de audit, de baza la fata locului;

Tw — numarul de zile de audit pentru studii HACCP suplimentare;

Tus — numarul de zile de audit pentru absenta unui sistem de management relevant;
Tere — numarul de zile de audit pe numar de angajati.

Timpul minim de audit pentru certificare initiala

Categorie Tp Tw Tus Tere Pentru

(a se vedea | Timp de audit, | Pentru fiecare | Absenta Numar de angajati fiecare
anexa A) de baza la fata | studiu unui SM locatie
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locului (zile | HACCP relevant vizitata

audit) suplimentar certificat suplimentar
A 0,75 0,25 delallal1l9=0
B 0,75 0,25 dela201a49=0,5
C 1,50 0,50 dela501a79=1,0 50% din
D 1,50 0,50 dela801a199=15 timpul
E 1,0 0,50 dela2001a499=2,0 minim de
F 1,0 0,50 0,25 dela5001a899 =25 audit la
G 1,0 0,25 de la900la 1299 = 3,0 client
H 1’0 0’25 de la 1300 la 1699 = 3,5
I 1,0 0,25 :e :a 1700 :a 2999 =40

e la 3000 la 5000 = 4,5

R —r oz

Timpul minim de audit de supraveghere ar trebuie sa fie o treime din timpul de audit
de certificare initiala, cu un minimum de 1 zile de audit (0,5 zile/audit pentru
categoriile A si B). Timpul minim de recertificare ar trebui sa fie doua treimi din
timpul de certificare initiala, cu un minimum de 1 zile de audit (0,5 zile/audit pentru
categoriile A si B). Atunci cdnd in mod corespunzator este documentat si justificat,
reducerea timpului de audit la minimum se poate face intr-o organizatie mai putin
complexa ludnd in calcul numarul de angajati, marimea organizatiei si/sau volumul
de producere sau in cadrul categoriilor avand un timp minim initial de audit nu mai
mic de 1,5 zile/audit.

O organizatie cu locatii multiple este o organizatie care are o functie centrala

identificata (denumita in continuare un oficiu central - dar nu neaparat sediul

organizatiei) unde sunt planificate anumite activitati SMSA, controlate sau

administrate, precum $i o retea de site-uri la care aceste activitati sunt desfasurate

in intregime sau partial in afara. Exemple de posibile organizatii cu locatii multiple:

- organizatii care opereaza cu francize;

- o companie de productie cu una sau mai multe unitati de productie si o retea de
oficii de vanzare;

- organizatii de servicii cu multiple locatii care presteaza servicii similare;

- organizatii cu ramuri multiple.

OC poate certifica o organizatie cu locatii multiple intr-un singur certificat, dar
atunci se aplica conditiile urmatoare:

a)toate locatiile activeaza sub un singur SMSA controlat si administrat central asa
cum este definit el in capitolul 4 din ISO 22000:2005, sau echivalent pentru alte
SMSA,;

b)s-a efectuat un audit intern in fiecare locatie pe parcursul unui an inainte de
certificare;

c)constatarile auditului in locatiile individuale trebuie considerate ca fiind un indiciu
pentru intregul sistem gi trebuie sa se implementeze actiuni corective in
conformitate cu aceasta.

Esantionarea locatiilor multiple este posibila numai pentru organizatiile cu mai mult
de 20 de locatii care opereaza procese similare si numai pentru categoriile A, B, E, F
si G (a se vedea tabelul A.1, ISO/TS 22003). Aceasta se aplica atat pentru certificarea
initiala cat si pentru auditurile de supraveghere. OC trebuie sa justifice decizia sa de
esantionare atunci cand certifica organizatii cu locatii multiple.
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Atunci cand se permite esantionarea locatiilor multiple pentru certificare, programul
anual de audit intern trebuie sa includa toate locatiile organizatiei.

Nota: Riscul este un alt aspect atunci cdnd se determind esantionarea locatiilor si poate creste
nivelul esantioanelor conform datelor din Tabelul 1 (ISO/TS 22003).

Daca OC acorda certificare pentru locatii multiple, organismul de certificare trebuie
sa utilizeze un program de esantionare pentru a asigura un audit eficace al SMSA, in
care se aplica:

- Pentru organizatii cu 20 de locatii sau mai putin, toate locatiile trebuie auditate.
Esantionarea pentru mai mult de 20 locatii trebuie sa fie un raport de 1 locatie la
5 locatii. Toate locatiile trebuie sa fie alese aleatoriu si astfel incat dupa fiecare
audit, nici o locatie neesantionata nu trebuie sa mai fie neconforma (adica sa nu
indeplineasca conditiile de certificare din ISO 22000);

- Cel putin anual, de catre OC trebuie efectuat un audit al SMSA la sediul central;

- Cel putin anual, trebuie efectuate audituri de supraveghere a unui numar necesar
de locatii esantionate;

- Constatarile auditului in locatiile esantionate trebuie considerate ca fiind o
indicatie asupra intregului sistem, iar corectiile trebuie implementate in
consecinta.

OC trebuie sa aiba un program de esantionare al clientului cu locatii multiple, in
conformitate cu prevederile documentului IAF MD 1:2007 - Document obligatoriu IAF
pentru certificarile locatii multiple bazate pe esantionare. Acest document este obligatoriu
pentru aplicarea coerenta a punctului 9.1.5 ISO/CEI 17021-1. Toate cerintele ISO/CEI
17021-1 continua sa se aplice si acest document nu inlocuieste nici o cerinta din acest
standard. Acest document obligatoriu nu este destinat in exclusivitate SMC si SMM, dar
poate fi utilizat si pentru alte sisteme de management. Totusi standardul specific ISO/TS
22003 furnizeaza cerinte pentru multilocatii.

in caz dacad OC furnizeaza certificarea conform mai multor standarde de sistem de
management planificarea auditului trebuie sa asigure un audit adecvat la fata locului
pentru a furniza incredere in certificare.

9.2 Planificarea auditurilor

OC trebuie sa-si stabileasca obiectivele auditului, domeniul si criterile de audit.
Obiectivele auditului trebuie sa cuprinda urmatoarele:
v' determinarea conformitatii SM al clientului, sau a unor parti din acesta, cu criteriile
de audit;
v determinarea capabilitati SM de a se asigura ca organizatia clientului indeplineste
cerintele legale, reglementate si contractuale aplicabile;
v determinarea eficacitatii SM;
v' identificarea zonelor de imbunatatire potentiala a SM.

Domeniul auditului trebuie s& descrie amploarea si limitele auditului, cum ar fi:
v' locatiile fizice,
v' unitatile organizationale,
v'activitatile si procesele supuse auditarii.
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In caz cand procesul initial sau de recertificare constd din mai multe audituri (cazul
locatiilor multiple), domeniul unui audit individual poate sa nu acopere intregul domeniu de
certificare, dar in totalitatea lor, auditurile trebuie sa fie consecvente cu domeniul din
documentul de certificare.

Criteriile de audit trebuie utilizate ca o referinta fata de care se determina conformitatea si
trebuie sa includa:

v" cerintele dintr-un document normativ definit referitor la SM;

v' procesele definite si documentatia SM elaborata de client.

OC trebuie sa aiba un proces pentru selectarea si desemnarea echipei de audit, inclusiv a
conducatorului echipei de audit si a expertilor tehnici, tindnd cont de competentele
necesare pentru realizarea obiectivelor auditului si de cerintele referitoare la impartialitate.
in cazul in care este vorba de un singur auditor acesta trebuie s& aiba competenta sa
realizeze sarcinile a unui conducator al echipei de audit aplicabile acelui audit.

La luarea deciziei asupra dimensiunii Si componentei echipei de audit, trebuie de acordat
atentie urmatoarelor:

v' obiectivele auditului, domeniul, criteriile si durata estimata a auditului;

v'daca auditul este unul combinat, in comun sau integrat;

v' competenta globala a echipei de audit necesara pentru a realiza obiectivele

auditului;
v' cerintele de certificare (cerinte legale, reglementate sau contractuale);
v" limba si cultura.

Cunostintele si abilitatile necesare pentru conducatorul echipei de audit si pentru auditori
pot fi suplimentate de experti tehnic, traducatori si interpreti, care trebuie sa-si desfasoare
activitatea sub conducerea unui auditor. Traducatorii si interpretii trebuie selectionati in
asa mod ca sa nu influenteze nejustificat auditul.

Auditorii Tn formare pot participa la audit, cu conditia ca un auditor sa fie numit un auditor
ca evaluator, care trebuie sa fie competent sa preia sarcinile si sa aiba responsabilitatea
finala pentru activitatile si constatarile auditorului in formare.

Conducatorul echipei de audit, prin consultarea echipei de audit, trebuie sa atribuie
fiecarui membru al echipei responsabilitatile pentru auditarea anumitor procese, funcitii,
locatii, zone sau activitati.

Auditurilor trebuie sa ia Tn considerare nevoia de competentd si utilizarea eficace si
eficienta a echipei de audit, precum si rolurile si responsabilitatile diferite ale auditurilor,
auditurilor in formare si a expertilor tehnici.

In vederea realizarii obiectivelor auditului conducatorul echipei de audit este in drept sa
modifice sarcinile atribuite pe masura ce auditul se desfasoara.

fnainte de audit OC si clientul agreeaza prezenta si justificarea:
v observatorilor procesului de audit
v" rolul expertului tehnic
v’ prezenta sau lipsa ghidului

Inainte de fiecare audit OC trebuie s& se asigure ca este stabilit un plan de audit, care
trebuie sa fie adecvat obiectivelor si domeniului auditului.

Planul de audit trebuie sa includa cel putin urmatoarele:
v' obiectivele,
v’ criteriile,
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v domeniul auditului, inclusiv identificarea unitatilor organizatorice si functionale, sau
a proceselor care vor fi auditate,

v' datele calendaristice si locatile unde se vor efectua activitatile de audit la fata

locului, inclusiv vizitele in locatiile temporare si activitatile de audit la distanta,

atunci cand este cazul (in cazul auditului la distanta, OC trebuie sa detina o

procedura documentata a efectuarii unui astfel de audit),

duratele prevazute pentru activitatile de audit la fata locului,

rolurile si responsabilitatile membrilor echipei de audit si ale persoanelor care fi

insotesc (observatori, interpreti).

AN

Sarcinile echipei de audit cuprind urmatoarele:

v examinarea si verificarea structurii, politicile, procesele, procedurile, inregistrarile si
documentele asociate ale clientului relevante pentru standardul de SM;

v sa stabileasca daca acestea indeplinesc toate cerintele relevante domeniului de
dec aplicare intentionat al cerificarii;

v’ sa stabileasca daca procesele si procedurile sunt stabilite, implementate si
mentiune in mod eficace pentru a furniza incredere in SM al clientului;

v' sa comunice clientului, pentru a intreprinde actiuni, orice neconcordante dintre
politica, obiectivele si tintele acestuia.

OC trebuie sa agreeze in prealabil cu clientul planul de audit si datele de audit.
OC trebuie sa furnizeze in prealabil clientului numele si, la cerere, referinte despre fiecare
membru al echipei de audit.

Procesul de audit si certificare de terta parte este prezentat in Anexa E a documentului
ISO/CEI 17021-1.

9.3 Certificare initiala

Auditul de certificare initiala, inclusiv a SMSA, trebuie sa se efectueze in 2 etape.
OC trebuie sa ceara organizatiei solicitante sa furnizeze informatii detaliate privind
liniile de procesare, studiile HACCP si numarul de schimburi.

Etapa 1
Obiectivele etapei 1 sunt:

a) analizarea informatiilor documentate ale SM al clientului si daca organizatia a
identificat PRP-urile adecvate activitatii (de ex.: cerinte de reglementare si
statutare, cerintele clientilor si ale schemelor de certificare),

b) evaluarea conditiilor specifice locatiei clientului si derularea discutiilor cu
personalul pentru a determina nivelul de pregatire pentru etapa 2. Daca SMSA
include procese si metode adecvate pentru identificarea si evaluarea
sistemului de management al pericolelor sigurantei alimentelor si pentru
alegerea si clasificarea ulterioara a masurilor de control (combinatii);

c) analiza stadiului clientului in raport cu cerintele standardului, intelegerea
cerintelor standardului:

v' identificarea performantelor cheie,
v aspectelor,
v’ proceselor,
v' obiectivelor,
v'operatiunilor semnificative ale SM.
d) colectarea informatilor necesare la domeniul SM, inclusiv:

MOLDAC
DR-OCsmsa-06 Cerinte pentru acreditarea Organismelor de Cerificare Sisteme de Editia 4 Pagina 20 din 34
Management



locatia/ locatii a clientului,

procesele si echipamentele utilizate,

nivelurile controalelor stabilite (in special in cazul clientilor cu locatii
multiple)

cerinte legale si reglementate aplicabile privind siguranta alimentelor;
SMSA este proiectat pentru a atinge politica organizatiei privind
siguranta alimentelor.

e) analiza alocarii resurselor pentru etapa 2 de comun acord cu clientul si daca
programul de implementare a SMSA justifica trecerea la etapa 2 de audit;

f)  obtinerea unei intelegeri suficiente a SM a clientului si a activitatilor de la fata
locului gi daca programele de validare, verificare si imbunatatire sunt in
conformitate cu cerintele standardului de SMSA;

g) documentele SMSA si aranjamentele privind comunicarea intern@ precum si
cu furnizorii relevanfi, clienfii si parfile interesate;

h) orice documentafie suplimentara care necesita a fi revizuita si/sau
informatii care este necesar sa fie obtinute in prealabil.

i) evaluarea daca auditurile interne si analizele efectuate de management sunt
planificate si efectuate si daca nivelul de implementare a SM demonstreaza, ca
clientul este pregatit pentru etapa 2.

in cazul in care organizatia a implementat o combinatie de mdsuri de control
dezvoltata extern, in etapa 1 se analizeaza documentatia inclusa in SMSA pentru a
determina daca combinarea masurilor de control

- este potrivitd pentru organizatie,

- a fost dezvoltata in conformitate cu cerintele ISO 22000, si

- este mentinuta la zi.

ANANEN

v
v

Disponibilitatea autorizatiilor relevante trebuie sa fie verificata atunci cand se
colecteaza informatii cu privire la respectarea unor aspecte reglementate.

Pentru SMSA, etapa 1 de audit trebuie efectuata la sediul clientului pentru a se
atinge obiectivele mentionate mai sus.

in circumstante exceptionale, o parte din etapa 1 de audit poate avea loc in afara
amplasamentului si trebuie sa fie pe deplin justificata. Dovezile care demonstreaza
ca obiectivele etapei 1 sunt pe deplin realizate trebuie furnizate. Circumstantele
exceptionale pot include o locatie foarte distantata, producerea sezoniera.

Concluzile documentate referitoare la indeplinirea obiectivelor etapei 1 si pregatirea
pentru etapa 2, inclusiv identificarea oricaror probleme care ar putea fi clasificate ca
neconformitate in timpul etapei 2 trebuie sa fie comunicate clientului.

Orice parte a SMSA care este auditata in etapa 1 de audit si s-a constatat ca este
complet implementata, eficace si in conformitate cu cerintele poate sa nu mai
necesite reauditare in etapa 2 de audit. In orice caz, OC trebuie sd asigure ca partile
deja auditate ale SMSA continud sa fie conforme cerintelor de certificare. in acest
caz, raportul la etapa 2 de audit trebuie sa includa aceste constatari si sa declare in
mod clar ca, in etapa 1 de audit, a fost stabilita conformitatea.

Pentru determinarea intervalului dintre etapa 1 si 2 trebuie sa se ia in considerare
necesitatile clientului de a rezolva problemele identificate la etapa 1.
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Daca apar schimbari semnificative care pot avea impact asupra SM, OC trebuie sa ia in
considerare necesitatea repetarii etapei 1 total sau partial, despre ce se informeaza
clientul.

Intervalul dintre etapele 1 si 2 de audit nu trebuie sa depaseasca 6 luni. Daca este
nevoie de un interval mai lung, etapa 1 trebuie repetata.

Etapa 2:
Scopul este de a evalua implementarea, inclusiv eficacitatea SM. Etapa 2 trebuie sa aiba
loc la sediul clientului si trebuie sa includa:
a) informatii si dovezi referitoare la conformitatea cu toate cerintele standardului
aplicabil SM si ale altor DN;
b) monitorizarea, masurarea, raportarea si analiza performantei in raport cu
obiectivele cheie si tintele de performanta;
c) capabilitatea SM al clientului si performanta sa in ceia ce priveste indeplinirea
cerintelor legale, reglementate si contractuale aplicabile;
d) controlul operational al proceselor;
e) auditarea interna si analiza efectuata de management;
f) responsabilitatea managementului pentru politicile clientului.

Echipa de audit trebuie sa analizeze dovezile de audit etapa 1 si 2, constatarile si sa
convina concluziile de audit.

9.4 Efectuarea auditorilor

OC trebuie sa aiba un proces pentru efectuarea auditurilor la fata locului, care trebuie sa
includa o sedinta de deschidere si o sedinta de inchidere.

Sedinta de deschidere trebuie tinutd cu managementul clientului si, atunci cand este cazul,
cu cei responsabili cu functiile sau procesele auditate. in cadrul sedintei de deschidere
conducatorul echipei furnizeaza o scurtd descriere a modului de desfasurare a activitatilor
de audit. Gradul de detaliere trebuie si fie in concordanta cu gradul de familiarizare a
clientului, cu procesul de auditare si trebuie sa tind cont de urmatoarele:

v’ prezentarea participantilor si rolul acestora;

v"confirmarea domeniului certificarii,

v/ confirmarea planului de audit, modificarile care pot aparea pe parcurs, despre
sedintele intermediare,
confirmarea canalelor oficiale de comunicare intre echipa de audit si client,
confirmarea disponibilitatii resurselor si facilitatilor necesare echipei de audit;
confirmarea aspectelor legate de confidentialitate
confirmarea procedurilor de securitate a muncii, de urgenta si de siguranta
relevante pentru echipa de audit,
confirmarea disponibilitatilor, rolurilor si identitatii oricaror ghizi si observatori,
confirmarea disponibilitatii resurselor si facilitatilor necesare echipei de audit;
metoda de raportare, inclusiv orice clasificare a constatarilor auditului,
informatii despre conditiile in care auditul poate fi incheiat prematur;
confirmarea ca echipa de audit sunt responsabili pentru audit si trebuie sa tina sub
control derularea planului de audit;
confirmarea stadiului constatarilor aferente analizelor si auditurilor anterioare daca
este aplicabil,
v metodele si procedurile care vor fi utilizate la auditul bazat pe esantionare;

AN NI NN
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v' confirmarea ca, pe parcursul auditului, clientul va fi informat in legatura cu
progresul auditului si despre orice ingrijorari;

v' confirmarea limbii utilizata la auditare;

v oportunitatea pentru client de a pune intrebari.

Pe parcursul auditului echipa trebuie sa evalueze periodic progresul auditului si sa faca
schimb de informatii. Conducatorul echipei trebuie sa reatribuie activitatile daca este
necesar si sa comunice periodic clientului despre evolutia auditului si orice probleme
aparute.
Conducatorul echipei de audit trebuie sa comunice clientului si daca este posibil OC in
cazul in care obiectivele auditului nu sunt realizabile sau sugereaza prezenta unui risc
pentru a determina actiunile adecvate:

- reconfirmarea sau modificarea planului de audit;

- modificari ale obiectivelor de audit sau ale domeniului de audit sau

- oprirea auditului.

Conducatorul echipei trebuie sa analizeze impreuna cu clientul orice necesitate de
modificare si sa raporteze OC.

In cazul necesitatii de modificare a domeniului de audit, care intervine pe masura activitatii
de auditare la fata locului, conducatorul echipei analizeazd impreund cu clientul
necesitatea de modificare si raporteaza despre acesta OC.

Informatijile trebuie colectate prin esantionare si trebuie verificate pentru a deveni dovezi
de audit. Metodele de colectare trebuie sa includa:

a) interviuri;

b) observarea proceselor si activitatilor;

c) analiza documentatiei si a inregistrarilor.

Constatarile auditului care rezuma conformitatea si detaliaza neconformitatea trebuie,
identificate, clasificate si inregistrate pentru a permite luarea unei deciziei adecvate.
Oportunitatile de imbunatatire pot fi identificate si inregistrate, cu exceptia cazului in care
este interzis prin cerintele unei scheme de certificare.
O constatare a neconformitatii trebuie inregistrata fata de o cerinta specifica a criteriilor de
audit, sa contina o declaratie clara a neconformitatii si sa identifice in detaliu dovada
obiectiva pe care se bazeaza neconformitatea.
Neconformitatile trebuie discutate cu clientul pentru a se asigura ca dovezile sunt corecte
si ca sunt intelese neconformitatile. Nu trebuie de sugerat cauza si solutia.
Conducatorul echipei de audit trebuie sa incerce sa rezolve orice opinie de divergente
intre echipa si client, referitoare la dovezile sau constatarile auditului, iar punctele
nerezolvate trebuie inregistrate. Inaintea sedintei de inchidere echipa de audit trebuie:
a) sa analizeze constatarile auditului si orice altd informatie colectata in timpul
auditului;
b) sa convina asupra concluziilor auditului, ludnd in considerare incertitudinea
interna din procesul de audit;
C) sa convina asupra actiunilor de urmarire;
d) sa confirme adecvarea programului de audit sau sa identifice orice modificare
ceruta pentru viitoarelor audituri.

Sedinta de inchidere trebuie sa fie condusa de conducatorul echipei de audit si sa fie
tinutd cu managementul clientului si daca este cazul cu responsabili cu functiile sau
procesele auditate. Participarea la sedinta de inchidere trebuie inregistrata.
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Scopul sedintei de inchidere:
- prezentarea concluziilor auditului;
- recomandarea referitoare la certificare;
- neconformitatile trebuie prezentate astfel incat sa fie intelese, iar termenul pentru
solutionare agreat.
Sedinta de inchidere trebuie trebuie sa fie in concordantd cu gradul de familiarizare a
clientului cu procesul de audit:
a) informarea clientului ca dovezile de audit s-au bazat pe un esantion ceea ce a
introdus un element de incertitudine;
b) metoda si termenul de raportare, inclusiv orice clasificare a constatarilor
auditului;
c) procesul OC de gestionare a neconformitatilor, inclusiv consecinte privind stadiul
certificarii clientului;
d) termenul pana la care clientul urmeaza sa prezinte un plan de corectii si actiuni
corective pentru neconformitatile identificate;
e) activitatile post audit ale OC;
f) informatii referitoare la procesele de tratare a reclamatiilor si apelurilor.

Clientului trebuie sa i se ofere ocazia sa puna intrebari. Orice opinii divergente referitoare
la concluziile auditului trebuie discutate si rezolvate, cele nerezolvate trebuie inregistrate si
transmise OC.

OC trebuie sa furnizeze un raport pentru fiecare audit. Echipa poate identifica
oportunitatile de imbunatatire, dar sa nu recomande solutii specifice. OC trebuie sa
ramana proprietarul raportului de audit. Conducatorul echipei este responsabil pentru
continutul raportului de audit. Raportul de audit trebuie sa faca referire la:
a) identificarea OC,;
b) numele si adresa clientului si ale reprezentantului managementului clientului;
c) tipul, criteriile si obiectivele de audit;
d) orice abateri de la planul de audit si motivele acestora
e) orice aspecte semnificative care au un impact asupra programului de audit
f) domeniul auditului, identificarea unitatilor organizationale sau functionale sau a
proceselor auditate si perioada auditului;
g) identificarea conducatorului echipei de audit, a membrilor echipei si altor
persoane care ii insotesc;
h) datele si locurile in care s-au realizat activitatile de audit;
I) constatarile, dovezile si concluziile auditului;
j) daca de la ultimul audit efectuat exista modificari semnificative, care afecteaza
SM ale clientului,
k) orice probleme nerezolvate, daca au fost identificate;
[) daca auditul este combinat, comun sau integrat, atunci cand este aplicabil,
m) o declaratie care aratd ca acea auditare s-a bazat pe un proces de esantionare a
informatiilor disponibile,
n) recomandare din partea echipei de audit;
o) faptul ca clientul mentine un control eficace asupra utilizarii documentelor de
certificare si marcilor;
p) verificarea  eficacitatii  actiunilor ~ corective intreprinse  referitoare la
neconformitatile identificate anterior.

Raportul trebuie sa includa informatii privind PRP-urile utilizate de organizatie,
metodologia de analiza a hazardelor. Comentarii privind echipa de siguranta
alimentara si alte aspecte relevante pentru SMSA.
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Nota: concluziile documentate in etapa 1 nu este necesar sd corespunda tuturor cerintelor unui
raport complet.

Raportul de audit trebuie sa contina urmatoarele informatii suplimentare:
- 0 declaratie asupra conformitatii si eficacitati SM, precum si un rezumat al
dovezilor referitoare la:
v’ capabilitatea SM de a indeplini cerintele aplicabile si rezultatele
asteptate;

v' procesul de audit intern si analiza efectuata de management.

- o concluzie asupra adecvarii domeniului de certificare;

- confirmarea ca obiectivele auditului au fost indeplinite.

OC trebuie sa ceara clientului sa analizeze cauza si sa descrie corectia si actiunile
corective luate sau planificate pentru a elimina neconformitatile constatate intr-un timp
definit.

OC trebuie sa analizeze corectiile, cauzele identificate gi actiunile corective formulate de
client si sa stabileasca daca sunt acceptabile. OC trebuie sa verifice eficacitatea acestora.
Dovezile trebuie inregistrate. Clientul trebuie informat asupra rezultatelor analizei si
verificarii si trebuie informat despre necesitatea unui audit complet suplimentar sau limitat
la dovezi documentate.

9.5 Decizia referitoare la certificare

OC trebuie sa se asigure ca acele persoane sau comitete care iau decizia referitoare la
certificare, sunt diferite de cele care au efectuat auditurile.
Persoana desemnata, sau comitetul care ia decizia sa ia decizia de certificare trebuie:

a) sa aiba competente adecvate;

b) sa fie angajata de catre OC sau trebuie sa aiba un acord juridic legal.

OC trebuie sa aiba un proces pentru efectuarea unei analize eficace inainte de a lua o
decizie de acordare a certificarii, de extindere sau reducere a domeniului certificarii, de
reinnoire, suspendare sau ridicare a suspendarii sau de retragere a certificarii, analiza
care sa includa faptul, ca:
- informatiile furnizate de echipa de audit sunt suficiente in ceea ce priveste
cerintele certificarii si domeniul certificarii;
- pentru orice neconformitate majora s-au analizat, acceptat si verificat corectiile si
actiunile corective;
- pentru orice neconformitate minora s-a analizat si acceptat planul clientului
pentru corectii si actiuni corective.

Informatiile furnizate pentru decizia de certificare trebuie sa includa:

v’ rapoartele de audit;

v' comentarii asupra neconformitatilor, coreciiile si actiunile corective
intreprinse de client;

v confirmarea informatiilor furnizate de client pentru analiza solicitarii;

v' confirmarea ca obiectivle auditului au fost indeplinite;

v' 0 recomandare de acordare sau neacordare a certificarii cu toate
conditiile si observatiile
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Daca OC nu este in masura sa verifice implementarea corectiilor si actiunilor corective
privitoare la o neconformitate majora intr-un interval de 6 luni de la ultima zi a etapei 2,
acesta trebuie sa efectueze din nou etapa 2 inainte de recomandarea certificarii.

OC trebuie sa ia decizia de reinnoire a certificarii bazandu-se pe rezultatele auditului de
recertificare, precum si pe rezultatele analizei sistemului in perioada de certificare si pe
reclamatiile primite.

9.6 Mentinerea certificarii

OC trebuie sa mentina certificarea bazata pe demonstrarea satisfacerii continue de catre
client a cerintelor SM, pe o concluzie pozitiva a conducatorului echipei de audit fara
analize independente suplimentar si decizie cu conditia ca:

a) pentru orice neconformitate sau alta situatie care poate conduce la suspendarea
sau retragerea certificarii, OC are un sistem care cere conducatorului echipei sa
raporteze la OC necesitatea de a initia o analiza de catre personal competent,
diferit de acela care a efectuat auditul, pentru a determina daca certificarea poate
fi mentinuta,

b) personalul competent al OC isi monitorizeaza activitatile de supraveghere,
inclusiv monitorizarea raportarii efectuate de auditorii sai, pentru a confirma ca
activitatea de certificare este efectuata eficace.

Supraveghere

OC trebuie sa isi dezvolte activitatile de supraveghere astfel incat zonele si functiile
reprezentative acoperite de domeniul de aplicare al SM, sa fie monitorizate in mod regulat
si sa ia in considerare schimbarile aparute la clientul certificat si in propriul SM.
Activitatile de supraveghere trebuie sa includa audituri la fata locului pentru a evalua daca
SM indeplineste cerintele standardului de referinta, fata de care a fost acordata certificare.
Alte activitati de supraveghere pot include:
a) solicitari de informatii din partea OC adresate clientului certificat privind aspecte
ale certificarii;
b) analizarea oricaror declaratii ale clientului certificat privind activitatile acestuia;
c) solicitari adresate clientului certificat de a furniza informatii documentate si
inregistrari;
d) alte mijloace de monitorizare a performantelor clientului certificat.

OC trebuie sa planifice audituri de supraveghere la fata locului. Planul trebuie sa includa:
a) auditurile interne si analiza efectuata de management;
b) o analiza a actiunilor intreprinse pentru neconformitatile de la auditul anterior;
c) tratarea reclamatiilor;
d) eficacitatea SM privind realizarea obiectivelor clientului si a rezultatelor
intentionate ale SM respectiv;
e) evolutia activitatilor planificate pentru imbunatatirea continua;
f) continuitatea controlului operational;
g) analiza oricaror modificari;
h) utilizarea marcilor sau referiri la certificare.

Recertificare
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Un audit de recertificare trebuie planificat si efectuat pentru a evalua continuitatea
indeplinirii tuturor cerintelor. Auditul de recertificare trebuie sa {ina cont de performanta SM
si include analiza auditurilor de supraveghere anterioare.

Etapa 1 de audit poate fi efectuata in cazul au fost schimbari semnificative ale SM, ale
organizatiei, sau ale contextului (legislatiei) In care functioneazd SM. in cazul locatiilor
multiple sau a certificarii fata de mai multe standarde planificarea trebuie sa asigure o
acoperire adecvata a auditului la fata locului.

Auditul de recertificare trebuie sa includa un audit la fata locului si sa se refere la
urmatoarele:
a) eficacitatea SM tinand cont de schimbarile interne, externe;
b) angajamentul demonstrat ca mentine eficacitatea si imbunatateste SM in scopul
cresterii performantei;
c) eficacitatea SM privind realizarea obiectivelor clientului certificat si a rezultatelor
intentionate ale SM.

Atunci cand sunt identificate neconformitati majore, OC trebuie sa defineasca limitele de
timp pentru corectii si actiuni corective care sa fie implementate inainte de expirarea
certificarii.

OC trebuie sa ia decizia de reinnoire bazandu-se pe rezultatele auditului de recertificare,
rezultatele analizei SM in perioada de certificare si reclamatiile primite de la utilizatorii
certificarii.

in caz daca activitatile de recertificare sunt incheiate cu succes nainte de data de expirare
a certificarii in vigoare, data de incepere a noii certificari se poate baza pe data de
expirare a certificarii in vigoare.

Data de eliberare a noului certificat trebuie sa fie data in care se ia decizia de recertificare
sau o data ulterioara.

Dupa expirarea certificarii, OC poate restabili certificarea in termen de 6 luni cu conditia ca
activitatile de recertificare sa fie efectuate complet, in caz contrar trebuie efectuata cel
putin etapa 2.

Extindere

OC trebuie sa analizeze solicitarea de extindere si sa determine orice activitati de audit
necesare pentru a decide daca poate fi acordata sau nu extinderea. Aceasta poate fi
efectuata odata cu un audit de supraveghere.

Audituri neprogramate

OC poate efectua la client audituri anuntate sau neanuntate din timp pentru a investiga
reclamatiile, ca raspuns la modificari, ca audituri de urmaérire la clientii suspendati. In
aceste cazuri OC trebuie:
a) OC trebuie sa descrie si sa faca cunoscute in avans clientilor conditiile in care
aceste vizite neprogramate ar trebui efectuate;
b) OC trebuie sa fie foarte atent la desemnarea echipei de audit, deoarece clientul
nu are dreptul de a obiecta asupra membrilor echipei.

OC trebuie sa aiba o politica si procedura documentate pentru suspendarea, retragerea
sau restrangerea domeniului certificarii si trebuie sa specifice actiunile ulterioare ale OC.
OC trebuie sa suspende certificarea in cazurile in care:
- SM al clientului are esecuri repetate privind indeplinirea cerintelor certificarii
pentru eficacitatea SM;
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- clientul certificat nu permite efectuarea auditurilor de supraveghere si
recertificare la frecventa cerutg;
- la solicitarea clientului.

Pe durata suspendarii (nu mai mult de 6 luni), certificarea SM este temporar invalida.
Esecul rezolvarii problemelor care au avut ca rezultat suspendarea, in timpul stabilit de
OC, trebuie sa aiba ca rezultat retragerea sau restrangerea domeniului certificarii.

In caz daca clientul certificat a esuat repetat si serios in a indeplini cerintele certificarii, OC
trebuie sa restranga domeniul de certificare, excluzand partile care nu indeplinesc
cerintele.

9.7 Apeluri

OC trebuie sa aiba un proces documentat de primire, evaluare si luare a deciziei privind
apelurile.

OC trebuie sa fie responsabil pentru toate deciziile la toate nivelurile de tratare a
apelurilor. OC trebuie sa se asigure ca persoanele implicate la tratarea apelurilor sunt
diferite de cele care au efectuat auditurile sau au luat deciziile. OC nu trebuie sa faca nici
o actiune discriminatorie impotriva apelantului.

Procesul de tratare a apelurilor trebuie sa includa:

a) descrierea procesului pentru primirea, validarea, investigarea, decizia actiunilor
care se vor lua ca raspuns, luand in considerare rezultatele anterioare ale
apelurilor similare;

b) inregistrarea si urmarirea apelurilor, inclusiv actiunile intreprinse pentru
rezolvarea lor;

c) asigurarea ca sunt intreprinse corecitii i actiuni corective adecvate.

La primirea apelului, OC trebuie sa fie responsabil pentru colectarea si verificarea tuturor
informatilor necesare pentru validarea apelului.

OC trebuie sa confirme primirea apelului si trebuie sa furnizeze apelantului rapoarte
referitoare la stadiul tratarii acestuia si la rezultat.

Decizia trebuie luata de persoana (persoane) neimplicata (neimplicate) anterior in
subiectul apelului. OC trebuie sa dea apelantului o instiintare oficiala despre finalizarea
procesului de tratare a apelului.

Procedura de apel trebuie sa fie disponibila clientului certificat.
9.8 Reclamatii

OC trebuie sa fie responsabil pentru toate deciziile la toate nivelurile procesului de tratare
a reclamatiilor.
Depunerea reclamatiilor, investigarea acestora si decizia referitoare la reclamatii nu
trebuie sa aiba ca rezultat nicio actiune discriminatorie impotriva reclamantului.
OC trebuie sa confirme daca reclamatia se refera la activitatile de certificare si daca este
asa sa se ocupe de aceasta.
Daca reclamatia se refera la un client certificat, examinarea trebuie sa ia in considerare
eficacitatea SM certificat.
OC trebuie sa aiba un proces documentat de primire, evaluare si luarea deciziilor
referitoare la reclamatii. Acest proces trebuie sa fie supus cerintelor de confidentialitate.
Procesul de tartare a reclamatiilor trebuie sa includa urmatoarele elemente:

a) descrierea procesului pentru primire, validare, investigare si pentru a decide ce

actiuni ar trebui luate ca raspuns;
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b) urmarirea si inregistrarea reclamatiilor, inclusiv actiunile intreprinse pentru
rezolvarea lor;
c) asigurarea ca sunt intreprinse corecitii si actiuni corective adecvate.

OC trebuie sa fie responsabil pentru colectarea si verificarea informatiilor pentru validarea
reclamatiei. OC trebuie sa confirme primirea reclamatiei si trebuie sa furnizeze
reclamantului rapoarte referitoare la stadiul tratarii si la rezultat.

Decizia care va fi comunicata trebuie sa fie luata sau analizata si aprobata de persoane
neimplicate anterior in subiectul reclamatiei.

OC trebuie sa dea reclamantului o instiintare oficiala despre finalizarea procesului de
tratare a reclamatiei. OC trebuie sa stabileasca Tmpreuna cu clientul certificat si
reclamantul daca subiectul reclamatiei trebuie facut public si in ce masura.

Procedura de reclamatii trebuie sa fie disponibila clientului certificat.

9.9 inregistrari referitoare la client

OC trebuie sa mentina inregistrari referitoare la audit si alte activitati de certificare pentru
toti clientii. Inregistrérile trebuie sa includa urmétoarele:
a) informatii referitoare la solicitare si rapoartele de audit initial, de supraveghere si
de recertificare;
b) acordul de certificare;
c) justificarea metodologiei folosita pentru esantionarea locatilor (dupa caz);
d) justificarea determinarii timpului alocat pentru auditori;
e) verificarea corectiilor si actiunilor corective;
f) inregistrarea reclamatiilor si apelurilor, corectiile si actiunile corective ulterioare;
g) deliberarile si deciziile comitetului (dupa caz);
h) documentarea deciziilor referitoare la certificare;
i) documentele de certificare, inclusiv domeniul de certificare cu referire la produs,
proces sau serviciu (dupa caz) ;
j) nregistrarile asociate necesare pentru demonstrarea credibilitatii certificarii, cum
ar fi dovezi ale competentei auditorilor, expertilor tehnici;
k) programele de audit.

OC trebuie sa pastreze intr-un loc sigur inregistrarile referitoare la solicitanti si clienti. Ele
trebuie transportate, transmise sau transferate astfel incat sa se asigure confidentialitatea.

OC trebuie sa aiba o politica documentata si proceduri documentate referitoare la
pastrarea inregistrarilor pe durata ciclului aflat in derulare plus un ciclu complet de
certificare.

10 Cerintele sistemului de management pentru organismele de certificare
10.1 Optiuni

OC trebuie sa stabileasca, sa documenteze, sa implementeze si sa mentind un SM
conform cerintelor ISO/CEI 17021-1. Suplimentar OC trebuie s& implementeze un SM in
concordanta cu:

a) cerintele sistemului general de management; sau

b) cerintele SM in conformitate cu ISO 9001.

MOLDAC
DR-OCsmsa-06 Cerinte pentru acreditarea Organismelor de Cerificare Sisteme de Editia 4 Pagina 29 din 34
Management



10.2 Optiunea A: Cerintele sistemului general de management

Managementul de la cel mai inalt nivel al OC trebuie sa:
v' sa stabileasca, sa documenteze, sa implementeze si sa mentina un SM 1in
conformitate cu ISO/CEI 17021-1
stabileasca si sa documenteze politici si obiective pentru activitatile sale.
sa furnizeze dovezi ale angajamentului sau pentru dezvoltarea si implementarea
SM, in conformitate cu ISO/CEI 17021-1,
v’ sa se asigure ca politicile sunt intelese, implementate si mentinute la toate nivelurile
de organizare ale OC.

v
v

Managementul de la cel mai Tnalt nivel al OC trebuie sa atribuie unei persoane
responsabilitate si autoritate pentru:
v/ asigurarea ca procesele si procedurile necesare pentru SM sunt stabilite,
implementate si mentinute;
v' raportarea catre managementul de la cel mai inalt referitor la performanta SM si
orice necesitate de imbunatatire.

Toate cerintele ISO/CEI 17021-1 trebuie sa fie descrise intr-un manual sau in documente
asociate. OC trebuie sa se asigure ca manualul si documentele asociate relevante sunt
accesibile intregului personal relevant.

Controlul documentelor

OC trebuie sa stabileasca proceduri pentru controlul documentelor interne si externe, care
se refera la indeplinirea acestei parti a ISO/CEI 17021-1. Procedurile trebuie sa precizeze
controalele necesare pentru urmatoarele:
v' documentele sa fie aprobate ca fiind adecvate, inainte de a fi emise;
v documentele sa fie analizate si actualizate, atunci cand este necesar, si sa fie
reaprobate;
v’ sa se asigure ca sunt identificate modificarile si starea revizie curente a
documentelor;
sa se asigure ca documentele raman lizibile si usor de identificat;
sa se asigure ca documentele de origine externa sunt identificate si ca distributie
acestora este controlata;
v’ sa se previna utilizarea neintentionata a documentelor perimate si sa se aplice o
identificare adecvata daca acestea sunt pastrate in orice scop.

<N

Controlul inregistrarilor

OC trebuie sa stabileasca proceduri pentru a defini controalele necesare pentru
identificarea, depozitarea, protectia, regasirea, perioada de pastrare si eliminarea
inregistrarilor sale referitoare la respectarea acestei parti a ISO/CEI 17021-1.

OC trebuie sa stabileasca proceduri pentru pastrarea inregistrarilor o perioada de timp
consecventa cu obligatiile sale contractuale si legale. Accesul la aceste inregistrarii trebuie
sa fie consecvent cu acordurile de confidentialitate.

Analiza de management
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Managementul de la cel mai inalt nivel al OC trebuie sa stabileasca proceduri pentru
analizarea SM la intervale de timp planificate, pentru a se asigura ca este in continuare
corespunzator, adecvat si eficace, inclusiv politice si obiectivele declarate referitoare
aceste parti a ISO/CEI 17021. Aceste analize trebuie efectuate minimum o data pe an.

Elementele de intrare ale analizei efectuate de management trebuie sa includa
urmatoarele informatii:

a) rezultatele auditurilor interne si externe,

b) feedback de la clienti si de la partile interesate,

c) protejarea impartialitatii,

d) stadiul actiunilor corective,

e) stadiul actiunilor de tratare a riscurilor,

f) actiunile de urmarire din analizele anterioare efectuate de management,

g) indeplinirea obiectivelor,

h) modificari care ar putea influenta SM,

i) apeluri si reclamatii.

Elemente de iesire ale analizei efectuate de management trebuie sa includa deciziile si
actiunile referitoare la:
a) Tmbunatatirea eficacitatii SM si a proceselor acestuia,
b) imbunatatirea serviciilor de certificare corelate cu respectarea acestei parti a
ISO/CEI 17021-1,
C) necesitati referitoare la resurse,
d) revizuiri ale politicii si obiectivelor organizatiei.

Audituri interne

OC trebuie sa stabileasca proceduri pentru auditurile interne pentru a verifica daca sunt
indeplinite cerintele ISO/CEI 17021-1 si daca SM este efectiv implementat si mentinut.

OC trebuie sa planifice un program de audit tindnd cont de importanta proceselor si a
zonelor care vor fi auditate, precum si rezultatele auditurilor anterioare.

Auditurile interne trebuie efectuate minimum o data pe an. Frecventa auditurilor interne
poate fi redusa daca OC poate demonstra ca SM continua sa fie efectiv implementat
conform acestei parti a ISO/CEI 17021-1 si ca are stabilitate dovedita.
OC trebuie sa se asigure ca:
a) auditurile interne sunt efectuate de personal competent, bine informat referitor la
certificare, auditare si cerintele acestei parti a ISO/CEI 17021-1,
b) auditorii nu isi auditeaza propria activitate,
c) personalul responsabil pentru zona auditata este informat despre rezultatele
auditului,
d) orice actiuni rezultate din auditurile interne sunt intreprinse ih mod oportun si
corespunzator,
e) sunt identificate toate oportunitatile de imbunatatire.

Actiuni corective

OC trebuie sa stabileasca proceduri pentru identificarea s managementul neconformitatilor
operatiunilor sale. OC trebuie sa Tintreprindd actiuni pentru eliminarea cauzelor
neconformitatilor, in scopul de a preveni reaparitia acestora.
Procedurile trebuie sa defineasca cerinte pentru:

a) identificarea neconformitatilor,
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b) determinarea cauzelor neconformitatilor,

c) corectarea neconformitatilor,

d) evaluarea necesitatii de actiuni pentru a se asigura ca neconformitatile nu
reapar,

e) determinarea siimplementarea in timp util a actiunilor necesare,

f) nregistrarea rezultatelor actiunilor intreprinse,

g) analizarea eficacitatii actiunilor corective.

10.3 Optiunea B: Cerintele sistemului de management in conformitate cu ISO 9001

OC trebuie sa stabileasca si sa mentina un SM in conformitate cu cerintele ISO 9001,
capabil sa sustina si sa demonstreze indeplinirea consecventa a cerintelor acestei parti
a ISO/CEI 17021-1 descrise incepand cu pct. 5 pana la 10.2 a prezentului document.

Pentru aplicarea cerintelor ISO 9001, domeniul de aplicare al SM trebuie sa includa
cerintele de proiectare si dezvoltare pentru serviciile de certificare.

Pentru aplicarea cerintelor ISO 9001 atunci cand isi dezvolta SM, OC trebuie sa tina cont
de credibilitatea certificarii si trebuie sa tind seama de necesitatile tuturor partilor, care se
bazeaza pe serviciile sale de audit si certificare, si nu doar ale clientilor sai.

Pentru aplicarea cerintelor ISO 9001, OC trebuie sa includa, ca elementele de intrare ale
analizei efectuate de management, informatiile referitoare la apelurile si reclamatiile
relevante din partea utilizatorilor activitatilor de certificare si o analiza a impartialitatii.

Cerinte MOLDAC referitoare la indicatorii de performanta ai OC SM

Organismul National de Acreditare in conformitate cu cerintele IAF MD 15 solicitd de la
OCsm identificarea indicatorii de performanta, si raportarea acestora in baza unui studiu
periodic, cu completarea ulterioara a formularului "Chestionar de colectare de date privind
activitatea OCsm”, cod PR-04-F-58. Acest chestionar este anexat la formularul "Informatii
furnizate de OEC in vederea efectuarii supravegherii”, cod PR-04-F-41 si transmis la
MOLDAC inainte de supraveghere, sau dupa caz la solicitarea ONA.
Indicatorii de performanta prezentati in formularul, cod PR-04-F-58, trebuie sa contina
urmatoarele cerinte ale IAF MD 15, si anume:
1. numarul de certificate valabile:
1.1 numarul total de certificate valabile eliberate pana la sfarsitul lunii decembrie a
anului precedent, si numarul total de certificate valabile eliberate de la 01.01 a
anului de raportare pana la data evaluarii de supraveghere;
1.2 numarul de certificate emise clientilor, pentru care este valabila urmatoarea
conditie: un singur certificat care asigura o singura locatie a clientului
1.3 numarul de certificate emise clientilor, pentru care este valabila urmatoarea
conditie: un singur certificat care asigura mai multe locatii ale clientului
1.4 numarul de certificate emise clientilor, pentru care este valabila urmatoarea
conditie: mai multe certificate care asigura o singura locatie
1.5 numarul de clienti care sunt certificati de OC Dvs. numai pentru un singur
sistem de management

2. numarul de clienti care sunt certificati de OEC pentru mai mult de un singur SM;
3. numarul de auditori;
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4. numarul de transferuri acceptate;
5. numarul de audituri restante;
6. numarul de zile auditor alocate.

Organismul National de Acreditare MOLDAC

Echipa de evaluare MOLDAC evalueaza respectarea cerintelor standardelor SM SR
EN ISO/CEI 17021-1:2015 si SM ISO/TS 22003:2014, iar Comisia de Recomandare a
Acreditarii si Directorul MOLDAC, pina la luarea deciziei, verifica dovezile de
respectare a cerintelor inclusiv, daca OC:

are personal cu competenta si abilitati specifice SMSA pentru: efectuarea
analizei cererii; identificarea si aplicarea PRP-lor, a studiilor HACCP si a
cerintelor legale aplicabile lantului alimentar; identificarea cerintelor de
competenta a echipei de audit; elaborarea planului de audit; aplicarea
documentelor normative relevante domeniului de certificare, categoriilor gi
subcategoriilor lantului alimentar, Anexa C (ISO/TS 22003);

a identificat care sunt cunostintele specifice si aptitudinile in raport cu
categoriile lantului alimentar in concordantd cu competenta generala
specificata in tabelul C.1, Anexa C (ISO/TS 22003);

personalul implicat in evaluarea competentei are, cel putin, competenta
echivalenta functiilor in curs de evaluare;

a definit domeniul pe care activeaza, care include cel putin categoriile si
subcategoriile conform exemplelor din tabelul A.1 a Anexei A. (ISO/TS 22003);
a stabilit criterii tehnice pentru a descrie competenta auditorilor pentru
fiecare categorie conform tabelul A.1 a Anexei A. (ISO/TS 22003);

a calificat auditori pentru fiecare categorie si subcategorie in parte;

a stabilit un proces care sa garanteze ca certificarea acreditata nu este
acordata decéat pentru sectoarele, categoriile si subcategoriile pentru care
auditorii sunt calificati;

dispune de o lista de auditori calificati pentru fiecare sector, categorie si
subcategorie; Aceasta lista trebuie sa fie disponibila;

este capabil sa demonstreze ca are cel putin o cerere de certificare pentru
fiecare acreditare acordata.

a stabilit procedura pentru a raspunde la cereri in noi sectoare din categorii gi
subcategorii (cand OC nu a calificat auditori in aceste sectoare).

durata de audit este determinata in conformitate cu Anexa B (ISO/TS 22003);

Tabelul A.1 din Anexa A (ISO/TS 22003) poate fi reconstituit in grupuri dupa cum
urmeaza:

ouahwhE

Crestere [A(Al + All)+B(BI + Bll)]

Prelucrarea produselor alimentare si a furajelor [C(CI+ClI+ClI+CIV)+D(DI+Dll)]
Catering (E)

Distributie, transport si depozitare [F(FI+FlIl) + G(GI+Gl)]

Servicii auxiliare (H+ 1+ J)

Industrii bio-chimice (K)

Aceste 6 grupe sunt stabilite doar pentru procesul de acreditare si nu pot fi utilizate
de OC pentru procesul de certificare.

MOLDAC nu poate sa acorde acreditarea pentru o anumita categorie, fara a efectua
cel putin o evaluare asistata a activitatii de certificare din grupul din care face parte
categoria data.
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De exemplu: Daca un OC solicita acreditarea pentru categoriile B si D, trebuie de
efectuat 2 evaluari asistate. Daca OC solicita acreditarea pentru categoriile A si B o
evaluare asistata este suficienta.

Aceasta cerinta este aplicabila si pentru extinderea acreditarii. Pentru extinderea
pentru o categorie din interiorul unui grup deja acreditat, evaluarea asistata nu este
obligatorie. Evaluarea asistata este obligatorie pentru o solicitare de extindere la o
categorie dintr-un grup nou. Aceste cerinte sunt minime, MOLDAC poate decide
necesitatea mai multor evaluari asistate in situatii specifice.

MOLDAC trebuie sa realizeze cel putin o evaluare asistata in grupul 2 (daca este
acoperit de acreditarea acordata OC) in timpul fiecarei evaluari de supraveghere si
cel putin o evaluare asistata pentru celelate grupuri pe parcursul unui ciclu de
acreditare.

O evaluare asistata poate sa acopere mai multe categorii, daca OC le justifica in
raport cu activitatile intreprinderii auditate.

in timpul evaludrii in scop de acreditare initiald sau reevaluare pentru una sau mai
multe categorii, o evaluare asistata a unui audit initial, etapa 1 este recomandat. Cel
putin o evaluare asistata ar trebui sa includa etapa 1 de audit pe parcursul unui
ciclu de acreditare.

MOLDAC ar trebui sa se asigure ca pe parcursul unui ciclu de acreditare, evaluarile
asistate sunt realizate in sectoarele pentru care OC a primit acreditarea, in care
exista un risc inalt pentru securitatea produselor alimentare.

MOLDAC trebuie sa evite asistarea unui audit la acelasi client al OC si trebuie sa
tina cont de rezultatele observatiilor precedente pentru a stabili strategia evaluarilor
asistate.

6. SINTEZA MODIFICARILOR

Au fost incluse modificari pe urmatoarele pagini: 1, 3 - 34.
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