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[bookmark: _Toc396824511][bookmark: BKQY]前  言
本标准按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。
本标准代替GB/T 22003-2008，与GB/T 22003-2008相比，除编辑性修改外主要技术变化如下：
——增加“能力”的术语和定义（见3.3）；
——删除对参与认证活动的人员具体的教育、培训、审核及工作经历的要求（见2008版，条目）；
——附录A进行了调整，取消了种类的概念，给出活动示例；对行业类别进行了重新划分（见附录A，2008版附录A）； 
——附录B由资料性附录调整为规范性附录，并对内容进行了调整（见附录B，2008版附录B）；
——新增规范性附录C，给出了食品安全管理体系特定的人员能力要求（见附录C）；
——新增资料性附录D，提供了ISO/IEC 17021:2011中通用认证职能指南（见附录D）；
——新增资料性附录E，说明了食品安全管理体系认证和产品认证的关联性（见附录E）。
[bookmark: OLE_LINK32][bookmark: OLE_LINK33]本标准等同采用ISO/TS 22003:2013《食品安全管理体系 审核与认证机构要求》（英文版）。
本标准与ISO/TS 22003:2013相比，做了删除其中“ISO前言”的编辑性修改，标准名称增加了“合格评定”。
本标准由全国认证认可标准化技术委员会（SAC/TC 261）提出并归口。
本标准起草单位：中国合格评定国家认可中心、中国标准化研究院、中国质量认证中心、北京五洲恒通认证有限公司、方圆标志认证集团有限公司、北京中大华远认证中心、上海质量体系审核中心、杭州万泰认证有限公司、北京东方纵横认证中心、长城（天津）质量保证中心、北京大陆航星质量认证中心股份有限公司、华夏认证中心有限公司、北京埃尔维质量认证中心、上海天祥质量技术服务有限公司、中国认证认可协会、国家认监委认证认可技术研究所。
本标准主要起草人：陈云华、刘文、梁小峻、黄筱静、闫明磊、曲丽、谭平、王晓玉、冯晓红、姜华、周陶陶、李辰暄、于海峰、王雪峰、肖湘女、邓美飞、姜智敏、梁黎东、吕静、李鹏伟、杨泽慧。
本标准的历次版本发布情况为：
[bookmark: _GoBack]——GB/T 22003-2008。
[bookmark: _Toc396824296][bookmark: _Toc396824367][bookmark: _Toc396824420][bookmark: _Toc396824450][bookmark: _Toc396824512][bookmark: BKYY]引  言
对组织进行的食品安全管理体系认证是一种保证方式，保证该组织已经实施了与其方针一致的食品安全管理体系。
对食品安全管理体系的要求可能来源于多个方面。本标准的制定有助于按照GB/T 22000开展食品安全管理体系的认证，本标准的内容也有助于基于其他特定食品安全管理体系要求的认证。
[bookmark: OLE_LINK72][bookmark: OLE_LINK73]本标准提供通用要求，供实施食品安全管理体系审核与认证的机构使用。本标准将这类机构称为认证机构，此种表述并不限制那些具有其他名称但也从事本标准范围内各项活动的机构使用本标准。本标准适用于任何从事食品安全管理体系评价的机构。本标准还可用于基于 ISO/IEC 17021 和 GB/T 27065相结合的其他类型食品安全认证。  
认证活动包括对组织的食品安全管理体系的审核。通常以认证文件或证书的方式，证明组织的食品安全管理体系符合某个食品安全管理体系标准（例如GB/T 22000）或其他特定的要求。
应由被认证的组织建立其自身的管理体系（例如，依据GB/T 22000建立的食品安全管理体系、其他特定的食品安全管理体系、质量管理体系、环境管理体系或职业健康安全管理体系）；除非相关的法律法规另有规定，应由组织来确定如何安排这些体系的各个组成部分。管理体系各组成部分之间的整合程度因组织而异。因此，就客户在整个组织范围内整合其食品安全管理体系而言，依据本标准运作的认证机构要考虑其客户的文化和习惯。
GB/T 22003—201x/ISO/IEC 22003:2013

II
[bookmark: StandardName]食品安全管理体系 审核与认证机构要求     
[bookmark: _Toc396824297][bookmark: _Toc396824368][bookmark: _Toc396824421][bookmark: _Toc396824451][bookmark: _Toc396824513]范围
[bookmark: _Toc363831519][bookmark: _Toc363831520][bookmark: _Toc363831521]本标准规定了对依据GB/T 22000（或其他特定食品安全管理体系）要求建立的食品安全管理体系实施审核和认证的规则，同时向顾客提供关于其供方获得认证的方式的必要信息和信任。
食品安全管理体系认证是第三方合格评定活动（如GB/T 27000-2006中5.5所述），实施这种活动的机构是第三方合格评定机构。
在本标准中术语“产品”和“服务”分别使用（这不同于GB/T 27000中“产品”的定义）。
本标准旨在作为认证机构认可或认证机构同行评审的准则文件，这些机构期望其按照GB/T 22000进行食品安全管理体系认证的能力得到承认。本标准也可以作为监管部门或行业协会直接承认按照GB/T 22000进行食品安全管理体系认证的机构的准则文件。本标准的一些要求还适用于其他相关方对上述认证机构的符合性评审，以及对按照在GB/T 22000基础上增加的或依据另外的要求进行食品安全管理体系认证的机构的评审。
食品安全管理体系认证并不证明食品链中组织的产品的安全性或适宜性。然而，GB/T 22000要求组织通过其管理体系的实施满足所有适用的与食品安全相关的法律法规要求。
基于GB/T 22000的食品安全管理体系认证是管理体系认证，而不是产品认证。
其他食品安全管理体系的使用者，在对本标准的要求进行必要调整的情况下可以使用本标准的概念和要求。
[bookmark: _Toc396824298][bookmark: _Toc396824369][bookmark: _Toc396824422][bookmark: _Toc396824452][bookmark: _Toc396824514]规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
[bookmark: _Toc363831525]GB/T 22000-2006 食品安全管理体系 食品链中各类组织的要求(ISO 22000:2005,IDT)
[bookmark: _Toc363831526]GB/T 27000-2006 合格评定 词汇和通用原则(ISO/IEC 17000:2004,IDT)
[bookmark: OLE_LINK74][bookmark: OLE_LINK75][bookmark: _Toc363831527]ISO/IEC 17021:2011合格评定 管理体系审核认证机构的要求（Conformity assessment -- Requirements for bodies providing audit and certification of management systems）
[bookmark: _Toc396824299][bookmark: _Toc396824370][bookmark: _Toc396824423][bookmark: _Toc396824453][bookmark: _Toc396824515]术语和定义
[bookmark: _Toc396824300][bookmark: _Toc396824371][bookmark: _Toc396824424]GB/T 27000、ISO/IEC 17021、GB/T 22000界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc396824301][bookmark: _Toc396824372][bookmark: _Toc396824516]
[bookmark: _Toc396824302][bookmark: _Toc396824373][bookmark: _Toc396824517]危害分析和关键控制点 hazard analysis and critical control point；HACCP
对显著性食品安全危害进行识别、评价和控制的系统。
[改自 “食品法典  食品卫生基本读本” [12]]


[bookmark: _Toc396824303][bookmark: _Toc396824374][bookmark: _Toc396824518]
[bookmark: _Toc396824304][bookmark: _Toc396824375][bookmark: _Toc396824519]食品安全管理体系 food safety management system；FSMS
在食品安全方面，用于指挥和控制组织建立方针和目标并实现这些目标的相互关联或相互作用的一组要素。
1. 见GB/T 19000-2008中的3.2.1、3.2.2和3.2.3。
1. 本标准中，“食品安全管理体系”取代ISO/IEC 17021所使用的术语“管理体系”。
[bookmark: _Toc396824305][bookmark: _Toc396824376][bookmark: _Toc396824520]
能力 competence
能够应用知识和技能实现预期结果的本领。
[bookmark: _Toc396824306][bookmark: _Toc396824377][bookmark: _Toc396824425][bookmark: _Toc396824454][bookmark: _Toc396824521]原则
ISO/IEC 17021:2011第4章确定的原则是本标准后续的特定绩效要求和说明性要求的基础。本标准未就所有可能发生的情况给出特定要求。在出现未预料到的情况时，宜应用这些原则作为决策的指南。这些原则不是要求。
注： 为满足食品安全管理体系和食品产品认证相关方的需求特制定附录E。
[bookmark: _Toc396824307][bookmark: _Toc396824378][bookmark: _Toc396824426][bookmark: _Toc396824455][bookmark: _Toc396824522]通用要求
[bookmark: _Toc396824308][bookmark: _Toc396824379][bookmark: _Toc396824523]总则
本条款应用ISO/IEC 17021:2011第5章的要求。
[bookmark: _Toc396824309][bookmark: _Toc396824380][bookmark: _Toc396824524]公正性管理
认证机构和其同一法律实体的任何其他部分不应提供食品安全管理体系咨询。
[bookmark: _Toc396824310][bookmark: _Toc396824381][bookmark: _Toc396824427][bookmark: _Toc396824456][bookmark: _Toc396824525]结构要求
本章应用ISO/IEC 17021:2011第6章的要求。
[bookmark: _Toc396824311][bookmark: _Toc396824382][bookmark: _Toc396824428][bookmark: _Toc396824457][bookmark: _Toc396824526]资源要求
[bookmark: _Toc396824312][bookmark: _Toc396824383][bookmark: _Toc396824527]管理层和人员的能力
[bookmark: _Toc396824313]总则
本条款应用ISO/IEC 17021:2011中 7.1.1的要求。
ISO/IEC 17021:2011 中7.1.1所指的技术领域应为附录A中识别的行业类别。附录C列出了各认证职能应识别的能力。
[bookmark: _Toc396824314]能力准则的确定
本条款应用ISO/IEC 17021:2011中 7.1.2的要求。
附录C中的能力准则应作为制定每个行业类别准则的基础。能力准则可以是通用的或特定的。ISO/IEC 17021:2011附录A中的能力准则应是通用准则。
1. 附录C中识别的能力准则是对认证机构食品安全相关工作人员的要求。认证机构可基于所识别的行业类别和每个认证职能确定其所需的特定能力。
1. 在ISO/IEC 17021:2011的附录A中识别的通用认证职能上，附录D为认证机构提供了指南，FSMS审核和认证涉及的人员需要据此确定能力准则。
1. 资格和经历都可作为能力准则的一部分,但能力不仅基于此。重要的是确保人员在获取资格或具有一定的行业经验后,能够证实其具备期望的运用特定知识和技能的能力。
[bookmark: _Toc396824315]评价过程
本条款应用ISO/IEC 17021:2011中 7.1.3的要求。
评价过程应特别关注对认证机构从业人员食品安全相关知识的评价，这些知识包括所从事行业类别内特定的前提方案和相应的食品安全危害。应预先根据7.1.2条款的要求，识别出这些行业类别相应的知识。
注： [bookmark: OLE_LINK76][bookmark: OLE_LINK77]ISO/IEC 17021:2011中 7.1.3要求认证机构证明评价方法的有效性，以根据识别出的能力准则对人员实施评价。ISO/IEC 17021:2011 附录B包含了五种评价方法的示例。
[bookmark: _Toc396824316]其他要求
本条款应用ISO/IEC 17021:2011 中7.1.4的要求。
[bookmark: _Toc396824317][bookmark: _Toc396824384][bookmark: _Toc396824528]参与认证活动的人员
本条款应用ISO/IEC 17021:2011 中7.2的要求。
[bookmark: _Toc396824318][bookmark: _Toc396824385][bookmark: _Toc396824529]外部审核员和外部技术专家的使用
本条款应用ISO/IEC 17021:2011 中7.3的要求。
[bookmark: _Toc396824319][bookmark: _Toc396824386][bookmark: _Toc396824530]人员记录
本条款应用ISO/IEC 17021:2011中7.4的要求。
[bookmark: _Toc396824320][bookmark: _Toc396824387][bookmark: _Toc396824531]外包
本条款应用ISO/IEC 17021:2011中7.5的要求。
[bookmark: _Toc396824321][bookmark: _Toc396824388][bookmark: _Toc396824429][bookmark: _Toc396824458][bookmark: _Toc396824532]信息要求
[bookmark: OLE_LINK54][bookmark: OLE_LINK55]本章应用ISO/IEC 17021:2011 第8章的要求。
参照行业类别和子行业类别（见表A.1），认证文件应详细界定所认证的活动。
[bookmark: _Toc396824322][bookmark: _Toc396824389][bookmark: _Toc396824430][bookmark: _Toc396824459][bookmark: _Toc396824533]过程要求
[bookmark: _Toc396824323][bookmark: _Toc396824390][bookmark: _Toc396824534]通用要求
[bookmark: _Toc396824324]认证机构应依据附录A确定组织申请的认证范围。认证机构不应在认证范围中将影响终产品食品安全的活动、过程、产品或服务排除在外。
[bookmark: _Toc396824325]认证机构应具有选择审核天、日期和季节的过程，以使审核组有机会针对认证范围内组织有代表性数量的生产线、行业类别与子行业类别的运行状况进行审核。
[bookmark: _Toc396824326]本条款应用ISO/IEC 17021:2011中9.1.1至9.1.3的要求。
[bookmark: _Toc396824327]本条款应用ISO/IEC 17021:2011中9.1.4的要求。
认证机构应有形成文件的确定审核时间的程序，并针对每个客户确定策划和完成对其食品安全管理体系进行完整有效审核所需的时间。认证机构应记录所确定的时间及其合理性。
[bookmark: _Toc396824328]本标准9.1.5.1至9.1.5.4中的要求适用于多场所组织的认证。
注： 本条款（9.1.5）仅适用于直接影响食品安全的操作场所，而非专门的行政场所。
多场所组织是指组织有一个确定的中心职能机构（以下称作中心办公室，但不一定是组织的总部）策划、控制或管理某些食品安全管理体系活动，并且有一个由场所组成的网络来全部或部分实施这些活动。
可能的多场所组织的示例：
以特许经营方式开展业务的组织；
[bookmark: OLE_LINK16][bookmark: OLE_LINK17]有一个或多个生产场所及销售网点的加工企业；
服务组织有多个场所，各场所提供相似的服务；
有多个分支的组织。
当满足以下条件时，认证机构可以为一个管理体系下的多场所组织进行认证：
所有场所在一个统一控制和管理的食品安全管理体系下运行，该体系在GB/T 22000-2006第4章或其他等效的食品安全管理体系中规定；
认证前一年内对每一场所都进行了内部审核；
应将单一场所的审核发现视为整个体系的情况，并应实施相应的纠正。
多场所抽样仅适用于行业类别A、B、E、F和G（见表A.1），且在这些类别内组织拥有超过20个运行相似过程的场所。多场所抽样适用于初次认证、监督和再认证审核。认证机构应证明其多场所抽样的合理性。
对于符合多场所抽样条件的组织，获证后，其每年的内部审核方案应包括组织的所有场所。
注： 多场所抽样的确定还应考虑风险因素，可在表1的基础上提高抽样量。
认证机构进行多场所抽样应使用抽样方案，同时满足以下条件，以确保对食品安全管理体系进行有效的审核：
1. 对于20个和不足20个场所的组织，所有场所都应进行审核。对于超过20个场所的情况，应在20个场所之外的每5个场所中抽取1个。应对所有场所随机抽样。审核后，已抽样的场所没有不符合（即，不符合GB/T 22000认证的基本要求）；
1. 认证机构每年至少应对食品安全管理体系的中心办公室进行一次审核；
1. 认证机构每年至少应对规定数量的抽样场所进行监督审核；
1. 应将抽样场所的审核发现视为整个体系的情况，并应实施相应的纠正。
表1给出了多场所审核的数量示例。




表1 多场所审核抽样数量的示例
	
	场所总数

	
	审核场所的数量介于
1至20
	21
	22
	23
	24
	25
	26
	27
	28

	超出20个的场所数量
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	增加的审核场所数量
	0
	1
	1
	1
	1
	1
	2
	2
	2

	实际实施审核的场所
数量
	X
	21
	21
	21
	21
	21
	22
	22
	22


[bookmark: _Toc396824329]本条款应用ISO/IEC 17021:2011中9.1.6至9.1.9的要求。
[bookmark: _Toc396824330]审核报告：应用ISO/IEC 17021:2011中9.1.10的要求。
[bookmark: _Toc396824331]认证机构应提供每次审核的书面报告。审核组可以指出改进的机会，但不应提供具体的解决办法。认证机构应保留审核报告的所有权。
审核报告应包括组织运用的前提方案（PRPs）信息、使用的危害分析方法、对食品安全小组的评定意见，以及食品安全管理体系相关的其他问题。
注： 第一阶段形成文件的结论不需要满足审核报告的所有要求。（见ISO/IEC 17021:2011，9.1.10）。
[bookmark: _Toc396824332]本条款应用ISO/IEC 17021:2011中9.1.11至9.1.15的要求。
[bookmark: _Toc396824333][bookmark: _Toc396824391][bookmark: _Toc396824535]初次审核与认证
[bookmark: _Toc396824334]申请
本条款应用ISO/IEC 17021:2011中9.2.1的要求。
认证机构应要求申请组织提供有关加工生产线、HACCP项目和班次的详细信息。
[bookmark: _Toc396824335]申请评审
本条款应用ISO/IEC 17021:2011中9.2.2的要求。
[bookmark: _Toc396824336]初次认证审核
食品安全管理体系的初次认证审核应分两个阶段实施：第一阶段和第二阶段。
第一阶段
本条款应用ISO/IEC 17021:2011中9.2.3.1.1的要求。
第一阶段的目标是通过了解组织的食品安全管理体系，策划第二阶段审核的关注点，并通过审查组织的以下方面，了解组织对第二阶段的准备情况：
1. 组织识别的前提方案（PRPs）与组织业务活动的适宜性（例如：法律、法规、顾客和认证方案的要求）；
1. 食品安全管理体系包括相应的过程和方法，以识别和评估组织的食品安全危害，以及后续对控制措施（组合）的选择和分类；
1. 实施了食品安全相关的法规；
1. 食品安全管理体系的设计是为了实现组织的食品安全方针；
1. 食品安全管理体系实施方案证实可以进入第二阶段审核；
1. 控制措施的确认、活动的验证和改进方案符合食品安全管理体系标准的要求；
1. 食品安全管理体系的文件和安排适合内部沟通和与相关供应商、顾客、利益相关方的沟通；
1. 需要评审的其他文件和（或）需要提前获取的信息。
当组织采用由外部开发的控制措施组合时，第一阶段应评审食品安全管理体系文件，确定控制措施组合是否
适合于该组织；
满足GB/T 22000的要求；
保持及时更新。
在收集遵守法规的信息时，应对相关资质证明的有效性进行检查。
食品安全管理体系第一阶段应在客户的场所实施，以达到上述目标。
特殊情况下，当有充分理由时，部分第一阶段可以不在现场，但应提供证据证明第一阶段的目标全部实现。特殊情况可包括组织地处偏远地区，或产品为短暂季节性生产。
本条款应用ISO/IEC 17021:2011中9.2.3.1.2的要求。
应告知客户第一阶段的结果可能导致推迟或取消第二阶段。
对于第一阶段审核过的食品安全管理体系的相应部分，被确定为实施充分、有效并符合要求的，第二阶段可以不再对其审核。然而，认证机构应确保食品安全管理体系已审核的部分持续符合认证要求。在这种情况下，审核报告应包含第一阶段审核中的审核发现，并且应清楚地表述第一阶段审核已经确立的符合性。
本条款应用ISO/IEC 17021:2011中9.2.3.1.3的要求。
第一阶段和第二阶段的时间间隔不应超过6个月。如果需要更长的时间间隔，应重新实施第一阶段。
第二阶段
本条款应用ISO/IEC 17021:2011中9.2.3.2的要求。
[bookmark: _Toc396824337]初次认证的审核结论
本条款应用ISO/IEC 17021:2011中9.2.4的要求。
[bookmark: _Toc396824338]授予初次认证所需的信息
本条款应用ISO/IEC 17021:2011中9.2.5的要求。
[bookmark: _Toc396824339][bookmark: _Toc396824392][bookmark: _Toc396824536]监督活动
本条款应用ISO/IEC 17021:2011中9.3的要求。
[bookmark: _Toc396824340][bookmark: _Toc396824393][bookmark: _Toc396824537]再认证
本条款应用ISO/IEC 17021:2011中9.4的要求。
[bookmark: _Toc396824341][bookmark: _Toc396824394][bookmark: _Toc396824538]特殊审核
本条款应用ISO/IEC 17021:2011中9.5的要求。
[bookmark: _Toc396824342][bookmark: _Toc396824395][bookmark: _Toc396824539]暂停、撤销或缩小认证范围
本条款应用ISO/IEC 17021:2011中9.6的要求。
[bookmark: _Toc396824343][bookmark: _Toc396824396][bookmark: _Toc396824540]申诉
本条款应用ISO/IEC 17021:2011中9.7的要求。
[bookmark: _Toc396824344][bookmark: _Toc396824397][bookmark: _Toc396824541]投诉
本条款应用ISO/IEC 17021:2011中9.8的要求。
[bookmark: _Toc396824345][bookmark: _Toc396824398][bookmark: _Toc396824542]申请组织和客户的记录
本条款应用ISO/IEC 17021:2011中9.9的要求。
[bookmark: _Toc396824346][bookmark: _Toc396824399][bookmark: _Toc396824431][bookmark: _Toc396824460][bookmark: _Toc396824543]认证机构的管理体系要求
本章应用ISO/IEC 17021:2011第10章的要求。



[bookmark: _Toc396824347][bookmark: _Toc396824400][bookmark: _Toc396824432][bookmark: _Toc396824461][bookmark: _Toc396824544]
（规范性附录）
食品链分类
认证机构应使用表A.1，以达到下列目的：
a) 确定拟开展认证的范围；
b) 针对特定的行业类别，识别审核员所必需的专业资格；
c) 针对特定的行业类别，评价审核员的能力；
d) 针对特定的子行业类别，评价审核组的能力；
e) 依据本标准的附录B，确定审核时间；
[bookmark: OLE_LINK78][bookmark: OLE_LINK79][bookmark: OLE_LINK80][bookmark: OLE_LINK81]f) 适宜时，为评价与GB/T 22000-2006中 7.2条款的符合性，识别ISO/TS 22002系列标准中的适用部分；
g) 在子行业类别确定认证文件的范围。
某一特定客户组织可以覆盖一个以上的行业类别或子行业类别。
1. 当选择适用的前提方案时，应首先参照ISO/TS 22002系列标准，然后可以参照其它来源文献，如国际食品法典委员会的有关文件（参见GB/T 22000-2006中7.2.3）。
1. 行业类别“服务”的相关活动：有多种不同类型的服务可以提供或被要求提供给食品链内的经营者。有些服务超出了FSMS的范围。可通过下述两个问题筛选与FSMS相关的服务，以确定哪些服务属于FSMS的范围：
组织/服务是否易于将食品安全危害引入食品链？
组织/服务提供者是否对食品相关过程有决定性影响并起主导作用？
上述两个问题中至少有一个回答是肯定时，服务提供者和实施者方可包含在FSMS范围内。




















食品链分类
	组a
	行业类别
	子行业类别
	包括的活动示例

	农业
生产
	A
	农业生产
（动物类）
	AI
	产肉、蛋、奶或蜂蜜的动物养殖
	产肉、蛋、奶或蜂产品的动物（鱼类和海产品除外）的养殖
饲养、圈养、诱捕和狩猎（在狩猎地点屠宰）
相关的在农场的包装b和贮藏

	
	
	
	AII
	鱼类和海产品的养殖
	用于食用的的鱼类和海产品的养殖
饲养、诱捕和捕捞（在捕获地宰杀）
相关的在农场的包装b和贮藏

	
	B
	农业生产
（植物类）
	BI
	农作物种植（谷物和豆类除外）
	农作物（谷物和豆类除外）种植或收获：食用园艺产品（水果、蔬菜、香辛料、食用菌等）和可食用水生植物
相关的在农场的包装b和贮藏

	
	
	
	BII
	谷物和豆类种植
	食用谷物与豆类种植或收获
相关的在农场的包装b和贮藏

	食品
和饲料
加工
	C
	食品加工
	CI
	易腐动物产品的加工
	动物源性产品的生产，包括鱼类和海产品、肉、蛋、乳制品和鱼类制品

	
	
	
	CII
	易腐植物产品的加工
	植物源性产品的生产，包括水果、新鲜果汁、蔬菜、谷物、坚果和豆类

	
	
	
	CIII
	易腐动植物混合产品的加工
	动植物类混合产品的生产，包括比萨、意式千层面、三明治、饺子、即食食品

	
	
	
	CIV
	常温产品的加工
	任何来源的常温储存和销售的食品的生产，包括罐头、饼干、休闲食品、油、饮用水、饮料、面食、面粉、糖、食盐

	
	D
	动物饲料
生产
	DI
	饲料生产
	饲喂食用动物的单一或混合食品源饲料的生产

	
	
	
	DII
	宠物饲料生产
	饲喂非食用动物的单一或混合食品源饲料的生产

	餐饮业
	E
	餐饮业
	在制备场所或分场所中制备、贮藏和交付（适用时）餐食

	零售、
运输
和贮藏
	F
	分销
	FI
	零售/批发
	向顾客提供食品制成品（零售店、商店、批发商）

	
	
	
	FII
	食品代理/贸易
	自行购买和销售食品或为他人做代理
相关的包装c

	
	G
	运输和贮藏服务的提供
	GI
	易腐食品与饲料的运输和贮藏的提供
	利用贮藏设施与配送交通工具，贮藏和运输易腐食品和饲料
相关的包装c

	
	
	
	GII
	环境条件下稳定的食品与饲料的运输和贮藏的提供
	利用贮藏设施与配送交通工具，贮藏和运输环境条件下稳定的食品和饲料
相关的包装c

	辅助
服务
	H
	服务
	提供与食品生产安全性相关的服务，包括供水、虫害控制、清洁服务、废物处理

	
	I
	食品包装和包装材料的生产
	食品包装材料的生产

	
	J
	设备制造
	食品加工设备和自动售货机的生产与开发

	生物
化学类
	K
	（生物）化学品生产
	食品和饲料添加剂、维生素、矿物质、生物培养物、香精、酶和加工助剂的生产
杀虫剂、兽药、肥料、清洁剂的生产

	“组”用于界定认证机构的认可范围和认可机构见证认证机构的范围。
“在农场的包装”指不进行产品修整和加工的包装过程。
“相关的包装”指不进行产品修整、加工和改变原有包装的包装过程。

	





[bookmark: _Toc396824348][bookmark: _Toc396824401][bookmark: _Toc396824433][bookmark: _Toc396824462][bookmark: _Toc396824545]
（规范性附录）
最少审核时间
[bookmark: _Toc396824349][bookmark: _Toc396824402]总则
在确定每个场所需要的审核时间时，按照9.1.4的要求，认证机构应考虑表B.1中列出的初次认证现场审核的最少时间。
最少审核时间包括初次认证（见9.2.3）的第一阶段和第二阶段的审核时间，但不包括审核准备和编制审核报告的时间。
为避免重复，对于实施了其他相关管理体系且经同一认证机构认证的组织，不需要增加审核时间（见表B.1）。在含有食品安全管理体系的结合审核情况下，若理由充分并形成文件，可以减少审核时间。
1. 相关的管理体系指覆盖了相同过程、产品和服务的质量或食品安全体系。
最少审核时间的设立适用于仅包括单一HACCP项目的食品安全管理体系的审核。一个HACCP项目对应一种危害分析，针对的是具有相似的危害、相似的生产技术、以及相似的贮藏技术（适当时）的一个系列产品和（或）服务。
组织产品和（或）服务实现现场的审核时间至少应为总的最少审核时间的50%（适用于所有类型的审核）。
产品和服务实现过程不包括食品安全管理体开发、培训、控制、审核，评审和改进的相关活动。
每天参与审核的审核员人数应考虑审核的效果、受审核组织以及认证机构的资源。
当有必要召开额外会议时（如评审会、协调会、审核组沟通会），可能需要增加审核时间。
涉及任何食品安全方面的员工人数应折算为全日制员工的人数（FTE）。如果一个组织实行轮班工作制，并且产品和（或）过程相似，那么FTE数量可以根据主要班次员工（包括季节性工人）加上办公室员工计算。
某些行业类别适用于多场所抽样（见9.1.5.2），在计算审核时间时，可以将此种情况考虑在内。
当允许场所抽样时，在计算审核时间前应选择好场所的样本。因此，应依据本附录和表B.1的要求计算每个场所的审核时间。
如果一个特定的顾客组织的范围覆盖了不止一个行业类别，则审核时间的计算应由最高推荐基础审核时间算起。每个HACCP项目都需要增加审核时间（即，审核每个HACCP项目至少需要0.5审核天）。
需要增加最少审核时间的还有其他因素（例如：产品类型的数量、生产线的数量、产品开发、关键控制点的数量、操作性前提方案的数量、建筑面积、基础设施、使用组织内部实验室检测、审核中使用翻译）。
[bookmark: _Toc396824350][bookmark: _Toc396824403]初次认证最少审核时间的计算
单一场所的最少审核时间Ts，以审核天表达，计算如下：

 Ts =（TD+TH+TMS+TFTE）                     （B.1）
式中：
TD   现场审核的基本时间，以审核天计算；
TH   每增加一个HACCP项目需要增加的审核天；
TMS  无相关的管理体系认证需要增加的审核天；
TFTE  基于员工数量需要增加的审核天。
除主要场所之外的每个场所的审核时间根据表B.1计算，且每个场所的最少审核时间不少于1审核天。当形成适当的文件且理由充分时，对于根据员工数量、组织规模和（或）产品数量判断为不太复杂或Ts低于1.5审核天的行业类别的组织，可以减少审核时间。
初次认证最少审核时间
	行业类别a 
	现场审核的
基本时间
（审核天）
TD
	每增加一个HACCP项目
需要增加的
审核天
TH
	无相关的管理体系认证需要增加的
审核天
TMS
	基于员工数量需要
增加的审核天
TFTE
	每增加一个审核
场所需要增加的
最少审核时间

	
	
	
	
	员工数量
	增加的
审核天
	

	A
	0.75
	0.25
	0.25
	1～19
20～49
50～79
80～199
200～499
500～899
900～1299
1300～1699
1700～2999
3000～5000
>5000
	0
0.5
1.0
1.5
2.0
2.5
3.0
3.5
4.0
4.5
5.0
	最少现场审核
时间的50%

	B
	0.75
	0.25
	
	
	
	

	C
	1.50
	0.50
	
	
	
	

	D
	1.50
	0.50
	
	
	
	

	E
	1.00
	0.50
	
	
	
	

	F
	1.00
	0.50
	
	
	
	

	G
	1.00
	0.25
	
	
	
	

	H
	1.00
	0.25
	
	
	
	

	I
	1.00
	0.25
	
	
	
	

	J
	1.00
	0.25
	
	
	
	

	K
	1.50
	0.50
	
	
	
	

	1. 见附录A


[bookmark: _Toc396824351][bookmark: _Toc396824404]监督和再认证最少审核时间的计算
监督审核的最少时间应是初次认证审核时间的三分之一，审核时间至少为1审核天（行业类别A和B至少为0.5审核天）；再认证的最少时间应是初次认证审核时间的三分之二，审核时间至少为1审核天（行业类别A和B至少为0.5审核天）。当形成适当的文件且理由充分时，对于根据员工数量、组织规模和（或）产品数量判断为不太复杂或初次最少审核时间低于1.5审核天的行业类别的组织可以减少最少审核时间。
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（规范性附录）
食品安全管理体系（FSMS）能力要求
表C.1规定了食品安全管理体系认证机构的人员在特定认证职能中的能力要求。相对于ISO/IEC 17021:2011表A.1中识别的通用能力，这些特定的能力是新增的。
认证机构应根据表C.1识别的通用能力确定与食品链行业类别相关的特定知识和技能，即食品链行业类别相关的产品、过程和服务的特定知识。参与能力评价的人员应至少具备与被评价的认证职能同等的能力。
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK7]FSMS能力要求
	能力（知识和技能）
	[bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK9]职能

	
	申请评审
	选择审核组
	审核活动策划
	审核实施
	认证决定

	1.应用ISO/IEC 17021、本标准、特定的实施规则和认证机构程序中申请评审要求的能力，包括：
多场所抽样的要求及运用；
审核时间的要求及运用；
评估合适的HACCP项目数量；
依据附录A对组织进行行业类别和子行业类别划分的能力。
	
	
	√
	√
	√

	2.识别食品链行业类别相关内容的能力：
前提方案；
食品安全危害；
法律要求。
	√
	√
	√
	√
	√

	3.确定下列要素的能力：
任何与组织及其食品行业类别或产品相关的特定季节性因素；
与行业类别和被评审的地理区域相关的特定文化和社会习俗；
审核食品安全管理体系、产品、过程或服务所需的特殊因素。
	√
	√
	√
	√
	√

	4.有能力依据本表格和认证机构的程序，识别审核组所需的能力要求。
	
	√
	
	
	

	5.有能力编制审核计划，并确保:
具备技术能力的审核组成员审核相应的产品和过程；
合理分配审核时间；
本标准所确定的审核目标能够实现；
满足特定食品安全管理体系方案的要求。
	
	
	√
	√
	

	6.对申请认证范围和食品链行业类别（见附录A）相关的规范性文件进行解释和应用的能力，如GB/T 22000，ISO/TS 22002和（或）其他方案的认证标准。应具备所有规范性引用文件和其技术术语、定义等知识。
	
	
	
	√
	



表C.1(续) 
	能力（知识和技能）
	职能

	
	申请评审
	选择审核组
	审核活动策划
	审核实施
	认证决定

	7.有能力识别食品链行业类别(见附录A)相关的以下内容和其公认的控制机制：
食源性微生物危害；
化学危害；
物理危害；
过敏原；
食品安全标签要求；
食品安全法规
有能力评价组织识别和满足适用的（生产国/目的地国）食品安全法规和标签要求的能力。
	
	
	
	√
	

	8.在食品链的行业类别中，应用食品安全管理体系、HACCP、危害评估和GB/T 22000中阐述危害分析原理的能力，包括：
食品安全方针的要求；
危害分析方法；
危害分析有效性验证；
食品安全管理体系策划要求；
客户规范和政府法规作为危害分析的输入；
食品安全小组的组成和作用，包括所需的能力和权限；
选择适宜的控制措施；
建立可接受限值；
确认方法；
验证措施；
食品安全管理体系更新要求；
食品检测方法和实验室认可在提供实验室检测结果可信任方面的作用；
不合格品的管理；
撤回和召回程序（生产国和目的地国），包括任何法定报告要求；
测量设备的校准要求；
可追溯性要求（如标准、客户、监管）；
沟通（内部和外部）；
管理职责；
应急响应；
蓄意污染；
人员能力；
培训；
供应商的选择和管理；
投诉。
	
	
	
	√
	√a



表C.1(续) 
	能力（知识和技能）
	职能

	
	申请评审
	选择审核组
	审核活动策划
	审核实施
	认证决定

	9.应用食品链行业类别和子行业类别相关的实践和词汇的能力，包括：
食品链关系；
关于PRP、OPRP、CCP的最佳实践；
常见的食品链过程；
生产技术和加工条件；
常用设备；
设施的设计；
包装类型和属性；
微生物术语和名称；
化学品术语和名称；
良好实验室规范；
地方性术语。
	
	
	
	√
	

	10.根据ISO/IEC 17021、本标准以及认证机构和（或）食品安全管理体系方案的报告要求完成报告的能力。
	
	
	
	√
	√

	      a认证决定职能不需要具备特定食品链行业类别的能力。





[bookmark: _Toc396824353][bookmark: _Toc396824406][bookmark: _Toc396824435][bookmark: _Toc396824464][bookmark: _Toc396824547]
（资料性附录）
通用认证职能指南
[bookmark: _Toc396824354][bookmark: _Toc396824407]通则
本附录为认证机构在ISO/IEC 17021:2011附录A中确定的通用认证职能提供了有用的指导，食品安全管理体系审核和认证人员能力准则宜根据本附录确定。
[bookmark: _Toc396824355][bookmark: _Toc396824408]申请评审
确定提交的认证申请（合同）是否在认证机构实施的范围内（例如认可、法定授权等）
确定是否存在需要考虑的特定事宜（针对地域、行业、法律、组织等的事宜）
确定是否存在多场所确定是否有季节性
计算审核时间或结合审核、联合审核所需要的时间
生成认证协议/合同
与客户最终签订认证协议/合同
[bookmark: _Toc396824356][bookmark: _Toc396824409]选择审核组
确定所需资源（例如，能力、根据审核时间和行业类别数量确定的审核员人数、技术专家人数和翻译人数）
确定是否有可用的能力资源（例如，审核员、技术专家）
评审所选用资源（例如，审核员）的公正性
[bookmark: _Toc396824357][bookmark: _Toc396824410]策划审核活动
验证审核范围
评审拟审核设施的历史情况
实施历史状况以进行审核
确认资源需求
确认出行计划
形成或确认审核策略和方法
分配审核组角色、责任和活动
编制审核计划，包括抽样计划
评审审核的后勤安排
考虑历次审核和纠正措施的结果
考虑相关的法规要求
策划审核组会议
[bookmark: _Toc396824358][bookmark: _Toc396824411]审核
进行文审
获取程序文件
依据要求进行文件评审
验证组织的管理体系
确定组织的文件是否满足要求或识别不符合项
确立二阶段的审核思路
确认二阶段审核准备程度
召开首次会议
确认认证范围
介绍审核准则/方法并解释结果（例如，审核的抽样、过程方法等）
建立沟通渠道
确定向导/陪同人员
确认报告方法
识别食品安全和防护的要求
确认审核计划
重申末次会的时间
完成会议记录
信息的收集和验证
验证工艺流程图
评估控制措施和过程实施的有效性
验证以往不符合项/不足的纠正措施的有效性
实施过程方法审核
末次会议的准备
召开审核组预备会（必要时）
分析审核发现并与要求进行对照
确认完成审核计划
分类、评审和确定任何不符合项和改进机会，并将其与过程和体系建立联系
准备初步的审核报告
召开末次会议
陈述并回顾审核发现（不符合项和（或）改进机会）
确认已达成审核目的
提供正面的反馈
解释后续的步骤（例如，申诉、审核后续过程、做出认证决定的时限）
获得不符合项的书面确认
完成会议记录
完成审核报告
对照认证标准的要求描述审核发现（例如，不符合项，改进机会）
能力和符合性的整体评价
描述最终的审核结论
判断纠正措施的有效性(必要时)
完成审核报告
实施审核后续活动
分发审核报告
沟通不符合项关闭时间的相关信息
报告审核过程中的任何异常情况
评审纠正措施的适宜性
确定纠正措施的验证要求
验证纠正措施实施的有效性
适当时，报告审核方案中必要的调整
[bookmark: _Toc396824359][bookmark: _Toc396824412]认证决定
评审做出认证决定所必需的报告和其他相关信息
与审核组就审核发现交换意见（必要时）
与审核组一起解决审核实施过程中发现的问题（必要时）
确定获得的证据是否支持签发认证证书
将认证决定形成文件
向审核组提供反馈（必要时）
[bookmark: _Toc396824360][bookmark: _Toc396824413]专业能力发展
识别发展需求
审核
技术
管理体系
技巧
能力拓展
参加专业发展活动
参加认证机构的或其他保持审核人员一致性的活动
进行自学或培训活动



[bookmark: _Toc396824361][bookmark: _Toc396824414][bookmark: _Toc396824436][bookmark: _Toc396824465][bookmark: _Toc396824548]
（资料性附录）
食品安全管理体系和产品认证
[bookmark: _Toc396824362][bookmark: _Toc396824415]总则
ISO合格评定委员会（CASCO）负责合格评定方面的所有标准，例如管理体系认证，产品、过程和服务认证，检验和实验室。
[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]近年来，CASCO协调了合格评定相关标准，以确保这些标准的通用要求是基于通用的定义，并使用适宜的通用文本。需要同时参考几个标准（或者符合几个标准要求）的单一用户（例如一个既从事管理体系认证又从事产品认证的机构）更容易证明其符合性。
本标准基于ISO/IEC 17021:2011（管理体系认证机构的要求）。然而，在食品安全领域的很多情况下，通常认为强调的是“安全产品”，因此一些认证方案也采用以GB/T 27065为基础的产品认证标准。
[bookmark: _Toc396824363][bookmark: _Toc396824416]GB/T 27065和ISO/IEC 17021的比对
表E.1对ISO/IEC 17021:2011和GB/T 27065:2015的内容进行了比对。对未包含在ISO/IEC 17021中的GB/T 27065附加的内容做出了标记。
ISO/IEC 17021:2011和GB/T 27065:2015的比对  
	ISO/IEC 17021:2011
	GB/T 27065:2015

	4
	原则
	4.5 和4.6和附录 A 

	5 
	通用要求
	
	

	5.1
	法律与合同事宜
	4.1
	法律和合同事项

	
	
	
	4.1.2a

	5.2
	公正性的管理
	4.2
	公正性管理

	
	
	
	4.2.1a
4.2.6 e)～g) a
4.2.7a

	5.3 
	责任和财力
	4.3
	责任和财力

	
	
	
	4.4.1～4.4.3a

	6
	结构要求
	5 
	结构要求

	6.1
	组织结构和最高管理层
	5.1
	组织结构和最高管理层

	
	
	
	5.1.1a
5.1.3f) ～g) a

	6.2
	维护公正性的委员会
	5.2
	维护公正性的机制

	
	
	
	5.2.1a
5.2.3a

	7
	资源要求
	6
	资源要求

	7.1
	管理层和人员的能力
	6.1
	认证机构的人员

	
	
	
	6.1.2.2f) ～h)a

	7.2
	参与认证活动的人员
	6.1
	认证机构的人员

	7.3
	外部审核员和外部技术专家的使用
	6.2
	评价的资源



表E.1（续）
	
	
	
	6.1.3 c)a
6.2.1 a
6.2.2.1～ 6.2.2.3a 
6.2.2.4d) ～f)a

	7.4  
	人员记录
	6.1
	认证机构的人员

	7.5
	外包
	6.2 
	评价资源

	8
	信息要求
	4.6
	可公开获取的信息

	
	
	
	4.6 b)a

	8.1
	可公开获取的信息
	4.6
	可公开获取的信息

	8.2
	认证文件
	7.7
	认证文件

	8.3
	获证客户目录
	7.8
	获证产品名录

	8.4
	认证资格的引用和标志的使用
	
	

	
	
	
	4.1.3许可文件、证书和符合性标志的使用a

	8.5
	保密
	4.5
	保密性

	8.6
	认证机构与其客户间的信息交换
	4.6
	可公开获取的信息

	9 
	过程要求
	7
	过程要求

	9.1
	通用要求
	7.1
	总则

	
	
	
	7.1.1～7.1.3 a 
7.3.2 a

	9.2
	初次审核与认证
	7.4
	评价

	
	
	
	7.4.4～7.4.5 a 
7.4.7～7.4.8 a 
7.6.3～7.6.5 a
7.7.2 a
7.7.3a) ～c)a

	9.3
	监督活动
	7.9
	监督

	
	
	
	7.9.1～7.9.4a
7.10.3a

	9.4 
	再认证
	N/A
	

	9.5 
	特殊审核
	N/A
	

	9.6
	暂停、撤销或缩小认证范围
	7.11
	[bookmark: _Toc386917573]认证的终止、缩小、暂停或撤销

	
	
	
	7.11.2～7.11.6a

	9.7 
	申诉
	7.13
	投诉和申诉

	9.8
	投诉
	7.13
	投诉和申诉

	
	
	
	7.13.6 a
7.13.9 a

	9.9
	申请组织和客户的记录
	7.12
	记录

	
	
	
	7.12.1 a
7.12.3 a 

	10
	认证机构的管理体系要求
	8
	管理体系要求

	10.1
	可选方式
	
	

	10.2

	方式一：与ISO 9001一致的管理体系要求
	8.1
	方式B

	10.3
	方式二：通用的管理体系要求
	8.2至
8.8
	方式A

	
	
	
	8.2.4～8.2.5 a
8.5.1.2 a
8.6.3 a

	[bookmark: _Hlk385860020]a为GB/T 27065的附加内容，未包含在ISO/IEC 17021中。


[bookmark: _Toc396824364][bookmark: _Toc396824417]使用这些标准的食品方案
食品安全管理体系认证
对于依据GB/T 22000签发认证证书的管理体系认证机构而言，本标准对其操作要求已有明确的规定，并参考了ISO/IEC 17021的相关要求。
ISO/IEC 17021与本标准共同描述了认证机构为实施有效认证宜具备的体系。
要求如表E.2所示：
依据GB/T 22000的食品安全管理体系认证要求
	要求的类型
	ISO/IEC 17021:2011
	本标准

	[bookmark: _Hlk385865213]通用要求
	第5章 
	5.2 

	结构要求
	第6章 
	无

	资源要求
	第7章 
	7.1.1，7.1.2，7.1.3和附录C

	信息要求
	第8章
	附录A

	过程要求
	第9章 
	9.1.1,9.1.2,9.1.4,9.1.5,9.1.7,
9.2.1,9.2.3，附录A，附录B

	认证机构的管理体系要求
	第10章 
	无


食品安全管理体系认证方案的特定要求
正如引言所述，本标准适用于从事食品安全管理体系评价的任何机构，同时也可用于基于ISO/IEC 17021和GB/T 27065相结合的其他类型食品安全认证。
本标准可被方案所有者使用，无论该方案是管理体系还是产品认证方案，这些方案所有者都希望把食品安全管理体系审核作为食品安全方案的一部分。
方案所有者可能希望在GB/T 22000的要求外，开发一些方案的特定要求。这些要求可能包括与PRP要求有关的附加信息，或包含客户希望解决其它问题的附加“模块”。这可能会导致方案所有者为依据这些标准实施认证的认证机构设置附加要求。
表E.3显示了方案所有者根据ISO/IEC 17021和（或）本标准可增加的附加要求。
食品安全管理体系认证方案特定要求
	食品安全管理体系认证方案
	方案规则

	ISO/IEC 17021:2011
	本标准
	

	[bookmark: _Hlk385866175]5.通用要求
	5.2 
	无

	6.结构要求
	无
	无

	7.资源要求
	7.1.1，7.1.2，7.1.3和附录C
	可增加能力要求或审核员认证要求

	8.信息要求
	附录A
	可增加认证文件的特定格式

	9.过程要求
	9.1.1,9.1.2,9.1.4,9.1.5,9.1.7,
9.2.1,9.2.3，附录A和附录B
	可增加报告、时限的特定要求

	10. 认证机构的管理体系要求
	无
	无


包含食品安全管理体系审核的产品认证方案
根据GB/T 27065：2012 6.2.1条款的要求，对于一个符合GB/T 27065并且将食品安全管理体系审核作为评价活动一部分的食品安全方案，审核活动（及相关能力要求）需符合ISO/IEC 17021的适用要求。
认证机构应仅将评价活动分包给满足相关国际标准要求、认证方案特定要求、以及其他文件要求的机构。检测应满足ISO/IEC 17025的适用要求；检验应满足ISO/IEC 17020的适用要求；管理体系审核应满足ISO/IEC 17021的适用要求。相关标准中规定的对评价人员公正性的要求应始终是适用的。
对于那些包含食品安全管理体系审核的机构，上面提到的适用要求还宜包括引用了ISO/IEC 17021的本标准的要求。
注： 这仅仅是将食品安全管理体系审核作为认证一部分的产品认证方案的示例。现行的食品行业的很多产品认证方案并不在此范围内。例如，有些产品认证方案是将检验作为合格评定活动的一部分。在这种情况下，上面提到的GB/T 27065将引导读者去满足ISO/IEC 17020的适用要求。
表E.4阐述了如何依据GB/T 27065:2015 6.2.1条款的要求制定包含食品安全管理体系审核的产品认证方案。在制定方案过程中，方案所有者应识别ISO/IEC 17021和本标准的适用要求，然后增加他们为满足方案目标（利益相关方的需求）所必须的附加要求。附加要求通常在一组方案规则中予以识别。
包含食品安全管理体系审核的产品认证方案
	包含食品安全管理体系审核的产品认证方案
	方案规则

	GB/T 27065:2015
	ISO/IEC 17021:2011
	本标准
	

	4. 通用要求
	无
	5.2
	无

	5. 结构要求
	无
	无
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