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DE LOS ALIMENTOS

ANEXO 2: REQUISITOS DEL INFORME DE
AUDITORIA DEL OC

TRADUCCIONES

Tenga en cuenta que en caso de que existan traducciones de los documentos del Esquema
de la FSSC 22000, la versién en inglés el documento oficial y que hay que cumplir.
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Anexo 2 - Requisitos del informe de auditoria del OC

INTRODUCCION

Este documento se ha elaborado para asegurar una alta calidad de los informes de auditoria y
establece los requisitos y expectativas minimas en cuanto al contenido y el nivel de detalle
requerido en los informes de auditoria. Los OC deben garantizar que sus plantillas cumplan con
los requisitos incluidos en este Anexo en relacion con el contenido (la disposicién y el orden del
contenido queda a discrecion del OC). Deben:

1. Demostrar con claridad que la organizacién ha abordado los requisitos del Esquemay que
estos cumplen a su vez con los requisitos de la ISO/CEI 17021-1:2015, asi como con los de
la GFSI.

2. Ser utilizados por todos los Evaluadores del Programa de Integridad para determinar si los
OC cumplen o no con los requisitos de informe de auditoria de la FSSC 22000

3. Ser utilizados por todos los OC para capacitar a sus auditores y para asegurar que se tome
una decisién de certificacién informada en apoyo de un proceso de certificacion robusto

4. Ser utilizados por todas las Organizaciones de Entrenamiento en sus programas para los
cursos de auditor interno y de auditor lider

La norma ISO/IEC 17021-1:2015, clausulas 9.4.8.2y 9.4.5.1 establecen que: "el informe de auditoria
debe proporcionar un registro preciso, conciso y claro de la auditoria a fin de permitir que se tome
una decision de certificacion informada". Adicionalmente, también requiere que se incluyan "los
resultados de la auditoria (resultados de la auditoria que resuman la conformidad y detallen la no
conformidad), la referencia a la evidencia y las conclusiones, en consonancia con los requisitos del
tipo de auditoria".

GFSI Version 2020.1 Parte 2 - 5.17: El Propietario del Programa de Certificacién debe asegurar que
el informe de la auditoria contenga evidencia de que todos los requisitos especificados del
Programa de Certificacion relacionados con los alcances del reconocimiento de la GFSI han sido
evaluados durante la auditoria y exprese claramente el resultado de la evaluacion.

En este documento, se detalla el contenido minimo del informe de auditoria requerido en los
informes de auditoria para:

1. Informe de auditoria de etapa 1
2. Informe de auditoria de etapa 2 (véase la nota 1)

En el caso de la certificacion multisitios, se puede producir un informe de auditoria para la
organizacién multisitios, que incluya la informacion sobre la funcién Central, la informacién
especifica sobre cada sitio auditado y cumpliendo con el contenido del Anexo. Las secciones de
resumen del informe de auditoria deben reflejar de forma clara lo que se audité en cada sitio con
evidencia objetivas de apoyo, para demostrar que los requisitos del Esquema fueron auditados en
cada sitio. El contenido minimo de las funciones Centrales debe incluir una descripcién de las
funciones centralizadas que incluya detalles sobre las auditorias internas, la forma en que el grupo
las gestiona y controla y la competencia de los auditores internos. Los requisitos a los que se hace
referencia en el requisito adicional 2.5.14. de la FSSC deben incluirse en la seccién de la funcion
Central del informe. Alternativamente, se pueden elaborar informes separados para la funcion
Central (similares a un informe de la oficina central) que incluyan un informe de no conformidad
consolidado e informes para cada uno de los sitios, respectivamente, en cuyo caso los informes
de los sitios deben cumplir los requisitos de contenido establecidos en este Anexo.

Nota 1: Se debe utilizar un informe de auditoria de etapa 2 para todas las auditorias que no sean
de etapa 1, auditorias de la oficina central o auditorias especiales. Los criterios de auditoria se

FSSC 22000 Version 5.1 | Noviembre de 2020 1 de 46




(") FSSC 22000

Anexo 2 - Requisitos del informe de auditoria del OC

ajustaran en funcion del tipo de auditoria realizada (por ejemplo, supervision, recertificacion,
transicion, etc.).

INSTRUCCIONES

1. En el presente documento se establecen los requisitos minimos en cada seccién del informe
de auditoria. En cuanto a las cldusulas de la norma ISO 22000, los PPR pertinentes y los
requisitos adicionales de la FSSC 22000, se explica el contenido minimo que debe
documentarse en cada seccién.

2. El texto en letra azul representa una visioén general de lo que se espera que se detalle en el
informe de auditoria, no pretende ser una lista exhaustiva y el auditor o auditores deben
demostrar que todos los requisitos de las clausulas han sido evaluados con el apoyo de
evidencia objetivas y pistas de auditoria adecuadas.

3. Laseccion de resumen de las listas de verificacion - por clausula contendra:

a) Una descripcion general de la seccidon que incluya la evidencia evaluada para demostrar el
cumplimiento o incumplimiento de las cldusulas de la seccion.

b) Losresumenesde las listas de verificacién deberan ser lo suficientemente detallados como
para permitir una visibn de conjunto y no estar excesivamente simplificados, o
simplemente indicar "se ha observado el cumplimiento de los requisitos" o cualquier otra
descripcién vaga de efecto similar.

4. Las no conformidades no se generaran respecto a mas de una clausula de la FSSC 22000 V5:

a) La no conformidad debe registrarse siempre en relacién con la clausula mas especifica y
no se agrupara a menos que se identifique un problema sistémico, en cuyo caso se espera
que en la mayoria de los casos la NC se eleve a una calificacién superior, es decir, a una
mayor.

b) Las no conformidades deben referir la evidencia objetiva que justifiquen la no
conformidad e identificaran claramente por qué no se cumple el requisito.

5. Cuando se permita afiadir el Disefio y Desarrollo en el alcance del certificado (y cuando no sea
un certificado de FSSC 22000-Calidad) segun los requisitos del Anexo 1, seccién 3, entonces se
debe prestar especial atencién a documentar lo que se ha auditado, incluyendo la interfaz del
proceso con el SGIA. Esto incluye detallar el proceso del disefio y desarrollo en el plan de
auditoria, el programa de auditoria y el informe de auditoria.

6. Cuando se utilice la ICT durante una auditoria, los detalles del tipo de ICT utilizada y de las
clausulas/departamentos que se hayan auditado utilizando ICT deben indicarse claramente en
el informe de auditoria y en el plan de auditoria y cumplir los requisitos del Anexo 9.

7. Los organismos de certificacion deben emitir el informe de auditoria completo a los clientes
para todas las auditorias de certificacion, incluidas las auditorias de supervisién. El informe
completo de auditoria consta de las listas de verificacién de auditoria para la norma I1SO
22000:2018, las normas pertinentes del PPRy los requisitos adicionales de la FSSC 22000, cuyo
contenido cumple los requisitos del presente anexo.

8. Los anexos que se proporcionen al cliente incluiran el plan de auditoria, el programa de
auditoria y el registro de asistencia.

9. Toda la informacién presente en la plantilla de informe de auditoria debe cargarse al Portal
junto con archivos adjuntos en formato PDF (informe de auditoria final, listas de verificacion,
plan de auditoria, programa de auditoria y registro de asistencia). Los informes de no
conformidad que estén separados del informe de auditoria se deben guardar en un archivo
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comprimido junto con el informe de auditoria para facilitar su carga al Portal. Los detalles del
informe de auditoria y los detalles de no conformidad en el portal deben cargarse en Inglés.

Notas:

1) El Anexo esta diseflado para auditorias de fabricacion de alimentos, y se usa el PPR de
ISO/TS 22002-1:2009 en este caso. Se aplica a las categorias C, K y DIl de la cadena
alimentaria.

2) Paralas categorias de la cadena alimentaria A, DI, E, FI, Go |, el OC debe sustituir la lista de
verificacién del PPR correspondiente. El nivel de detalle de las secciones del resumen se
debe alinear a lo que se refleja en el presente anexo, aunque el contenido variara.

3) En todos los casos, se verificara la ultima lista de decisiones del BoS disponible en el sitio
web de la FSSC para asegurarse de que se cubren todos los requisitos de auditoria y se
reflejan en el informe de auditoria.

4) Anexos de auditoria: cuando se carguen escaneos de documentos, éstos deben ser legibles
y de buena calidad.
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INFORME DE AUDITORIA DE ETAPA 1

DETALLES DE LA ORGANIZACION

PERFIL DE LA ORGANIZACION

Razén social registrada

Nombre de la organizacién que se va a certificar

Ndmero de registro legal u
oficial de la empresa

Referencia aplicable al registro legal (como el nimero de registro
comercial)

Ubicacién/Direccion

Direccién completa (u otra identificacion Unica de la ubicacion del sitio
(es decir, GPS, GLN, etc. cuando no se dispone de una direccion postal)

Persona de contacto

Nombre y funcién

Descripcién general de la
organizacién auditada

Breve historia de la empresa, por ejemplo, cuanto tiempo lleva en el
negocio, el propédsito construido/uso anterior, los principales
mercados (locales/internacionales)

Vision general de los productos producidos, los principales procesos,
el nimero de lineas de procesamiento, la estructura organizacional,
incluida la relacion con oficina centrales (head-office) o en sitios
externos, cuando proceda; Nivel de complejidad y riesgo en relacion
con la inocuidad alimentaria

**No incluir jerga o argot de marketing**

Visién general de las
actividades estacionales

Describa, por alcance, cuando se realizan diversas actividades
estacionales. Por ejemplo:

* Procesamiento de la fruta con hueso Septiembre - Octubre
* Procesamiento de verduras Marzo - Octubre
Indique "Ninguno" si no es aplicable

OFICINA CENTRAL (S| CORRESPONDE )

Razén social registrada

Nombre de la oficina central que se incluira en la certificacion

Ubicacién/Direccién

Direccién completa (u otra identificacién Unica de la ubicacion del sitio
(es decir, GPS, GLN, etc. cuando no se dispone de una direccion postal)

Fechay duracién de la
auditoria de la oficina central

Numero de sitios

Numero de sitios incluidos bajo las funciones de la oficina central

Descripcién de las funciones
de la oficina central

Describa las funciones que se llevan a cabo en la oficina central y que
son comunes a los sitios certificados. Por ejemplo: adquisiciones,
recursos humanos, etc.

Indique si la oficina central es una auditoria independiente o si el
representante de la oficina central esta presente en las auditorias de
los sitios.
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ACTIVIDADES REALIZADAS EN SITIOS EXTERNOS (S| CORRESPONDE )

Nombre del sitio

Nombre de la instalacion externa

Ubicacién/Direccién

Direccién completa (u otra identificacion Unica de la ubicacion del sitio
(es decir, GPS, GLN, etc. cuando no se dispone de una direccion postal)

Fechay duracién de las
auditorias de las actividades
externas

Actividades en el lugar

Describa cualquier actividad que se realice en una instalacion externa,
donde estén bajo la misma entidad legal y el mismo SGIA (consulte la
seccion 5.2.2 de la Parte 3). Por ejemplo:

a) Almacenamiento externo
b) Fabricacion externa
¢) Despacho directo (Cross-docking)

MULTISITIOS ( S| CORRESPONDE)

Razén social registrada del
Grupo

Nombre del grupo que se va a certificar

Ndmero de registro legal u
oficial de la empresa

Referencia aplicable al registro legal (como el nimero de registro
comercial)

Ubicacién/Direccion

Direccidon completa (u otra identificacién Unica de la ubicacion del sitio
(es decir, GPS, GLN, etc. cuando no se dispone de una direccién postal)

Fechay duracién de la
auditoria de las Funciones
Centrales

Resumen de las Funciones
Centrales

Véase también el requisito adicional 2.5.14 de la FSSC para los
requisitos de contenido del informe

Numero de sitios en el grupo

Ndmero de sitios incluidos en la certificacién del grupo

Lista de sitios incluidos, con
direcciones, fechas de
auditoria y actividad (alcance)

Puede ser una adicién o suplemento al informe

DETALLES DE AUDITORIA

Nombre y ubicacién de la
oficina del OC (si es diferente
del OC principal)

OCy el nombre de la oficina si la oficina es local.

Idioma de la auditoria

Idioma en el que se realiza la auditoria - si se utiliza un traductor
proporcione detalles

Objetivos de la auditoria

Referencia ISO/TS 22003: 2013 -9.2.3.1.2

FSSC 22000 Version 5.1 | Noviembre de 2020

5de 46




Anexo 2 - Requisitos del informe de auditoria del OC

(") FSSC 22000

Criterios de la auditoria

Documentos normativos, por ejemplo, ISO 22000: 2018, las normas
especificas del PRP y los requisitos adicionales de la FSSC (Version 5.1)
Procesos definidos y documentacién del sistema de gestion de la
organizaciéon

Requisitos legales y reglamentarios y requisitos del cliente

Entrega de la auditoria

*Enfoque de la auditoria via ICT / in situ

*Nota: incluya el alcance de la auditoria remota, es decir, la auditoria
remota completa o parcial

Fechasy lugares de la
auditoria (segun
corresponda)

Fecha de inicio y fin DD/MM/AAAA

Afiada las fechas de cada actividad externa/ubicaciones separadas
auditadas cuando aplique

Duracion de la auditoria
Etapa 1

En dias, por ejemplo 1,5 dias

ALCANCE DE LA AUDITORIA

Subcategoria de la cadena
alimentaria

Subcategorias de la cadena alimentaria que apoyan la declaracion del
alcance (pueden ser aplicables multiples categorias de cadenas
alimentarias, véase ISO/TS 22003, Tabla A.1)

Declaracién de alcance

Declaracion del alcance segun los requisitos del Anexo |. Cuando sean
aplicables exclusiones, la exclusion debe incluirse en la declaracién del
alcance

Exclusiones (cuando
proceda, incluida la
justificacion)

Describa las exclusiones del alcance ( las exclusiones no pueden
tener una influencia (negativa) en los productos finales certificados).

Verificacién de la declaracion
de alcance

Confirme que la declaracién del alcance es un reflejo exacto de las
actividades de la organizacién

PLAN DE AUDITORIA

Desviacién del plan de
auditoria:

Describa las desviaciones del plan de auditoria y sus razones cuando
corresponda

EQUIPO DE AUDITORIA

experto técnico, auditor
de testificacion, auditor
en entrenamiento,
observadores

Nombre Funcién Método de entregade | Fechas Hora
la auditoria

Nombre del Incluye auditor lider, es decir, remota/in situ | DD/MM/AAAA | 08h00-

auditor auditor, traductores, 17h00
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Nota: La tabla se debe completar por fecha de auditoria y por miembro del equipo de auditoria en el caso
de un equipo de auditoria y debe reflejar el tiempo real de auditoria. Cuando esto difiera del plan de
auditoria, la justificacién debe registrarse como desviacion del plan de auditoria-2.2..
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RESULTADOS DE LA AUDITORIA

RESUMEN DE LA PREPARACION DE LOS CLIENTES PARA LA ETAPA 2

Documentacién del
sistema de gestién, incluida
la capacidad de cumplir
con los requisitos legales,
reglamentarios y del cliente

Resumen de los clientes del SGIA, nivel de documentacion
establecido y requisitos legislativos y de los clientes aplicables,
incluido el nivel de implementacion.

Condiciones especificas del
sitio del cliente (entorno;
equipo y procesos)

Descripcion resumida del entorno del sitio y de cualquier riesgo
externo.

Lista breve de los principales procesos y equipos clave utilizados.

Planificacién y control
organizativo
Estado respecto de:
a) Desempefio clave
b) Procesos
c) Objetivos
d) Manejo del sistema
de gestion

ISO 22000 clausulas 4, 5, 6, 7

Situacion con respecto al desempefio, los procesos, los objetivos
y el manejo clave del sistema de gestion.

Planificacién y control
operacional, incluida una
visién general de los PPR,
el sistema HACCP y el nivel
de controles establecidos

ISO 22000 clausula 8

Proporcione una vision general del sistema HACCP, mediante la
inclusion de un resumen de:

e Peligros significativos para la inocuidad alimentaria
identificados y su tipo,

e Metodologias utilizadas para realizar la evaluacién de los
peligros y la seleccién y categorizacién de las medidas de
control (PPRO y PCCQ),

e Resumen dela OPPRYy la PCC, incluidos sus limites de
control criticos, sistemas de monitoreo y acciones
correctivas por incumplimiento de los limites criticos,

e Implementacion y resultados del proceso de validacion,

e Estado de implementacién de las actividades de
verificacion,

e Descripcién general del nivel de implementacién del plan
de control de peligros.

Auditoria interna

ISO 22000 clausula 9

Confirme si se ha realizado una auditoria interna completa con
fechas, descripcién general del procedimiento/sistema,
resultados, eficacia, etc.

Revisién por la Direccién

ISO 22000 clausula 9

Confirme si se ha realizado una revisién de la direccion, indique
la fecha de la revisién y la eficacia, incluidos los requisitos de
entrada y salida.
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Revisién para la Etapa 2 Preparacién

Asignacién de recursos Confirme si la duraciéon de la auditoria es apropiada o si se
requiere tiempo adicional.

Necesidades de Detalle cualquier planificacion particular requerida para la Etapa

planificacién 2 (es decir, ciertas actividades tienen lugar durante las
tardes/noches).

AREAS DE IMPORTANCIA

Numero | Referencia del Clausula | Detalles del hallazgo

#) requisito
(norma)

1 Ejemplo: Ejemplo | Detalle la cuestion en relacion con el requisito y
1S022000: 2018 7.1.6 proporcione pruebas objetivas.

CONCLUSION DE LA AUDITORIA

[] Se debe repetir auditorfa de la etapa 1

[] Proceder a auditoria de la Etapa 2
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INFORME DE AUDITORIA DE ETAPA 2

DETALLES DE LA ORGANIZACION

PERFIL DE LA ORGANIZACION

Razén social registrada

Nombre de la organizacion que se va a certificar

Numero de registro legal u
oficial de la empresa

Referencia aplicable al registro legal (como el niUmero de registro
comercial)

Ubicacion/Direccién

Direccién completa (u otra identificacién Unica de la ubicacién
del sitio (es decir, GPS, GLN, etc. cuando no se dispone de una
direccion postal)

Persona de contacto

Nombre y funcién

Descripcién general de la
organizacién auditada

Breve historia de la empresa, por ejemplo, cuanto tiempo lleva
en el negocio, el propdsito construido/uso anterior, los
principales mercados (locales/internacionales)

Vision general de los productos producidos, los principales procesos,
el nimero de lineas de procesamiento, la estructura organizacional,
incluida la relacion con oficina centrales (head-office) o en sitios
externos, cuando proceda; Nivel de complejidad y riesgo en relacion
con la inocuidad alimentaria

**No usar jerga o argot de marketing**

Cambios significativos
desde la auditoria anterior

Identifique cualquier cambio clave en la organizacién desde la
auditoria anterior.

Actividades estacionales

Indique si el lugar tiene actividades estacionales incluidas en el
alcance, cuales son y los plazos de produccién pertinentes, por
ejemplo:

* Procesamiento de la fruta con hueso Septiembre - Octubre

* Procesamiento de verduras Marzo - Octubre

OFICINA CENTRAL (S| CORRESPONDE)

Razén social registrada

Nombre de la oficina central que se incluira en la certificacion

Ubicacién/Direccién

Direccién completa (u otra identificacion Unica de la ubicacion del
sitio (es decir, GPS, GLN, etc. cuando no se dispone de una
direccion postal)

Fechay duracién de la
auditoria de la oficina
central

Ndmero de sitios

Numero de sitios incluidos bajo las funciones de la oficina central
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Resumen de las funciones
de la oficina central

Describa las funciones que se llevan a cabo en la oficina central y
que son comunes a los sitios certificados. Por ejemplo:
adquisiciones, recursos humanos, etc.

ACTIVIDADES REALIZADAS EN SITIOS EXTERNOS (S| CORRESPONDE)

Nombre del sitio

Nombre de la instalacién externa

Ubicaciones/Direccion

Direccién completa (u otra identificacion Unica de la ubicacion del
sitio (es decir, GPS, GLN, etc. cuando no se dispone de una
direccion postal)

Fechay duracién de las
auditorias externas

Actividades en los lugares

Describa las actividades que se realicen en un lugar externo,
donde estén bajo la misma entidad legal y el mismo SGIA
(consulte la seccion 5.2.2 de la Parte 3). Por ejemplo:

a) Almacenamiento externo
b) Fabricacién externa
c) Despacho directo (cross-docking)

MULTISITIOS (S| CORRESPONDE)

Razén social registrada del
Grupo

Nombre del grupo que se va a certificar

NuUmero de registro legal u
oficial de la empresa

Referencia aplicable al registro legal (como el niUmero de registro
comercial)

Ubicacién/Direccién

Direccién completa (u otra identificacion Unica de la ubicacion
del sitio (es decir, GPS, GLN, etc. cuando no se dispone de una
direccién postal)

Fechay duracién de la
auditoria de las Funciones
Centrales

Resumen de las Funciones
Centrales

Véase también el requisito adicional 2.5.14 de la FSSC para los
requisitos de contenido del informe

Ndmero de sitios en el
grupo

NuUmero de sitios incluidos en la certificacién del grupo

Lista de sitios incluidos, con
direcciones, fechas de
auditoria y actividad
(alcance)

Puede ser una adicion o suplemento al informe
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DETALLES DE AUDITORIA

Nombre y ubicacién de la OCy el nombre de la oficina si la oficina es local
oficina del OC (si es
diferente del OC principal)

Idioma de la auditoria Idioma en el que se realiza la auditoria - si se utiliza un
traductor proporcione detalles

Objetivos de la auditoria Referencia ISO17021-1 -9.3.1.2

Criterios de la auditoria Documentos normativos, por ejemplo, ISO 22000: 2018, las

normas especificas de los PPRy los requisitos adicionales de la
FSSC (Versién 5.1)

Procesos definidos y documentacién del sistema de gestion de
la organizacion

Requisitos legales y reglamentarios y requisitos del cliente

Tipo de auditoria Etapa 2, supervision, transicion, recertificacion

Anunciada/No anunciada

Complejidad de la auditoria | Auditoria FSSC 22000 independiente
Combinada/Integrada con otra norma
Proveer detalles:

Entrega de la auditoria Enfoque de auditoria via ICT/Auditoria completa in
situ/Auditoria remota completa

Detalle el alcance de la utilizacion de las ICT segun corresponda

Fechas de la auditoria Fecha de inicio de la auditoria; fecha de finalizaciéon

Duracién de auditoria es decir, 1,5 dias

Desviacién de la duracién de | Justifique cuando la duracién de la auditoria difiera de la
la auditoria duracion calculada

Adiciones incluidas como Indique la adicion y la duracién de la auditoria, si procede
parte de la auditoria

ALCANCE DE LA AUDITORIA

Subcategoria de la cadena | Subcategorias de la cadena alimentaria que apoyan la

alimentaria declaracién del alcance (pueden ser aplicables multiples
categorias de la cadena alimentaria, véase ISO/TS 22003, Tabla
A1)

Declaracién de alcance Declaracién del alcance segun los requisitos del Anexo I. Cuando

sean aplicables exclusiones, la exclusidon debe incluirse en la
declaracién del alcance

Exclusiones (cuando Describa las exclusiones del alcance. Es posible que las
proceda, incluida la exclusiones no tengan una influencia (negativa) en los productos
justificacion) finales certificados.
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(") FSSC 22000

Verificacién del alcance

Confirme que la declaracién del alcance es un reflejo exacto de
las actividades de la organizacién e indique los cambios que se
hayan producido desde la auditoria anterior

PROGRAMA Y PLAN DE AUDITORIA

Desviacién del programa de
auditoria

Describa los problemas que afectan al programa de auditoria y
sus motivos. Si no hay ninguno, indique "Ninguno"

Desviacién del plan de
auditoria

Describa las desviaciones del plan de auditoria y sus razones
cuando corresponda

EQUIPO DE AUDITORIA

Nombre Funcién Entrega dela Fechas Hora
auditoria
Nombre del auditor Incluye auditor lider, | es decir, DD/MM/AAAA | 08h00-
auditor, traductores, | remota/ in situ 17h00

experto técnico,
auditor de
testificacién, auditor
en entrenamiento,
observadores

Nota: La tabla se debe completar por fecha de auditoria y por miembro del equipo de auditoria en el caso
de un equipo de auditoria y debe reflejar el tiempo real de auditoria. Cuando esto difiera del plan de
auditoria, la justificacién debe registrarse como desviacion del plan de auditoria - 2.2

AUDITORIA PREVIA

241

DETALLES DE AUDITORIA DE LA AUDITORIA PREVIA

Tipo de auditoria

Etapa 1, Etapa 2, Supervision, Recertificaciéon

Anunciada/No anunciada

Fechas de la auditoria

DD/MM/AAAA

OC que realiza anterior
auditoria previa en caso de
diferir del OC actual

En caso de transferencia, indique el nombre del OC anterior

Medidas adoptadas en
relacién con las NC
planteadas en la auditoria
previa

Proporcione comentarios sobre la capacidad de la organizacion
para determinar las causas raiz de cualquier no conformidad
previamente identificada, seglin proceda, y sobre la eficacia de
las acciones que se han implementado para corregir esas
situaciones y evitar que se repitan. También se deberia
comentar la suficiencia de los procesos oficiales de la
organizacién para la adopcion de acciones correctivas.

FSSC 22000 Version 5.1 | Noviembre de 2020

13 de 46




Anexo 2 - Requisitos del informe de auditoria del OC

(") FSSC 22000

RESULTADOS DE LA AUDITORIA

RESUMEN EJECUTIVO

Resumen de auditoria

Resumen de alto nivel - dirigido al personal del nivel directivo
superior de la organizacién para que comprendan como se esta
desempefiando el SGIAy qué medidas deben adoptar para
subsanar cualquier deficiencia.

Proporcione una declaracion sobre la conformidad y la eficacia
del sistema de gestion, junto con un resumen de la evidencia
relativas a:

a) La capacidad del sistema de gestion para cumplir los
requisitos aplicables, los objetivos de inocuidad alimentaria y los
resultados previstos

b) Los progresos que la organizacion ha realizado en relacion
con sus objetivos desde la Ultima auditoria (sin embargo, para
una certificacidn inicial, esta secciéon puede necesitar reconocer
que la organizacién no ha desarrollado todavia un historial
suficiente de tales logros para fines de auditoria)

¢) Cuestiones importantes en materia de inocuidad alimentaria
de las que el personal directivo superior debe ser consciente
(hallazgos mayores/criticos; tendencias de los retiros de
productos, etc.)

d) El proceso de auditoria interna y revisién de la direccion

e) Resultados detallados de las auditorias anteriores

f) Para la auditoria de recertificacion-, indique cémo ha
evolucionado el SGIA durante el ciclo de tres afios

La estructura del resumen ejecutivo debe seguir el orden del
informe principal.

Confirmacién de
cumplimiento de objetivos
de auditoria

Declaracién positiva: no dejar en blanco. Si un objetivo no se
cumplié, indique por qué

Problemas sin resolver

Registrar cualquier cuestién no resuelta (por ejemplo,
desacuerdos sobre las conclusiones, calificaciones de los
hallazgos, etc.) que resulte de la auditoria.

RESUMEN DE HALLAZGOS DE AUDITORIA

N.° de no conformidades criticas

N.° de no conformidades
mayores

N.° de no conformidades
menores

FSSC 22000 Version 5.1 | Noviembre de 2020 14 de 46




Anexo 2 - Requisitos del informe de auditoria del OC

NO CONFORMIDADES

NO CONFORMIDADES CRITICAS

N.°© Referencia de
requisito
(norma,
clausula)

1 | Por ejemplo:

ISO 22000:20
18

87.1

Declaracién de la NC

(incluir evidencia
objetivas)

Proporcione una
declaracién clara de la
desviacioén del requisito

Proporcione evidencia
objetiva detallada

Indique el impacto
potencial o real en la
inocuidad alimentaria

Analisis de causa raiz

(determinar por qué
surgio)

Completado por el
cliente

Plan de acciones
correctivas

(acciones para prevenir

la recurrencia; persona
responsable, fecha
limite para finalizacién)

Completado por el
cliente

Correccioén

(para resolver la
cuestion inmediata)

Completado por el
cliente

(") FSSC 22000

Aceptacién de la
correccion, el PACy
la evidencia

(auditor y fecha)

Nombre del auditor
y fecha de
aceptacion del
analisis de causa
raiz, PACy
correcciéon

2

Fecha de suspensién:

DD/MM/AAAA

Fecha de auditoria de seguimiento: DD/MM/AAAA

Pruebas objetivas revisadas para cerrar la NC:

Proporcione detalles de la evidencia revisada para abordary cerrar la NC

Resultado de auditoria de seguimiento:

Levantar la suspensién y restablecer el certificado/revocar el certificado
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NO CONFORMIDADES MAYORES

Referencia de
requisito
(norma,
clausula)

1 | Por ejemplo:
ISO 22000:2018
§7.1

Declaracién de la NC
(incluir evidencia
objetivas)

Proporcione una
declaracién clara de
la desviacién del
requisito
Proporcione
evidencia objetiva
detallada

Indique el impacto
potencial o real en la
inocuidad

Andlisis de
causa rafz

(determinar por
qué surgio)

Completado
por el cliente

Plan de acciones
correctivas

(acciones para
prevenir la

recurrencia; persona
responsable, fecha

limite para
finalizacién)

Completado por el
cliente

Correccién

(para resolver
la cuestion
inmediata)

Completado
por el cliente

Evidencia Objetiva
revisada

(para cerrar la NC)

Indique la evidencia
examinada para la
cerrar la NC, es
decir, el nombrey
el nimero del
documento

(") FSSC 22000

Aceptacién de la
correccién, el PACy
la evidencia

(auditor y fecha)

Nombre del auditor
y fecha de
aceptacion del
andlisis de causa
raiz, PAC, correccién
y pruebas objetivas

/n situ (cuando proceda)

alimentaria
2
3
4
Cierre en el sitio Si/No Fecha de la auditoria de seguimiento DD/MM/AAAA
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NO CONFORMIDADES MENORES

N.° | Referencia de
requisito
(norma,
clausula)

1 | Por ejemplo:
ISO 22000:2018
§7.1

Declaracién de la
NC (incluir la
evidencia pruebas
objetivas)

Proporcione una
declaracién clara
de la desviacion del
requisito
Proporcione
evidencia objetiva
detallada

Andlisis de
causa raiz

(determinar por
qué surgid)

Completado
por el cliente

Plan de acciones
correctivas

(acciones para
prevenir la

recurrencia; persona

responsable, fecha
limite para
finalizacién)

Completado por el
cliente

Correccién

(para resolver la
cuestion
inmediata)

Completado por
el cliente

Evidencia objetiva
revisada

(en relacién con la
correccién)

Indique la evidencia
examinada para la
correccion, es decir,
el nombrey el
ndmero del
documento

(") FSSC 22000

Aceptacién de la
correccién y PAC

(auditor y fecha)

Nombre del
auditor y fecha de
aceptacion del
analisis de causa
raiz, PAC,
correcciony
pruebas objetivas

Nota: Los informes de medidas correctivas para las no conformidades menores, mayores o criticas pueden incluirse como parte del informe de auditoria
0 en un documento separado.
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(") ESSC 22000

RECOMENDACION DE AUDITORIA

Certificacién inicial otorgada

Si [ ] No[_] No Aplicable [ ]

Continuar con la certificacién

Si [ ] No[_] No Aplicable [ ]

Recertificacién

Si [ ] No[_] No Aplicable [ ]

DURACION DE LA AUDITORIA

(dias-hombre)

D H SG ETC FSSC adicional
1,5 0,5 0,25 1,0 0,5
Calculo de duracién de auditoria Ejemplo:

Auditoria inicial Ts + Tfssc = 3,75 dias-hombre
Auditoria de supervision = 1,5 dias-hombre
Auditoria de recertificacion = 3 dias-hombre

Reduccién del tiempo de auditorfa

Justifique cualquier reduccion que se dé a el tiempo Ts

Certificacion del sistema de gestién
existente en vigor

Si/No - si la respuesta es afirmativa, especifique

Ndmero de estudios HACCP
(vinculados a grupos de productos)

Indique el nimero de estudios HACCP - vinculados al
grupo de productos

Numero de empleados (ETC,
empleados de tiempo completo)

ETC = ndmero total de empleados, incluidos los
trabajadores de temporada + los oficinistas; cuando se
aplican turnos con actividades similares, entonces ETC =
numero de empleados en el turno principal, incluidos los
trabajadores de temporada y los oficinistas

NUmero de turnos

Descripcién de las actividades por
turno si son diferentes del turno
principal

Cuando las actividades son diferentes en los distintos
turnos, proporcione una breve resefia de las actividades
por turno

Empleados en el turno principal
(ETC)

Nota: El cdlculo de la duracion de la auditoria puede cargarse en el portal de la FSSC como un
documento separado, siempre que se capture toda la informacién necesaria
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LISTAS DE VERIFICACION

Nota: No es necesario reflejar las subclausulas (por ejemplo, 7.5.3.1; 8.5.1.5.1) en la seccién de la lista
de verificacion de la norma ISO 22000 del informe de auditoria, pero en caso de que se identifique
una no conformidad, esta debe reflejarse a este nivel e incluirse en el informe. La lista de verificacién
del portal contiene todas las clausulas hasta el nivel mas bajo.

ISO 22000:2018

ISO 22000:2018 Conformidad Clasifi En caso negativo, -
cacion detalle NC.

Clausula Referencia de Si NO  Menors

Mayor/

Critica

4 Contexto de la organizacion

4.1 Comprension de la [] []
organizacién y su contexto

4.2 Comprension de las [] []
necesidades y
expectativas de las partes
interesadas

43 Determinacion del alcance | [ ] []

del Sistema de Gestiéon de
la Inocuidad de los
Alimentos

4.4 Sistema de Gestion de la ]| [
Inocuidad de los
Alimentos

Resumen:

Proporcione una descripcion general del contexto de la organizacion, incluidos los factores internos
Y externos, positivos y negativos (riesgos y oportunidades), que influyen en la capacidad del SGIA
para lograr los resultados previstos y como esto esta en consonancia con la mejora continua del
SGIA. Esta seccion puede ser referenciada con la 1SO 22000:2018 cldusula 6.1.2. Qué mecanismos
existen para mantenerse al dia y cumplir con los requisitos estatutarios, regulatorios y del cliente
relevantes relacionados con la inocuidad alimentaria. Resuma el estado de cualquier hallazgo de
inspeccion gubernamental o regulatoria cuando sea relevante e incluya cualquier cambio
significativo en la legisiacion que impacte el SGIA y si el sitio ha adoptado efectivamente los
cambios.

ISO 22000:2018 Conformidad Clasifi En caso negativo, - N.° de
cacion detalle NC. [

Cldusula Referencia de NO  Menors

Mayor/

Critica

5 Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso [] []
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52 Politica

L0
L0

5.2.1 Establecimiento de la
politica de la inocuidad de
los alimentos

5.2.2 comunicacién de la L1 [
politica de la inocuidad de
los alimentos

5.3 Roles, responsabilidadesy | [ ] | []
autoridades en la
organizacién

5.3.1 La alta direccion debe [] []
asegurarse que las
responsabilidades y
autoridades para los roles
pertinentes se asignen, se
comuniqueny se
entiendan en toda la
organizacion.

5.3.2 El lider del equipo de L] O
inocuidad de los
alimentos debe ser
responsable de:: a) - d)

5.3.3 Todas las personas deben | [ ] []
tener la responsabilidad
de informar los problemas
con respecto al SGIA a las
personas identificadas.

Resumen:
Proporcione una descripcion general gue incluya la evidencia objetiva evaluadas:

a) Demuestre el liderazgo y compromiso de la alta direccion con respecto al SGIA, incluyendo
evidencia de que la politica y los objetivos de inocuidad alimentaria han sido establecidos por la
alta direccion y son compatibles con la direccion estratégica de la organizacion y se han integrado
en el SGIA;

b) Resumen de los recursos disponibles para mantener el SGIA y que estan siendo apoyados por la
alta direccion; se han establecido y comunicado las responsabilidades y autoridad para los roles
relevantes incluyendo la responsabilidad del SGIA, el equipo de inocuidad alimentaria y el lider de/
equipo de inocuidad de los alimentos (incluyendo la descripcion del trabajo para el lider del equipo
dela inocuidad de los alimentos cumple con los requisitos) y que el equipo de inocuidad de los
alimentos es multidisciplinario y tiene las personas/expertos adecuados con un breve resumen de
las disciplinas/areas cubiertas;

¢) Detalle los mecanismos establecidos para garantizar que la comunicacion dentro de la
organizacion y con las partes interesadas sea eficaz. Detalle los mecanismos de presentacion de
informes del equipo a la alta direccion y la forma en que todo el personal puede informar sobre
cuestiones de inocuidad de los alimentos. ;Como hace la organizacion para que la politica sea
pertinente para cada trabajador individual - vinculado a la cultura de la inocuidad de los alimentos?
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d) Cultura de inocuidad de los alimentos: Proporcione una descripcion general de la forma en que
se aborda la cultura de la inocuidad de los alimentos dentro de la organizacion, con referencia
especifica a la comunicacion, la capacitacion, la retroinformacion de los empleados y la
participacion y la medicion del rendimiento de las actividades definidas que abarcan todas las
secciones de la organizacion que tienen repercusiones en la inocuidad alimentaria

e) ;Como se promueve la mejora continua dentro de la organizacion?
El resumen incluira una vision general de lo que se trato durante la entrevista con la alta direccion,
incluyendo quién fue entrevistado.

ISO 22000:2018 Conformidad Clasifi En caso negativo, -
cacion detalle NC.

Cldusula Referencia de Menor/

Mayor/

Critica

6 Planificaciéon

6.1 Acciones para abordar [] []
riesgos y oportunidades
6.1.1 Al planificar el SGIA, la [] []

organizacién debe
considerar las cuestiones
referidas en el apartado
4.1 y los requisitos
referidos en los apartados
4.2 y 4.3 y determinar los
riesgos y oportunidades,
que es necesario abordar
con el fin de: a)-d)

6.1.2 La organizacién debe L1 [
planificar: a) - b)

6.1.3 Las acciones tomadas por | [_] []
la organizacién para
abordar los riesgos y
oportunidades deben ser
proporcionales a: a) - ¢)

6.2 Objetivos del Sistema de [] []
Gestion de la Inocuidad de
los Alimentos y
planificacién para
alcanzarlos

6.2.1 La organizacién debe [] []
establecer objetivos para

el SGIA para las funciones
y niveles pertinentes. Los

objetivos del SGIA deben:
a)-f)
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6.2.2 Al planificar como lograr [] []
sus objetivos para el SGIA,
la organizacién debe
determinar: a) - e)

6.3 Planificacion de los [] []
cambios

Resumen:

Proporcione una descripcion general de la forma en que se identifican y abordan los riesgos y
oportunidades (incluidas las acciones) en relacion con el desempefrio y la eficacia del/ SGIA y la forma
en que se evaluard la eficacia de las acciones.

Confirme que se han establecido objetivos y que estos son SMART, describiendo el proceso de
seguimiento y revision y el proceso de comunicacion (interna y externa) con efemplos para ilustrar

Describa como se tratan los cambios dentro del SGIA, incluyendo los principios del PDCA. Describa
los hallazgos relacionados con los cambios (por ejemplo, en comparacion con la audjtoria previa,
con el SGIA, etc.) y el efecto en el SGIA operativo.

ISO 22000:2018 Conformidad Clasifi En caso negativo, - N.° de
cacion detalle NC. NC

Cldusula Referencia de Si NO  Menor

Mayor/

Critica

7 Apoyo
7.1 Recursos |:| |:|
7.1.1 Generalidades [] []
7.1.2 Personas |:| |:|
7.1.3 Infraestructura [] []
7.1.4 Ambiente de trabajo [] []
7.1.5 Elementos del SGIA ]| [
desarrollados
externamente
7.1.6 Control de procesos, [] []

productos o servicios
proporcionados

externamente
7.2 Competencia [] []
7.3 Toma de conciencia [] []
7.4 Comunicacion [] []
7.4.1 Generalidades [] []
7.4.2 Comunicacién externa L1 [
743 Comunicacién interna |:| |:|
7.5 Informacién [] []

documentada
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7.5.1 Generalidades L] | ]

7.5.2 Creacién y actualizacién [] []

7.5.3 Control de la informacion | [] []
documentada

7.5.3.1 La informacién L] | ]

documentada requerida
por el SGIA 'y por este
documento se debe
controlar para asegurarse
que: a)-b)

7.5.3.2 Para el control de la [] []
informacién
documentada, la
organizacién debe
abordar las siguientes
actividades, segun sea
aplicable: a) - d)

Resumen:
Proporcione una descripcion general que incluya la evidencia objetiva evaluada.
Recursos; competencia y toma de conciencia

Proporcione una descripcion general que incluya los requisitos de competencia definidos y
documentados que estan disponibles para todos los niveles de la organizacion. En el caso de los
expertos externos, los detalles de los requisitos, la competencia y el alcance del trabajo (pueden
identificarse en el contrato). Se identifican los requisitos de capacitacion para estas personas y se
dispone de registros de finalizacion, incluida la comunicacion de los requisitos en 7.3.

Control de procesos, productos o servicios proporcionados externamente

Detalle qué elementos, procesos, productos o servicios suministrados externamente estdn
presentes. ;Como se evaluan las repercusiones en la inocuidad alimentaria, se determinan los
criterios de control (seleccion, evaluacion, supervision y reevaluacion), se gestiona la comunicacion
y se verifica la eficacia? Proporcione evidencia de que la organizacion dispone de un procedimiento
documentado para la adquisicion en situaciones de emergencia, a fin de garantizar que los
productos siguen siendo conformes a los requisitos especificados y que el proveedor ha sido
evaluado. Detalle si se ha producido algun caso de utilizacion de emergencia de proveedores no
aprobados (fecha, proveedor, material) y confirme si se ha seguido efectivamente el procedimiento.

Comunicacion interna y externa

Detalle los mecanismos de comunicacion interna y externa y como se mide y refuerza la eficacia de
la comunicacion.

Informacion documentada

Proporcione una descripcion general del sistema de control de documentos, incluida la creacion,
actualizacion, almacenamiento y conservacion de documentos (internos y externos) y registros;
sistemas de respaldo para los sistemas electronicos.

ISO 22000:2018 Conformidad Clasifi En caso negativo, -
cacién detalle NC.

Cldusula Referencia de Menor/ma

yor/Critica
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8 Operacion

8.1 Planificacién y control ]| [
operacional

8.2 Programas de L] | ]
prerrequisitos (PPR)

8.2.1 La organizacién debe L1 [

establecer, implementar,
mantener y actualizar PPR
para facilitar la prevencién
y/o reduccion de
contaminantes
(incluyendo peligros
relacionados con la
inocuidad de los
alimentos) en los
productos y sus procesos
y en el ambiente de

trabajo
8.2.2 Los PPP deben: a) - d) [] []
8.2.3 Cuando se seleccionany/o | [] []

establecen los PPR, la
organizacién debe
asegurar que se
identifican los requisitos
legales y reglamentarios
aplicables y los requisitos
mutuamente acordados
con el cliente. La
organizacién deberia
considerar: a) - b)

]
]

8.24 La organizacion debe
considerar lo siguiente al
establecer los PPR: a) - I)

8.3 Sistema de trazabilidad

8.4 Preparacion y respuesta
ante emergencias

oo oo g
oo oo g

8.4.1 Generalidades

8.4.2 Gestion de emergencias e
incidentes

8.5 Control de peligros

8.5.1 Pasos preliminares para
permitir el andlisis de los
peligros

[
[

8.5.1.1 Generalidades
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8.5.1.2 Caracteristicas de las [] []
materias primas, los
ingredientes y materiales
en contacto con el
producto

]
]

8.5.1.3 Caracteristicas de los
productos terminados

8.5.1.4 Uso previsto

i
i

8.5.1.5 Diagramas de flujoy
descripcién de los
procesos

8.5.1.5.1 | Preparacién de los
diagramas de flujo

8.5.1.5.2 | Confirmacion in situ de
diagramas de flujo

8.5.1.5.3 | Descripcion de procesosy
su entorno

8.5.2 Analisis de peligros
8.5.2.1 Generalidades

oo o g
oo o g

8.5.2.2 Identificacion de peligros y
determinacion de los
niveles aceptables

[
[

8.5.2.2.1 | La organizacién debe
identificar y documentar
todos los peligros
relacionados con la
inocuidad de los
alimentos
razonablemente
previsibles en relacién con
el tipo de producto, el tipo
de proceso y su entorno.
La identificacién debe
realizarse en base a: a) -e)

8.5.2.2.2 | La organizacion debe [] []
indicar las etapas (por
ejemplo, la recepcién de
las materias primas,
procesamiento,
distribucién y entrega) en
las cuales se puede
presentar, introducir,
aumentar o mantener
cada peligro relacionado
con la inocuidad de los
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alimentos. Cuando se
identifican los peligros, la
organizacién debe
considerar: a) - c)

8.5.2.2.3 | La organizacion debe [] []
determinar para cada
peligro relacionado con la
inocuidad de los
alimentos, siempre que
sea posible, el nivel
aceptable en el producto
terminado. Al determinar
los niveles aceptables, la
organizacién debe: a) - ¢)

8.5.23 Evaluacion de peligros

i
i

8.5.24 Seleccion y categorizaciéon
de las medidas de control

8.5.2.4.1 | Con base en la evaluacién | [ ] []
de peligros, la
organizacién debe
seleccionar una medida
de control o combinacién
de medidas de control
apropiadas que sea capaz
de prevenir o reducir
estos peligros
significativos identificados
relacionados con la
inocuidad de los
alimentos hasta los
niveles aceptables
definidos.

8.5.2.4.2 | Asimismo, para cada [] []
medida de control, el
enfoque sistematico debe
incluir una evaluacién de
la viabilidad de: a) - ¢)

8.5.3 Validacién de las medidas | [_] []
de controly
combinaciones de
medidas de control

8.5.4 Plan de control de ]| [
peligros (plan
HACCP/PPRO)

8.5.4.1 Generalidades [] []
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8.54.2 Determinacién de limites [] []
criticos y criterios de
acciéon

8.54.3 Sistemas de seguimiento [] []

en los PCCy para los
PPRO

8.5.4.4 | Acciones cuando no se [] []
cumplen los limites
criticos o los criterios de
accién

8.5.4.5 | Implementacion delplan | [] | []
de control de peligros

8.6 Actualizacién de la L1 [
informacién que
especifica los PPRy el plan
de control de peligros

8.7 Control del seguimiento y | [_] []
la medicién
8.8 Verificacion relacionada [] []

con los PPRy con el plan
de control de peligros

8.8.1 Verificacién L] | ]
8.8.2 Analisis de los resultados [] []
de las actividades de
verificacién
8.9 Control de las no L1 [

conformidades del
producto y el proceso

8.9.1 Generalidades [] []
8.9.2 Correcciones [] []
8.9.2.1 La organizacién debe L1 [

asegurarse que, cuando
no se cumplen los limites
criticos para los PCC y/o
los criterios de accién
para los PPRO, los
productos afectados se
identifican y controlan en
lo que concierne a su uso
y liberacion.

8.9.2.2 Cuando no se cumplan los [] []
limites criticos en los PCC,
los productos afectados
deben identificarse y
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manipularse como
productos potencialmente
no inocuos (véase 8.9.4).

8.9.2.3 | Cuandonose cumplenlos | [ ] []
criterios de accién para un
PPRO, debe llevarse a
cabo lo siguiente: a) - c)

8.9.2.4 Se debe conservar la [] []
informacién documentada
que describa las
correcciones realizadas en
productos y procesos no
conformes, incluyendo: a)

- C)
8.9.3 Acciones correctivas [] []
8.94 Manipulacién de [] []
productos potencialmente
no inocuos

8.9.4.1 Generalidades

8.9.4.2 Evaluacion para la
liberacion

Hipnnin
Hipnnin

8.9.43 Disposiciéon de productos
no conformes

8.9.5 Retirada/recuperacion L1 [

Resumen:

Proporcione una descripcion general de la planificacion y control operacional, incluida la forma en
que se abordan las acciones determinadas en 6.1, incluidos los procesos subcontratados o
contratados externamente. No enumere los documentos individuales de los PRP-, haga referencia
a que los detalles se reflejan en la lista de verificacion del PRP pertinente (ISO/TS 22002-x, segun
corresponda). Comente la eficacia de la aplicacion de los PRP en todo el sitio en un sentido general.

Sistema de trazabilidad: Defina la forma en que la organizacion garantiza la trazabilidad (principio
de "uno arriba - uno abajo") y que cumple todos los requisitos pertinentes, tanto legisiativos como
del cliente. Haga referencia a la frecuencia de las pruebas de trazabilidad (incluido el balance de
masas) y cuando se realizo el ultimo simulacro y qué producto. Realice un ejercicio de trazabilidad
e informe de los resultados (detalle del producto probado, velocidad de finalizacion por
organizacion, resultado de el simulacro/balance de masas). En caso de que la organizacion lleve a
cabo una reelaboracion, defina como se mantiene la trazabilidad.

Preparacion y respuesta ante emergencias. Detalle el documento que aborda las posibles
situaciones de emergencia, incluyendo el requisito de informar sobre las situaciones en las que hay
un impacto en la inocuidad alimentaria y/o el certificado de la FSSC 22000. Detalle si se han
presentado situaciones de emergencia desde la dltima auditoria, como las ha manejado la
organizacion y si se han cumplido los requisitos. Cuando proceda, indique si se informé al OC sobre
la situacion de emergencia. Documente la fecha, la naturaleza y el resultado del simulacro periddico
(como minimo una vez al afio) y cualquier cambio en los procedimientos tras la ocurrencia de
cualquier incidente, situaciones de emergencia o pruebas. ;Existe un procedimiento para la
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planificacion de contingencias que incluya, por efemplo, la interrupcion del suministro de agua,
electricidad o refrigeracion?

Control de peligros.: Breve resefia de la informacion preliminar recopilada, la forma en que se
mantiene y actualiza, incluido el uso previsto y los grupos vulnerables. Remitase a los diagramas de
flujo, indique cuando se actualizaron los diagramas de flujo por dltima vez y si se han revisado a
raiz de cambios en el proceso. Remitase a los diagramas de flujo verificados durante la auditoria y
s/ se ha cumplido el requisito.

Describa el tipo de peligros (quimicos, fisicos, microbioldgicos, alérgenos), la metodologia utilizada
para evaluar los peligros significativos, las medidas de control y la determinacion de los PPRO y los
PCC. Confirme que se han validado todos los PCC y PPRO y la eficacia de los mismos. Documente
los PPRO y los PCC: cuales son, los limites de control, el seguimiento y las acciones correctivas en
caso de incumplimiento. Proporcione informacion de apoyo sobre los registros evaluados como
parte de la auditoria.

Cuando el empacado se utilice para impartir o proporcionar un efecto funcional en los alimentos
(por ejemplo, la extension de la vida util) la organizacion ha especificado los requisitos en vigor.
Revision del HACCP - detalle el proceso y cudndo se hizo la dltima actualizacion y como esto se
vincula con la revision de la direccion

Control de no conformidades relacionadas con el producto y el proceso.: Cuando no se hayan
cumplido los limites criticos o los criterios de accion, detdllese si se ha seguido el procedimiento y
s/ se ha verificado la eficacia de las acciones correctivas. Ejemplos de documentos

Detalle cdmo la organizacion evita que productos potencialmente inseguros entren en la cadena
alimentaria y el procedimiento de liberacion positiva. Indique las muestras de productos no
conformes y las acciones tomadas en base a los registros revisados. Establezca si se ha
implementado un sistema efectivo de retiro de productos e incluya los detalles del dltimo simulacro
de retirada realizado y su eficacia. Documente cualquier retiro/recuperacion real desde la ultima
auditoria, el resultado y la forma en que se reviso, y cualquier enmienda realizada como resultado
del retiro/recuperacion. Mds detalles sobre retiros en ISO/T522002-1: cldusula 15.

ISO 22000:2018 Conformidad Clasifi En caso negativo, - N.° de
cacion detalle NC. NC

Clausula Referencia de Si NO  Menors

Mayor/

Critica

9 Evaluaciéon de desempefio

9.1 Seguimiento,  medicién, | [] []
analisis y evaluacion

9.1.1 Generalidades [] []

9.1.2 Anélisis y evaluacion [] []

9.2 Auditoria Interna L1 [

9.2.1 La organizacion debe | [ ] []

realizar auditorias internas
a intervalos planificados
para proporcionar
informacioén acerca de si el
SGIA es conforme con: a) -
b)
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9.2.2 La organizacion debe: a) - [] []
g)

9.3 Revisién por la direccion L1 [

9.3.1 Generalidades L] | ]

9.3.2 Entradas de la revision por [] []
la direccion

9.33 Salidas de la revision porla | [ ] []
direccién

Resumen:

Seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion.: Detalle lo que se le da seguimiento/mide y si se
cumplen los requisitos de la seccion 9.1 en apoyo de la evaluacion y el desempefio del SGIA.
Proporcione una descripcion general del andlisis de la informacion de las actividades de
seguimiento y medicion, incluidos los resultados y las tendencias de las actividades de verificacion
relacionadas con los PPR, el plan de control de peligros y las auditorias internas y externas.
Confirmacion de que el andlisis alcanza cumple con 9.1.2 a-e y que se utilizan como entrada para
la revision de la direccion y la actualizacion del SGIA.

Auditoria interna. Proporcione una descripcion general del programa de auditoria interna,
incluyendo la frecuencia, aptitud e imparcialidad de los auditores internos y la forma en que se
abordan las acciones correctivas. El informe de auditoria confirmara que la frecuencia de las
auditorias internas se basa en el riesgo (importancia de los procesos en cuestion, cambios en e/
SGIA y los resultados del seguimiento, , la medicion) y los resultados de las conclusiones de
auditorias anteriores. Indique si el programa de auditoria incluye todos los aspectos de la FSSC
22000 (ISO 22000, PPR, FSSC 22000 parte 2 y decisiones del BoS segun corresponda) y si se refleja
suficientemente en el programa de auditoria y en los informes de auditoria interna. Indigue el
estado de las auditorias (vinculo con la mejora) y los mecanismos de escalamiento en caso de que
no se aborden las NC o de que el programa de auditoria se desfase.

Revision de la direccion: Proporcione una descripcion general del proceso de revision de la
direccion y su eficacia, incluida la frecuencia de las reuniones y la participacion del personal
directivo superior (liderazgo y compromiso). Haga referencia a cualquier cuestion significativa
planteada en la revision de la direccion (riesgos/oportunidades internas/externas y cambios
significativos planificados/ocurridos) y si la organizacion estd manejando eficazmente estas
cuestiones. Proporcione una descripcion general de los resultados de la revision de la direccion y
cualquier cambio en el SGIA, la politica de inocuidad alimentaria y/o los objetivos, y cualquier
requisito de recursos. Indigue si todos los aspectos (entradas y salidas) de esta cldusula se abordan
en la agenda y en las actas y si se han tomado las medidas adecuadas para asegurar la mejora
continua y el mantenimiento del SGIA y del esquema de la FSSC 22000. Detalle la fecha de la ultima
Revision de la direccion y si se dispone de actas que aborden los requisitos de 9.3.2 y 9.3.3

ISO 22000:2018 Conformidad Clasifi En caso negativo, -
cacion detalle NC.

Cldusula Referencia de Si NO  Menors

Mayor/

Critica

10 Mejora
10.1 No conformidad y accién [] []
correctiva
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10.1.1 Cuando ocurra una no |:| |:|
conformidad, la
organizacién debe: a) - e)

10.1.2 La organizacién debe L1 [
conservar la informacion
documentada como
evidencia de: a) - b)

10.2 Mejora continua

i
i

10.3 Actualizacion del sistema
de gestion de la inocuidad
de los alimentos

Resumen:

Proporcione una descripcion general del sistema de no conformidad y acciones correctivas,
incluidas las quejas de los clientes. Como se revisa Si las acciones correctivas hans sido
implementadas eficazmente, incluyendo la identificacion de tendencias, el andlisis de la causa raiz
¥ la eliminacion de la causa de la NC para evitar que se repita.

Describa los mecanismos o las acciones adoptadas por la direccion para garantizar la mejora
continua en relacion con la idoneidad, la adecuacion y la eficacia del SGIA. Actualizacion del SGIA -
confirme que el SGIA se actualiza continuamente y como se le da seguimiento y se logra teniendo
en cuenta los requisitos del punto 10.3.

ISO/TS 22002-1:2009

ISO/TS 22002-1:2009 Conformidad  Clasificacibn En caso negativo,- | N.° de
detalle NC. NC

En caso de N/A -

presente una

justificacién

Cldusula @ Referencia de Si | No N/A MenorMayor/

Critica

4 Construccion y distribucién de edificios

4.1 Requisitos generales | [] | [] | []

4.2 Ambiente HEEEERE

43 Ubicaciones de los HEEEERE
establecimientos

Resumen:

Requisitos generales: Describa los tipos de edificios (por ejemplo, produccion, oficinas, almacenes,
talleres, depdsitos, etc.) y sus materiales de construccion, estado de reparacion y cualquier
actualizacion o cambio.

Ambiente: Describa qué actividades tienen lugar en las zonas adyacentes al sitio (por ejemplo,
unidades industriales, patios abiertos, etc.), y si se han tenido en cuenta los riesgos. Detalle la fecha
de la dltima revision y el resultado de la eficacia de las medidas de proteccion contra la
contaminacion potencial.

Ubicacion del establecimiento.: Describa los limites del sitio (cercado, edificios adyacentes, etc.)
Puede remitirse a la cldusula 18.2 del PPR de alimentos para los detalles de acceso a fin de evitar Ia
duplicacion. Comente el mantenimiento general del sitio.
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ISO/TS 22002-1:2009 Conformidad  Clasificacibn En caso negativo, - | N.° de
detalle NC. [
En caso de N/A -
presente una
justificacién

Cldusula @ Referencia de Si | No N/A MenorMayor/

Critica

5 Disefio de instalaciones y espacio de trabajo

0 O
0O

5.1 Requisitos generales []

5.2 Disefio interno, |:|
distribucién vy
patrones de trafico

53 Estructuras internasy
aditamentos

5.4 Ubicacién del equipo

5.5 Instalaciones de
laboratorio

5.6 Instalaciones
temporales o méviles
y maquinas
expendedoras

O oo o
O oo o
O oo o

[
[

5.7 Almacenamiento de []
alimentos, materiales
de empaque,
ingredientes y
productos quimicos
no alimentarios

Resumen:

Comente sobre lo adecuado del diserio, la distribucion, el equipo y los patrones de trafico con
respecto al impacto en la inocuidad alimentaria, incluida la facilitacion de las actividades de limpieza
¥ mantenimiento. Zonificacion, materiales y patrones de flujo humano mapeados.

Descripcion del sistema de filtracion de aire, mantenimiento de los suelos, paredes, techos, etc.
Indigue si hay agua estancada (es decir, drenajes insuficientes) y el riesgo para el producto de
posibles roturas de ventanas (vidrio, polvo, insectos, etc.) y respiraderos/ventiladores de techo, etc.

En caso de que haya instalaciones de laboratorio en el lugar, documente la ubicacion y si se realizan
andlisis micro/quimicas y se han controlado los riesgos. Detalle como se controlan las instalaciones
de andlisis en-linea/ dentro de linea

Donde existan estructuras temporales o moviles, o se utilicen mdquinas expendedoras, detalle
como se evaluan y controlan los riesgos.

Proporcione una descripcion general del almacenamiento de los alimentos, los materiales de
empaque, los ingredientes de los productos quimicos no alimentarios y como la organizacion
cumple con los requisitos. Si se utilizan tarimas de madera, como se tratan para evitar la infestacion
de insectos y/o la lixiviacion quimica.
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ISO/TS 22002-1:2009 Conformidad  Clasificacibn En caso negativo, - | N.° de
detalle NC. [
En caso de N/A -
presente una
justificacién

Cldusula @ Referencia de Si | No N/A MenorMayor/

Critica

6 Servicios de apoyo - aire, agua, energia

6.1 Requisitos generales |:| |:| |:|

6.2 Suministro de agua L1101 ]

6.3 Quimicosdecaldera | [ ]| [ ]| []

6.4 Calidad del aire y HEEEERE
ventilacion

6.5 Aire comprimidoy L1101 ]

otros gases

6.6 [luminacion |:| |:| |:|

Resumen:

Detalle como la organizacion supervisa la calidad de los servicios de apoyo para minimizar el riesgo
de contaminacion de los productos.

Suministro de agua: Detalle el tipo de agua (potable, no potable), su uso y su fuente (es decir, agua
municipal, agua de pozo, plantas internas de tratamiento de agua). Indique si se definen /as
especificaciones del agua (varios usos) y si el agua cumple las especificaciones (tjpo de pruebas,
frecuencia, resultados) y cualquier requisito legislativo que pueda aplicarse. Detalle ejemplos de
registros examinados.

Cuando se utilicen productos quimicos en las calderas, proporcione informacion sobre la
aprobacion del uso, el almacenamiento, las medidas de seguridad y cualquier drea de importancia
en la que el vapor entre en contacto directo con el producto. Identifique quién es responsable de
la adlicion de estos productos quimicos.

Calidad del aire y ventilacion. Detalle si el aire se utiliza como ingrediente o estd en contacto directo
con el producto, como la organizacion asegura que dicho aire cumple con los requisitos (andalisis,
especificaciones, programa de control de calidad, etc. documentos de registro revisados). Detalle
los registros de mantenimiento de los sistemas de aire, incluyendo el programa de reemplazo de
filtros de aire. Proporcione una descripcion general del aire comprimido y otros gases si se utilizan
(tipo, propdsito, etc.) Si se utilizan y estan en contacto con el producto, equipo, etc. detalle las
fuentes aprobadas, el uso y si son filtrados.

Comente si hay suficiente iluminacion en todas /as dreas (produccion, almacenamiento, etc.) para
facilitar las operaciones higiénicas, si las lamparas estan adecuadamente protegidas y si se utilizan
luces UV.

ISO/TS 22002-1:2009 Conformidad  Clasificacién En caso negativo, - | N.° de

detalle NC. NC

En caso de N/A -
presente una
justificacién

Clausula @ Referencia de Si No N/A  Menormayors

Critica

7 Gestién de residuos

7.1 Requisitos generales | [ ] | [] | []
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7.2 Contenedores para |:| |:| |:|
desechos y sustancias

no comestibles o

peligrosas

7.3 Gestién y remocion L1101 ]
de desechos

7.4 Drenajesy desagiies | [ ] | [] | []

Resumen:

Proporcione una descripcion general del sistema de gestion de desechos establecido y si hay que
eliminar alguna sustancia peligrosa, coémo se gestiona y controla esto, incluida la
destruccion/eliminacion.

En caso de que se desechen o destruyan materiales de marca registrada, como se gestiona el riesgo
de reutilizacion. Verifique el contrato con la empresa de eliminacion de desechos.

Los desagties - son adecuados y apropiados para el tamafio de las instalaciones, incluyendo la
referencia a la limpieza y el mantenimiento.

ISO/TS 22002-1:2009 Conformidad  Clasificacibn En caso negativo, - | N.° de
detalle NC. NC
En caso de N/A -
presente una
justificacién

Cldusula @ Referencia de Sf | No N/A  Menor/Mayor/

Critica

8 Idoneidad, limpieza y mantenimiento de los equipos

8.1 Requisitos generales |:| |:| |:|
8.2 Disefio higiénico HEREERE
83 Superficies de HEEEERE

contacto con el

producto

8.4 Equipo de control y HEEEERE
monitoreo de la
temperatura

8.5 Limpieza de la planta, L1101 ]
los utensilios y el
equipo

8.6 Mantenimiento |:| |:| |:|

preventivo y
correctivo

Resumen:

Proporcione un resumen general sobre la idoneidad del equipo, las superficies de contacto del
producto y los requisitos de disefio higiénico, incluido el estado general del equipo.

Cuando se utilice equipo de control y monitoreo de la temperatura, comente sobre el equipo del
proceso térmico en lo que respecta al tipo, la supervision y las medidas de control de la
temperatura, también en lo que respecta al cumplimiento de las especificaciones del producto
(gradiente de temperatura y condiciones de sostenimiento).
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Detalle las frecuencias de limpieza de la planta, los utensilios y el equipo (consulte el
procedimiento/programa de limpieza, la idoneidad del equipo de limpieza, etc.).

Proporcione una descripcion general del programa de mantenimiento preventivo y correctivo,
incluida la forma en que se lleva a cabo el mantenimiento correctivo y se abordan las reparaciones
temporales. Indique si se utilizan lubricantes y si son de grado alimentario.

ISO/TS 22002-1:2009 Conformidad | Clasificacibn @ En caso negativo, - N.°
detalle NC. de
En caso de N/A - NC
presente una
justificacién

Clausula Referencia de Si  No N/A | Menor/Mayor/

Critica

9 Gestion de materiales comprados
9.1 Requisitos generales | [ ] | [] | []
9.2 Seleccion y gestion L]0 [

de proveedores

9.3 Requisitos de HEEEERE

materiales entrantes
(materias
primas/ingredientes/
envase/embalaje)

Resumen:

Proporcione una descripcion general del programa de aprobacion de proveedores y de cémo se
controla, se le da seguimiento y se revisa para garantizar que los proveedores cumplan con los
requisitos especificados. Describa los mecanismos para hacer frente al uso de emergencia de los
proveedores no aprobados, como se evalda y controla esto, incluidas las responsabilidades. Detalle
s/ se ha producido algun caso de utilizacion de emergencia de proveedores no aprobados (fecha,
proveedor, material) y confirme si se ha seguido efectivamente el procedimiento.

Solamente para Categoria Cl de la cadena alimentaria: Verifique el procedimiento para los
proveedores de animales, pescado y mariscos, los cuales estan sujetos a control de sustancias
prohibidas (por ejemplo, productos farmacéuticos, medicamentos veterinarios, metales pesados y
pesticidas).

Se han establecido requisitos para los materiales entrantes, incluidos los requisitos y la frecuencia
de la inspeccion de entrada y la forma de tratar los casos de no conformidad (incluido el tratamiento
¥ la identificacion de los productos en cuarentena o rechazados). En los casos en que haya lineas
de recepcion a granel, estas deberdn ser identificadas, tapadas y bloqueadas y deberadn existir
sistemas de aprobacion/descarga.

ISO/TS 22002-1:2009 Conformidad | Clasificacibn @ En caso negativo, - N.°
detalle NC. de

Clausula @ Referencia de Si No N/A MenorMayor/

En caso de N/A - NC
presente una
justificacién

Critica

10 Medidas para la prevencién de contaminacién cruzada
10.1 Requisitos generales | [ ] | [] | []
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10.2 Contaminacion |:| |:| |:|

cruzada
microbioldgica

10.3 Gestion de alérgenos | [ ] | [] | []

10.4 Contaminacion fisica | [ ] | [] | []

Resumen:

Proporcione una descripcion general de los programas en vigor para prevenir, controlar y detectar
la contaminacion, incluidas las medidas para prevenir la contaminacion fisica, de alérgenos y
microbioldgica. Describa las medidas de separacion adoptadas, la zonificacion, los controles de
acceso y los patrones de trdfico, segun corresponda, y como se aborda la reelaboracion,
especificamente como parte de la gestion de alérgenos.

Solamente para la Categoria Cl de la cadena alimentaria: detalle si existen requisitos especificos
para un proceso de inspeccion en el corral/establo y/o en la evisceracion a fin de asegurar que los
animales son aptos para el consumo humano.

Alérgenos: Detalle si hay alérgenos en el producto o productos y cudles estan presentes. Si no los
hay, indiquelo. Indique la capacitacion especifica, incluida la capacitacion para la sensibilizacion
sobre los alérgenos. Cuando se hacen declaraciones sobre alérgenos (en la etiqueta o en la
documentacion adjunta), ;se verifican y validan estas y cumplen con algun requisito especifico
legisiativo o del cliente?

*#*Se puede hacer referencia a los requisitos adicionales de la FSSC para la gestion de alérgenos a
fin de evitar la duplicacion.

ISO/TS 22002-1:2009 Conformidad  Clasificacién | En caso negativo, - N.°

Cldusula Referencia de Si  No N/A | Menor/Mayor/ detalle NC. de

En caso de N/A - NC
presente una
justificacién

Critica

11 Limpieza y sanitizacién
11.1 Requisitos generales |:| |:| |:|
1.2 Agentesy L1100 [
herramientas de
limpiezay
sanitizacion
11.3 Programas de
limpiezay
sanitizacion
11.4 Sistemas de limpieza HEREERE
in situ (CIP)
1.5 Seguimiento de la L1100 [
eficacia del
saneamiento
Resumen:
Proporcione una vision general del procedimiento/programa de limpieza y sanitizacion, en
particular si es adecuado/apropiado para los procesos pertinentes (incluidos los agentes e
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instrumentos de limpieza), qué validacion de los métodos se ha llevado a cabo y la vigilancia de la
eficacia de la limpieza.

En los casos en que se utilicen sistemas de limpieza in situ (CIP, por sus siglas en inglés), proporcione
detalles sobre el programa de limpieza establecido, incluidos los pardmetros y las medidas y
requisitos de supervision. Confirme que /as lineas estdn separadas de las lineas de productos
activos.

Registros detallados revisados para demostrar que se cumplen los parametros.

ISO/TS 22002-1:2009 Conformidad | Clasificacibn @ En caso negativo, -

detalle NC.

En caso de N/A -
presente una
justificacion

Cldusula Referencia de Si  No N/A | Menor/Mayor/

Critica

infestaciones

12 Control de plagas
121 Requisitos generales |:| |:| |:|
12.2 Programas de HEAEERE
control de plagas
12.3 prevencion de HEREEEE
accesos
124 Anidamientos e 0O O
OO

12.5 Seguimientoy

deteccion
12.6 Erradicacion |:| |:| |:|
Resumen:

Describa el programa de control de plagas y como cubre los requisitos de esta seccion. Haga
referencia al contrato de control de plagas cuando se utilicen empresas externas, a la concesion de
licencias a los operadores, a los productos quimicos aprobados que se utilicen, a la frecuencia del
seguimiento y a la forma en que se supervisan implementan /as acciones de seguimiento,-
haciendo referencia también a los casos en que se ha necesitado la erradicacion. Detalle cualquier
tendencia identificada en la actividad de la plaga y como se ha abordado.

ISO/TS 22002-1:2009 Conformidad | Clasificacibn @ En caso negativo, - N.°
detalle NC. de

Cldusula Referencia de Si No N/A | Menor/Mayor/

En caso de N/A - NC
presente una
justificacién

Critica

13 Higiene del personal e instalaciones para empleados
13.1 Requisitos generales | [ ] | [] | []
13.2 Instalaciones y barios | [ ]| [] | []
para la higiene del
personal
133 Comedores para el L1100 [
personal y areas
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designadas para
comer
134 Ropa de trabajoyde | [] | ] | []
proteccién
13.5 Estado de salud L1100 [
13.6 Enfermedad y L1100 [
lesiones
13.7 Limpieza personal HEEEEEE
13.8 Comportamiento L1100 [
personal

Resumen:

Detalle el procedimiento de higiene personal para empleados, visitantes y contratistas y como se
aplica y administra.

Comente el nivel de implementacion y el comportamiento personal de los empleados, también
vinculado a la comunicacion interna de los procedimientos/politicas.

Comente el numero y la ubicacion de las instalaciones de higiene y los barios, y si cumplen con los
requisitos. Si hay un comedor para el personal en el lugar, detalle ccmo se mantienen las
condiciones higiénicas, donde se especifican las temperaturas de
coccion/mantenimiento/limitaciones de tiempo, etc., y las instalaciones de almacenamiento de /los
alimentos que se traen al lugar.

Ropa de trabajo y ropa de proteccion. indigue el tipo de ropa de trabajo que se utiliza y como se
utiliza/mantiene, los requisitos especificos para las diferentes zonas, es decir, las zonas de alto
riesgo, cuando proceda, y la gestion de los guantes, cuando proceda.

Estado de salud.- describa el sistema de la empresa utilizado y como se gestionan las
enfermedades y las lesiones.

ISO/TS 22002-1:2009 Conformidad | Clasificacion @ En caso negativo, - N.°
I e e detalle NC. de
En caso de N/A - NC
presente una
justificacién

Clausula @ Referencia de Si No N/A Menor Mayors

Critica

14 Reproceso
14.1 Requisitos generales |:| |:| |:|
14.2 Almacenamiento, HEEEEEE

identificacion y

trazabilidad
14.3 Uso del reproceso L1100 [
Resumen:
Cuando una organizacion tiene actividades de reproceso, explique detalladamente como se
cumplen esos requisitos en cuanto al almacenamiento, la identificacion, la trazabilidad y como se
registra la reelaboracion cuando se utiliza, detalle los registros revisados e indique si se siguen /as
especificaciones para la utilizacion del reproceso.
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ISO/TS 22002-1:2009 Conformidad  Clasificacién ‘ En caso negativo, - N.°

detalle NC. de

En caso de N/A - NC
presente una
justificacién

Cldusula Referencia de Si No N/A | Menor/Mayor/

Critica

15 Procedimientos de recuperacién de producto
15.1 Requisitos generales |:| |:| |:|
15.2 Procedimientos de HEEEEEE
recuperacion de
producto
Resumen:

Describa el proceso/procedimiento que tiene la organizacion para gestionar una situacion de
recuperacion de producto. Detalle cudndo se completo el ultimo simulacro de recuperacion, el
resultado y si se requirio alguna mejora. En caso de que se haya producido una recuperacion real,
proporcione detalles y las medidas adoptadas.

ISO/TS 22002-1:2009 Conformidad | Clasificacibn @ En caso negativo, - N.°

detalle NC. de

En caso de N/A - NC
presente una
justificacién

Clausula Referencia de Si No N/A | Menor/Mayor/

Critica

16 Almacenamiento
16.1 Requisitos generales | [ ] | [] | []
16.2 Requisitos de L1100 [

almacenamiento

16.3 Vehiculos, |:| |:| |:|

transportes y
contenedores

Resumen:

Proporcione una descripcion general de las actividades de almacenamiento en el sitio y de cémo
se cumplen los requisitos de la norma, incluidos los de FIFO, FEFO, requisitos de temperatura y
humedad y cualquier requisito especifico de producto o almacenamiento. Donde se utiliza la
atmdsfera controlada, como se supervisa (pruebas, frecuencia, registros, etc.)

Detallar las dreas para los materiales de desecho, los productos quimicos y los materiales no
conformes si no estan cubiertos enlacl 7.3, 5.7y 14.2

Categoria Cl de la cadena alimentaria solamente. indique si existen requisitos especificos que
definan el tiempo y la temperatura posteriores al sacrificio en relacion con la refrigeracion o la
congelacion de los productos.

Vehiculos, medios de transporte y contenedores: resumen y grado de utilizacion de los mismos,
como se gestionan y mantienen, incluido el control de los vehiculos contratados, y los requisitos
especificos de temperatura y/o humedad.
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ISO/TS 22002-1:2009 Conformidad  Clasificacién ‘ En caso negativo, - N.°

Cldusula Referencia de Si No N/A | Menor/Mayor/ detalle NC. de

En caso de N/A - NC
presente una
justificacién

Critica

17 Informacién de producto y concientizacién del consumidor
171 Informacién de HEREERE

productoy

concientizacién del

consumidor
Resumen:

Detalle el proceso de aprobacion de la etiqueta que abarca la informacion requerida (requisitos del
cliente y legislativos).

Documente las muestras revisadas e informe sobre la conformidad con los requisitos (etiquetas,
empaques, etc., asi como informacion del sitio web).

ISO/TS 22002-1:2009 Conformidad | Clasificacibn = En caso negativo, - N.°
detalle NC. de

Cldusula Referencia de Sf No N/A | Menor/Mayor/

En caso de N/A - NC
presente una
justificacién

Critica

18 Defensa de los alimentos, biovigilancia y bioterrorismo

18.1 Requisitos generales |:| |:| |:|
18.2 Controles de acceso HEEEEEE

Resumen:

Defensa de los alimentos.: Puede referirse a los requisitos adicionales de la FSSC 22000 para reducir
la duplicacion en el informe

Controles de acceso. Proporcione una descripcion general de las medidas de control del acceso, la
seguridad del sitio y cualquier violacion notificada

FSSC 22000 REQUISITOS ADICIONALES

FSSC 22000 Requisito adicional Conformidad Clasificacibn  En caso negativo, N.° de
- detalle NC. \[@

En caso de N/A -
presente una
justificacién

Cldusula Referencia de Si  No N/A Menor/Mayor/

Critica

2.5.1 Gestién de servicios y L1001 O
materiales comprados

Resumen:

Detalle qué andlisis estan siendo realizadas por laboratorios externos o internos, qué laboratorios
se utilizan para la verificacion/validacion de elementos de seguridad alimentaria, y como son
competentes y tienen la capacidad de realizar el andlisis (por efemplo, ISO 17025). En caso de que
un laboratorio no tenga la norma /SO 17025, documente cdmo cumplen los requisitos de
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competencia/capacidad, por efemplo, los programas de pruebas de idoneidad, los programas
aprobados por la reglamentacion.

Describa el proceso seguido en el caso de adquisiciones en situaciones de emergencia para
garantizar que los productos siguen siendo conformes a los requisitos especificados y que el
proveedor ha sido evaluado, incluyendo la referencia al procedimiento documentado. Proporcione
detalles sobre los casos en que se han utilizado proveedores de emergencia desde la auditoria
anterior.

En caso de que se adquieran animales, pescado y mariscos sujetos a control de sustancias
prohibidas (por ejemplo, productos farmacéuticos, medicamentos veterinarios, metales pesados y
pesticidas), describa la forma en que la organizacion lo ha incluido en su proceso de aprobacion de
proveedores y los controles establecidos.

Proporcione una descripcion general del proceso de revision de las especificaciones de los
productos para garantizar el cumplimiento continuo de los requisitos de seguridad alimentaria,
legales y de los clientes, con ejemplos.

FSSC 22000 Requisito adicional Conformidad Clasificacién En caso negativo, N.° de
- detalle NC. NC
En caso de N/A -
presente una
justificacién

Cladusula Referencia de Si  No N/A  Menor/Mayor/

Critica

25.2 Etiquetado de HigEEEE
productos

Resumen:

Detalle la legislacion pertinente del sitio para el etiquetado del producto final en el pais de venta
previsto. Proporcione una descripcion general del sistema seguido para garantizar un etiquetado
correcto y preciso, que cumpla tanto los requisitos legisiativos como los del cliente y los requisitos
en torno al etiquetado de los alérgenos, cuando proceda. Documente qué etiquetas de productos
se revisaron y si las muestras cumplen con los requisitos. En el caso de productos a granel o sin
etiquetar, - describa el proceso de etiquetado o el método de comunicacion de la informacion del
producto para garantizar el uso seguro del alimento por parte del cliente o el consumidor.

FSSC 22000 Requisito adicional Conformidad  Clasificacibn  En caso negativo, N.° de

- detalle NC. NC

En caso de N/A -
presente una
justificaciéon

Cldusula Referencia de Si  No N/A Menor/Mayor/

Critica

2.5.3 Defensa de los |:| |:| |:|

alimentos
2.5.3.1 Anélisis de amenazas ] 0 [

2.53.2 Plan ] 0 [

Resumen:

Haga referencia al procedimiento que aborda este requisito y detalle.

a) Confirmacion de que se ha realizado un andlisis de amenazas y se han abordado las
amenazas pertinentes, tanto internas como externas, y que las medidas de control son
adecuadas/suficientes.

b) Las amenazas significativas identificadas, asi como las medidas de mitigacion
implementadas.
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¢) Los Actos de Defensa de los Alimentos potenciales (puede remitirse a la cldusula 18 del
PRP para evitar la duplicacion), para la cadena de suministro y si la empresa cumple con la
legislacion aplicable (que debe mantenerse actualizada)

d) Estrategia de capacitacion y comunicacion para los empleados y medidas de seguridad del
sitio

Declaracion sobre la eficacia de la aplicacion del Plan de Defensa de los Alimentos, que estd
respaldado por el SGIA de la organizacion y como se mantiene actualizado.

FSSC 22000 Requisito adicional Conformidad  Clasificacibn  En caso negativo, N.° de
Clausula Referencia de Si  No N/A  MenoMayor/ EEEIE NG NG
it En caso de N/A -
rftica
presente una
justificacién
2.5.4 Mitigacién del fraude ] 0 [
alimentario

2.5.4.1 Andlisis de la |:| |:| |:|

vulnerabilidad

2542 | Plan HigNERN

Resumen:

Haga referencia al procedimiento que aborda este requisito. Detalle

a) Confirmacion de que se ha realizado un andlisis de la vulnerabilidad al fraude alimentario,
de la amplitud del andlisis (en la cadena de suministro y no solo a nivel de sitio) y se han
abordado las vulnerabilidades pertinentes, y de que las medidas de control son
adecuadas/suficientes.

b) Las vulnerabilidades significativas, asi como las medidas de mitigacion aplicadas.

¢) La legislacion pertinente y la conformidad de la organizacion con la misma. Si no hay
requisitos legislativos, entonces tome nota de este hecho.

d) Detalle la estrategia de capacitacion y comunicacion para los empleados.

Declaracion sobre la eficacia de la aplicacion del Plan de mitigacion del fraude alimentario y que se
incluye en la evaluacion del rendimiento del SGIA.

FSSC 22000 Requisito adicional Conformidad Clasificacibn  En caso negativo, N.° de
Clausula Referencia de Si No N/A Menor/Mayor/ EEEIE NG NG
et En caso de N/A -
rftica
presente una
justificacién
255 Uso del logotipo HiEEEE
Resumen:

Cuando se utilice el logotipo, documente como y ddnde se utiliza y confirme que se utiliza
correctamente.
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FSSC 22000 Requisito adicional Conformidad  Clasificacibn  En caso negativo, N.° de
- detalle NC. [
En caso de N/A -
presente una
justificacién

Cldusula Referencia de Si  No N/A Menor/Mayor/

Critica

2.5.6 Gestion de alérgenos HiEEEE
(Categorias de la cadena
alimentaria C, E, Fl, G, | y
K)

Resumen:

Haga referencia al plan de gestion de alérgenos y detalle qué alérgenos estan presentes. Confirme
que andlisis de riesgo de los alérgenos abarca todas las fuentes potenciales, incluida la
contaminacion cruzada.

Detalle las medidas utilizadas para prevenir la contaminacion cruzada, incluyendo el
almacenamiento, la produccion y la posible contaminacion cruzada, asi como la capacitacion del
personal. En caso de que haya alérgenos en el sitio que estén fuera de alcance, detalle el tipo y si
el estudio HACCP incorpora estos riesgos potenciales y se controla la contaminacion cruzada.

FSSC 22000 Requisito adicional Conformidad  Clasificacibn  En caso negativo, N.° de
- detalle NC. NC
En caso de N/A -
presente una
justificacion

Cldusula Referencia de SI  No N/A Menor/Mayor/

Critica

257 Monitoreo ambiental HiEEEE

(Categorias de la cadena
alimentaria C, | y K)

Resumen:

Provea evidencia de que la organizacion ha puesto en marcha un programa de monitoreo
ambiental basado en los riesgos y apoyado por un procedimiento documentado para la evaluacion
de la eficacia de todos los controles a fin de prevenir la contaminacion procedente del ambiente de
fabricacion.

El programa de monitoreo ambiental incluird, como minimo, la evaluacion de los controles
microbioldgicos y de alérgenos presentes y proporcionarad pruebas de que la organizacion recopila
Yy analiza datos de las actividades de supervision, incluido el andlisis periddico de las tendencias.
Describa qué actividades de monitoreo se llevan a cabo (microbioldgicas y de alérgenos) la
frecuencia, el panorama general de los resultados de las pruebas (andlisis de tendencias, etc.) y las
acciones correctivas o ajustes del programa que sean necesarios. Detalle si el monitoreo se lleva a
cabo interna o externamente

Esta no es una seccion sobre la limpieza. Esto ya estd cubierto en la cldusula 11 del PRP
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FSSC 22000 Requisito adicional Conformidad  Clasificacibn  En caso negativo, N.° de

- detalle NC. NC

En caso de N/A -
presente una
justificacién

Cldusula Referencia de Si  No N/A Menor/Mayor/

Critica

2.5.8 Formulacién de |:| |:| |:|

productos

(Categoria de la cadena
alimentaria D)

Resumen:

Haga referencia al procedimiento que aborda este requisito. Proporcione una descripcion general
de los productos formulados y de los requisitos legislativos y del cliente pertinentes. Detalle qué
ingredientes se utilizan que pueden tener impactos adversos en la salud animal y como se
controlan.

FSSC 22000 Requisito adicional Conformidad  Clasificacibn  En caso negativo, N.° de
- detalle NC. NC

En caso de N/A -
presente una
justificacién

Cldusula Referencia de Si  No N/A Menor/Mayor/

Critica

2.5.9 Transporte y entrega HiEEEEE
(categoria de la cadena

alimentaria Fl)

Resumen:

Proporcione una descripcion general de los servicios de transporte y entrega involucrados. Detalle
las condiciones/sistemnas que tienen por objeto reducir al minimo la posible contaminacion durante
el transporte y la entrega.

FSSC 22000 Requisito adicional Conformidad Clasificacion En caso negativo, N.° de

Clausula Referencia de Si No N/A MenorMayor/ - detalle NC. NS

En caso de N/A -
presente una
justificacién

Critica

2.5.10 Almacenamiento y ] 0 [
depdsito (todas las
categorias de la cadena
alimentaria)

Resumen:

a) Proporcione una descripcion general del sistema de rotacion de existencias especificado que
incluya los principios de FEFO junto con los requisitos de FIFO.

b) En los casos en que el sacrificio sea aplicable y pertinente, ;qué controles existen en cuanto al
tiempo y la temperatura posteriores al sacrificio en relacion con la refrigeracion o la congelacion
de los productos?
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FSSC 22000 Requisito adicional Conformidad  Clasificacibn  En caso negativo, N.° de
- detalle NC. [
En caso de N/A -
presente una
justificacién

Cldusula Referencia de Si  No N/A Menor/Mayor/

Critica

2.5.11 Control de peligros y L1001 O
medidas para prevenir

la contaminacion
cruzada (Categorias C el
de la cadena
alimentaria)

Resumen:

a) Cuando el empaque se utilice para impartir o proporcionar un efecto funcional en el alimento
(por ejemplo, extension de la vida util), detalle qué empaque se esta utilizando y si este se ha
evaluado como parte del andlisis de peligros. Haga referencia a las medidas aplicables adoptadas
cuando corresponda.

b) Proporcione una descripcion general del proceso de inspeccion en el corral/establo o en la
evisceracion para garantizar que los animales son aptos para el consumo humano, cuando
proceda.

FSSC 22000 Requisito adicional Conformidad Clasificacibn En caso negativo,
- detalle NC.
En caso de N/A -
presente una
justificacion

Cldusula Referencia de SI No N/A Menor/Mayor/

Critica

2.5.12 VerificaciondelosPPR | []| [] | []
(categorias C, D, G, 1y K
de la cadena
alimentaria)

Resumen:

Proporcione una descripcion general de las inspecciones de los sitios y de las verificaciones del PPR
realizadas para verificar que el sitio (interno y externo), el ambiente de produccion y el equipo de
procesamiento se mantienen en condiciones adecuadas para garantizar la seguridad alimentaria,
incluida la frecuencia y la forma en que se abordan los hallazgos.

FSSC 22000 Requisito adicional Conformidad Clasificacién En caso negativo, N.° de
- detalle NC. NC

En caso de N/A -
presente una
justificacién

Cladusula Referencia de Si  No N/A  Menor/Mayor/

Critica

2.5.13 Desarrollo de productos | [_]| [] | []
(categorias de la cadena
alimentariaC, D, E, F, |y
K)

Resumen:

Cuando sea aplicable el desarrollo de productos, proporcione una descripcion general del proceso
para incorporar nuevos productos y cambios en el producto o los procesos de fabricacion.
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Esto debe abarcar todos los posibles peligros que se introduzcan (actualizacion del andlisis de
peligros), las repercusiones en el proceso, el equipo y el mantenimiento, asi como los ensayos de
vida util y produccion que se realicen. Haga referencia a cualquier nuevo producto desarrollado
desde la anterior auditoria.

FSSC 22000 Requisito adicional Conformidad  Clasificacién  En caso negativo, N.° de
- detalle NC. NC
En caso de N/A -
presente una
justificacién

Cladusula Referencia de Si  No N/A Menor/Mayor/

Critica

2.5.14 Estado de salud HigEEEE
(categoria de la cadena
alimentaria D)

Resumen:

Proporcione una descripcion general del procedimiento que tiene la organizacion para vigilar el
estado de salud de los empleados, el proceso para los visitantes y los contratistas y si se aplica
alguna restriccion, incluidos los requisitos/restricciones legislativos.

FSSC 22000 Requisito adicional Conformidad  Clasificacién  En caso negativo, N.° de
- detalle NC. NC
En caso de N/A -
presente una
justificacion

Cladusula Referencia de Si  No N/A Menor/Mayor/

Critica

2.5.15 Requisitos para L1001 O
organizaciones con

Certificacidon multisitios
(categorias de cadena
alimentaria A, E, Fly G)

2.5.15.1 Funciones centrales

Hjn
Hin
Hin

2.5.15.2 | Requisitos de auditoria
interna

Resumen:
Funcion central:

Proporcione una vision general de la funcion central y de como se gestiona y garantiza el
compromiso con el sistema de inocuidad de los alimentos en todos los sitios. Describa como se
han definido los roles y responsabilidades de los roles claves y que hay suficientes recursos
disponibles para gestionar el SGIA.

Auditorias internas:

Suministre una vision general del programa de auditoria interna, asi como la confirmacion de que
se han incluido y auditado todos los sitios, la funcion central y el SGIA antes de la auditoria. ;Como
se abordan las no conformidades y hay algun mecanismo de escalamiento implementado? ;Hay
suficiente nimero de auditores internos disponibles para cubrir el ndmero de sitios y cumplen con
los requisitos de los auditores internos? Proporcione ejemplos de registros de competencia
evaluados. Describa el proceso de la revision técnica y si el revisor técnicos cumplen los requisitos
de competencia. ;Como se gestiona la supervision del desempefio y la calibracion de los auditores
internos y los revisores técnicos?
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