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	Yönetim Temsilcisi
	Belgelendirme Müdürü
	Genel Müdür


1. AMAÇ ve KAPSAM:

Başvurunun alınmasından, denetimin planlanması, gerçekleştirilmesi, raporlanması ve sonucun tavsiye edilmesi gibi denetimin prosesinin tüm aşamalarının esaslarının belirlenmesi. Tüm sistem denetimlerini kapsar.

2. TANIMLAR

-

3. REFERANS DOKÜMANLAR

3.1 TS EN ISO 19011
3.2 TS EN ISO IEC 17021-1:2015
3.3 ISO/IEC 17021-3:2017
3.4 ISO TS 22003

3.5 IAF MD 1:2017

3.6 IAF MD 3:2008

4. UYGULAMA

4.1 Denetim ve Belgelendirme Prosesi
ISO IEC ISO 17021 ve ISO 22003 şartlarını karşılayacak şekilde oluşturulmuştur.

Belgelendirme prosesi aşağıdaki gibidir;

· Teklif isteme ve başvuru formu,

· Başvurunun gözden geçirilmesi,

· Risk gurubu, 

· EA ve NACE ve ISO 22000:2018 için kategorinin belirlenmesi,

· Denetçi / gün sayısının hesaplanması,

· Denetim süresi arttırma / azaltma faktörlerinin hesaplaması,

· Denetçi / gün ücretin belirlenmesi,

· Denetim tipi (İlk belgelendirme, yeniden belgelendirme)

· Teklif / sözleşmenin firmaya sunulması ve onayı

· Baş denetçinin atanması

· Aşama 1 denetiminin planlanması ve gerçekleştirilmesi (doküman inceleme aşama 1 denetiminin bir parçasıdır)

· Varsa uygunsuzluk ve gözlemlerde dâhil olmak üzere denetim bulgularının raporlanması. Ve aşama 2 için hazırlık yapılması

· Aşama 2 için Denetim heyetinin oluşturulması ve baş denetçi tarafından denetim planının hazırlanması,

· Aşama 2 denetiminin gerçekleştirilmesi,

· Varsa uygunsuzluk ve gözlemlerde dahil olmak üzere denetim bulgularının raporlanması. Belgelendirme için baş denetçinin tavsiye kararı,

· Raporun karar için sunulmadan önce teknik uygunluk açısından gözden geçirilmesi,

Belgelendirme Müdürü tarafından raporun uzmanlık, tarafsızlık şartlarına uyum ve genel olarak gözden geçirilmesi ve belgelendirme için karar verilmesi.
Denetimler için artırma/azaltma faktörleri TL-03 Denetim Süresi Belirleme Talimatına göre belirlenir. Bilgiler müşteriden Sistem Belgelendirme Başvuru Formu ile alınır.
Entegre denetim esnasında denetim ekibi her yeni denetimde firmanın entegrasyon düzeyini kontrol eder ve herhangi bir değişikliğe ihtiyaç olup olmadığın konusunda karar verir. Eğer bir değişiklik olacaksa bunu EUROLAB’ a bildirerek gerekli değişikliklerin yapılması sağlanır. Eğer değişiklik yoksa bu durum raporda belirtilir.

Her denetim öncesinde öncelikle firmanın entegrasyon düzeyindeki değişiklik olup olmadığı ve sonrada EUROLAB’ ın entegre denetim yapabilme kabiliyeti değerlendirilir. Herhangi bir değişiklik durumunda firma bilgilendirilir.

4.2 Denetim (belge) kapsamının belirlenmesinde dikkat edilmesi gerekenler
· Başvuruda kapsam anlaşılır ve açık olmalıdır.

· Kapsam ne çok genel ne de çok özel olmamalıdır.

· Firmanın pratikte yaptığı işi yansıtmalıdır. 

· Açık, anlaşılır ve ürün/hizmeti tanımlayacak şekilde olmalı ve ayrıca ilgili NACE kodlarını/GGYS Kategori ve alt kategorisini yansıtacak ifadeler taşımalı,

· Denetlenebilir olmalı,

· Belgelendirme prosesi süresince teyit (konfirme) edilmeli,

· Müşterinin ilk başvuruda kapsamı doğru tanımlanmalı,

· Müşteri ihtiyacını karşılamalı,

· Denetim kaynakları kapsamı içermelidir.

· Pazarlama dokümanlarından faydalanabilir.

Kapsamı belirlemenin aşamaları;

· Başvuru aşamasında, firma ile görüşülerek, web sitesi v.s incelenerek

· Aşama 1 denetiminde 

· Aşama 2  denetimi açılış ve kapanış toplantılarında

· Raporun sunulmasından sonra belgelendirme müdürü tarafından kapsamın kontrolü yapılmalıdır.

· Belgelendirme kararı verme aşamasında.

Kapsam Örnekleri;

· Pompa ve kompresör imalatı,

· Karayolu ile uluslararası taşıma hizmetinin sunumu,  

· Yemek üretimi ve catering hizmeti,

· Süt ve süt ürünlerinin üretimi

Yanlış Kapsam Örnekleri;

· Gıda ürünleri üretimi,

· Metal parça üretimi,

· Plastik üretimi,

· Yasal hizmetlerin sunumu
4.3 Denetim Ekibi Ataması
BAŞDENETÇİ/DENETÇİ/ADAY DENETÇİ/TEKNİK UZMAN DENETİM LİSTESİ, İÇ / DIŞ PERSONEL BAŞVURU VE BİLGİ FORMU ve C.V. kullanılması ile aşağıdakiler dikkate alınarak yönetim temsilcisi tarafından denetçi atanır ve aşağıdaki hususlar göz önüne alınır.

· Denetimlerde eğer sadece 1 denetçi varsa bu denetçi denetim ekibi liderinin özelliklerine sahip birisi olmalıdır.
· Denetim hedefleri, kapsamı, kriterleri ve tahmini Denetim süresi
· Denetimin, birleşik, entegre ya da ortak bir denetim olup olmadığına
· Denetlenecek ürün/hizmet sektörü,

· Sektördeki ürün/hizmet detayı,

· Denetim ekibi üyelerinin daha önce müşterinin yönetim sistemini tetkik edip etmediğine
· Denetim yapılacak şehir
· Atanacak olan denetçinin lisan ve kültürüne dikkat edilir.

· Yetkinlik kriterleri (eğitim, öğretim, teknik uzmanlık, tecrübe vb.),

·  DENETİM EKİBİ SÖZLEŞMESİ 
Eğer denetim ekibinde denetim yapılacak firmanın kapsamına uygun denetçi bulunmuyorsa teknik uzman denetim ekibine dahil edilir. Teknik uzman seçimi BAŞDENETÇİ/DENETÇİ/ADAY DENETÇİ/TEKNİK UZMAN DENETİM  LİSTESİ üzerinden Yönetim Temsilcisi tarafından yapılır. Uzmanlar denetime haksız etkileri olmayacak şekilde seçilir ve atanırlar.

Bazı durumlarda denetime tercüman ile katılmak gerekebilir. Bu durumda denetimi olumsuz etkilemeyecek şekilde tercüman ataması gerçekleştirilir. Bu durumda denetim süresinde artışlar meydana gelebilecektir, denetim süresi ve denetim planı oluşturulurken bu Yönetim Temsilcisi ve denetim planını yapacak olan Baş denetçi tarafından dikkate alınmalıdır.

Denetimlere stajyer/aday denetçi katılacağı zaman denetim ekibinden bir ve/veya daha fazla denetçi değerlendirici denetçi olarak atanır. 

Denetim ekibi ataması yapıldıktan sonra bu atama denetçilere e-posta yolu ile bildirir (Denetim Ekibi Atama Formu e-postaya entegre edilerek gönderilir) ve denetçilerinde bu e-postaya verecekleri sözlü ve/veya yazılı cevap ile müşteri firma ile denetçi arasında herhangi bir çıkar çatışmasının olup olmadığı belirlenir. Denetçiler kendilerine gönderilen atama formunun imzalanmış halini belgelendirme müdürüne denetimden sonra da olsa iletmek zorundadırlar.
Denetim için atanan kılavuz, gözlemci gibi unsurlar için denetim süresi değiştirilmez.
4.3.1 Denetçi Seçilmesi ve Değerlendirilmesi
Denetçi seçilmesi ve değerlendirilmesinde aşağıdaki kriterler dikkate alınır;

· Sektörel iş tecrübesi,

· Öğretim,

· Eğitim,

· Teknik uzmanlık,

· Sektörlere göre denetim tecrübesi,

· Dil,

· Performans Değerlendirme Sonuçları.

Denetçiler özgeçmişlerini güncellemekle sorumludurlar. Yılda en az 1 defa güncel özgeçmişlerini ve/veya güncelleme olmadığına dair bilgi mailini ve varsa denetim listesini Belgelendirme Müdürü’ne iletmek zorundadır. 
Sektörel iş tecrübesi bulunmayan veya yeterli olmayan denetçiler, yanlarında konuyla ilgili bir uzmanla atanabilirler.

Yurt dışından gelen denetim ve belgelendirme taleplerinde, Genel Müdür ve Belgelendirme Müdürü tarafından bir yeterlilik analizi yapılarak, talebe karşılık verilip verilemeyeceği değerlendirilir. Yeterli görülmesi durumunda başvuran firmaya teklif verilir, aksi takdirde durum firmaya açıklanır ve hizmet verilmez. Yurt dışı denetimlerde, ilgili ülkenin kanunlarını, mevzuatlarını ve yasal şartlarını bilen konuyla ilgili bir uzman bulundurulması zorunludur. Gerekli görülen durumlarda tercüman bulundurulur.

Her denetim sonunda, denetim yapılan kuruluştan gelen geri beslemeler ve denetim raporu dikkate alınarak, Belgelendirme Müdürü tarafından denetçilerin ve teknik uzmanların değerlendirmesi yapılır. (Müşteri Memnuniyeti Anketi, MÜŞTERİNİN BAŞDENETÇİ/DENETÇİYİ DEĞERLENDİRME FORMU, MÜŞTERİNİN TEKNİK UZMANI DEĞERLENDİRME FORMU, DENETÇİNİN / BAŞDENETÇİYİ DEĞERLENDİRME FORMU)

Denetçi, aday denetçi ve uzmanların değerlendirmeleri, denetim boyunca gösterdikleri performans dikkate alınarak baş denetçi tarafından yapılır. (BAŞDENETÇİNİN DENETÇİ/ADAY DENETÇİYİ DEĞERLENDİRME FORMU, BAŞ DENETÇİNİN TEKNİK UZMANI DEĞERLENDİRME FORMU, Denetçi Gözlem Formu)
Ayrıca, EUROLAB Belgelendirmede görev alan denetçiler atandıkları denetim sonrası belgelendirme müdürü tarafından  Denetçi Değerlendirme Listesi kullanılarak değerlendirilmeye tabii tutulur.
4.3.2 Gizlilik ve Çıkar Çatışması Anlaşması Yapılır
Bu sözleşmede denetçinin;

· Son iki yıldır denetleyeceği firma ile herhangi bir ticari faaliyette bulunmamış olmalı (danışmanlık dahil);

· Denetimi gerçekleştirebilecek yeterlilikte olmalı ilgili EA/NACE-GGYS Kategori/Alt Kategori kapsamında atanmış olmalıdır.

Bu sözleşme için GİZLİLİK VE TARAFSIZLIK SÖZLEŞMESİ kullanılır.
4.3.3 Seçilen Baş denetçilere gönderilecek dokümanlar

Yönetim temsilcisi tarafından atanan ve belgelendirme müdürü tarafından onaylanan Baş denetçilere aşağıdaki dokümanlar denetimde kullanılmak E-MAİL ile üzere gönderilir.
· AÇILIŞ KAPANIŞ TOPLANTI TUTANAĞI

· DENETÇİ GÖZLEM FORMU (gerektiğinde)

· ISO 9001:2015 AŞAMA 1 RAPORU VE SORU LİSTESİ

· DENETİM EKİBİ ATAMA FORMU (ekibin iletişim bilgileri ile beraber)
· DENETİM PLANI

· ISO 9001:2015 AŞAMA 2 DENETİM RAPORU VE SORU LİSTESİ

· UYGUNSUZLUK RAPORU
· ISO 22000:2018 AŞAMA 1 DENETİM RAPORU VE SORU LİSTESİ

· ISO 22000:2018 AŞAMA 2 DENETİM RAPORU VE SORU LİSTESİ

· MÜŞTERİ MEMNUNİYETİ ANKETİ

BAŞDENETÇİ/DENETÇİ/ADAY DENETÇİ/TEKNİK UZMAN LİSTESİ nde bulunan denetçilere e-mail yolu ile yönetim temsilcisi tarafından aşağıda tanımlanmış sistem dokümanları gönderilir. 
Sistem dokümanlarında herhangi bir revizyon olması durumunda e-mail yolu ile güncel dokümanlar BAŞDENETÇİ/DENETÇİ/ADAY DENETÇİ/TEKNİK UZMAN LİSTESİ nde bulunan denetçilere yönetim temsilcisi tarafından gönderilir.
· SBEK SİSTEM BELGELENDİRME EL KİTABI
· OEK Organizasyon El Kitabı (İlgili bölüm)

· TL-03 Denetim Süresi Belirleme Talimatı

· PR.01 Belgelendirme Prosedürü

· PR.11 Denetim Prosedürü

· PR.13 Kombine Denetim Prosedürü

4.4 Denetçi Eğitimi
Denetçilerin uluslararası onaylı eğitim sertifikası olmalıdır.

Personel Seçme Ve Değerlendirme Prosedürüne göre KYS ve GGYS denetçi / baş denetçi ve uzman seçilmesi / değerlendirilmesi yapılır.
4.5 Açılış toplantısının gerçekleştirilmesi

· Resmi açılış toplantısı, müşterinin üst yönetimi ve tetkik edilecek fonksiyon ve proseslerin sorumlu uygun personeli ile gerçekleştirilmelidir. 

· Açılış toplantısının amacı, tetkik faaliyetlerinin nasıl gerçekleştirileceğine dair kısa bir açıklamanın sağlanması olup genellikle Baş Denetçi tarafından yürütülür. 

· Detay derecesi müşterinin tetkik personeline aşinalığı ile uyumlu olmalı ve aşağıdakileri dikkate almalıdır:

· Katılımcıların görevleri dahil tanıtımı,

· Belgelendirme kapsamının teyit edilmesi,

· Tetkik planının teyit edilmesi (tetkikin tipi ve kapsamı, amaçlar ve kriterler dahil), herhangi bir değişiklik ve kapanış toplantısının tarih ve zamanı, tetkik ekibi ve müşterinin yönetim otoritesi arasındaki ara görüşmelergibi müşteri ile ilgili diğer düzenlemeler,

· Tetkik ekibi ve müşteri arasındaki resmi iletişim kanallarının teyit edilmesi,

· Tetkik ekibi tarafından ihtiyaç duyulan kaynakların ve tesislerin mevcut olduğunun teyit edilmesi

· Gizlilik ile ilgili konuların onaylanması,

· Tetkik ekibi ile ilgili iş güvenliği, acil durum ve güvenlik prosedürlerinin teyit edilmesi,

· Her bir rehber ve gözlemcinin durumu, görevi ve kimliklerinin teyit edilmesi,

· Tetkik bulgularının herhangi bir sınıflaması dahil olmak üzere raporlama yöntemi,

· Tetkikin zamanından önce sona erdirme koşulları hakkında bilgi verilmesi,

· Tetkikten sorumlu belgelendirme kuruluşunu temsil eden tetkik ekibi ve tetkik ekibi liderinin onayı ve tetkik planı, tetkik faaliyetleri ve tetkik yolları da dahil olmak üzere tetkikin yürütülmesi ve kontrolü,

· Uygun olan önceki gözden geçirme veya tetkik bulgularının durumunun onaylanması,

· Örneklemeye dayalı tetkik yapılması için kullanılacak prosedürler ve yöntemler,

· Tetkik sırasında kullanılacak olan dilin onaylanması,

· Tetkik sırasında, müşterinin tetkikin ilerlemesi ve herhangi bir durumdan haberdar edileceğinin teyit edilmesi,

· Müşteriye soru sorması için fırsat verilmesi.

4.6 Kapanış toplantısının yapılması

Baş Denetçi tarafından yürütülen, kapanış toplantısının amacı, belgelendirme ile ilgili  tavsiyeleri içeren tetkik sonuçlarının sunulmasıdır. Her bir uygunsuzluk anlaşılır bir şekilde sunulur ve bunlara yanıt vermeleri için süre verilir.

Kapanış toplantısı aşağıdaki unsurları da içermelidir. Detay derecesi, müşterinin tetkik prosesine farkındalığı ile uyumlu olmalıdır:

· Müşteriye, elde edilen kanıtın örnekleme bilgisine dayanarak elde edildiğinin ifade edilmesi ve böylelikle belirsizliğin ifadesi,

· Tetkik bulgularının herhangi bir sınıflandırması da dahil, raporlama yöntemi ve süresi,

· Müşterinin belgelendirilme durumu ile ilgili herhangi bir sonuç da dahil, belgelendirme kuruluşunun uygunsuzlukları ele alma prosesi,

· Tetkik sırasında tespit edilen herhangi bir uygunsuzluğu düzeltme ve düzeltici faaliyeti yapmak için bir plan hazırlaması için müşteriye verilen süre,

· Belgelendirme kuruluşunun tetkik sonrası faaliyetleri,

· Şikayetlerin ele alınması ve itiraz prosesleri hakkında bilgiler.

· Müşteriye soru sorma fırsatı verilir
4.7 Aşama 1 denetim
Aşama 1 denetimi için gerekli verilerin temini ve denetim tarihinin belirlenmesi yapılır.

Aşama 1 denetimi gerçekleştirilerek raporlanır
Doküman inceleme,

· Doküman yapısı, karmaşıklığı v.s gözden geçirilir,

· Aşama 1 denetiminin bir parçasıdır, firma yerinde veya masa başında yapılabilir. 

· Standartta istenilen zorunlu dokümante prosedür ve diğer dokümanların varlığı kontrol edilir,

· Dokümanların içerik olarak uygunluğu,

· Dokümanların firma yapısına ve proseslere uygunluğu,

Aşama 1 in amacı Aşama 2 denetimi için: 

· Denetçi ve/veya uzman sayısının, denetçi derecesi  (tecrübesi) belirlenir.

· Eğer var ise diğer işletmeler (projeler) ( ISO 9001 için TL-07 Çok Sahalı Denetim Talimatı, ISO 22000 için TL-03 Denetim Süresi Belirleme Talimatı)

· Denetim için planlama yapılır.

· Belgelendirme kapsamı teyit (konfirme) edilir

· Her bir standart maddesi detaya inmeden genel olarak yorumlanır.

· İlgili dokümanlara refere edilir.

· Raporlar sonuçlandırılır (Denetime alınabilir, başarılı/başarısız denetime alınamaz, doküman eksiklerinin tamamlanması yapılmalıdır.)

· Denetimde firmanın ilgili standardın şartlarını karşılayıp karşılamamaktaki etkinliğini gösteren objektif delillere ana hatları ile ulaşılır, detay denetim yapılmaz.

· Birinci aşama denetim sonucunda belgelendirme yapılmayacağı, bu denetimin bir hazırlık denetimi olduğu firmaya açıklanır.

KYS Aşama 1 denetiminde aşağıdakileri doğrulamak için kontroller yapılır:

· Firma prosesleri,

· Firma yöneticileri ve ilgili anahtar personellerle tanışmak

· Aşama 2 denetiminin planlaması için hazırlık

· Aşama 2 denetimi için denetim heyetinin doğru belirlenmesi 

· Kuruluşun ürün ve sistemle ilgili yasal şartlara uygunluğunun tespiti 

· Firmanın denetime hazır olup olmadığının tespiti

· Varsa majör uygunsuzlukların önceden tespiti

· Yerinde denetimin yapılabilmesi için uygulama yeterliliğini kontrol etmek 

(iç denetim, gözden geçirme, üretim raporları, ürün doğrulamaları gibi.)

· Dokümantasyonun yeterliliğinin tespiti

· Başvuru kapsamının teyidi, varsa hariç tutulan proseslerin belirlenmesi ve değerlendirilmesi

· Kılavuzların belirlenmesi gibi

Eğer denetim adam gün sayısını değiştirecek şekilde sapmalar var ise bu durum denetçi gün sayısının ve denetim ücretinin artırılabilmesi amacı ile müşterinin dikkatine sunulur ve Aşama 1 raporuna kaydedilir. Baş denetçi Aşama 1 sonuçlarını Aşama 1 raporuna kaydetmelidir. Müşterinin tüm proses ve faaliyetlerini karşılayacak şekilde bir denetim planı hazırlanır ve plan ile Aşama 1 raporunun bir kopyası müşteriye bırakılır. Aşama 2 denetim için bir gün konuşulabilir ve denetimin nasıl gerçekleştirileceği ile ilgili görüşme yapılır. 

Aşama 1 denetimlerinin sahada yapılması gerektiğinde madde 4.7’de belirtilen açılış toplantısı maddelerinden formda belirtilenleri müşteri firma ile paylaşılır. Aynı şekilde kapanış toplantısında da Madde 4.9’da belirtilen maddelerin formda belirtilenleri kapanış toplantısı maddeleri müşteri ile paylaşılır.

ISO 22000:2018 Aşama 1 Denetimin Yapılması: 

Aşama 1 denetiminin başlıca amaçları şunlardır ve şu konular incelenir: 

· ISO 22000:2015 için Aşama 2 denetimine hazırlık amacı ile firmanın sahası ve saha şartlarının değerlendirilmesi

· Firmanın statüsünün gözden geçirilerek GGYS’nin ilgili standartlarının gerekliliklerini sağlayıp sağlamadığının özellikle önemli etkenler, prosesler, hedefler ve operasyonlarının uygun olup olmadığının değerlendirilmesi

· Firma proseslerini daha yakından tanımak

· ISO 22000:2015 için ayrıca gıda güvenliği tehlike tanımlamalarını, analizleri  (ilk adım) ve yönetilmesi konusunda bilgiler, tehlike analizlerinin metodolojisi ve kabul edilebilir basamakların belirlenmesi,  HACCP planı ve ön gereksinim programlarını, firmanın sahası veya sahaları ile buralardaki proseslerin temel bilgileri, ilgili mevzuat ve kuralların değerlendirilmesi ve yeterliliği, ilişkili riskler, firmanın başvurduğu kapsamdaki çevre ve kalite etkenleri, politika ve hedefleri ve organizasyonun denetime hazır olma durumunu gözden geçirmek 

· ISO 22000:2015 için, organizasyonun işe, kanun ve düzenlemelere uygun olarak ön gereksinim programları tanımlayıp tanımlamadığını incelemek

· Firmanın GGYS’nin gıda güvenliği tehlikelerinin tanımlandığı ve değerlendirildiği yeterli kontrol metotları ve proseslere sahip olup olmadığının kontrolü

· Gıda güvenliği kuralları ile firmanın GGYS’nin uyumluluğunun kontrolü

· GGYS politikası ve bunun uygulamaları hakkındaki bilgiler

· GGYS standardı gerekliliklerine uygun geçerlilik, doğrulama ve iyileştirme kurallarının kontrolü 

· Muhtemel önemli etkilerin saha operasyonu ve firmanın GGYS ‘nin yeterli şekilde anlaşılması ve bu doğrultuda ikinci aşama denetim planlamasının yapılması,

· Yönetim gözden geçirmesinin ve iç tetkiklerin yapıldığının kontrolü ve değerlendirilmesi vasıtasıyla firmanın ikinci aşama denetimine hazır olup olmadığının kontrolü

· Tedarikçi, müşteri ve ilgili taraflar ile iletişim ve iç iletişim için GGYS dokümanları ve anlaşmaları 

· Aşama 2 denetimine hazırlık amacı ile firmanın ek dokümanlarının kontrolü

· Firma yöneticileri ve ilgili anahtar personellerle tanışmak

· Aşama 2 denetiminin planlaması için hazırlık, denetim detaylarının görüşülmesi

· Aşama 2 denetimi için denetim heyetinin doğru belirlenmesi 

· Kuruluşun ürün ve sistemle ilgili yasal şartlara uygunluğunun tespiti 

· Firmanın denetime hazır olup olmadığının tespiti

· Varsa majör uygunsuzlukların önceden tespiti

· Yerinde denetimin yapılabilmesi için uygulama yeterliliğini kontrol etmek (iç denetim, gözden geçirme, üretim raporları, ürün doğrulamaları gibi)

· Dokümantasyonun yeterliliğinin tespiti

· Başvuru kapsamının teyidi, varsa hariç tutulan proseslerin belirlenmesi ve değerlendirilmesi

· Kılavuzların belirlenmesi gibi

Aşama 1 denetiminin raporlanması

Raporlamada ISO 9001_2015/ISO 22000:2015 AŞAMA 1 DENETİM SORU LİSTESİ VE RAPORU içerisinde bulunan 1 denetim soru listesi kullanılır. Standardın maddeleri ile ilgili bulgular kaydedilir. Uygunsuzluk varsa yine denetim paketinde yer alan Uygunsuzluk Raporu kullanılır. Uygunsuzlukların sınıfları muhakkak belirtilir.Uygunsuzluk raporunda düzeltici faaliyet firmadan istenir fakat firma o an düzeltici faaliyet belirlemek istemezse uygunsuzluk raporlarının fotokopileri o şekilde firmaya bırakılır ve firmadan en geç 15 gün içerisinde düzeltici faaliyet planlarını göndermeleri istenir. 
Aşama 1 denetiminin gerçekleşme tarihinden en fazla 90 gün sonra aşama 2 denetimi gerçekleştirilir.
4.8 Denetimin Planlanması
Denetim Planı hazırlanırken ISO/IEC 17021-1:2015 9.2.3.2 Tetkik planının hazırlanması maddesi dikkate alınır. 
· Planlama aşağıdakileri kapsamalıdır:

· Denetimin amaçları,

· Denetim kriterleri,

· Denetime tâbi tutulacak kurumsal ve fonksiyonel birimler ve proseslerin tanımı dahil tetkik kapsamı,

· Sahadaki denetim faaliyetlerinin gerçekleştirileceği tarihler ve sahalar (uygun olduğu takdirde, farklı sahalar ve uzaktaki denetim faaliyetleri dahil),

· Sahadaki tetkik faaliyetlerinin beklenen süresi,

· Denetim ekibi üyelerinin ve eşlik eden personelin (örneğin, gözlemciler ve tercümanlar) görev ve sorumlulukları.

· Denetim tarihi,

· Denetim hedefi

· Denetçi - gün sayısı,

· Lojistik planlama.

· Denetim kapsamına uygun olmalıdır.

· Tüm standart şartlarını ve denetlenecek proses/bölümleri kapsamalıdır.
· Tüm denetçileri kapsamalıdır.

· Her inceleme için zaman ve ayrılan süreyi göstermelidir. 

· Tüm denetimler (belgelendirme, gözetim,  takip ve tekrar belgelendirme) için plan gereklidir.

· Denetim heyetine dağıtılmalıdır.

· Her zaman açılış toplantısında denetim planı gözden geçirilmelidir.

Denetim Planı
· Baş denetçi tarafından hazırlanır.

· Plan denetim heyeti ile paylaşılır.

· Denetim kapsamını içermelidir.

· Denetim heyetinin gün içerisinde ve gün sonunda değerlendirme zamanını içermelidir.
· Denetim heyeti ve denetlenen bölüm / proses / faaliyet sorumluları için yol gösterici olmalıdır.

· Her denetçi için en fazla 8 saat denetim süresi olmalıdır.

· KYS denetimi için ayrılan toplam zaman içinde planlama ve rapor yazma faaliyetleri, denetim süresi belirleme tablosunda verilen toplam sürenin %10’undan fazla yer tutmamalıdır. GGYS için toplam denetim süresine planlama ve rapor yazma faaliyetleri dahil değildir.
· Firmanın denetçiye ve plana itiraz etme hakkı bulunmaktadır.
· Hazırlanan Denetim Planı müşteriye denetim tarihinden en geç 2 gün önce e-posta, faks, posta yoluyla bildirilir ve onaylanması istenir.
· Aşama 1 denetimi ile Aşama 2 denetimi arasındaki minimum süre, müşterinin Aşama 1 denetimindeki Uygunsuzluk Raporu’nda belirttiği süredir.
4.9 Aşama 2 Denetiminin Gerçekleştirilmesi
· Denetim heyeti ve firma / müşteri yetkililerinin katıldığı açılış denetimi gerçekleştirilir.

· Denetim heyeti ve müşteri yetkililerinin katıldığı kapanış toplantısında bulgular sunulur.
Açılış toplantısı:

· Baş denetçi tarafından yönetilir.

· Aşağıda belirtilen gündem maddeleri kesinlikle görüşülür. 

· Daha sonra problemlerin oluşmaması için gündem maddeleri tek tek anlaşılmış ve teyit edilmiş olmalıdır.
· Tüm katılımcılara ISO 9001_2015/ISO 22000_2018 Aşama 2 Denetim Raporu ve Soru Listesi nde bulunan Açılış Kapanış Toplantısında kullanılmak üzere Katılım Tutanağının Açılış Toplantısı kısmı imzalattırılır.

Açılış toplantısı gündemi:

· Bütün katılanların tanıtılması, görevlerinin özetlenmesi

· Denetim ekibi ve müşterinin yönetim üst yönetimi arasındaki geçici görüşmeler, kapanış toplantısının tarih ve zamanı gibi müşteri ile ilgili diğer düzenlemeler (Denetimin tipi ve kapsamı, hedefleri ve kriterleri dahil) her türlü değişiklikler, denetim planının onaylanması,

· Denetim ekibi ve müşteri arasındaki resmi iletişim kanallarının teyit edilmesi

· Denetim ekibi tarafından ihtiyaç duyulan kaynakların ve tesislerin mevcut olduğunun teyit edilmesi

· Gizlilik ile ilgili konuların onaylanması (Gizlilik taahhüdünde bulunulması)

· Denetim ekibi ile ilgili iş güvenliği, acil durum ve güvenlik prosedürlerinin teyit edilmesi.
· Her bir rehber ve gözlemcinin durumu, görevi ve kimliklerinin teyit edilmesi

· Raporlama metodu; majör ve minör uygunsuzlukların derecelendirilmesi ile İlgili bilgiler

· Denetimin sona erdirilmesini gerektirecek şartlarla ilgili bilgiler

· Denetimin yapılmasında kullanılacak metotlar ve prosedürler; denetlenecek tarafa denetim delillerinin mevcut bilgi numunelerine dayandırılacağının, dolayısıyla denetimde bir belirsizlik faktörünün bulunduğunun bildirilmesi

· Denetim süresince denetlenen tarafın denetimin ilerlemesi konusunda bilgilendirileceğinin teyidi ve herhangi bir endişe verici durumdan haberdar edileceğinin teyit edilmesi

· Önceki gözetim veya denetim bulguları varsa, bu durumun onaylanması

· Denetimin örneklemeye dayalı olacağının belirtilmesi, denetim yapılması için kullanılacak prosedürler ve yöntemler
· Denetim süresince kullanılacak dilin teyidi
· Müşteriye herhangi bir sorusunun olup olmadığını sorulması ve varsa soruların dinlenmesi 
Denetim esnasında denetçiler:

· EA ve NACE kodu – GGYS Kategori/Alt Kategorilerini dikkate almalıdır.

· Tespit edilen uygunsuzluklar zamanında anlaşılmış ve kabul edilmiş olmalıdır.

· Denetim heyeti ve müşteri ile gün sonu ve ara değerlendirme/bilgilendirme toplantıları yapar.

· Bulguları gözden geçirmeli ve gerekiyorsa denetim planını revize etmelidirler.

· Sadece var olan (objektif delil) gözlemleri tartışırlar.(Denetimin standart maddelerini ve kapsamı içermelidir.)

· Denetim tamamen sonuçlanmadan önce denetimle ilgili ön karar verilmez. 

· Denetim esnasında örnekleme yapılırken örnek seçimi firmaya bırakılmamalı denetçi tarafından yapılmalıdır. 
· Planda belirtilen zamana uymaya çalışmalıdırlar.
Elde edilen delillerin denetim hedeflerine ulaşmada yetersiz kalması veya ciddi bir risk (güvenlik gibi) olduğunu gösteren kanıtların ortaya çıkması halinde bunlar EUROLAB’e bildirilir ve aynı zamanda müşteriyle paylaşılır. Böyle bir durum halinde plan değiştirilebilir, denetim hedefi ve kapsamında değişiklik yapılabilir veya denetim sona erdirilir. Alınan karar tetkik ekibi lideri tarafından EUROLAB'e bildirilir.  
4.10 Denetimin Raporlanması
Denetim Raporunda:

· Denetim raporunu denetim esnasında tamamlanır.
· Denetim Raporları formatları Baş denetçiye Denetim paketinin içinde gönderilmiştir.

· Etkinliği gösteren örnekleri kaydedilir.

· Örnekler referanslarla açıkça tanımlanır.
· Raporlar açık, net ve gerçekçi olduğundan emin olunmalıdır.

· Doküman gözden geçirmesini de içeren denetimin özet bir açıklamasıdır.

Belgelendirme kararının sağlıklı verilebilmesi için denetim bulguları gerekli ayrıntıda olmalı ve aşağıdakileri içermelidir:

· Müşteri ve müşteri yönetim temsilcisinin adı ve adresi,

· Denetimin tipi (örneğin belgelendirme, gözetim veya yeniden belgelendirme denetimi),

· Denetim Kriterleri

· Denetimin hedefleri

· Denetim ekibi lideri, denetim ekibi üyeleri ve beraberindeki kişilerin kimliği

· Denetim faaliyetlerinin yapıldığı (saha veya saha dışı) yerler ve tarihleri

· Denetim tipinin şartları ile tutarlı tetkik bulguları, kanıt ve sonuçları,

· Tanımlanmışsa, çözümlenmemiş hususlar,

· Denetimde kapsanan alanlar (ör: belgelendirme gereklilikleri ve denetlenen sahalar), izlenen önemli örneklemeler ve kullanılan denetim yöntemleri,

· Gözlemler, olumlu (ör: dikkate değer uygulamalar) ve olumsuz (ör: potansiyel uygunsuzluklar)

Denetim notları, denetimde kullanılabilecek soru-listeleri, çizelgeler, gözlem kayıtları denetim raporunun parçalarıdır ve bu kayıtlarda denetçiler tarafından Belgelendirme Müdürüne raporla birlikte denetim sonrası sunulur. Yapılan örneklemelerle ilgili bilgiler denetim parçası olarak Belgelendirme Müdürüne sunulur.
Uygunsuzlukların kaydedilmesinde: (uygunsuzluklar Uygunsuzluk Raporu’na kaydedilir.)

· Standardın ilgili maddesine refere edilmesi,

· Uygunsuzluk delilinin ve alanının tanımlanması,

· İlgili dokümanların tanımlanması

· Tüm majör uygunsuzluklar için özel tanımlamaların yapılmasına dikkat edilmelidir.

Uygunsuzluk raporunda asla olmaması gerekenler:

· Raporda müşteri imzasının olmaması,

· Müşteri tarafından raporun anlaşılır olmaması,

· Tavsiye veya öneri niteliğinde kelimelerin kullanılması,

· Uygunsuzlukların (majör/minör) gözlem olarak tanımlanması,

· Majör uygunsuzluk kaydedilmişken belgelendirmenin tavsiye edilmesi

Kötü Denetim Raporu örnekleri:

a) 3 adet müşteri şikâyetinin ele alınmadığı,

b) Fırın sıcaklığının tolerans dışında olması (Gözlem),

c) Girdiler fatura ile kontrol edilmekte,

d) 3 teklif imzasız,

e) Kalibrasyonların zamanında yapılmaması,

f) İstatistikî çalışmalar 8 aydır yapılmamakta,

g) Standartla ilgili bazı maddeler refere edilmemiştir,

h) Muayene deney raporlarının iyi doldurulmadığı ve tutulmadığı,

i) Bazı kontrollü dokümanlar olması gereken yerlerinde değil,

j) Bazı durumlarda tedarikçi değerlendirilmesinin yapılmadığı,

k) Bazı dokümanların referans numarasının olmadığı,

l) Düzeltici faaliyetlerin takip edilmesi gerekir,

m) Satınalma formunun kullanılmadığı.

Denetim raporlarının yazılması esnasında yapılan yazım hatalarının düzeltiminde tipeks, dakstil kullanılmaz.  Hata yapılan kısım üzerine iki çizgi çizilir, o kısım diyez işareti kullanılarak belirtilir. 

Olabilecek rapor hataları:

· Kapsamın açık bir şekilde tanımlanmaması,

· Ürün veya hizmet tip/tanımlanmasının eksik olması, 

· Standart maddelerini kapsamaması,

· Objektif delillerinin yetersiz yapılması,

· Uygulanabilir olmasında ilgili yasal şart veya standartlara refere edilmemesi,

· Denetçinin yeterli olmaması,

ISO/IEC 17021, ISO 22003, IAF-MD5-2015 e göre yetersiz denetçi gün tespiti.
4.11 Kapanış Toplantısı
Kapanış toplantısı öncesi denetim heyeti denetim sonuçlarının hazırlanması için ve aşağıdaki konularda gözden geçirme yapmak için toplantı yapar, yapılan bu toplantının süresi en fazla 30 dk dır. 

a) Denetim hedeflerini karşılayan, denetim sırasında toplanan denetim bulgularının ve diğer uygun bilgilerin gözden geçirilmesi

b) Denetim sürecinin doğasında var olan belirsizliği göz önüne alarak, denetim sonuçları üzerinde mutabık kalınması

c) Gerekli her türlü takip eylemlerinin belirlenmesi

d) Denetim programının uygunluğunun onaylanması veya istenen herhangi bir değişikliğin (örneğin, kapsam, tetkik süresi veya tarihi, gözetim sıklığı, yeterlilik) tanımlanması.

· Baş denetçi tarafından gerçekleştirilir.

· Bulguları gözden geçirilir ve denetim heyeti ile ortak karar alınır. 

· Bulgular örnek referanslarla sağlanmalıdır.

· Standart maddeleri ve kapsama uygunluğu kontrol edilir.

· Uygunsuzluklar standarda refere edilir.

· Uygunsuzlukların gözden geçirilmiş ve anlaşılmış olduğundan emin olunmalıdır.

· Bulguların hangi sıraya göre sunulacağına karar verilir.

· Sadece gerçeklerin belirtileceği denetim heyetine hatırlatılır.

· Denetim heyetine öneri sunmamaları hatırlatılır.
· Tüm katılımcılara ISO 9001_2015/ISO 22000_2015 Aşama 2 Denetim Raporu ve Soru Listesi nde bulunan Açılış Kapanış Toplantısında kullanılmak üzere Katılım Tutanağının Kapanış Toplantısı kısmı imzalattırılır.

Gündem maddeleri

· Denetlenen tarafa EUROLAB’ i tercih ettikleri ve denetim süresince katılımları için teşekkür edilmesi

· Standartın ilgili tüm şartlarının denetlendiğinin, denetimin örnekleme yolu ile yapıldığının ve herhangi bir uygunsuzluk tespit edilmemiş olması durumunun her zaman böyle olacağı anlamına gelmeyeceğinin açıklanması

· Gizlilikle ilgili konuların yeniden teyidi

· Denetim kapsamının yeniden teyidi

· Objektif delillere dayanan bulguların sunulması. Denetlenen taraf ile ilgili olumlu izlenimlerin aktarılması

· Tespit edilen uygunsuzlukların ve bunların standarda nasıl aykırı olduğunun sunulması (Denetim bulguları ve/veya sonuçları üzerindeki görüş ayrılıkları tartışılmalı, mümkünse giderilmelidir. Çözülemeyen hususlar için görüşler kaydedilmelidir.)
· Gözetim denetimleri ile ilgili gerekli bilgilendirmenin yapılması
· Talep edilen gözetim denetimi periyodunun belirlenmesi   (    6 ay ,      1 yıl,     Diğer:……….)
· Şikayetlerin ele alınması ve itiraz prosesleri hakkında bilgiler ve Logo kullanımı ile ilgili kuralların belirtilmesi

· Belgelendirme ile ilgili son kararın belgelendirme karar vericileri tarafından verileceğinin vurgulanması

· Uygunsuzluk/Gözlem kayıtlarının denetlenen tarafa bırakılması ve düzeltici faaliyetler için kapatma sürelerinin karşılıklı olarak belirlenmesi

· Kapanış toplantısı katılım listesinin alınması
· Kısa soru ve cevaplar
Aşağıdaki konular mutlaka kapanış toplantısında müşteriye bildirilmelidir.

· Belgelendirme sonrasındaki EUROLAB’in faaliyetleri hakkında bilgi verilir.

· Şikayet ve itiraz prosesleri hakkında müşteri bilgilendirilir.
· Denetim esnasında bulunan uygunsuzluklar ile ilgili bir plan sunulmalı ve müşteri ile kapatma için uygun bir zaman belirlenmelidir.

· Denetim bulguları ve raporlama ile ilgili yöntemler açıklanmalıdır.

· Örnekleme yöntemi ile toplanan denetim kanıtlarının ve bu kanıtlar sonunda çıkabilecek belirsizliklerin müşteriye tavsiye olarak sunulması gereklidir.

· Uygunsuzlukların çözümlenmesi için EUROLAB’in rolü anlatılır.

4.12 Belgelendirme
“Denetim Heyeti” aşağıdakileri esas alarak belgelendirme ile ilgili tavsiyede bulunur:

· Uygunsuzluk tiplerine (Majör/Minör) göre,

· Ürün kalitesinin direk etkisi,

· Firmanın düzeltici faaliyet gerçekleştirebilme yeterliliği,

· Minör hataların sayısı ve etki derecesi,

Bir majör uygunsuzluk olsa dahi belgelendirme tavsiyesinde bulunamaz.

Uygunsuzluk  (majör ve minör) ve gözlem (observation) tanımları: 

· Majör (büyük)- standart şartlarının tamamen karşılanmaması veya sistemin çökmesine ( break down ) sebep olabilecek eksik uygulamalar. Belirli sayıda minör hatanın toplam etkisinin sistemi çökertecek nitelikte olması.
· Minör (küçük)-sistemi çökertmeyecek nitelikteki eksik/yanlış uygulamalar.

· Gözlem-minör uygunsuzluk tanımlanacak şekilde açık olmayan veya ilgili standarda refere edilemeyen, ilerde minör uygunsuzluk olabilme riski taşıyan faaliyetler.

Minör uygunsuzluk raporunda kaydedilen düzeltici faaliyetle belgelendirme tavsiye edilir.

Her zaman standartta belirtilen terim ve tanımları kullanılır.

Rapor diğer denetim heyeti tarafından da gözden geçirilir.

Şu kadar minör bir majör  (örnek 7 minör = 1 majör) eder diye herhangi bir standart / kural yoktur.
Uygunsuzlukları destekleyen objektif delillerin yeterli olduğundan emin olunmalıdır.

Uygunsuzluklarla ilgili muhakkak müşteri teyidi alınmalıdır.

Uygunsuzluklar muhakkak açık bir şekilde objektif delillerle desteklenmelidir.

Gözlemler açık ifade edilmelidir, minör uygunsuzluk statüsünde olmamalıdır.
4.13 Takip Denetimi (Düzeltici Faaliyetlerin Doğrulanması)
Organizasyon tarafından düzeltici faaliyet planlanırken, yapılacak faaliyet açık bir şekilde belirtilmelidir (nasıl sorusuna cevap vermelidir). Baş denetçi düzeltici faaliyetin tamamlama süresi için görüş sunmalıdır.

· Baş denetçinin firma ile görüşmesi.

· Probleme bağlı olarak düzeltici faaliyet için ihtiyaç duyulan sürenin belirlenmesi.

· Duruma bağlı olarak takip faaliyeti: delillerin sunulması, belirli alan veya tam takip denetiminin yapılması

Takip faaliyetinin karar verme ile ilgili tüm detayları raporun ilgili kısmına kaydedilmelidir. Düzeltici faaliyetin doğrulanmasından sonra belgelendirme prosesi işler.

Takip denetimi gerektirmeyen düzeltici faaliyetlerde, denetim yapılan firmadan gelen düzeltici faaliyetlerin etkinliği konusunda Baş denetçi firmayı mutlaka bilgilendirmeli ve sonuçtan haberdar etmelidir.
4.14 Gözetim Denetimi
Gözetim denetimleri: 

· Yılda en az bir kez yapılmalıdır. (Aşama 2 tetkikinin son günü esas alınarak hesaplanır ve bu tarihten itibaren 12 ay içerisinde yapılması gerekir)

· Belgelendirme denetimi ile aynı prosedür kullanılmalıdır

· Düzeltici faaliyetlerin doğrulanması ile ilgili zorunlu şartları karşılamalıdır 

· Tüm sistem 2 yıl içerisinde firma ile ilgili Yönetim Sisteminin tüm faaliyetleri denetlenmelidir.

Aşağıdaki ISO 9001:2015 maddeleri her denetim de muhakkak denetlenir:

4.1 
Genel şartlar

4.2 
Doküman kontrolü

5    
Yönetimin sorumluluğu

6   
Kaynaklar, altyapı ve çalışma ortamı

7.1 
Planlama 

7.5.1
Üretim ve hizmetin sunulması

8    
Ölçme, analiz ve iyileştirme

Aşağıdaki ISO 22000:2015 maddeleri her denetim de muhakkak denetlenir:

4.1 
Genel şartlar

4.2 
Doküman kontrolü

5    
Yönetimin sorumluluğu

6   
Kaynaklar, altyapı ve çalışma ortamı

7   
Güvenli ürün planlama ve gerçekleştirme 

8    
Gıda güvenliği yönetim sisteminin geçerli kılınması, doğrulanması, iyileştirmesi
Yönetim temsilcisi firma ile en geç 30 gün öncesinden irtibata (e-posta, faks, telefon, posta, vb..) geçerek firmada denetimi etkileyecek (çalışan sayısı, kapsam, denetim adresi, vb…) bilgilerde değişiklik olup olmadığının yazılı kanıtını alır ve planlama için ilgili kişilere bilgi verir.

Gözetim denetimlerinde logo kullanımı mutlak suretle kontrol edilir.
4.15 Belge Yenileme Denetimi
Belge yenileme denetimi her 3 yılda bir yapılır.

Standardın tüm maddelerini kapsayacak şekilde gerçekleştirilir.

Belge yenileme denetimlerinde aşağıdaki hususlar dikkate alınır:

· İç ve dış kaynaklı değişiklikler ışığında, kendi bütünlüğü içerisinde yönetim sisteminin etkinliği,

· Yönetim sistemi etkinliğinin belgelendirme kapsamıyla sürdürüle gelen ilgisi ve uygulanabilirliği,

· Toplam performansı arttırmak için yönetim sisteminin etkinliği ve iyileştirilmesini sürdürmeye yönelik gösterilmiş taahhüt,

· Yönetim sisteminin işletilmesinin organizasyonun politika ve hedeflerine ulaşmasında katkı sağlayıp sağlamadığı

· Önceki denetim raporları dikkate alınmalıdır

Belgelendirme Müdürü tarafından gerekli görülen hallerde iki aşamalı olarak planlanabilir.
EUROLAB yeniden belgelendirme denetiminde denetim için gereken bütün bilgileri Sistem Belgelendirme Başvuru Formu ile alır ve değerlendirir. Bu bilgiler ISO 9001:2015, ISO 22000:2015 için en geç 120 gündür.
Belge yenileme denetimlerinde logo kullanımı mutlak suretle kontrol edilir.
4.16 Raporun Gözden Geçirilmesi
· Açık, okunaklı ve sade olmalıdır.

· Doğru standart ve ilgili maddelere refere edilmelidir.

· Tüm alanların planlanıp denetlendiği anlaşılmalıdır.

· Referans örnekleri uygunluğu gösterecek yeterlilikte olmalıdır.

· TS EN ISO/IEC 17021, ISO 22003 e göre denetçi – gün sayısı belirlenmelidir.

·  Denetçi Değerlendirme Listesine  kayıt edilir. 

· Yetersiz bulunan denetçiye tekrar eğitim verilir.
Aşağıda belirtilen konular raporda kontrol edilir:

· Denetçilerin EUROLAB tarafından belirlenmiş kapsamlarda atanıp atanmadığı,

· ISO 9001:2015/22000:2018 v.s standartları gerekli tüm maddelerinin denetlenip denetlenmediği,

· Denetim planına uyulup uyulmadığı,

· Tüm maddelerin şartları karşılayıp karşılamadığı,

· Sistemin etkinliğini gösterecek yeterli örneklerin bulunup bulunmadığı,

Denetim raporu bulguları ve düzeltici faaliyet bilgileri esas alınarak denetçinin tavsiye kararı ile Belgelendirme Müdürü sertifikanın verilmesine karar verir. Gerekli düzeltici faaliyet planı gözden geçirilip kabul edildikten sonra sertifikasyon yapılır. Denetimde tespit edilmiş olan majör uygunsuzlukların 3 ay içinde kapatılmamış olması veya minör uygunsuzluklar için 3 ay içinde en azından düzeltici faaliyet planlarının yapılmış olması gerekmektedir.  3 ay sonunda belge askıya alınır. Askı süresi 6 aydır.  6 aylık askı süresi içinde uygunsuzluklar kapatılırsa, takip denetimi yapılır. Sonuç uygunsa belgelendirme yapılabilinir.
4.17 Performans Değerlendirme
· Şahit denetimler,

· Belgelendirme müdürünün her denetim raporlarının gözden geçirme sonuçları,

· Anket sonuçları ve müşteriden gelen geri beslemeler,

· Akreditasyon kuruluşu denetim sonuçları,

· Performans değerlendirme sonucuna göre ek denetim yapılabilir.
4.18 Şikâyet ve İtirazlar
Denetim prosesi veya denetçi ile ilgili tüm itiraz ve şikâyetler itiraz ve şikâyet komitesi tarafından bağımsız olarak değerlendirilir.

Tüm itiraz ve şikâyetlerin analizi yönetimin gözden geçirme toplantılarında gündeme sunulur.
4.19 TETKİK SIRASINDA OLABİLECEK SORUNLARIN KONTROLÜ

· Tetkik Faaliyeti Öncesinde Ortaya Çıkabilecek sorunlar

Tetkik faaliyeti öncesinde (Ölüm, Hastalık, Yol Durumu, Denetçiden Kaynaklı v.b sorunlar) ın ortaya çıkması durumunda Planlama Sorumlusu Tarafından firmaya ve varsa takım arkadaşına (diğer denetçi)  bilgilendirme yapılır. Eğer takım arkadaşının kodu firmanın kodu ile uyumluysa planda değişiklik yapılıp denetimin gerçekleşmesi sağlanır. Eger kod tutmuyorsa Kodu tutan bir denetçinin ataması yapılıp Denetim Ekibi Bildirim Formu ile firmaya bilgilendirme yapılır.

Bu ve benzeri bir durumda izlenecek diğer yol denetimin ertelenmesidir. Firmayla anlaşılarak denetim ertelenir.

Böyle bir çözüm yolu izlenirken firmaya mağdur etmemek esas alınır; eğer bu durum firmayı mağduriyete sokacaksa denetim ertelenmez mutlaka o gün denetimin yapılması sağlanır.

· Tetkik Sırasında Ortaya Çıkabilecek sorunlar

Tetkik Faaliyeti sırasında Denetçi ile firma arasında çıkabilecek anlaşmazlık, sorun karşısında 

( Firmanın denetçiyi istememesi, denetçinin objektif delillerle ispatladığı bulgular hakkında münakaşaya girmesi, v.b) denetçinin o anda soruna yönelik çözüm üretmesi gerekmektedir. Eğer denetçinin çözemeyeceği bir sorun ise TB Belgelendirme Ofisi bilgilendirilerek çözüm yolu aranır. Bu tarz durumlarda denetçinin denetimi yarıda bırakmaması gerekmektedir. Eğer firma, TB Belgelendirmeye denetimin bitmesi yönünde bir bilgi verirse denetime son verilir.

Böyle bir durumda EUROLAB sorunun kök nedenini araştırıp tekrarlanmaması için gerekli önlemleri alır. Bununla ilgili düzeltici faaliyet başlatılır.

· Tetkik Sonrasında Ortaya Çıkabilecek sorunlar

Tetkik gerçekleştikten sonra ortaya çıkabilecek sorunlar karşısında (Denetçinin firmaya takip denetimi yazması, uygunsuzlukların yazılması v.b) gibi sorunlar sebebiyle denetçinin firmaya haklı nedenleri söylediği halde,  firmanın denetçi ile muhatap olması durumunda denetçi burada mutlaka EUROLAB’i bilgilendirmeli bu konuda firma ile anlaşma durumuna asla gitmemelidir.

4.20 İSTİSNALAR
4.20.1. Hariç tutmalar

Sertifikasyon kriterlerinin tam olarak sağlanması için kapsamdan ürün hariç tutulmasına sadece istisnai durumlarda izin verilecektir. EUROLAB logosu sadece hariç tutma olmayan işletmeler tarafından kullanılabilecektir.

İşletmede üretilen bir ürünü hariç tutma sadece:

• Hariç tutulan ürünlerin açıkça kapsamdaki ürünlerden ayrılabildiği durumlarda

VE

• Ürünlerin fabrikanın fiziksel olarak ayrılmış farklı bir alanında üretilmesi durumunda olabilmektedir.

Herhangi bir hariç tutma söz konusu olduğunda bu durum EUROLAB Belgelendirme ile müşteri arasında karşılıklı olarak kabul edilmelidir. Hariç tutmalar denetim raporunda, rapordaki kararlarda ve sertifikada açıkça belirtilmelidir.

Belgelendirme hizmetlerin/ürünlerin hammaddeden son ürün sevkine kadar olan tüm sürecin denetlenmesini kapsamalıdır. Firma içinde yapılan bir prosesin bir parçası veya Standardın izin verilmeyen bir parçası hariç tutulamaz. Hariç tutmaların kabulünden sonra denetici hariç tutulan alanlarda tehlike olup olmadığını değerlendirir (Ör. ISO 22000 için Alerjen veya yabancı madde riski) ve denetim kapsamındaki ürünlere risk oluşturması durumunda hariç tutulan alanlar ile ilgili uygunsuzluk yazılabilir.

4.17.2. Ek üretim lokasyonları ve merkez ofis değerlendirmeleri

Denetim kapsamı denetlenen sahaya özel olmalıdır fakat faaliyetlerin birden fazla sahada gerçekleştirildiği durumlarda bu sahalar denetim raporuna eklenebilmesi gibi aşağıdaki istisnai durumlar oluşabilir.

• Merkez ofis tarafından kontrol edilen prosedürlerin merkez ofiste denetlenmesi

• Bir üretim prosesinin birden fazla sahada gerçekleştirilmesi durumunda birden fazla lokasyonda denetim yapılması

Denetimin Kapsamı

Denetim, rapor ve sertifika ürün ve sahaya özel olacaktır. Bununla birlikte bazı durumlarda birden fazla saha tek bir sertifika kapsamına alınabilmektedir. Bu istisnai bir durum olmakla birlikte aşağıdaki kurallar dahilinde uygulanabilir. Denetimler aşağıdaki tüm kurallar uygulandığında çoklu tesisleri kapsayabilir:

• Tüm tesislerin aynı organizasyona ait olması durumunda

• Tüm tesislerin aynı kalite yönetim sistemi dokümantasyonu uyguladığında

• Aynı üretim prosesinin bir parçası olan ürün üretildiğinde

• Tesisin sadece diğer tesislere ürün sağlaması

4.17.3. Sertifika süresi dolması – mazur görülen durumlar

Sertifikasyon firmasının denetim yapamaması nedeni ile 6-ay veya 12-ay denetim sıklığında belgenin yenilenemediği bazı durumlar oluşabilir. 

· Kuruluşa kayyum atanması veya yasal otorite tarafından alınan tedbir gereği kuruluşun  ziyaret edilmemesi 
· Gıda güvenliği yada hayvan sağlığını riske atacak istisnai bir yerde olması

· Üretim yapılmasına veya denetçinin ziyaret etmesine engel olan bir doğal yada doğal olmayan felaket yaşanmış bir yerde olması

· İşletmeye giriş yada seyahate engel durumlar (Ör. Yoğun kar yağışı)

· Sezonluk üretimlerde sezonun geç açılmasından dolayı üretimin geç başlaması (Ör. Hava şartları veya ürünün uygun olmaması)

Denetim birleştirme, personel yokluğu veya altyapı çalışmaları sebebi ile denetim tarihinin ileri bir tarihe ertelenmesi kabul edilebilir sebepler değildir.

İşletmenin tam kapasite çalışmıyor olması denetim ertelenmesi için mazur görülecek bir sebep değildir ama denetimlerin üretim varken yapılması zorunludur.

Eğer sertifika yenilenmesi istisnai sebeplerden dolayı engellendi ise kuruluş bir sonraki denetime kadar risk değerlendirmesi ve müşteri şikayetleri gibi verilerle yasalara uyduğunu göstererek üretime devam ettiği sürece müşteri belirlenen süre sonuna kadar belgeyi kullanmaya devam etmeye karar verebilir.
4.17.4. Denetimlerin Durdurulması
Denetimin durdurulması ancak aşağıdaki koşullar oluştuğunda söz konusu olabilir:
· Eğer denetim kapsamında yer alan ürün/hizmete ilişkin sistem standardı dışında gereksinimler ya da yasal yaptırımlar (örneğin; işçi sağlığı ve iş güvenliği tüzüğü veya ilgili ürün ya da hizmetin gerektirdiği özel istekler gibi) varsa ve firma tarafından yerine getirilmediği tespit edildiğinde ekip lideri denetimin durdurulmasını düşünmelidir.

· Eğer, denetim esnasında koşullar denetim ekibinin sağlığını olumsuz etkiliyor ya da tehlike oluşturuyorsa ekip lideri denetimin durdurulması düşünmelidir.

· Eğer, sistemin uygulanmasında denetimin devamını engelleyen ciddi problemler tespit edilir ve takip denetimin kaçınılmaz olduğu anlaşılırsa ekip lideri firmaya uygulamayı durdurmayı ve denetimi bırakmayı teklif etmelidir. Bu koşullar altında denetimin durdurulması istisnai bir durum olup, en son çare olarak başvurulmalıdır. Böyle durumlarda denetimin yenilenmesi şart olmaktadır.

· Eğer tespit edilen uygunsuzluğa bağlı olarak çevre, İSG, kalite, müşteri memnuniyeti, gıda güvenliği ya da emniyet açısından başka riskler ortaya çıkıyor ise; ekip lideri denetimi durdurmalı, durumun düzeltilmesi için gerekenlerin yapılmasını sağlamak üzere firmayı haberdar etmelidir.

· Eğer denetlenecek bölümdeki personele, ilgili bölüme ya da işe, denetlenecek ürün ya da hizmete ilişkin kayıtlara ulaşmada ciddi problemlerle karşılaşılıyorsa veya denetim ekibine rüşvet teklif ediliyorsa denetim durdurulmalıdır.

· Ayrıca firma kaynaklı nedenlerden ötürü firma denetimin durdurulmasını talep ederse, denetimin tekrarlanması koşulu ile durdurulabilir.

· Ekip lideri denetimin durdurulmasına karar verdiğinde firma temsilcisine ulaşarak gerekçesini açıklamalıdır. Karar verme aşamasında ekip lideri gerek duyduğunda Sistem Belgelendirme Departman Yöneticisine danışmalıdır. Ekip lideri denetimin durdurulma gerekçesini firma üst yönetimini toplantıya çağırarak açıklar. Durdurulan bu denetimin bir ön denetime dönüştürülebileceği teklif edilir.

· Firmanın belgelendirilme talebi hala geçerli ise ilgili uygunsuzluğun giderilmesi koşulu ile daha sonra bir denetim tekrarı yapılacağı ifade edilir. Denetimin durdurulmasına ilişkin tüm detaylar raporda belirtilmelidir. Denetimin durdurulması raporu için uygunsuzluk kayıtlarının tutulduğu Uygunsuzluk Raporu kullanılabilir. İlgili rapor yazı ile firmaya gönderilir.

· Eğer, sistemin uygulanmasında denetimin devamını engelleyen ciddi problemler tespit edilir ve takip denetimin kaçınılmaz olduğu anlaşılırsa ekip lideri firmaya uygulamayı durdurmayı ve denetimi bırakmayı teklif etmelidir. Bu koşullar altında denetimin durdurulması istisnai bir durum olup, en son çare olarak başvurulmalıdır. Böyle durumlarda denetimin yenilenmesi şart olmaktadır.
5. İlgili Dokümanlar
· FR-001 Sistem Belgelendirme Başvuru Formu 
· LS-10 BAŞDENETÇİ/DENETÇİ/ADAY DENETÇİ/TEKNİK UZMAN LİSTESİ
· FR-013 İÇ / DIŞ PERSONEL BAŞVURU VE BİLGİ FORMU 
· FR-016 DENETİM EKİBİ SÖZLEŞMESİ 
· FR-060 DENETÇİ GÖZLEM FORMU
· FR-061 DENETÇİ DEĞERLENDİRME FORMU
· FR-011 MÜŞTERİ MEMNUNİYETİ ANKETİ, 

· FR-026 MÜŞTERİNİN BAŞDENETÇİ/DENETÇİYİ DEĞERLENDİRME FORMU,

· FR-025 MÜŞTERİNİN TEKNİK UZMANI DEĞERLENDİRME FORMU, 
· FR-022 DENETÇİ / TEKNİK UZMANIN BAŞDENETÇİYİ DEĞERLENDİRME FORMU
· FR-021 BAŞDENETÇİNİN DENETÇİ/ADAY DENETÇİYİ DEĞERLENDİRME FORMU,

· FR-023 BAŞ DENETÇİNİN TEKNİK UZMANI DEĞERLENDİRME FORMU

· FR-017 GİZLİLİK VE TARAFSIZLIK SÖZLEŞMESİ
· PR-03 PERSONEL SEÇME VE DEĞERLENDİRME PROSEDÜRÜ
· PR-01 BELGELENDİRME PROSEDÜRÜ
· ISO 9001 için TL-07 Çok Sahalı Denetim Talimatı, 
· ISO 22000 için TL-03 Denetim Süresi Belirleme Talimatı 
· PR-13 Kombine Denetim Prosedürü
· ISO 22000:2018 Aşama 1 Denetim Raporu ve Soru Listesi
· ISO 9001:2015 Aşama 1 Raporu Ve Soru Listesi
· ISO 9001:2015 Aşama 2 Denetim Raporu Ve Soru Listesi
· ISO 22000:2018 Aşama 2 Denetim Raporu ve Soru Listesi
· FR-007 ISO 22000 DENETİM PLANI 
· FR-005 DENETİM EKİBİ ATAMA FORMU
· FR-030 ISO 9001 DENETİM PLANI
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