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Anexo 2: Plantilla de informe de autoria del OC para FSSC 22000 Versién 5

INTRODUCCION

En este anexo, se detalla el contenido requerido en los informes de auditoria:

1. Informe de auditoria de etapa 1
2. Informe de auditoria de etapa 2

Nota: Se debe utilizar un informe de auditoria de etapa 2 para todas las auditorias que no sean
de etapa 1.

Cuando se lleven a cabo diferentes auditorias de etapa 1y etapa 2, se deben utilizar las
secciones pertinentes de la plantilla como informes separados.

Un OC que no realice informes de auditoria desde el Portal debe garantizar que sus plantillas
cumplan con los requisitos incluidos en este anexo en relacién con el contenido (el orden del
contenido queda a discrecion del OC).

Las listas de verificacion de auditoria para ISO 22000:2018, la norma pertinente de los programas
de prerrequisitos (PPR) y los requisitos adicionales de la FSSC 22000 se incluyen en el informe y
se le deben proporcionar a la organizacion certificada junto con este si son documentos
separados.

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 original, listas de verificacién, plan
de auditoria, programa de auditoria). Los informes de no conformidad que estén separados del
informe de auditoria se deben guardar en un archivo comprimido junto con el informe de
auditoria para facilitar su carga al Portal.

La plantilla esta disefiada para auditorias de fabricacién de alimentos, y se usa el PPR de
ISO/TS 22002-1:2009 en este caso. Para otros PPR, el OC debe reemplazar el contenido de este
PPR con contenido del PPR pertinente segun el alcance de la auditoria.

Auditorias especiales: El OC debe usar su propia plantilla, si bien pueden utilizarse algunos
aspectos de esta plantilla (en caso de extensiones de alcance, etc.).
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Anexo 2: Plantilla de informe de autoria del OC para FSSC 22000 Versién 5

INFORME DE AUDITORIA DE ETAPA 1

Perfil de la organizacién

Razén social registrada

Registro

Ubicaciéon

Persona de contacto

Descripcion general de la
organizacion auditada

Actividades estacionales

Oficina central (si corresponde)

Razdn social registrada

Nombre comercial

Registro

Ubicaciéon

Persona de contacto

Ndmero de sitios

Funciones de la oficina
central

Actividades realizadas en sitios externos (si corresponde)

Razén social registrada

Nombre comercial

Registro

Ubicaciones

Persona de contacto

Actividades en
ubicaciones

Multisitios (si corresponde)

Razon social registrada

Nombre comercial

Registro

Ubicaciones

Persona de contacto
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(") FSSC 22000

Actividades en
ubicaciones

Detalles de auditoria

Nombre y ubicacién de la
oficina del OC

Idioma de la auditoria
Equipo de auditoria

Nombre 1 (funcién)

Nombre 2 (funcion)

Objetivo de la auditoria

Criterios de la auditoria

Tipo de auditoria

Ubicaciones, fechas y horas de
la auditoria (si corresponde)

Alcance de la auditoria

Categoria de alimentos

Declaracion de alcance

Exclusiones (detalladas,
si corresponde)

Verificacion de la
declaracion de alcance

Programa y plan de auditoria

Programa de auditoria

Desviacion del programa
de auditoria

Plan de auditoria

Desviacién del plan de
auditoria
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(") FSSC 22000

Revision de la preparacion de los clientes para la etapa 2

Documentacién del
sistema de gestion

Condiciones especificas
del sitio del cliente

Estado respecto de:

1) Desempeiio clave
2) Procesos

3) Objetivos

4) Manejo del SG

Detalle:

1) Procesosy equipos
usados

2) Nivel de controles
establecido

3) Requisitos
estatutarios y
regulatorios
aplicables

Auditoria interna

Revisién por la Direccién

Revision para la etapa 2

Asignacién de recursos

Necesidades de
planificacion

Areas de importancia (pueden clasificarse como no conformidades durante la etapa 2)

Norma/Clausula

Hallazgo

Resultado de la etapa 1

]

Se debe repetir auditoria de la etapa 1

L]

Proceder a auditoria de la etapa 2
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Anexo 2: Plantilla de informe de autoria del OC para FSSC 22000 Versién 5

INFORME DE AUDITORIA DE ETAPA 2

Perfil de la organizacién

Razdn social registrada

Registro

Ubicacion

Persona de contacto

Descripcién general de la
organizacion auditada

Actividades estacionales

Oficina central (si corresponde)

Razén social registrada

Nombre comercial

Registro

Ubicacion

Persona de contacto

Ndmero de sitios

Funciones de la oficina
central

Actividades realizadas en sitios externos (si corresponde)

Razodn social registrada

Nombre comercial

Registro

Ubicaciones

Persona de contacto

Actividades en
ubicaciones

Multisitios (si corresponde)

Razén social registrada

Nombre comercial

Registro

Ubicaciones
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Anexo 2: Plantilla de informe de autoria del OC para FSSC 22000 Versién 5

Persona de contacto

Actividades en
ubicaciones

Alcance de la auditoria

Categoria de alimentos

Declaracion de alcance

Exclusiones (si
corresponde)

Verificacion de la
declaracion de alcance

Detalles de auditoria

Numero de certificado

Nombre y ubicacion de la
oficina del OC

Idioma de la auditoria

Equipo de auditoria

Nombre 1 (funcioén)

Nombre 2 (funcién)

Nombre 3 (funcién)

Objetivo de la auditoria

Criterios de la auditoria

Tipo de auditoria

[ ]Etapa 2 [ ] Supervision (NA)
[ ] Supervision [ ] Recertificacion (NA)
[ ] Recertificacion [ ] Transicién

Complejidad de auditoria

[ ] Auditorfa FSSC 22000 independiente
[ ] Combinada/Integrada con otras normas -
Brindar detalles:

Ubicaciones, fechas y horas de
la auditoria (si corresponde)
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Programa y plan de auditoria

Programa de auditoria

Desviacién del programa de
auditoria

Plan de auditoria

Desviacién del plan de
auditoria

Detalles de la auditoria previa

Tipo de auditoria

Fecha de auditoria

OC a cargo de la auditoria

Cierre de NC's de auditoria
anterior

Cambios significativos desde
la altima auditoria

Resumen ejecutivo

Resumen de auditoria

Confirmacién de cumplimiento
de objetivos de auditoria

Problemas sin resolver

Resumen de hallazgos de auditoria

N.° de no conformidades
criticas

N.° de no conformidades
mayores

N.° de no conformidades
menores

Recomendacion de auditoria

Certificacién inicial

Si[ ] No[ ] No aplicable []

Continuar con la certificacion

Si[ ] No[_] No aplicable []

Recertificacion

Si[ ] No[_] No aplicable []
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Anexo 2: Plantilla de informe de autoria del OC para FSSC 22000 Versién 5

LISTAS DE VERIFICACION

1SO 22000:2018 Conformidad* | Observaciones

Clausula | Requisito En caso negativo, detalle

referencia de NC.

Justifique las cladusulas que "no

aplican".
4 Contexto de la organizacién [] []
4.1 Comprension de la organizacién y su |:| |:|
contexto
4.2 Compresién de las necesidades y [] []
expectativas de las partes
interesadas
43 Determinacion del alcance del [] []
Sistema de Gestién de la Inocuidad
de los Alimentos
4.4 Sistema de Gestién de la Inocuidad [] []
de los Alimentos

Sumario:

1ISO 22000:2018 Conformidad* | Observaciones

Clausula | Requisito En caso negativo, detalle

referencia de NC.

Justifique las clausulas que "no
aplican".

5 Liderazgo [] []

5.1 Liderazgo y compromiso [] []

5.2 Politica [] []

5.3 Roles, responsabilidades y [] []
autoridades en la organizacion

Sumario:
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Anexo 2: Plantilla de informe de autoria del OC para FSSC 22000 Versién 5

1ISO 22000:2018 Conformidad* | Observaciones

Clausula | Requisito En caso negativo, detalle

referencia de NC.
Justifique las clausulas que "no

aplican".
6 Planificacién [] []
6.1 Acciones para abordar riesgos y [] []
oportunidades
6.2 Objetivos del Sistema de Gestionde | [ ] []

la Inocuidad de los Alimentos y
planificacién para lograrlos

6.3 Planificacion de los cambios [] []

Sumario:

1SO 22000:2018 Conformidad* | Observaciones

Clausula | Requisito En caso negativo, detalle

referencia de NC.

Justifique las clausulas que "no
aplican".

7 Apoyo 1 O
71 Recursos |:| |:|
7.2 Competencia |:| |:|
7.3 Toma de Conciencia [] []
7.4 Comunicacion [] []
7.5 Informacién documentada [] []
Sumario:
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Anexo 2: Plantilla de informe de autoria del OC para FSSC 22000 Versién 5

1SO 22000:2018 Conformidad* | Observaciones

Clausula | Requisito En caso negativo, detalle

referencia de NC.

Justifique las clausulas que "no
aplican".

8 Operacién [] []
8.1 Planificacién y control operacional [] []
8.2 Programas de prerrequisitos (PPR) [] []
8.3 Sistema de trazabilidad [] []
8.4 Preparacion y respuesta ante [] []
emergencias
8.5 Control de peligros [] []
8.6 Actualizacién de la informacién que [] []

especifica los PPRy el plan de
control de peligros

8.7 Control del seguimiento y medicion

Hjin
Hjin

8.8 Verificacién relacionada con los PPR
y con el plan de control de peligros

[]
[]

8.9 Control de las no conformidades del
producto y del proceso

Sumario:

1ISO 22000:2018 Conformidad* | Observaciones

Clausula | Requisito En caso negativo, detalle

referencia de NC.

Justifique las clausulas que "no
aplican".

9 Evaluacién de desempeiio [] []

9.1 Supervisién, medicién, analisis y [] []
evaluacion

9.2 Auditorfa interna [] []

9.3 Revision por la Direccion [] []

Sumario:
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Anexo 2: Plantilla de informe de autoria del OC para FSSC 22000 Versién 5

1SO 22000:2018 Conformidad | Observaciones
*

Clausula | Requisito En caso negativo, detalle

referencia de NC.

Justifique las clausulas que "no
aplican".

10 Mejora [] []
10.1 No conformidad y accidon correctiva [] []
10.2 Mejora continua |:| |:|
10.3 Actualizacién del Sistema de [] []
Gestion de la Inocuidad de los
Alimentos
Sumario:

*Indicar conformidad (Si), no conformidad (No); las no conformidades se detallan en el
cuadro de no conformidades.
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ISO/TS 22002:1: 2009 (ejemplo) Conformidad*

Clausula Requisito Si No

(") FSSC 22000

Observaciones
En caso negativo, detalle
referencia de NC.

Justifique las clausulas que "no
apliquen®.

4 Construccién y distribucién de [] []
edificios
Sumario:
5 Disefio de instalaciones y espacio [] []
de trabajo
Sumario:
6 Servicios de apoyo: aire, agua, [] []
energia
Sumario:
7 Gestién de residuos [] []
Sumario:
8 Limpieza, mantenimiento e [] []
idoneidad de los equipos
Sumario:
9 Gestion de materiales comprados [] []
Sumario:
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ISO/TS 22002:1: 2009 (ejemplo)

Clausula

Requisito

Conformidad*

(") FSSC 22000

Observaciones
En caso negativo, detalle
referencia de NC.

Justifique las clausulas que "no
aplican".

10 Medidas para la prevencién de
contaminacioén cruzada
Sumario:
" Limpieza y sanitizacién
Sumario:
12 Control de plagas
Sumario:
13 Higiene del personal e
instalaciones para empleados
Sumario:
14 Reproceso
Sumario:
15 Procedimientos de recuperacion
de productos
Sumario:

Versién 5 del Esquema de la FSSC 22000 | Mayo de 2019

14 de 21



(") FSSC 22000

Anexo 2: Plantilla de informe de autoria del OC para FSSC 22000 Versién 5

ISO/TS 22002:1: 2009 (ejemplo) Conformidad* Observaciones

Clausula Requisito Si No  Encaso negativo, detalle

referencia de NC.
Justifique las clausulas que "no

aplican".
16 Almacenamiento [] []
Sumario:
17 Informacién de producto y ] L]
concientizacion del consumidor
Sumario:
18 Defensa de los alimentos, [] []
biovigilancia y bioterrorismo
Sumario:

*Indicar conformidad (Si), no conformidad (No); las no conformidades se detallan en el
cuadro de no conformidades; indicar clausulas que no corresponden y la razon.
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Anexo 2: Plantilla de informe de autoria del OC para FSSC 22000 Versién 5

Requisitos adicionales de la FSSC 22000 Conformidad* Observaciones

Clausula Requisito Si No | Encaso negativo, detalle

referencia de NC.
Justifique las clausulas que "no

aplican”.
2.5.1 | Gestion de servicios [] []
Sumario:
252 Etiquetado de productos [] []
Sumario:
2.5.3 | Defensa de los alimentos [] []
Sumario:

2.5.4 | Mitigacién de fraude alimentario [] []

Sumario:

2.5.5 | Uso del logotipo [] []
Sumario:

2.5.6 | Liberacion del producto [] []
Sumario:

2.5.7 | Gestion de alérgenos [] []

(C.E, F, G, 1K)

Sumario:
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Anexo 2: Plantilla de informe de autoria del OC para FSSC 22000 Versién 5

Requisitos adicionales de la FSSC 22000 Conformidad* | Observaciones

Clausula Requisito Si No | Encaso negativo, detalle

referencia de NC.
Justifique las clausulas que "no

aplican”.
2.5.8 | Monitoreo ambiental (C, I, K) [] []
Sumario:
2.5.9 | Transportey entrega (Fl) [] []
Sumario:

*Indicar conformidad (Si), no conformidad (No); las no conformidades se detallan en el
cuadro de no conformidades; indicar clausulas que no correspondeny la razon.
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NO CONFORMIDADES

No conformidades Criticas

N.° | Referencia de Detalles del hallazgo Correccién Analisis de causa raiz Plan de medidas

requisito (declaracion de NC y evidencia (para resolver cuestién (determinar por qué surgio) correctivas

(norma, objetiva) inmediata) (medida para prevenir la
clausula) recurrencia; persona
responsable, fecha limite
para finalizacién)

Revisado por: Fecha de revision:

Evidencia de correccion/medida correctiva revisada:

Fecha de suspensioén:

Fecha planificada para nueva auditoria:
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No conformidades Mayores

N.° | Referencia de Detalles del hallazgo Correccién Andlisis de causa raiz Plan de medidas

requisito (declaracion de NC y evidencia (para resolver cuestion (determinar por qué surgid) correctivas

(norma, objetiva) inmediata) (medida para prevenir la
clausula) recurrencia; persona
responsable, fecha limite
para finalizacion)

1
Revisado por: Fecha de revision:
Evidencia de correccion/medida correctiva revisada: Resultado de auditoria de seguimiento:
Fecha de auditoria de seguimiento:
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No conformidades Menores

N.© Referencia de Detalles del hallazgo Correccién Analisis de causa Plan de medidas Revisién
requisito (declaracion de NCy (para resolver raiz correctivas (auditor/fecha de revisién;
(norma, evidencia objetiva) cuestién inmediata) = (determinar por qué (medida para detalle de evidencia

clausula) surgio) prevenir la revisada; aprobacion de

recurrencia; persona  correccién y PAC para NC
responsable, fecha menores)

limite para
finalizacién)

QoA W N -
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Duracion de auditoria

Calculo de duracidén de
auditoria

(dias de auditoria)

Desviaciones de tiempo de
auditoria

Tiempo de auditoria adicional
para actividades realizadas en
sitios externos

Cdlculo de tiempo de auditoria in-situ

D H SG ETC FSSC adicional Migracion a nueva
version FSSC

Tiempo total in-situ

Otras normas

NuUmero de estudios HACCP

Nudmero de empleados (ETC-
empleados de tiempo
completo)

Ndmero de turnos

Empleados por turno (ETC)

Actividades realizadas en sitios externos

Anexos provistos al cliente

Anexo 1: Plan de auditoria

Anexo 2: Programa de auditoria

Anexo 3: Hoja de asistencia

Auditoria basada en muestreo

La auditoria y este informe representan solo el alcance de la evaluacion que se llevé a cabo
en el tiempo disponible. Debido a ello, son una muestra. Solo cubren lo que fue evidente
en el momento de su realizacién.

Este informe sigue siendo propiedad del Organismo de certificacion.
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