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INTRODUCCION

Debido al crecimiento de la poblacién mundial, existe una mayor necesidad de productos alimenticios
asequibles, inocuos y de buena calidad. Para satisfacer esta necesidad, el esquema FSSC 22000 ofrece
ala industria alimentaria una plataforma que garantiza la confiabilidad de las marcas. Es clave en esta
misién la disponibilidad del Esquema de la certificacion FSSC 22000 para los sistemas de gestion de la
inocuidad de los alimentos. Este documento contiene la nueva versién 5 del Esquema de la FSSC 22000
publicada en mayo de 2019. Los principales factores que iniciaron el desarrollo de esta version fueron
los siguientes:

e La publicacién de la nueva norma ISO 22000:2018 el 19 de junio de 2018

e El periodo de transicién de 3 afios para la transicién a la nueva norma ISO 22000:2018 como
determina el Foro Internacional de Acreditacion (IAF por sus siglas en inglés) con fecha maxima
para el 29 de junio de 2021

e Lahabilitacién de auditorias de sistemas de gestion integrados para la certificacion FSSC 22000-
Calidad

e Lamejorade los requisitos previos del Esquema

e El cumplimiento con los requisitos de evaluacién comparativa de la Iniciativa Mundial de
Inocuidad de los Alimentos (GFSI por sus siglas en ingles)

e El cumplimiento con los requisitos pertinentes de los organismos de acreditacion

ACERCA DEL ESQUEMA

El Esquema consta de seis partes y dos apéndices que se incluyen en este documento. Ademas, hay
siete anexos. Todos estos documentos también contienen requisitos obligatorios del Esquema. Por
ultimo, hay documentos de orientacion sobre diversos temas como ayuda adicional. Todos los
documentos pueden descargarse de manera gratuita del sitio web de la FSSC 22000.

ORGANIZACION DEL ESQUEMA

PARTE1 RESUMEN DEL ESQUEMA

En esta parte, se describen el contexto y los detalles del Esquema, incluidos los alcances de la
certificacion.

PARTE 2 REQUISITOS PARA LAS ORGANIZACIONES SUJETAS A AUDITORIA

En esta parte, se describen los requisitos del Esquema mediante los cuales los organismos de
certificacién autorizados deben auditar el Sistema de Gestién de la Inocuidad de los Alimentos (SGIA,
por sus siglas en inglés) o SGIA y el Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) de la organizacion con el fin
de lograr o mantener la certificacién para FSSC 22000 o FSSC 22000-Calidad.

PARTE 3 REQUISITOS PARA EL PROCESO DE CERTIFICACION

En esta parte, se describen los requisitos para la ejecucion del proceso de certificacién que sera llevado
a cabo por organismos de certificacion autorizados.
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PARTE4 REQUISITOS PARA LOS ORGANISMOS DE CERTIFICACION

En esta parte, se describen los requisitos para los organismos de certificacion autorizados que ofrecen
servicios de certificacion del Esquema a organizaciones.

PARTES REQUISITOS PARA LOS ORGANISMOS DE ACREDITACION

En esta parte, se describen los requisitos para los organismos de acreditacién reconocidos que ofrecen
servicios de acreditacién a organismos de certificacién autorizados.

PARTE 6 REQUISITOS PARA LAS ORGANIZACIONES DE ENTRENAMIENTO

En esta parte, se describen los requisitos para las organizaciones de entrenamiento (OE)
autorizadas que desean ofrecer cursos de capacitacién del Esquema aprobados.

APENDICE 1 DEFINICIONES

En esta parte, se incluyen todas las definiciones utilizadas en los documentos del Esquema.

APENDICE 2 REFERENCIAS

En esta parte, se incluyen todas las referencias utilizadas en los documentos del Esquema.

ANEXOS

Existen siete anexos que son obligatorios y necesarios para la correcta implementacion del
Esquema:

e Anexo 1 Declaraciones del alcance del certificado del OC

e Anexo 2 Plantilla de informe de autoria del OC (FSSC 22000)

e Anexo 3 Plantilla de informe de autoria del OC (FSSC 22000-Calidad)
e Anexo 4 Plantillas de certificado del OC

e Anexo 5 Alcance del certificado de acreditacion del OA

e Anexo 6 Especificaciones para cursos de la OE

e Anexo 7 Plantillas de certificado de capacitacién de la OE

Versién 5 del Esquema de la FSSC 22000 | Mayo de 2019  5de 78



eeeeeeeeeeeeeeeee quems (") FSSC 22000

PARTE 1

RESUMEN DEL
ESQUEMA




Parte 1 | Resumen del Esquema O FSSC 22000
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1 INTRODUCCION

EL ESQUEMA

En el esquema de certificacion FSSC 22000 (en adelante, el “Esquema”), se exponen los requisitos para la
auditoria y la certificacion de los Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos (SGIA) o SGIAy los
Sistemas de gestion de la calidad (SGC) de las organizaciones que forman parte de la cadena de suministro
de alimentos. La certificacion permite confirmar que los sistemas SGIA (FSSC 22000) o SGIA'y SGC

(FSSC 22000-Calidad) de la organizacion cumplen con los requisitos del Esquema.

El Esquema se basa en los siguientes estandares o especificaciones técnicas de acceso publico:

e Los requisitos de la norma ISO 22000 establecidos para todas las organizaciones que formen parte
de la cadena alimentaria

e Los requisitos de la norma ISO 9001 (cuando se aplica la certificacién FSSC 22000-Calidad)

e Los Programas de prerrequisitos (PPR) correspondientes segln las especificaciones técnicas del
sector (por ejemplo, ISO/TS 22002-x; PAS xyz)y

e Los requisitos adicionales de la FSSC 22000, segun los establecieron las partes interesadas

Si la Fundacion determina que se necesitan actualizaciones o cambios en el Esquema, los requisitos para la
comunicacion y la implementacién de dichas modificaciones se publicaran por separado.

El Esquema proporciona un modelo de certificacién voluntario que puede aplicarse en toda la cadena de
suministro de alimentos. Puede abarcar los sectores de la cadena de suministro en los que se desarrollarony
aceptaron Programas de prerrequisitos (PPR) especificos. El Esquema adopta la descripcion de categoria de
la cadena alimentaria que establece la norma ISO/TS 22003:2013 (ver capitulo 3).

A partir de febrero de 2010, el Esquema fue sometido a una evaluacidon comparativa por parte de la Iniciativa
Mundial de Inocuidad de los Alimentos (GFSI, por sus siglas en inglés), siendo reconocido por dicha
organizacion, lo que confirma su aceptacion y reconocimiento en la industria alimentaria mundial.

PROPIEDAD

La Fundacién FSSC 22000 (en adelante, la “Fundacién”) es titular de los derechos de propiedad y de
autor de toda la documentacién relacionada con el Esquema, y a su nombre figuran los contratos de
todos los organismos de certificacién, organismos de acreditacion y organizaciones de capacitacion
involucrados.

IDIOMA

La versién original y valida del Esquema es la que se encuentra en inglés.

Version 5 del Esquema de la FSSC 22000 | Mayo de 2019  8de 78




Parte 1 | Resumen del Esquema O FSSC 22000

2

2.1

CARACTERISTICAS

PROPOSITO Y OBJETIVOS

El proposito del Esquema es garantizar el cumplimiento continuo de los requisitos internacionales de la
industria alimentaria a fin de constituirse como una certificacién que asegura la provision de alimentos
inocuos por parte de las organizaciones a sus clientes.

Los objetivos especificos del Esquema son los siguientes:

a)
b)
9

d)

Establecer y mantener un registro preciso y confiable de las organizaciones certificadas que
han demostrado cumplir con los requisitos del Esquema

Fomentar la aplicacion precisa de sistemas de gestion de la calidad y la inocuidad de los
alimentos

Promover el reconocimiento nacional e internacional y la aceptacion general de los sistemas
de gestion de la inocuidad de los alimentos y de la calidad e inocuidad de los alimentos
Proporcionar informacién y realizar campafias sobre los sistemas de gestién de la calidad y la
inocuidad de los alimentos

Brindar apoyo para la certificacion de sistemas de gestién de la inocuidad de los alimentos en
el campo de la calidad y la inocuidad de los alimentos

La Fundacién aspira a lograr estos objetivos por medio de las siguientes acciones:

a)
b)
9

d)

2.2

La firma de acuerdos con organismos de certificacién, organismos de acreditacion y
organizaciones de entrenamiento

La adopcién de medidas adecuadas en caso de que se haga un uso indebido de los certificados
emitidos por organismos de certificacidon u organizaciones de capacitacion autorizados

La adopcién de medidas adecuadas en caso de que se haga un uso indebido del logotipo de la
FSSC 22000 de la Fundacion

El apoyo, la supervision y el financiamiento de otras fundaciones y organizaciones que
procuran lograr objetivos total o parcialmente similares a los mencionados con anterioridad

NATURALEZA DEL ESQUEMA

El Esquema proporciona un esquema independiente basado en las normas ISO para la auditoria y la
certificacion de terceros.

El Esquema presenta las siguientes caracteristicas:

a)

Incorpora las normas ISO, especificaciones técnicas propias del sector para los PPR, requisitos
adicionales impulsados por el mercado, asi como también requisitos estatutarios y
regulatorios.

Cuenta con el reconocimiento de la Iniciativa Mundial de Inocuidad de los alimentos.

Permite la integracion con los estandares de otros sistemas de gestion, como estandares
ambientales, sanitarios y de seguridad.

Esta dirigido por una Fundacioén sin fines de lucro y gestionado por un Consejo independiente
de partes interesadas.

Aumenta la transparencia en toda la cadena de suministro de alimentos.

Ofrece un “Registro de organizaciones con certificacién FSSC 22000” de acceso publico.

Version 5 del Esquema de la FSSC 22000 | Mayo de 2019  9de 78
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3 ALCANCE

(") FSSC 22000

El Esquema esta destinado a la auditoria, certificacion y registro de organizaciones dentro de las
siguientes categorias y (sub)categorias de la cadena alimentaria (en cumplimiento de la norma

ISO/TS 22003:2013; ver tabla 1):

Tabla 1. Resumen de categorias y (sub)categorias

Categoria

Subcategoria Descripcion

Ejemplos de actividades y

Documentos normativos

Al Cria de animales para
la obtencién de carne,
leche, huevos y miel

All Cria de pecesy
mariscos
cl Procesamiento de

productos perecederos
de origen animal

Procesamiento de
productos perecederos
de origen vegetal

ci Procesamiento de
productos perecederos
de origen vegetal y
animal (productos
mixtos)

C"
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productos incluidos

Cria de animales parala
produccién de carne, huevos,
leche y miel (con el
almacenamiento y el
empaquetado asociados en el
criadero).

Cria de peces y mariscos para la
produccién de carne (con el
almacenamiento y el
empaquetado asociados en el
criadero).

Matanza, deshuesado,
evisceracion, desentrafiamiento,
corte, clasificacién, lavado,
pasteurizacion, recorte, curacion,
fermentacién, ahumado,
congelamiento, refrigeracion,
enfriamiento, escaldado.
Ejemplos de productos finales:
pescado, carne de res, carne de
ave, huevos, productos lacteos

frios o congelados y productos de

pescados 0 mariscos.

Descascarado, secado,
empaquetado, clasificacion,
lavado, enjuague, enfriamiento
por agua, recorte, corte en
rebanadas, pasteurizacion,
tostado, escaldado, pelado,
descascarillado, enfriamiento,
refrigeracion, congelamiento y
producto final.

Ejemplos de productos finales

(frios o congelados): frutas y jugos

frescos, vegetales, granos, frutos
secos y legumbres, sustitutos de
la carne basados en productos
vegetales, como la soja.

Mezcla, coccién, empaquetado,
armado, enfriamiento,
refrigeracién, congelamiento.
Ejemplos de productos finales:

productos mixtos, pizzas, lasafias,

sandwiches, masas rellenas,
comidas preparadas.
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Categoria

Subcategoria Descripcion

Ejemplos de actividades y
productos incluidos

(") FSSC 22000

Documentos normativos

productos estables a

Clv Procesamiento de
temperatura ambiente
|

Produccién de
alimentos para
animales

Produccion de
alimentos para
mascotas (solo gatos y
perros)

Dlla

D
Dllb Producciéon de
alimentos para
mascotas (para otros
tipos de mascotas)

El Servicio de banquetes y
comidas preparadas

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

Mezcla, coccién, empaquetado,
embotellado, elaboracién de
cerveza, secado, prensado,
molienda, mezcla, tostado,
refinado, armado, destilado,
secado, enlatado, pasteurizacion,
esterilizacion.

Ejemplos de productos finales:
productos enlatados, galletas,
pan, refrigerios, aceite, agua
potable, bebidas alcohdlicas y sin
alcohol, pastas, harina, azlicar, sal
de uso alimentario, productos
lacteos de larga vida, margarina.

Fabricacion de un producto o de
varios, ya sea procesados,
semiprocesados o crudos, que se
utilizan para alimentar a los
animales destinados a la
produccién de alimentos.

Fabricacion de un producto o de
varios, ya sea procesados,
semiprocesados o crudos, que se
utilizan para alimentar a los
animales no destinados a la
produccién de alimentos, en este
€aso gatos y perros.

Ejemplos: Alimento seco y
humedo para mascotas,
golosinas, alimentos enfriados,
refrigerados, congelados y
estables a temperatura ambiente.

Fabricacion de un producto o de
varios, ya sea procesados,
semiprocesados o crudos, que se
utilizan para alimentar a los
animales no destinados a la
produccién de alimentos,
distintos de gatos y perros.
Ejemplos: Alimento secoy
humedo para mascotas,
golosinas, alimentos enfriados,
refrigerados, congelados y
estables a temperatura ambiente.

Actividades desarrolladas en
restaurantes, hoteles y
comedores de espacios laborales;
manipulacién de alimentos en
sitios remotos, transporte y
entrega directa a los
consumidores. Actividades
desarrolladas en cafeterias,
camiones de comidas y servicios
de comida para eventos.
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Categoria

Subcategoria Descripcion

(") FSSC 22000

Ejemplos de actividades y Documentos normativos

productos incluidos

Comercios minoristas y
mayoristas

Suministro de servicios
de transporte y
almacenamiento para
alimentos perecederos
y alimentos
perecederos para
animales

Suministro de servicios
de transportey
almacenamiento para
alimentosy estables a
temperatura ambiente
y alimentos estables a
temperatura ambiente
para animales.

Produccion de
empaques para
alimentos y materiales
de empaque

Produccion de
productos bioquimicos

I FI
. |
I |
I I
I K
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Actividades: recepcién,
recoleccién, almacenamiento,
exhibicién de productos
alimenticios, envio, transporte y
entrega.

ISO 22000:2018,
BSI/PAS 221:2013,

Requisitos adicionales de la FSSC 22000

Ejemplos: supermercados,
hipermercados, tiendas de
conveniencia, almacenes,
mercados mayoristas, grandes
almacenes/tiendas por
membresia, vendedores
mayoristas que abastecen a los

restaurantes.
Transporte y almacenamiento a ISO 22000:2018,
temperaturas frescas, frias o NEN/NTA 8059:2016,

congeladas. Actividades
adicionales como el
reempaquetado de productos ya
empaquetados, el congelamiento
y el descongelamiento.

Requisitos adicionales de la FSSC 22000

Transporte y almacenamiento.
Actividades adicionales como el
reempaquetado de productos ya
empaquetados.

ISO 22000:2018,
NEN/NTA 8059:2016,

Requisitos adicionales de la FSSC 22000

Todas las actividades de
fabricacion de plastico, cartén,
papel, metal, vidrio, madera y
otros materiales que se utilizan
como materiales de empaque en
la industria alimentaria.

ISO 22000:2018,
ISO/TS 22002-4:2013,
Requisitos adicionales de la FSSC 22000

Ejemplos: botellas, cajas, frascos,
barriles, corchos, latas,
dispositivos para cerrar
materiales de empaque, como
cinta adhesiva, cierres de plastico
o cualquier otro producto que el
fabricante pueda probar que
pertenece a materiales de
empagque de alimentos y
alimentos para animales;
fabricacién de etiquetas que se
colocan directamente sobre el
alimento.

ISO 22000:2018,
ISO/TS 22002-1:2009,
Requisitos adicionales de la FSSC 22000

Mezcla, coccién, empaquetado,
destilacién, secado, enlatado,
esterilizacién de productos a
temperaturas ambiente, friasy
congeladas.

Ejemplos de productos finales:
aditivos de alimentos y alimentos
para animales, vitaminas,
minerales, cultivos de bacterias,
saborizantes, enzimas y aditivos
de procesamiento, gases
utilizados como ingredientes y
gases de envasado.
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3.1 CRIA DE ANIMALES (CATEGORIA A)

La subcategoria Al de la cadena alimentaria se refiere a la cria de ganado para el consumo
humano. No se incluyen actividades como la caza ni el uso de trampas.

3.2 FABRICACION DE ALIMENTOS (CATEGORIA C)

La categoria C de la cadena alimentaria incluye las siguientes actividades de procesamiento de alimentos:

a) Procesamiento de productos perecederos de origen animal. Fabricacion de productos de origen
animal, incluidos pescados, mariscos, carnes, huevos, productos lacteos y productos de pescados.

b) Procesamiento de productos perecederos de origen vegetal. Fabricacion de productos de origen
vegetal, incluidos frutas y jugos frescos, vegetales, granos, frutos secos, legumbres, hielo.

€) Procesamiento de productos perecederos de origen vegetal y animal. Fabricaciéon de productos
mixtos de origen animal y vegetal, entre los que se incluyen pizzas, lasafias, sandwiches, masas
rellenas, comidas preparadas.

d) Procesamiento de productos estables a temperatura ambiente. Fabricacion de productos
alimenticios de cualquier origen que se almacenan y se venden a temperatura ambiente, entre los
gue se incluyen, alimentos enlatados, galletas, pan, refrigerios, aceite, agua potable, bebidas, pastas,
harina, azlcar, sal de uso alimentario.

3.3 PRODUCCION DE ALIMENTOS PARA ANIMALES (CATEGORIA D)

La categoria D de la cadena alimentaria abarca la produccion de alimentos para animales y alimentos para
mascotas:

a) Produccién de alimentos para animales a partir de una fuente alimenticia Unica o mixta, para
animales destinados a la produccion de alimentos.

b) Produccién de alimentos para mascotas (solo gatos y perros). Produccién de alimentos para
animales a partir de una fuente alimenticia Unica o mixta, para animales no destinados a la
produccién de alimentos.

€) Produccién de alimentos para mascotas (para otros tipos de mascotas).

3.4 SERVICIO DE BANQUETES Y COMIDAS PREPARADAS
(CATEGORIA E)

La categoria E de la cadena alimentaria se aplica cuando se proporciona un servicio de comida a los
consumidores. Los alimentos se preparan en el sitio en el que se consumiran o en una unidad externa.

A continuacién, se mencionan algunos ejemplos:

e Cocinas o unidades de produccion que sirven los alimentos directamente al consumidor u ofrecen
alimentos para el consumo inmediato, por ejemplo, restaurantes, hoteles, cafeterias

e Servicios de comida que manipulan alimentos en sitios remotos y que los sirven directamente al
consumidor, por ejemplo, cantinas, cafeterias, camiones de comidas y servicios de comida para
eventos.
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3.5 COMERCIOS MINORISTAS Y MAYORISTAS (CATEGORIA F)

La categoria FI de la cadena alimentaria se aplica a las actividades de los comercios minoristas y
mayoristas.

Los comercios minoristas son aquellos que venden productos a los clientes finales (es decir,
consumidores) en pequefias cantidades para su consumo, sin el propésito de revenderlos. Los
comercios minoristas deben contar con un espacio fisico e instalaciones (es decir, tiendas). Los
comercios minoristas pueden ofrecer ventas a través de Internet o envios a domicilio que pueden estar
incluidos en el suministro solo si estan vinculados a la ubicacion fisica del comercio, pero no como
actividad independiente.

Los comercios mayoristas son aquellos que compran productos de los fabricantes u otros vendedores
y los revenden a otros comercios minoristas, industrias y, ocasionalmente, a consumidores finales. Los
comercios mayoristas pueden ofrecer ventas a través de Internet o envios que pueden estar incluidos
en el suministro solo si estan vinculados a la ubicacion fisica del comercio, pero no como actividad
independiente.

Los comercios mayoristas siempre se convierten en los propietarios de los productos, y sus actividades
pueden incluir alimentos, alimentos para animales y productos de empaque para los mismos.

Tanto para los comercios mayoristas como para los minoristas, las actividades que se desarrollan
dentro del negocio, destinadas Unicamente a proporcionar un ultimo paso de procesamiento (por
ejemplo, asar carnes, hornear pany cortar carne o pescado) a alimentos preelaborados, pueden ser
incluidas en el alcance.

3.6 TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO (CATEGORIA G)

La categoria G de la cadena alimentaria corresponde a los proveedores de servicios logisticos que
almacenan fisicamente y/o transportan alimentos, alimentos para animales o materiales de empaque,
pero no son los duefios del producto. Pueden incluirse las actividades adicionales como el
reempaquetado de productos ya empaquetados, el congelamiento y el descongelamiento. Los
fabricantes que solo almacenan y/o transportan sus propios productos, no brindan servicios a otros y,
por lo tanto, no deben auditarse en esta categoria.

3.7 FABRICACION DE EMPAQUES PARA ALIMENTOS Y MATERIALES
DE EMPAQUE (CATEGORIA 1)

La categoria | de la cadena alimentaria abarca el empaquetado, que comprende la produccién de
empaques y materiales de empaquetado para alimentos y alimentos para animales y productos
intermedios para lo siguiente:

a) Superficies o materiales que tendran contacto directo con los alimentos (por ejemplo, si estan
en contacto con el alimento o con espacio libre superior) durante el uso normal del empaque
y/o

b) Superficies o materiales que no tienen contacto directo con los alimentos durante el uso
normal del empaque, pero que exista la posibilidad de que se transmitan sustancias a los
alimentos

Los materiales que se utilizan para el empaque de productos farmacéuticos, productos para el cuidado
personal u otros usos estan fuera del alcance del estandar. Los utensilios desechables solo pueden
certificarse si se venden junto con el producto alimenticio (y como parte de este). Por ejemplo, cucharas
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incluidas en el empaque de los yogures, tenedores o palillos chinos que vienen con comidas
preparadas.

3.8 PRODUCCION DE BIOQUIMICOS (CATEGORIA K)

La categoria K de la cadena alimentaria incluye la produccién de bioquimicos y se aplica a la produccion
de aditivos para alimentos y alimentos para animales, vitaminas, minerales, cultivos de bacterias,
saborizantes, enzimas y aditivos de procesamiento. Se excluyen los pesticidas, drogas, fertilizantes y
productos de limpieza.

3.9 FSSC 22000: CALIDAD

La certificacion FSSC 22000-Calidad se ha agregado de manera voluntaria a los requisitos de
certificacion de la FSSC 22000 y complementa estos requisitos con todos los establecidos en la norma
ISO 9001:2015 para los Sistemas de gestién de la calidad (SGCQ). El resultado es la certificacién

FSSC 22000-Calidad.

En la norma ISO 9001:2015 “Sistemas de gestion de calidad: Requisitos”, se establecen los requisitos
para el desarrollo, la implementacién y el mantenimiento de un sistema de gestién de la calidad.

4 GOBERNANZA 'Y PROGRAMA DE INTEGRIDAD

ARTICULO 1 FUNDACION FSSC 22000

1.1 La Fundacion tiene los siguientes objetivos estatutarios:
a) Fomentar la aplicacion de sistemas de gestion de la calidad y la inocuidad de los alimentos

b) Desarrollar, disefiar, gestionar y modificar los sistemas de inspeccion y certificacion de la inocuidad
de los alimentos en el campo de la calidad y la inocuidad de los alimentos

¢) Promover el reconocimiento nacional e internacional y la aceptacion general de los sistemas que ha
desarrollado para la calidad y la inocuidad de los alimentos

d) Realizar campafias informativas sobre la calidad y la inocuidad de los alimentos

e) Prestar servicios de apoyo para la certificacion de sistemas de la inocuidad de los alimentos en el
campo de la calidad y la inocuidad de los alimentos

f)  Llevar a cabo toda accién que esté relacionada con lo anterior en su sentido mas amplio o que
pueda resultar, de alguna manera, beneficiosa a estos fines

1.2 La Fundacién aspira a lograr estos objetivos por medio de las siguientes acciones:

a) Lafirma de acuerdos con organismos de certificacion

b) Laadopcion de medidas adecuadas en caso de que se haga un uso indebido de los certificados
emitidos por los organismos de certificacién acreditados

¢) Laadopcién de medidas adecuadas en caso de que se haga un uso indebido del logotipo de la
Fundacién

d) Elapoyo, la supervision y el financiamiento de otras fundaciones y organizaciones que procuran
lograr objetivos total o parcialmente similares a los mencionados en este articulo
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ARTICULO 2 EL CONSEJO DE ADMINISTRACION

2.1 El Consejo de administracion de la Fundacion, en adelante, “el Consejo”, debe estar compuesto, como
minimo, por tres miembros.

2.2 ElConsejo no podra estar formado por una mayoria de miembros que represente los intereses de
uno de los grupos de interesados involucrados. En este contexto, por grupos de partes interesadas, se
entienden los mismos interesados, los organismos de certificacion, los titulares de certificados o las
organizaciones que tienen la intencién de convertirse en titulares de certificados.

2.3 ElConsejo debe cubrir las vacantes que puedan producirse con el debido cumplimiento de lo anterior.
Los nombramientos se llevan a cabo por resolucién del Consejo.

2.4 Los miembros del Consejo se desempefian durante un mandato de cinco afios y podran ser
reelegidos solo dos veces. Por lo tanto, se los podra volver a nombrar para el Consejo, al menos, un
afio después de la fecha en que haya finalizado su Ultimo mandato. El Consejo debe elaborar una lista
de retiros con las fechas de vencimiento de los mandatos. Ademas, debera garantizar que la partida
de los miembros al final de su mandato no perjudique el equilibrio de las operaciones.

2.5  ElConsejo debe elegir al presidente y al tesorero de entre sus miembros. También debe nombrar un
secretario para que realice todas las actividades administrativas necesarias. Una misma persona
puede ocupar los cargos de secretario y de tesorero. El Consejo puede designar suplentes del
presidente, secretario o tesorero de entre sus miembros. Los suplentes desempefiaran las funciones
en la ausencia de los titulares del cargo o ante la incapacidad de estos para desempefiarlo. Si el
secretario no es miembro del Consejo, solo tendra una funcién consultiva.

ARTICULO 3 REPRESENTACION

3.1 La Fundacién sera representada por el Consejo o dos miembros del Consejo actuando de
forma conjunta.

3.2 El Consejo puede conceder a un miembro del Consejo 0 a un tercero un poder para
representar a la Fundacién dentro de los limites de dicho documento, los limites de esta
parte del Esquema o de la legislacién aplicable.

ARTICULO 4 REUNIONES DEL CONSEJO

4.1  El Consejo se debe reunir, al menos, una vez por afio y con la frecuencia que el presidente
0, como minimo, dos miembros del Consejo consideren necesaria.

4.2  Los miembros del Consejo tienen derecho a que otro miembro del Consejo los represente
en una reunién, siempre que se autorice a dicho miembro por escrito y el presidente de la
reunién considere suficiente la autorizacion. Un miembro del Consejo solo puede actuar
como representante de otro miembro del Consejo.

4.3 Siasiseindica en la convocatoria, todos los miembros del Consejo estaran autorizados a
tomar parte en la reunién, y, en esta, a hacer uso de la palabra y del derecho de voto por

Version 5 del Esquema de la FSSC 22000 | Mayo de 2019 16 de 78




Parte 1 | Resumen del Esquema O FSSC 22000

4.4

medios electrénicos de comunicacién (por ejemplo, a través de una conferencia telefénica
o una llamada de video), ya sea en persona o por medio de un representante autorizado
por escrito, siempre que se pueda identificar a dicho miembro del Consejo a través del
medio electrénico de comunicacion, y que este pueda tomar conocimiento directo de las
actas de la reunion y participar en todas las deliberaciones.

El Consejo esta autorizado a establecer condiciones para el uso de medios electronicos de
comunicacion. En caso de que ejerciera dicha facultad, las condiciones se deben publicar
en la convocatoria.

ARTICULO 5 TOMA DE DECISIONES EN EL CONSEJO

5.1

5.2

5.3

54

El Consejo puede aprobar resoluciones en las reuniones y fuera de ellas. Salvo que se
estipule lo contrario en estos articulos, las resoluciones solo pueden aprobarse en
reuniones en las que estén presentes la mayoria de los miembros del Consejo existentes
en ese momento. Las decisiones tomadas fuera de las reuniones requeriran el voto
unanime y por escrito de todos los miembros del Consejo existentes.

Si se infringe lo dispuesto en estos articulos sobre la convocatoria de las reuniones, el
Consejo aun podra aprobar resoluciones que tengan validez legal siempre que los
miembros del Consejo que no estén presentes en la reuniéon hayan indicado por escrito
antes de que esta se realice que no se oponen a la toma de decisiones.

Las votaciones seran orales, a menos que un miembro del Consejo solicite votar por
escrito.

Salvo que se establezca lo contrario en estos articulos, el Consejo debe aprobar las
propuestas por mayoria simple de los votos emitidos.

Si no se alcanza la mayoria en la primera votacién en caso de votar con el fin de nombrar a una
persona, se celebrard una segunda votacién. Si no se alcanza la mayoria en la segunda votacion,
se debe decidir mediante una votacion provisional qué personas continuaran en el proceso.

En caso de empate de votos en una votacion cuyo fin sea nombrar a una persona, la decision se
resolvera por sorteo, mientras que, en caso de que el empate de votos se produzca en otro tipo
de votaciones, se rechazara la propuesta.

ARTICULO 6 CONSEJO DE PARTES INTERESADAS

6.1

El Consejo designara un Consejo de partes interesadas, en adelante, el “CPI", determinara el
ndmero de sus miembros y elegira o reelegira a su presidente. Los miembros del Consejo no
pueden nombrarse miembros del CPI, pero el secretario de la Fundacién puede actuar como
secretario del CPI, ejerciendo una funcion consultiva y sin derecho de voto. El presidente dirigira
las reuniones del CPly debe ser independiente. El CPI debe estar compuesto por representantes
de las partes interesadas en el ambito de la certificacién FSSC 22000 y su acreditacién y
promocion.
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

El CPI asesorara al Consejo acerca del disefio, el desarrollo, los cambios y las correcciones del
Esquema, que abarcan la interpretacién de las cldusulas, los alcances, las acreditaciones, los
métodos de trabajo, la metodologia y la frecuencia con la que se inspeccionan los organismos de
certificacion, los procedimientos de reclamos y los niveles de competencia de los auditores.

El Consejo se debe atener al asesoramiento del CPI mencionado en el apartado 6.2 de este
articulo, a menos que contradiga alguna de las disposiciones estatutarias o alguno de los
requisitos que la Fundacién debe cumplir en el contexto de la acreditacion, o que considere que,
teniendo en cuenta todos los intereses pertinentes de los interesados, los intereses de la
Fundacion son opuestos a lo aconsejado. En tal caso, la Fundacién debera informar al CPI por
escrito, el cual estard facultado para convocar una reunién con el fin de debatir la cuestion.

En lo que respecta al apartado 3 del articulo 9 del Estatuto Social de la Fundacién, el CPI formara,
de entre sus miembros, un Comité de Sanciones, que debera estar compuesto, al menos, por
tres miembros y estara presidido por el presidente independiente del CPI. El Comité tendra la
funcién de decidir en nombre del CPI las sanciones que se impondran a los organismos de
certificacion autorizados conforme a la Politica del Programa de Integridad y Sancién que
establezca el CPI.

El CPI puede constituir un Comité Consultivo, que podra estar compuesto por miembros del CP,
expertos externos, representantes de las organizaciones del grupo de organismos de
certificacion, representantes del sector, y representantes de instituciones cientificas y publicas, a
fin de recibir asesoramiento en las decisiones relativas al contenido y la aplicacién del Esquema.
El CPI debe tener siempre en cuenta dichos consejos, pero no estara obligado a seguirlos.

El CPI decidira los Términos de referencia tanto para el Comité Consultivo como para el Comité
de sanciones.

ARTICULO 7 PROGRAMA DE INTEGRIDAD DE LA FSSC 22000

7.1

7.2

El Programa de Integridad de la FSSC 22000 consta de los siguientes elementos:
a) Un contrato estandar con los organismos de certificaciéon

b) Un programa de revision de la documentacién de los informes de auditoria completos
basado en indicadores claves del rendimiento y determinado por el Consejo

€) Un programa de analisis de los informes de auditoria basado en indicadores claves del
rendimiento y determinado por el Consejo

d) Unregistro de todos los auditores calificados en el Esquema
e) Un programa de auditorias de oficinas y de testificacién, segln lo determine el Consejo

f)  Un programa de auditorias obligatorias sin previo aviso de organismos de certificacion
contratados, segun lo determine el Consejo

g) Todos los programas, procedimientos y medidas adicionales que puedan ser necesarios en
cualguier momento en funcién de la version vigente de los requisitos establecidos por la
Iniciativa Mundial de Inocuidad de los Alimentos

La Fundacién debe nombrar un experto independiente para que evalle los resultados de los
programas mencionados e informe al Consejo acerca de ellos.
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7.3  ElConsejo debe mantener una politica de sanciones que conste de un sistema de advertencias
escritas y de tarjetas amarillas y rojas en funcion de los hallazgos de categoria mayor y menor
realizados en los programas.

7.4 Las partes con un interés directo podran apelar por escrito las decisiones que el Consejo tome
sobre las sanciones.

7.5 ElConsejo hara publica la forma por la que cualquier tercero interesado podra presentar un
reclamo sobre algun aspecto del Esquema.

7.6  LaFundacién debe mantener un registro publico de todos los certificados debidamente emitidos
sobre la base del Esquema, y debe proteger los datos de las organizaciones certificadas, los
cuales se consideraran confidenciales.

7.7  ElConsejo podra, en consulta con el CPI, decidir sobre las disposiciones especificas de
acreditacién de los OCy los memorandos de entendimiento entre la Fundacion y los organismos
de acreditacién, los cuales podran trascender las disposiciones establecidas en el Esquema.

7.8  El contrato estandar para los organismos de certificacién que se menciona anteriormente
incluira disposiciones sobre el uso del logotipo de la FSSC 22000 y la infraestructura de
tecnologia de la informacién de la Fundacién que respalda el proceso de auditorias y de registro
de estas.

ARTICULO 8 OTRAS DISPOSICIONES ESTATUTARIAS Y REQUISITOS

Los estatutos de la Fundacion contienen disposiciones y requisitos adicionales acerca de la propiedad y
la gobernanza de la Fundacién y del Esquema. Los estatutos estan disponibles para consulta publica en
el Registro de la Cdmara de Comercio de Gorinchem, Paises Bajos, con el nUmero 64112403. Tales
disposiciones y requisitos adicionales forman parte del Esquema en la medida en que se relacionan
con los derechos y las obligaciones de los interesados directos e indirectos del Esquema.
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1 OBJETIVO

En esta parte, se describen los requisitos del Esquema mediante los cuales los organismos de
certificaciéon autorizados deben auditar el Sistema de Gestién de la Inocuidad de los Alimentos () o SGIA
y el Sistema de Gestién de la Calidad (SGC) de la organizacién con el fin de lograr o mantener la
certificacion para FSSC 22000 o FSSC 22000-Calidad, respectivamente.

2 REQUISITOS

2.1 GENERAL

Las organizaciones deben desarrollar, implementar y mantener todos los requisitos detallados a
continuacion, y seran auditadas por un organismo de certificacién autorizado con el fin de recibir un
certificado valido.

Los requisitos de auditoria para la certificacién FSSC 22000, incluyen los siguientes:

1) Requisitos del Sistema de Gestién de la Inocuidad de los Alimentos de I1SO 22000:2018

2) Requisitos de los programas de prerrequisitos (PPR) de sectores especificos (serie
ISO/TS 22002-x u otra norma especificada del PPR)

3) Requisitos adicionales de la FSSC 22000

Los requisitos de auditoria para la certificacion FSSC 22000-Calidad, incluyen los siguientes:

1) Requisitos del Sistema de Gestién de la Inocuidad de los Alimentos de I1SO 22000:2018

2) Requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad de ISO 9001:2015

3) Requisitos de los programas de prerrequisitos (PPR) de sectores especificos (serie
ISO/TS 22002-x u otra norma especificada del PPR)

4) Requisitos adicionales de la FSSC 22000

2.2 1SO 22000

Tanto para la certificacion FSSC 22000 como para la FSSC 22000-Calidad, los requisitos para el
desarrollo, la implementacién y el mantenimiento del Sistema de Gestién de la Inocuidad de los
Alimentos (SGIA) se encuentran establecidos en la norma ISO 22000:2018 “Sistemas de gestién de la
inocuidad de los alimentos - Requisitos para cualquier organizacién en la cadena alimentaria”.

2.3 1ISO 9001

Para la certificacion FSSC 22000-Calidad, los requisitos para el desarrollo, laimplementaciényy el
mantenimiento del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) se encuentran establecidos en la norma
ISO 9001:2015 “Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos”.

2.4 PROGRAMAS DE PRERREQUISITOS

El Esquema especifica la aplicacion obligatoria de especificaciones técnicas en las que se detallan los
programas de prerrequisitos (PPR) tal como se menciona en la clausula 8.2 de ISO 22000:2018. Estos
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requisitos de los PPR se encuentran especificados en las normas de la serie ISO/TS 22002-x,
NEN/NTA 8059 y/o BSI/PAS 221.

2.5 REQUISITOS ADICIONALES DE LA FSSC 22000

2.5.1 GESTION DE SERVICIOS

Adicional a los requisitos de la clausula 7.1.6 de 1ISO 22000:2018, la organizacién debe garantizar que,
en caso de que se empleen servicios de analisis de un laboratorio externo para la verificacién o
validacion de la inocuidad alimentaria, estos deben efectuarse por un laboratorio competente que
posea la capacidad de generar resultados de pruebas precisos y repetibles mediante la utilizacion de
métodos de prueba validados y practicas recomendadas (por ejemplo, la participacién fructifera en
programas de prueba de aptitud o programas reglamentarios aprobados, o la acreditaciéon en normas
internacionales como ISO 17025).

25.2 ETIQUETADO DE PRODUCTOS

Adicional a los requisitos de la clausula 8.5.1.3 de ISO 22000:2018, la organizacién debe garantizar que
los productos terminados se etiqueten conforme a todos los requisitos estatutarios y regulatorios
aplicables en relacién con la inocuidad alimentaria (incluidos los referidos a alérgenos) del pais previsto
para la venta.

253 DEFENSA DE LOS ALIMENTOS
2.53.1 ANALISIS DE AMENAZAS

La organizacién debe contar con un procedimiento documentado para realizar lo siguiente:

a) Llevar a cabo un andlisis de amenazas con el fin de identificar y evaluar las posibles amenazas
b) Desarrollar e implementar medidas de mitigaciéon para amenazas significativas

2.5.3.2 PLAN

a) Laorganizacion debe tener un plan documentado de defensa de los alimentos en el cual se
especifiquen las medidas de mitigacion que abarquen los procesos y productos dentro del
alcance del Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos (SGIA) de la organizacién.

b) Elplan de defensa de los alimentos debe contar con el apoyo del SGIA de la organizacion.
¢) Elplan debe ajustarse a la legislacion aplicable y debe mantenerse actualizado.

254 MITIGACION DEL FRAUDE ALIMENTARIO
254.1 ANALISIS DE LA VULNERABILIDAD

La organizacion debe contar con un procedimiento documentado para realizar lo siguiente:

a) Llevar a cabo un andlisis de la vulnerabilidad al fraude alimentario a fin de identificar y evaluar
las posibles vulnerabilidades

b) Desarrollar e implementar medidas de mitigacién para vulnerabilidades significativas
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2.5.4.2 PLAN

a) La organizacién debe tener un plan documentado de mitigacion del fraude alimentario en el
cual se especifiquen las medidas de mitigacion que abarquen los procesos y productos dentro
del alcance del Sistema de Gestién de la Inocuidad de los Alimentos (SGIA) de la organizacién.

b) El plan de mitigacién del fraude alimentario debe contar con el apoyo del SGIA de la
organizacion.
Q) El plan debe ajustarse a la legislacién aplicable y mantenerse actualizado.

255 USO DEL LOGOTIPO

a) Las organizaciones certificadas, los organismos de certificacion y las organizaciones de
entrenamiento deben usar el logotipo de la FSSC 22000 Unicamente para actividades de
marketing, como el material impreso de la organizacién, el sitio web y otros materiales
promocionales.

b) En caso de utilizar el logotipo, la organizacién debe cumplir con las siguientes especificaciones:

Color PMS CMYK RGB #
348U 82/25/76/7 33/132/85 218455
oscuro 60 % 0/0/0/60 135/136/138 87888a

El uso del logotipo en blanco y negro esta permitido cuando el texto y las imagenes que lo acompafian
estén también en blanco y negro.
€) Laorganizacion certificada no puede utilizar el logotipo de la FSSC 22000, hacer declaracién
alguna o referirse a su estado certificado en:
i.  Productos

ii. Etiquetados

iii. ~ Empaques (primario, secundario u otra forma)

iv.  Cualquier otro formato que implique la idea de que FSSC 22000 aprueba un producto,

proceso o servicio

2.5.6 GESTION DE ALERGENOS (CATEGORIAS DE LA CADENA ALIMENTARIA C, E, FI, G, | Y K)
La organizacién debe contar con un plan de gestion de alérgenos documentado que contemple lo
siguiente:

a) Un analisis de riesgos que abarque todas las potenciales fuentes de contaminacién cruzada
por alérgenosy
b) Medidas de control para reducir o eliminar el riesgo de contaminacién cruzada

257 CONTROL AMBIENTAL (CATEGORIAS DE LA CADENA ALIMENTARIA C, | Y K)

La organizacién debe contar con lo siguiente:
a) Un programa de control ambiental basado en el riesgo

b) Un procedimiento documentado para la evaluacion de la eficacia de todos los controles
destinados a prevenir la contaminacién proveniente del entorno de fabricacién que incluya,
como minimo, la evaluacién de los controles microbiolégicos y alergénicos presentes
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c) Datos de las actividades de monitoreo que incluyan analisis regular de tendencias

2.5.8 FORMULACION DE PRODUCTOS (CATEGORIA DE LA CADENA ALIMENTARIA D)

La organizacién debe tener implementados procedimientos a fin de gestionar la utilizacién de
ingredientes con nutrientes que puedan tener un impacto adverso para la salud de los animales.

259 TRANSPORTE Y ENTREGA (CATEGORIA DE LA CADENA ALIMENTARIA Fl)

La organizacién debe garantizar que los productos se transporten y entreguen en condiciones que
minimicen la posibilidad de contaminacién.
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1 OBJETIVO

En esta parte, se describen los requisitos para la ejecucion del proceso de certificacién que llevaran a
cabo los organismos de certificacion (OC) autorizados.

En caso de que se haga referencia a los requisitos de la FSSC 22000, lo mismo también es aplicable
para FSSC 22000-Calidad, a menos que se establezca lo contrario.

2 GENERAL

Los OC deben administrar su sistema de gestién de certificacién conforme a los requisitos de
ISO/IEC 17021-1:2015, ISO/TS 22003:2013 y los requisitos de la FSSC 22000, incluidas las decisiones del
Consejo de Partes Interesadas de la FSSC.

Los OC deben controlar toda la documentacion y los registros relacionados con el Esquema conforme
a sus propios procedimientos.

Los OC deben contar con procedimientos de certificacion que ratifiquen el cumplimiento de las
organizaciones certificadas.

3 RECURSOS

Los OC deben proporcionar recursos suficientes para posibilitar la prestacion confiable de su servicio
de certificacién FSSC 22000.

4 PROCESO DE CONTRATO

4.1 SOLICITUD

Los OC deben reunir y documentar la informacién de la organizacion solicitante en un formulario de
solicitud en el que se detalle la informacién minima requerida en ISO/IEC 17021-1 e ISO/TS 22003, y en
los requisitos adicionales del Esquema.

4.2 ALCANCE

Los OC deben evaluar el alcance propuesto por la organizacién en el formulario de solicitud y revisarlo
teniendo en cuenta los requisitos detallados en el Anexo |.

4.3 DURACION DE AUDITORIA

Los OC deben calcular el tiempo de la auditoria sobre la base de la informacién recopilada en la solicitud de
la organizacion y siguiendo los requisitos de ISO/IEC 17021-1, ISO/TS 22003 y FSSC 22000 tal como se
describe a continuacion:
a) Laduracion de un dia de auditoria es de ocho (8) horas normalmente; la duracién efectiva de una
auditoria in-situ no incluye el receso del almuerzo (excepto que las leyes locales dispongan lo
contrario).
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b) Los OC deben documentar el calculo del tiempo de la auditoria para la certificacién FSSC 22000 e
incluir las justificaciones de la disminucién o el incremento de tiempo sobre la base de la duracion
minima estipulada para la auditoria.

€) Laduracion de la auditoria in-situ debe estipularse en horas de trabajo del auditor indicando el
tiempo transcurrido en el sitio y debe coincidir con el plan de auditoria. Se deben registrar las
desviaciones e incluir las justificaciones.

d) Eltiempo de la auditoria in-situ no incluye las actividades de planificacién, informe o traslado, solo el
tiempo real de la auditoria in-situ.

e) Eltiempo de la auditoria in-situ solo debe aplicarse a auditores de la FSSC 22000 completamente
calificados y registrados.

f)  Encaso de que la auditoria de la FSSC 22000 se efectle de manera combinada o integrada con otras
auditorias de inocuidad alimentaria como una auditoria combinada, el tiempo especificado en el
informe debe reflejar la duracién total de la auditoria combinada y coincidir con el plan de auditoria.
En ese caso, la duracion total de la auditoria sera superior a la de la auditoria individual de la
FSSC 22000. Esto se considera un incremento en la duracién de la auditoria, por lo que debe estar
justificado.

43.1 CALCULO BASICO DEL TIEMPO DE LA AUDITORIA (SITIO UNICO)

El tiempo total de la auditoria in-situ (para un sitio Unico) se define como T + Trssc Segun la siguiente
explicacién:
a) T,=(Tp+Ty+ Tys + Tee) calculado conforme a ISO/TS 22003:2013 y
b) Tescdebe calcularse tal como se detalla a continuacion:
i) 0,5 dia-auditor (4 horas de trabajo) in-situ cuando la empresa tiene menos de 250 ETC,y 1 0
2 estudios HACCP
ii) 1 dia-auditor (8 horas de trabajo) in-situ cuando la organizacién tiene 250 ETC o mas, o 3 estudios
HACCP o mas

Cuando esté debidamente documentada y justificada, se podra disminuir el tiempo de la auditoria T
conforme a lo establecido en el Anexo B de ISO/TS 22003:2013. La disminucién del tiempo de la auditoria T
nunca debe ser superior a 0,25 dia-auditor (2 horas de trabajo). La disminucién no puede aplicarse a Tgssc.

Excepcién: Se permite una disminucién adicional solo para sitios con procesos simples que tengan 5 ETC o
menos y 1 estudio HACCP como maximo. Para estos sitios, se puede disminuir el tiempo de la auditoria in-
situ (Tessc), pero el tiempo total T + Tessc debe ser, como minimo, de un dia.

El tiempo de preparacion y elaboracion de informes se debe afiadir al tiempo de la auditoria in-situ de la
siguiente manera:

a) Al'menos, 0,25 dia-auditor (2 horas de trabajo) se debe sumar al tiempo de la auditoria de la
FSSC 22000 in-situ para la preparacién de la auditoria.

b) Al menos, 0,5 dia-auditor (4 horas de trabajo) se debe sumar al tiempo de la auditoria de la
FSSC 22000 in-situ para la elaboracién de informes de la auditoria.

Se debe considerar tiempo adicional cuando se requiera la ayuda de un intérprete para el equipo de
auditoria.

4.3.2 AUDITORIAS DE SUPERVISION Y RECERTIFICACION

a) Auditorias de supervision: La duracion de la auditoria in-situ debe ser (un tercio de Ts) + (Trssc),
sumado a cualquier otro tiempo adicional de la auditoria (segun lo establecido en 84.3.3 a
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continuacion).

b) Auditorias de recertificacién: La duracién de la auditoria in-situ debe ser (dos tercios
de Ts) + (Trssc), sumado a cualquier otro tiempo adicional de la auditoria (segun lo establecido
en 84.3.3 a continuacion).

En ambos tipos de auditorias, la duracién minima para Ts es 1 dia segun lo establecido en el Anexo B de
ISO/TS 22003. Esto da como resultado una duracién minima de la auditoria basica de la FSSC 22000 de

1,5 dias sin importar el tipo de auditoria.

Nota: En el caso de la subcategoria A, en la norma ISO/TS 22003:2013 se establece una duracién minima de
medio dia para la auditoria; la duracién minima para la auditoria de la FSSC 22000 sera de 1 dia para esta
categoria.

Si el resultado del calculo es un nimero decimal, la cantidad de dias deberia ajustarse a la mitad mas cercana
(por ejemplo, 5,3 dias de auditoria se convertiran en 5,5).

Las auditorias adicionales (especiales) pueden realizarse de manera complementaria a las auditorias de
supervisién/recertificacién anuales, pero nunca en su reemplazo. Estas auditorias especiales deben
documentarse y cargarse en el Portal.

Siempre se debe respetar la duracién minima estipulada para las auditorias anuales.

433 TIEMPO ADICIONAL DE AUDITORIA

Tiempo adicional se requiere para las siguientes situaciones:

a) Organizaciones con oficina central independiente
i. Para aquellas organizaciones en las que algunas de las funciones pertinentes a la
certificacion estén controladas por una oficina central independiente de los sitios de
fabricacion, el tiempo minimo debe ser de 0,5 dia-auditor (4 horas de trabajo) in-situ para
auditar las funciones pertinentes a la certificacion en la oficina central.

i.  Cuando la persona a cargo de la oficina central concurre a la auditoria en el sitio de
fabricacién, no se calcula tiempo adicional de auditoria.

ii.  Sepuede permitir una disminucién maxima del 20 % del tiempo de la auditoria por cada
uno de los sitios de fabricacion individuales que pertenezcan al grupo en el que las
funciones compartidas estan controladas por la oficina central (en un sitio externo). La
disminucién del 20 % del tiempo de la auditoria se aplica al tiempo minimo de auditoria
(Ts) segun lo establecido en el Anexo B de ISO/TS 22003:2013.

b) Actividades realizadas en sitios externos
Enlos casos en los que se realicen actividades en sitios externos relacionadas con la fabricacién o
prestacion de servicios (ver 85.2.2), se puede aplicar una disminucién del 50 % del tiempo de la
auditoria de T, por cada sitio secundario, O los pardmetros de las actividades realizadas en sitios
externos se deben incluir en el calculo de la auditoria tal como se detalla en 84.3, y el tiempo de
traslado entre las diferentes ubicaciones se debe incluir en el plan de auditoria.
Almacenamiento externo: Al menos, 0,25 dia-auditor (2 horas de trabajo) se debe sumar al tiempo
de la auditoria de la FSSC 22000 in-situ por cada instalacién de almacenamiento externo.

434 FSSC 22000-CALIDAD

a) Eltiempo de la parte de la auditoria que se lleva a cabo con respecto a la norma ISO 9001 se debe
calcular sobre la base del IAF MD 5.

b) Laduraciéon de la auditoria que combina las auditorias de la FSSC 22000 y la norma ISO 9001 se
debe basar en la seccién 2.2 del IAF MD 11:2019, a la que debe agregarse Tgssc.
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435 TRANSICION A FSSC 22000

1) Cuando se efectue la transicion del HACCP holandés, la norma ISO 22000 o una certificacion
equivalente reconocida por la GFSI a la certificacion FSSC 22000, el tiempo minimo de la auditoria in-
situ para la certificacion FSSC 22000 debe ser de dos tercios del tiempo de la auditoria inicial, con un
minimo de 1 dia-auditor (8 horas de trabajo) in-situ mas Tgssc, tal como se define en §4.3.1.

La auditoria de transicion debe dar lugar a un certificado de la FSSC 22000 con una validez de tres
(3) afios.

2) Latransicion a la FSSC 22000-Calidad solo es posible cuando la organizacién cuenta con
un certificado valido de ISO 22000 o FSSC 22000 Y un certificado valido de ISO 9001. En
este caso, la duracién de la auditoria es de dos tercios del tiempo de la auditoria
combinada inicial (ver 4.3.4) mas Tessc.

4.4 CONTRATO

Se debe celebrar un contrato de certificacion entre el OCy la organizacién que solicita la
certificacion, en el que se detalle el alcance del certificado y se haga referencia a todos los
requisitos pertinentes del Esquema.

En este contrato, se deben detallar o mencionar los acuerdos entre el OCy la organizacion, que
deben incluir, entre otros, los siguientes aspectos:

1) ElI OC debe conservar la propiedad del certificado y el contenido del informe de la
auditoria.

2) Se debe compartir la informacion relacionada con la certificacién y el proceso de
auditoria ante el pedido de las autoridades responsables de la inocuidad alimentaria.

3) Condiciones que pueden generar la rescision del contrato de certificacion.

4) Condiciones en las cuales la organizacion certificada puede utilizar el certificado.

5) Los términos de confidencialidad relacionados con la informacion recolectada por el OC
durante el proceso de certificacion.

6) La organizacion certificada habilita al OC a compartir informaciéon cuando lo exija la ley
de autoridades gubernamentales o la Fundacién.

7) Procedimientos para la gestién de no conformidades.

8) Procedimientos para reclamos y apelaciones.

9) Incorporacion de informacién sobre el estado de certificacién de la organizacion en el
sitio web de la FSSC 22000 y en el Portal.

10) Cooperacion con el OA o la Fundacion para acceder a evaluaciones de testificacion
cuando asi lo requieran.

11) Obligaciones de comunicacion de las organizaciones certificadas con el OC en un plazo
de 3 dias laborales en relacién con lo siguiente:

a) Cualquier cambio significativo que afecte el cumplimiento de los requisitos del
Esquema y orientacion por parte del OC en caso de duda acerca de la
importancia de un cambio

b) Eventos graves que repercutan en el SGIA o SGCIA, la legalidad o la integridad de
la certificaciéon e incluyan procedimientos legales, procesos penales, situaciones
que representen una amenaza grave para la inocuidad y la calidad de los
alimentos o la integridad de la certificacién como resultado de catastrofes
naturales o provocadas por el hombre (por ejemplo, guerras, huelgas,
terrorismo, actividades delictivas, inundaciones, terremotos, pirateria informatica
maliciosa, etc.)
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¢) Hechos publicos vinculados a la inocuidad alimentaria (por ejemplo,
recuperaciones publicas de productos, catastrofes, desencadenamiento de
sucesos que atenten contra la inocuidad alimentaria, etc.)

d) Cambios en el nombre de la organizacion, la direccion de contacto y los detalles
del sitio

e) Cambios en la organizacién (por ejemplo, legales, comerciales, de estado o
propiedad) y en la gestién (por ejemplo, de personal técnico, de gerencia clave o
responsable de la toma de decisiones)

f) Cambios en el sistema de gestién, el alcance de las operaciones y las categorias
de productos abarcados por el sistema de gestidn certificado

g) Cualquier otro cambio que vuelva inexacta la informacién del certificado

PLANIFICACION Y GESTION DE LAS AUDITORIAS

GENERAL

Las auditorias anuales deben llevarse a cabo para garantizar la validez del certificado o el
otorgamiento de la recertificacion antes de la fecha de vencimiento del certificado.

La auditoria anual debe realizarse in-situ en las instalaciones de la organizacién y debe ser una
auditoria completa en la que se corroboren todos los requisitos del Esquema.

La auditoria debe llevarse a cabo en un idioma definido por mutuo acuerdo. El OC puede
incorporar un intérprete al equipo con el fin de brindar respaldo a los miembros del equipo de
auditoria.

El OC debe operar a discrecidon en caso de emergencias (por ejemplo, incendio, catastrofes,
otra auditoria en curso).

El OC debe realizar las auditorias de etapa 1y etapa 2 para la certificacion inicial conforme a los
requisitos de ISO/IEC 17021-1.

El intervalo entre las auditorias de etapa 1y etapa 2 no debe ser superior a 6 meses. La etapa 1
debe repetirse si se necesita un intervalo mas extenso.

El ciclo de certificacién de 3 afios (ISO/IEC 17021-1 §9.1.3) se debe respetar siempre.

MULTIPLES FUNCIONES EN MAS DE UN SITIO

FUNCIONES DE LA OFICINA CENTRAL

En todos los casos en que las funciones pertinentes para la certificacién estén controladas por una
oficina central (tal como compras, aprobacién de proveedores, aseguramiento de calidad, etc.), el
Esquema requiere que esas funciones se auditen mediante entrevistas al personal descrito en el
Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos como las personas con autoridad (delegada) y
responsabilidad en relacién con dichas funciones. Esta auditoria de la oficina central debe
documentarse.
Las funciones en la oficina central deben auditarse de manera independiente cuando no formen
parte de un sitio sujeto a evaluacion.
Cada sitio perteneciente al grupo debe contar con lo siguiente:

a. Una auditoria independiente

b. Uninforme independiente

¢.  Un certificado independiente
La auditoria de la oficina central debe efectuarse antes que las auditorias del sitio.
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5) Enla posterior auditoria en los sitios se debe confirmar que los requisitos expuestos por la oficina
central se encuentran incorporados adecuadamente en los documentos especificos del sitio e
implementados en la practica.

6) Enlosinformesy certificados de la auditoria del sitio, se deben especificar las funcionesy los
procesos del SGIA que han sido auditados en la oficina central.

7) Todos los establecimientos individuales deben auditarse dentro de un plazo de 12 meses a partir de
la auditoria de la oficina central.

8) La oficina central no puede recibir un certificado independiente.

9) La oficina central se menciona en el certificado del sitio mediante formulaciones como:

“Esta auditoria ha incluido los siguientes procesos centrales del SGIA gestionados por (nombre y ubicacion de
la oficina central): (describir los procesos del SGIA auditados en la oficina central)'.

5.2.2 ACTIVIDADES REALIZADAS EN SITIOS EXTERNOS

1) Cuando un proceso de fabricacion o prestacion de servicios se divide en mas de un
domicilio fisico, todas las ubicaciones deben incluirse en una auditoria siempre que los
diferentes domicilios formen parte de la misma entidad legal, bajo el mismo SGIA y sean
receptores/clientes mutuos.

2) Lasinstalaciones de almacenamiento ubicadas en otro sitio también deben incluirse en la
misma auditoria siempre que cumplan con los requisitos mencionados anteriormente.

3) Ladeclaracién del alcance debe mostrar los establecimientos auditados con el detalle de
actividades por ubicacion (en el certificado o como anexo del certificado).

4) Elinforme de la auditoria debe incluir todos los requisitos relevantes en todas las ubicaciones,
y se deben poder identificar los hallazgos de la auditoria especificos de cada sitio.

53 CERTIFICACION MULTISITIO

La certificacion multisitio (incluido el muestreo) solo esta permitida para las siguientes (sub)categorias de la
cadena alimentaria:

1) A:Cria de animales

2) E:Servicios de banquetes y comidas preparadas
3) Fl: Comercios minoristas y mayoristas

4) G: Almacenamiento y distribucion

Al solicitar la certificacion multisitio, se debe cumplir con todos los requisitos del IAF MD 1, a excepcién de los
siguientes:

e Parrafo 6.1.3 (tamafio de la muestra): Este parrafo del IAF MD 1 debe reemplazarse por el
parrafo 9.1.5.4 del régimen de muestreo de ISO/TS 22003:2013.

e Parrafo 7.3: Para el calculo del tiempo de la auditoria, se puede consultar la seccién 4.3.3. Los
mismos principios para la oficina central pueden emplearse para la funcién central.

Cada sitio (mas la funcién central) debe contar con su propio informe (ver seccién 6). El certificado debe ser
un certificado de grupo.
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54

54.1
1)

10)

5.5

AUDITORIAS NO ANUNCIADAS

FRECUENCIA

El OC debe garantizar que, por cada organizacion certificada, se realice, al menos, una auditoria
de supervision no anunciada después de la auditoria de certificacion inicial y, dentro de cada
periodo de tres (3) afios posterior.

La organizacién certificada puede optar voluntariamente por remplazar todas las auditorias de
supervision por auditorias de supervisién no anunciadas anuales. Las auditorias de
recertificacion pueden realizarse no anunciadas y a solicitud de la organizacion certificada.

La auditoria de certificacion inicial (etapa 1 y etapa 2) no puede realizarse de manera no
anunciada.

EJECUCION

El OC establece la fecha de la auditoria no anunciada normalmente entre 8 y 12 meses
después de la auditoria anterior (respetando la planificacién de la recertificacion). En
consecuencia, es posible que la auditoria no se lleve a cabo anualmente (tal como se requiere
en §85.1).

El sitio no debe recibir notificacidn previa acerca de la fecha de la auditoria no anunciada ni se
debe compartir el plan de auditoria hasta la reunién de apertura.

La auditoria no anunciada se realiza durante el horario normal de trabajo, incluidos los
turnos nocturnos en caso de ser necesario.

Los dias de restriccién pueden acordarse con antelacion entre el OCy la organizacion certificada.

La auditoria comenzara con una inspeccion de las instalaciones de produccion y se iniciara dentro
del plazo de 1 hora después de la llegada del auditor al sitio. En caso de que haya varios edificios en
el sitio, el auditor decidira, en funcién de los riesgos, en qué orden se inspeccionaran los edificios o
las instalaciones.

Todos los requisitos del Esquema deben evaluarse, incluidos los procesos de produccién o servicios
en ejecucion. Cuando no puedan auditarse algunas partes del plan de auditoria, se debe programar
una auditoria de seguimiento (anunciada) dentro de un plazo de 4 semanas.

El OC decide cudl de las auditorias de supervision debe elegirse para la auditoria no anunciada.

Si la organizacion certificada se niega a participar de la auditoria no anunciada, se debe suspender el
certificado de inmediato, y el OC debe revocarlo si la auditoria no anunciada no se lleva a cabo
dentro de un plazo de seis meses a partir de la fecha de rechazo.

La auditoria de las oficinas centrales que controlen ciertos procesos del SGIA pertinentes para la
certificacion y que sean independientes de los sitios (ver 5.2.1) debe conducirse de manera
anunciada. En caso de que las actividades de la oficina central sean parte de la auditoria de un sitio
la auditoria debe llevarse a cabo de manera no anunciada.

Los sitios secundarios (actividades realizadas en sitios externos) y las instalaciones externas de
almacenamiento, depdsito y distribucién también deben auditarse durante la auditoria no
anunciada.

AUDITORIAS REMOTAS

Las técnicas de auditoria asistidas por computadora (TAAC) pueden emplearse como una herramienta
de auditoria remota durante las auditorias de la FSSC 22000 si se cumplen los requisitos del IAF MDA4.
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5.6 TRANSFERENCIA DE LA CERTIFICACION

El OC debe respetar los requisitos del IAF MD2 para la transferencia de organizaciones certificadas de
otro OC.

5.7 AUDITORIAS DE ACTUALIZACION

La Fundacién emitira instrucciones cuando se requieran auditorias de actualizacion. Esto ocurre
normalmente cuando hay un cambio significativo en los requisitos del Esquema.

El OC debe hacer lo siguiente:

1) Respetar los requisitos de actualizacion tal como los emitio la Fundacién

2) Garantizar el conocimiento del proceso de actualizacidn por parte del personal y los auditores

3) Recalcular el tiempo adicional de la auditoria e informar a los clientes en caso de que
corresponda

4) Reemitir el certificado después de la auditoria de actualizacion satisfactoria (incluido el cierre
de no conformidades)

5.8 AUDITORIAS DE TRANSICION

1) Se permiten las auditorias de transicion del HACCP holandés, la norma ISO 22000 y
programas de certificacién reconocidos por la GFSI con alcances equivalentes. Para la
FSSC 22000-Calidad, las auditorias de transicién se permiten para organizaciones que
cuenten con un certificado valido de ISO 22000, FSSC 22000 e ISO 9001 (ver seccion 4.3.5
para informarse acerca de la duracion de la auditoria).

2) Las auditorias de transicion son el comienzo de un nuevo ciclo de certificacion y, por lo
tanto, deben ser una auditoria de etapa 2 (la de etapa 1 puede llevarse a cabo segun el
criterio del OC).

3) Los certificados de la FSSC 22000/FSSC 22000-Calidad emitidos deben extenderse con
una validez de 3 afios.

5.9 ASIGNACION DEL EQUIPO DE AUDITORIA

1) Todos los miembros del equipo de auditoria deben cumplir con los requisitos de
competencia establecidos por la Fundacién en el capitulo 3 de la parte 4.

2) Elequipo de auditoria debe poseer la competencia combinada para las subcategorias de
la cadena alimentaria que respaldan el alcance de la auditoria y cumplir con los
requisitos de ISO/IEC 17021-1.

3) La auditoria de FSSC 22000-Calidad es una auditoria completamente integrada, y el
equipo de auditoria debe cumplir con los requisitos de competencia establecidos por la
Fundacién en la seccién 4 de esta parte.

4) Los equipos de auditoria que realicen auditorias integradas de FSSC 22000 e I1SO 9001
(FSSC 22000-Calidad) deben cumplir colectivamente con las especificaciones
correspondientes para auditores de la FSSC 22000-Calidad.

5) El auditor principal siempre debe ser un auditor calificado en FSSC 22000.

6) Un auditor no puede efectuar mas de dos ciclos de certificacién de 3 afios en el mismo
sitio certificado ya sea como auditor principal o coauditor. Si un auditor comienza a
auditar dentro de un ciclo de certificacién, deberé rotar a los seis (6) afios durante un
afio como minimo.
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5.10
1

2)

3)

4)

6

6.1

GESTION DE EVENTOS GRAVES

El OC debe contar con un proceso para revisar auditorias planificadas cuando un evento
grave afecte a una organizacion certificada, y la auditoria no pueda llevarse a cabo segin
lo planeado.

El OC debe evaluar los riesgos de continuar la certificacidén y establecer una politica y un
proceso documentados detallando los pasos que seguira en caso de que una
organizacién certificada resulte afectada por un evento grave.

El resultado del analisis de riesgos y las acciones planificadas se deben registrar. Las
desviaciones del programa de la auditoria y los motivos que justifiquen los cambios se
deben registrar. Los OC deben establecer un curso de accion planificado y razonable con
el asesoramiento de las organizaciones certificadas.

Esto incluye situaciones en las que una auditoria no puede efectuarse como no
anunciada debido a cuestiones de seguridad o visas en el pais (por ejemplo, cuando un
auditor necesita estar en contacto con la organizacién en todo momento debido a
razones de seguridad o a la necesidad de obtener una visa con antelacion).

INFORME DE AUDITORIA

INFORME POR ESCRITO

El OC debe brindar un informe por escrito por cada auditoria.

a)

b)

0

d)

g)

h)

El OC considerara confidencial el informe de auditoria, pero lo debe poner a disposicién de las
autoridades responsables de la inocuidad alimentaria después de que lo apruebe la
organizacion.

En el informe de auditoria, se debe confirmar que todos los requisitos del Esquema se
evaluaron y registraron, y que se otorga una declaracién de (no) conformidad. Ademas, se
debe cumplir con todos los requisitos correspondientes de la norma ISO/IEC 17021-1. El
contenido debe cumplir con los requisitos del Anexo 2.

Se deben verificar tanto las condiciones procedimentales como operativas del Sistema de
Gestion de la Inocuidad de los Alimentos para evaluar la efectividad de dicho sistema en el
cumplimiento de los requisitos del Esquema. También deben registrarse dichas condiciones en
el informe.

En casos excepcionales, un requisito puede considerarse no aplicable, pero solamente cuando
se cumplan los requisitos de la clausula 9.1.2 de la norma ISO/TS 22003:2013. Los requisitos
N/A se deben justificar en el informe.

Se evaluaran y justificaran las exclusiones del alcance en el informe de auditoria.

Las desviaciones del plan de auditoria se deben justificar en el informe.

Los auditores deben informar todas las no conformidades (NC) en todas las auditorias. Por
cada no conformidad, se debe registrar una explicacién concisa del requisito, la NC, la
clasificacion de la NCy la evidencia objetiva.

Las correcciones, los planes de acciones correctivas y su aprobacion se deben incluir de
acuerdo con el Anexo 2.

El informe de la oficina central debe contener, como minimo, las NC que se descubrieron en la
oficina central. Este informe se debe cargar. En la auditoria de cada sitio, la implementacion de
las acciones correctivas debe verificarse y registrarse.
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6.2 NO CONFORMIDADES

De acuerdo con las definiciones establecidas en el Esquema y las que se incluyen a continuacion, el OC
debe aplicar estos criterios como referencia para determinar el nivel de no conformidad de los
hallazgos. Hay tres niveles de clasificacién de no conformidades:

a) No conformidad menor
b) No conformidad mayor
¢) No conformidad critica

En caso de se hayan advertido no conformidades en la auditoria de una oficina central, se asume que
repercutiran en los procedimientos equivalentes aplicables en todos los sitios. Por lo tanto, las acciones
correctivas deben tratar los problemas de comunicacion en los sitios certificados y las medidas
apropiadas para los sitios afectados. Dichas no conformidades y acciones correctivas se deben
identificar con claridad en la seccién pertinente del informe de auditoria del sitio y se deben aprobar de
acuerdo con los procedimientos del OC antes de emitir el certificado del sitio.

6.2.1 NO CONFORMIDAD MENOR

Se debe emitir una no conformidad menor cuando el hallazgo no afecte la capacidad del sistema de
gestion de lograr los resultados deseados:

1) La organizacion debe brindarle al OC evidencia objetiva de la correccién, evidencia de una
investigacion sobre factores causantes, los riesgos expuestos y el plan de acciones correctivas
(PAC) propuesto.

2) EIOCdebe revisar el plan de acciones correctivas y la evidencia de correccion, y debe
aprobarlos cuando sean admisibles. La aprobacién del OC debe finalizarse dentro de los tres
(3) meses después del Ultimo dia de la auditoria. Si se excede este periodo, se debe suspender
el certificado.

3) La organizacién debe implementar las acciones s correctivas (AC) dentro del periodo acordado
conel OC.

4) Se debe revisar la eficacia de la implementacion del plan de medidas correctivas, a mas tardar,
en la préxima auditoria programada en el sitio.

6.2.2 NO CONFORMIDAD MAYOR

Se debe emitir una no conformidad mayor cuando el hallazgo afecte la capacidad del sistema de
gestion de lograr los resultados deseados:

1) La organizacion debe proveerle al OC evidencia objetiva de una investigacion sobre factores
causantes, los riesgos expuestos y la evidencia de una implementacion eficaz.

2) EIOCdebe revisar el plan de acciones correctivas y realizar una auditoria de seguimiento en el
sitio a fin de verificar la implementacion de la AC para cerrar la no conformidad mayor. En los
casos en los que la evidencia documental es suficiente como para cerrar la no conformidad
mayor, el OC puede tomar la decisién de llevar a cabo una revisién documental. Este
seguimiento se debe realizar dentro de los 28 dias después del Ultimo dia de la auditoria.

3) EIOCdebe cerrar la no conformidad mayor dentro de los 28 dias calendario después del
ultimo dia de la auditoria. Cuando la no conformidad mayor no se pueda cerrar en este
periodo, se debe suspender el certificado.

4) En el caso de que la finalizacién de las acciones correctivas tome mas tiempo, el PAC debe
incluir las medidas temporales o controles necesarios para mitigar el riesgo hasta que se
implemente la accién correctiva permanente.
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6.2.3

NO CONFORMIDAD CRITICA

Se emite una no conformidad critica cuando se observa una repercusién directa en la inocuidad de los
alimentos sin una medida apropiada por parte de la organizacion durante la auditoria o cuando estan
en juego la legalidad y la integridad de la certificacion:

1)

2)

3)

5)

7.1

Cuando se emite una no conformidad critica en un sitio certificado, se debe suspender
inmediatamente el certificado por un periodo maximo de seis (6) meses.

Cuando se emite una no conformidad critica durante una auditoria, la organizacién debe
proveerle al OC evidencia objetiva de una investigacion sobre factores causantes, los riesgos
expuestos y el PAC propuesto. Esto se proporcionara al OC dentro de los 14 dias después de la
auditoria.

El OC debe realizar una auditoria por separado entre seis (6) semanas y seis (6) meses después
de la auditoria regular para verificar la implementacién eficaz de las acciones correctivas. Esta
auditoria debe ser una auditoria completa en el sitio (con una duracién minima de un dia).
Después de una auditoria de seguimiento exitosa, se restableceran el certificado y el ciclo de
auditorias actual, y la siguiente auditoria se efectuara tal como se habia planificado
originalmente (la auditoria de seguimiento es adicional y no sustituye la auditoria anual). Esta
auditoria se debe documentar, y se debe cargar el informe.

El certificado se debe retirar cuando no se resuelva efectivamente la no conformidad critica
dentro de un periodo de seis (6) meses.

En el caso de una auditoria de certificacién (inicial), se debe repetir la auditoria de certificacion
completa.

PROCESO DE TOMA DE DECISIONES DE
CERTIFICACION

GENERAL

Los OC deben llevar a cabo una revision técnica de todas las auditorias para acordar el contenido y
el resultado de los informes de auditoria, las no conformidades (evidencia objetiva y clasificacion) y
la eficacia de las correcciones y los planes de acciones correctivas. Después de cada revision técnica,
los OC deben tomar una decision sobre el estado de certificacion de la organizacion (p. ej.: certificar,
continuar la certificacion, suspender, revocar).

El OC debe mantener informacién documentada sobre las decisiones del estado de certificacion que
se hayan considerado y sobre las personas involucradas en dichas decisiones. Esta informacion
debe incluir lo siguiente: los nombres de los responsables de tomar cada decision y la fecha en que
se tomo la decision.

Nota: No todas las decisiones tienen como resultado la emisién de un nuevo certificado.

7.2

DISENO Y CONTENIDO DEL CERTIFICADO

El OC debe emitir certificados de FSSC 22000 y FSSC 22000-Calidad de acuerdo con las reglas del
alcance y las plantillas del certificado establecidas por la Fundacién (consultar el Anexo | y el
Anexo VI).

El OC debe utilizar el logotipo de la FSSC 22000 en sus certificados.

Se incluirdn los detalles de la oficina central, segiin corresponda.
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4) Segun corresponda, se deben registrar ubicaciones externas y multisitios (incluidos el nombre,
domicilio y actividades); los detalles se pueden brindar en un anexo del certificado.
5) Lasfechas en los certificados deben ser las siguientes:

a) Fecha de decision de certificacion: La fecha en la que se toma una nueva decision luego de una
auditoria de certificacion o recertificacion (con excepcion de las auditorias de supervision
regulares).

También se requieren las nuevas fechas de decisiones de certificacién en situaciones como
cambios en la version del Esquema y extensiones o reducciones del alcance. En estos casos, la
fecha limite de validez se mantiene sin cambios.

b) Fecha de certificacion inicial (es decir, la fecha de decision de certificacion después de la
auditorfa inicial).

€) Fechade emision: La fecha en que el certificado se emite al cliente, o la fecha de reemision
cuando se emite un nuevo certificado (p. ej.: debido al cambio de la version, extension del
alcance, etc.).

d) Fecha limite de validez: Fecha en que el certificado se vence (la duracién maxima es de 3 afios).

7.3 SUSPENSION, REVOCACION O REDUCCION DEL ALCANCE DEL
CERTIFICADO

1) Suspension: El OC debe suspender la certificacion de inmediato cuando se emita una no
conformidad critica, o haya evidencia de que el cliente no puede o no desea establecer y mantener
la conformidad con los requisitos del Esquema.

2) Revocacion. El OC debe revocar un certificado por las siguientes razones:

a) Elestado de la suspension no se puede levantar dentro de los seis (6) meses.

b) La organizacién cesa las actividades de la certificacién FSSC 22000.

c) Se produce cualquier otra situacion en la que la integridad del proceso del certificado o la
auditoria se ve gravemente comprometida.

3) Reduccion del alcance: Cuando el OC tiene evidencia de que su cliente posee un certificado cuyo
alcance excede su capacidad o la capacidad de cumplir con los requisitos del esquema, el OC debe
reducir el alcance de la certificacién como corresponda. El OC no debe excluir actividades, procesos,
productos o servicios del alcance de la certificacién cuando esas actividades, procesos, productos o
servicios puedan tener influencia en la inocuidad de los alimentos de los productos finales tal como
se define en el alcance de la certificacién.

7.3.1 MEDIDAS SOBRE LA SUSPENSION, LA REVOCACION Y LA REDUCCION DEL ALCANCE

1) En caso de suspensién o revocacion, la certificacién del sistema de gestion de las
organizaciones no es valida. El OC debe hacer lo siguiente:

a) Cambiar de inmediato el estado de la organizacion certificada en el Portal y su
propio Registro de organizaciones certificadas y tomar cualquier otra medida
que considere adecuada

b) Informar a la organizacion por escrito que se ha decidido la suspension o la
revocacion dentro de los tres (3) dias después de la toma de decisiéon

¢) Darinstrucciones a la organizacidn para tomar los pasos adecuados a fin de
informar a las partes interesadas

2) En el caso de la reduccion del alcance, la certificacion del sistema de gestion de las
organizaciones no es valida mas alla de la declaracion del alcance de certificacion
revisada. El OC debe hacer lo siguiente:
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a) Cambiar de inmediato el alcance de la organizacion certificada en la base de
datos de la FSSC 22000 y su propio Registro de organizaciones certificadas y
tomar cualquier otra medida que considere adecuada

b) Informar a la organizacion por escrito sobre el cambio del alcance dentro de los
tres (3) dias después de decidir el cambio

¢) Darinstrucciones a la organizacion para tomar los pasos adecuados a fin de
informar a las partes interesadas

3 DATOS Y DOCUMENTACION DEL PORTAL

Para todos los tipos de auditoria, los datos y la documentacién requeridos se deben introducir
en el Portal, como maximo, 28 dias calendario después de la toma de decisién de la certificacidon
con un maximo de 4 meses después del Ultimo dia de la auditoria.
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1 OBJETIVO

En este documento, se establecen los requisitos para los organismos de certificacion (OC) autorizados que
desean brindar servicios de certificacién del Esquema a organizaciones.

En caso de que se haga referencia a los requisitos de la FSSC 22000, lo mismo también es aplicable para
FSSC 22000-Calidad, a menos que se establezca lo contrario.

Cuando se utilice el término “Requisitos del Esquema”, este se refiere a los requisitos del Esquema de la
FSSC 22000, las normas ISO/IEC 17021-1 e ISO/TS 22003, y la lista de decisiones del Consejo de partes
interesadas (CPI).

2 RELACION CON LA FUNDACION

2.1 LICENCIA

1) ElI OC debe tener una acreditacion vélida de la norma ISO/IEC 17021-1:2015, incluida la norma
ISO/TS 22003:2013 para el Esquema y las categorias de la cadena alimentaria aplicables en los
gue provee los servicios de certificacion de la FSSC 22000. El OC debe brindarle a la Fundacion
la informacién y documentacién relacionada con su acreditacion para el Esquema cuando se lo
solicite.

2) La Fundacion tiene derecho a solicitar informacion del organismo de acreditacién relacionada
con la acreditacién del OC.

3) EIOC puede tener mas de una acreditacion para la ubicacion principal, que debe estar cubierta
por en una licencia Unica. En caso de que el OC tenga varias ubicaciones con su propia
acreditacion, se requiere una licencia por separado en cada ubicacion.

21.1 PROCESO DE SOLICITUD DE LICENCIA

1) Los OC deben solicitar una licencia a la Fundacién a fin de ser elegibles y realizar actividades de
certificacion del Esquema de la FSSC 22000 que sean validas y reconocidas. Las licencias se
emiten para ubicaciones especificas de las oficinas del OC tal como se requiere en el
formulario de solicitud de licencia. En caso de tercerizar cualquiera de las actividades
relacionadas con la certificacion, esto también se debe especificar en la solicitud.

2) Una licencia puede abarcar varias categorias de la cadena alimentaria para los servicios de
certificacion de la FSSC 22000 y FSSC 22000-Calidad.

3) Con la solicitud, el OC se compromete a implementar todos los requisitos del Esquema y otras
obligaciones descritas en el acuerdo de licencia.

21.2 AUTORIZACIONES
2121 ACUERDO DE LICENCIA (ESTATUS PROVISIONAL)

1) EIOC debe enviar una solicitud a la Fundacion en la que se especifiquen las categorias de la
cadena alimentaria en las que deseen brindar servicios de certificacién. Como parte de la
solicitud, el OC debe enviar una autoevaluacidon completa en relacién con los requisitos del
Esquema en el formado proporcionado por la FSSC 22000.

2) Después de haber revisado correctamente la informacién, se le otorgara un acuerdo de
licencia con estatus provisional al OC, y se le registrara como autorizado de manera provisional
en la lista del OC que se encuentra en el sitio web de la FSSC 22000.
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3) Posteriormente, el OC debe solicitar una acreditacion a un OA que esté aceptado por la

Fundacion y enviar la confirmacion de aceptacién por escrito de la solicitud a la Fundacion.

4) El estatus provisional permite que el OC utilice el Esquema para una certificacidon no
acreditada. Los certificados no acreditados se deben registrar en el Portal. Después de lograr la
acreditacién, estos certificados no acreditados se deben reemplazar por un certificado
acreditado. Si no se logra el estado de acreditacién, se cancelara la licencia provisional y se
retiraran los certificados ya emitidos.

5) Elestatus provisional de la licencia es valido durante doce (12) meses a partir de la fecha de
firma de la Fundacion y, en este periodo, el OC debe:

a) Lograr la acreditacion de un OA aceptado por la Fundacion para las (sub)categorias
cubiertas en el acuerdo de licencia. Para los requisitos de la FSSC 22000 en el proceso de
acreditacion, consulte la Parte V del Esquema.

b) Tener al menos dos (2) organizaciones certificadas que estén registradas en el Portal.

2.1.2.2 ACUERDO DE LICENCIA (ESTATUS PLENO)

Después de haber cumplido con los criterios que se establecen en la seccion 2.1.2.1, el OC debe
enviarle a la Fundacion lo siguiente:

a) Una copia de su certificado de acreditacion que abarque las (sub)categorias en el
acuerdo de licencia
b) Una copia de sus informes de evaluacién del OA (evaluaciones de oficinas y de
testificacion)
Después de la revision y aprobacion, la Fundacion debe emitir y modificar el estatus del acuerdo
de licencia en la lista del OC que se encuentra en el sitio web de la FSSC 22000 y en el Portal.

2.13 MANTENIMIENTO DE LA LICENCIA

Para mantener la licencia, el OC debe cumplir con lo siguiente:

a) Tener al menos cinco (5) organizaciones auditadas que estén registradas en el Portal con
un minimo de una por cada categoria de la cadena alimentaria autorizada. Para los
nuevos OC, esto se debe alcanzar dentro de los 12 meses después de recibir la licencia
con estatus pleno.

b) Satisfacer todos los requisitos del Esquema de la certificacion FSSC 22000 para los OC.

¢) Satisfacer las obligaciones financieras de la Fundacion.

2.1.4 EXTENSION DE LICENCIAS

1) EIOC debe enviar una solicitud a la Fundacién en la que se especifiquen las categorias de la cadena
alimentaria para las que solicita una extension de la licencia existente.

2) Sele debe otorgar un estatus provisional al OC para la nueva categoria después de una revision, y se
lo debe registrar en el Portal y en la lista aprobada de OCs en el sitio web de la FSSC 22000. El OC
debe compartir con la Fundacion la confirmacion por escrito del OA de aceptacién para comenzar el
proceso de acreditacion.

3) Con el estatus provisional, el OC puede emitir una certificacién no acreditada para la nueva
categoria. Los certificados no acreditados se deben registrar en el Portal. Después de la acreditacion,
estos certificados se deben reemplazar por un certificado acreditado.

4) El estatus provisional de la licencia es Unicamente valido durante 12 meses a partir de la fecha de
firma de la Fundacién y, en este periodo, el OC debe lograr la acreditacion de un OA aceptado por la
Fundacién para las categorias y subcategorias cubiertas en el acuerdo de licencia. Para FSSC 22000-
Calidad, la acreditacion debe abarcar la norma ISO 9001.
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5)

2.1.5

Se debe registrar al menos un certificado en el Portal para la nueva categoria.

SUSPENSION, CANCELACION Y REDUCCION

La Fundacién tiene el derecho de suspender, cancelar o limitar el alcance del acuerdo de licencia
del OC. Entre otras, las razones pueden ser las siguientes:

D)
2)
3)
4)
5)

2.15.2
1)

2.2

221

2)

No se alcanzé la acreditaciéon en un afio.

Se cancel6 la acreditacion.

No se cumplié con la cantidad minima de cinco (5) certificados.

Decision del Comité de sanciones.

No se realiz6 el pago de la tarifa a la Fundacion.

Hubo reiteradas no conformidades en relacién con los requisitos del Esquema.

SUSPENSION

Cuando la Fundacion suspende la licencia del OC, determinara hasta qué punto el OC podra
mantener sus actividades de auditoria y certificacidon durante un periodo definido. La Fundacién
publicara las suspensiones en el sitio web de la FSSC 22000, y se notificara al organismo de
acreditacion.

La Fundacién restablecera la licencia suspendida cuando el OC haya demostrado que se ha
resuelto el problema causante de la suspension y que se han cumplido las condiciones para
levantar la suspension.

Si no se resuelven los problemas que causaron la suspension en el periodo que establece la
Fundacion, la consecuencia sera la cancelacion o la reduccién del alcance de la licencia segun la
Politica del Programa de Integridad y Sancién.

CANCELACION

Cuando la Fundacién cancela la licencia de un OC, el OC no puede solicitar una nueva dentro
del plazo comunicado por la Fundacion.

El OC debe acordar con la Fundacion la transferencia de sus organizaciones certificadas
siguiendo los requisitos descritos en el acuerdo de licencia.

COMPROMISO

COMUNICACION

El OC debe designar una persona de contacto para la FSSC 22000 que sea competente en

relacion con los requisitos del Esquema y mantenga contacto con la Fundacion.

Esta persona debe ser responsable por todos los aspectos de la implementacién del Esquema

y debe asegurarse de que se definan e implementen las siguientes responsabilidades en el OC:

a) Designar una persona de contacto para los sistemas de Tl de la FSSC 22000

b) Designar una persona responsable de gestionar el Programa de Integridad

c) Designar un representante para que asista a la Conferencia de armonizacién

d) Mantener al dia los desarrollos del Esquema, incluidos los desarrollos de Tl

e) Gestionar informacion adicional que requiera la Fundacion

f)  Comunicar nueva informacién o cambios sobre los requisitos en el Esquema a aquellas
partes involucradas en el plazo de un mes, a menos que la Fundacién especifique lo
contrario

Version 5 del Esquema de la FSSC 22000 | Mayo de 2019  45de 78




Parte 4 | Requisitos para los organismos de certificacion O FSSC 22000

El OC debe comunicar lo siguiente a la Fundacién:

1)

2.2.2
1)

Cambios en el estado de acreditacion de la FSSC 22000: por ejemplo, la suspension o
revocacion, junto con una comunicacién por escrito a la Fundacién sobre las circunstancias
que los motivaron

Todo cambio importante sobre la propiedad, estado legal, personal de gestidn, estructura o
constitucion que (posiblemente) repercuta en la gestion del Esquema que lleva a cabo el OC de
manera oportuna

Todo conflicto o problema que podria afectar el buen nombre de la Fundacién o la GFSI

Todo retiro publico de una organizacién certificada que cause hospitalizaciones o muerte, o
que genere una cobertura importante en los medios de comunicacion, dentro de los tres dias
de que se notifique al OC sobre el retiro

Situaciones o eventos graves en los que se comprometa la integridad de la certificacion de la
FSSC 22000, tal como se describe en la Parte 3

RESPONSABILIDADES

El OC debe cooperar con todas las solicitudes de la Fundacién para aportar informacién sobre
todos los aspectos de la ejecucién y la integridad del Esquema.

En caso de que la gama de servicios de certificacion que ofrece el OC sea mayor que la
acreditada, el OC debe asegurarse de que los limites y el alcance de la acreditacion sean claros
y estén disponibles publicamente, mientras que toda ambigliedad con relacion al alcance de
los servicios que ofrece el OC para el Esquema se debe resolver con la Fundacién, y los
servicios de certificacion que se encuentran fuera del alcance de la acreditacion se deben
distinguir de aquellos acreditados.

El OC es responsable por la aplicacion completa de estos requisitos del Esquema y debe estar
preparado para demostrar el cumplimiento con todos estos requisitos en cualquier momento.
El OC debe asistir a la Conferencia de armonizacién anual y compartir la informacién con todo
el personal pertinente.

El OC debe participar en el Programa de Integridad.

El OC debe informar a sus OA sobre cualquier cambio en el estatus de la licencia (p. €j.:
reduccion, extension, suspension, etc.) que realice la Fundacion.

El OC debe compartir con la Fundacion y las autoridades gubernamentales la informacién
relativa a la organizacion certificada cuando se requiera por ley.

El OC debe asegurarse de que todos los datos relacionados con el Esquema en el Portal estén
completos y actualizados, sean correctos y cumplan con los requisitos del Esquema.

Cuando el OC utilice el logotipo de la FSSC 22000, debe cumplir con los requisitos de la parte Il
y tiene derecho a utilizarlo Unicamente cuando tenga un acuerdo de licencia firmado.

PROGRAMA DE INTEGRIDAD

El OC debe participar en el Programa de Integridad, el cual es el sistema de la Fundacion para

realizar una supervisién continua. Este programa abarca todas las actividades de sus OC

autorizados para garantizar el cumplimiento de todos los requisitos del Esquema. EI OC debe

brindar la documentacién que solicite la Fundacién para el Programa de Integridad.

Las actividades de supervision incluyen las siguientes, entre otras:

a) Revision documental de informes de auditoria e informacién accesoria sobre el proceso de
auditorias

b) Evaluaciony registro de auditores

¢) Evaluaciones de oficinas
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d) Auditorias de testificacion
e) Supervision de los indicadores claves del rendimiento acordados

Se puede obtener mas informacién en la Politica del Programa de Integridad y Sancion

2.3.1
1)

2)

23.2
1)

2)

NO CONFORMIDAD

El programa de Integridad (Pl) de la Fundacién define “no conformidad” como cualquier
incumplimiento de los requisitos del Esquema.

La Fundacién debe plantear las no conformidades (NC) que requieran la intervencion del
OC en respuesta a lo siguiente:

a) Toda discrepancia planteada por el Programa de Integridad

b) Comentarios de los usuarios del Esquema

c¢) Comentarios de organizaciones certificadas

d) Comentarios de los organismos de acreditacion

e) Comentarios de las autoridades gubernamentales

f) Comentarios de los medios de comunicacién

g) Cualquier otro comentario que se considere creible

SEGUIMIENTO

Cuando se recibe una no conformidad, el OC debe hacer lo siguiente:

a) Registrary gestionar la no conformidad en su sistema interno

b) Responder en el plazo establecido y tomar medidas con los siguientes fines:

i. Restablecer la conformidad (es decir, implementar correcciones)
ii.  Investigar para identificar los factores causales
ii.  Realizar un analisis sobre el impacto
iv. Brindar un Plan de Acciones Correctivas (PAC) documentado en el que se detalle la no
conformidad, clasificacion, analisis de la causa, correccién, accién correctiva
planificada, persona responsable, fecha limite, medidas de efectividad, fecha de cierre

Los pasos que se deben realizar luego son los siguientes:

a) Tomar medidas correctivas a fin de gestionar los factores causales identificados para que
los riesgos expuestos por recurrencia se reduzcan a un nivel aceptable y brindar evidencia
objetiva

b) Aprovechar la oportunidad de investigar cdmo y dénde mas podria ocurrir una no conformidad
similar

€) Tomar medidas preventivas a fin de gestionar estos factores causales para que los riesgos
expuestos por ocurrencia se reduzcan de manera similar a un nivel aceptable

Si no se cumple con los plazos establecidos para las no conformidades, se aplicara la Politica

del el Programa de Integridad y Sancion.

SANCIONES

Los OC que constantemente infringen los requisitos del Esquema o ponen en riesgo la

integridad del Esquema seran investigados por la Fundacién segun la Politica del el Programa

de Integridad y Sancion.

Entre las sanciones contra los OC que presenten no conformidades, se pueden incluir las

mencionadas a continuacion:

a) Suspension de la licencia para emitir certificaciones de acuerdo con el Esquema hasta que
se hayan corregido de forma satisfactoria las discrepancias
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b) Cancelacion de la licencia para emitir certificaciones de acuerdo con el Esquema

El OC debe responder a las sanciones tal como se indica en la notificacion de la sancion.

3
3.1

1

2)

3.2

Los detalles se establecen en la Politica del el Programa de Integridad y Sancion.

COMPETENCIA

GENERAL

El OC debe seguir los requisitos que se describen en el Anexo C de la norma

ISO/TS 22003 para definir las aptitudes necesarias a fin de realizar las actividades de
revisiéon de la solicitud de aplicacién, seleccidn del equipo de auditoria, planificacion de
auditorias y toma de decisiones de certificacion.

Debe haber un proceso documentado para la revision de competencia inicial y continua
de todas estas funciones. Se deben mantener registros de capacitacion y revisién de
competencia

PERSONA A CARGO DE LA DECISION DE CERTIFICACION

Aquellos que tomen las decisiones de emitir, mantener, extender o reducir el alcance, suspender o
revocar un certificado para inscripcion en el Registro de organizaciones certificadas de la FSSC 22000
deben tener las siguientes competencias comprobables:

a) Cumplimiento de los requisitos del Anexo C de ISO/TS 22003:2013

b) Conocimiento de los requisitos del Esquema

c) Conocimiento de los sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos y capacidad de auditarlos
En el caso de FSSC 22000-Calidad, la persona a cargo de la decisién de certificacién debe conocer la
norma ISO 9001.

EXPERTO TECNICO

Cuando se considere necesario, se puede asignar a un experto técnico al equipo de auditoria.

El OC debe tener un procedimiento de aprobacién de expertos técnicos que tengan experiencia
comprobable en la subcategoria sobre la que se basa el alcance de la auditoria. El experto técnico
debe actuar siempre bajo la direccién de un auditor calificado en la FSSC 22000.

Cuando se utilice un experto técnico, el OC debe asegurarse de que, al menos, un auditor del equipo
tenga competencia en la categoria.

AUDITOR DE TESTIFICACION

Las auditorias de testificacién deben llevarse a cabo por un auditor calificado para un programa de
certificacion reconocido por la GFSI que pueda demostrar su competencia en los requisitos del
Esquema de la FSSC 22000. También puede realizarlas una persona del OC con una certificaciéon
técnica en el Esquema FSSC 22000 que tenga experiencia y competencia equivalentes. El OC debe
evaluary calificar la idoneidad de los auditores de testificacién para llevar a cabo las auditorias de
testificacion.

El auditor de testificacion ha recibido capacitacion sobre las técnicas de auditorias de testificacion.
El auditor de testificacion no participa de forma activa en la auditoria.
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4) Los auditores de testificacién deben tener, como minimo, la aptitud equivalente de la funcién que se
evalla (consultar el Anexo C de ISO/TS 22003:2013).

5) Una auditoria de testificacion del OC Unicamente puede ser sustituida por una auditoria de
testificacion del organismo de acreditacion (OA) si es la primera auditoria de testificacion con una
licencia provisional.

3.5 PROCESO DE CALIFICACION DEL AUDITOR

El OC debe tener un sistema y procedimientos documentados para seleccionar, capacitar y evaluar al
auditor, asi como para su calificacion y el mantenimiento de esta.

351 CAPACITACION INICIAL Y EXPERIENCIA

El OC debe asegurarse de que los auditores en capacitacién o los auditores que se transfieran de otros
OC cumplan con los siguientes requisitos de capacitacion inicial y experiencia:

1) Experiencia laboral
a) Experiencia en la industria alimentaria o una industria relacionada, que incluya, al menos,
2 afios de trabajo a jornada completa en funciones de aseguramiento de la calidad o de
inocuidad de los alimentos en produccion o fabricacién, comercios minoristas, inspeccion
de alimentos, o ejecucién de normas relacionadas con estos, asi como puestos similares.

2) Educacién
a) Educacién: Titulo en una materia relacionada con los alimentos o biociencia o, como
minimo, haber completado correctamente un curso de educacién superior o equivalente
relacionado con los alimentos o biociencia.

3) Capacitacién

a) Curso de auditor lider de SGIA o SGC: minimo de 40 horas, incluyendo examen

b) Capacitacion del HACCP: minimo de 16 horas, incluyendo examen

¢) Norma ISO 22000: minimo de 8 horas, incluyendo examen (si no se incluye como parte del
curso de capacitacion de auditor lider)

d) Capacitacion sobre la defensa de los alimentos que abarque la metodologia del analisis de
amenazas y posibles medidas de mitigacion (incluyendo examen)

e) Capacitacién sobre el fraude alimentario que abarque la metodologia del analisis de la
vulnerabilidad al fraude alimentario y posibles medidas de mitigacion (incluyendo examen)

f)  Normas: Todos los requisitos pertinentes del Esquema (incluyendo examen); normas
ISO/TS 22003 (Anexo C), ISO 19011 y ISO/IEC 17021-1 (aplicables a los procesos de
auditoria del OC, incluyendo examen)

g) Capacitacion en las normas de los PPR pertinentes

4) Otros
a) Auditorias: Al menos diez (10) dias de auditoria y cinco (5) auditorias de la norma ISO 22000 o de
Esquema reconocidos por la GFSI que sean pertinentes al sector industrial especifico, incluida
por lo menos una (1) auditoria de la FSSC 22000.
b) Examen de la GSFI: Todos los auditores deben completar el examen de la GFSI dentro del
periodo que otorga la Fundacién. Para los nuevos auditores, esto se debe completar antes de
recibir la certificacién de auditor de la FSSC 22000.
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35.2

3)

3.5.3

2)

c) Parala Categoria I: Una calificacién primaria, titulo o certificado de educacién superior en
tecnologia de empaque y un certificado pertinente en tecnologia alimentaria, higiene
alimentaria o una materia cientifica relacionada O una calificacion primaria en tecnologia
alimentaria, inocuidad o higiene alimentaria o una materia cientifica relacionada y una
capacitacion (como minimo, 30 horas), ademas de un certificado en tecnologia de empaque que
cumpla con los requisitos establecidos por la Organizacion mundial de empaques (WPO, por
sus siglas en inglés).

d) FSSC 22000-Calidad: Ser un auditor calificado para la certificacién de la norma ISO 9001 con la
acreditacién de ISO/IEC 17021-1 de acuerdo con las categorias de la norma ISO/TS 22003 y los
cbdigos del sector alimentario de la norma ISO 9001.

EVALUACION INICIAL Y APROBACION

El OC debe hacer lo siguiente:
a) Proporcionar capacitaciones supervisadas sobre auditorias de inocuidad alimentaria
b) Realizar una auditoria de testificacion de la FSSC 22000 del auditor para confirmar que
haya alcanzado las competencias
€) Registrar la finalizacién satisfactoria del programa de capacitacién y la auditoria de
testificacion

Un auditor calificado de la FSSC 22000 debe llevar a cabo la capacitaciéon supervisada y la
auditoria de testificacién. También puede realizarlas una persona con una certificacién técnica
en el Esquema FSSC 22000 que tenga experiencia y competencia equivalentes.

Todos los auditores de la FSSC 22000 (incluidos los auditores en entrenamiento) deben estar
registrados en el Portal de acuerdo con las instrucciones de la Fundacion.

ASIGNACION DE LAS SUBCATEGORIAS (INICIAL Y EXTENSION)

Después de la aprobacion inicial de los auditores, se debe aprobar o calificar por subcategoria
(consultar la tabla 1 de la Parte I). Para asignar subcategorias a un auditor, el OC debe
demostrar que el auditor cumple con los siguientes requisitos:

a) Seis (6) meses de experiencia laboral en la subcategoria O cinco (5) auditorias en un
esquema reconocido por la GFSI en la nueva subcategoria (solo después de la
explotacién agricola (post-farm), excepto para la categoria A de la cadena alimentaria)
como auditor en entrenamiento o coauditor con la supervision de un auditor calificado
en la subcategoria. Al menos una (1) de estas cinco (5) auditorias debe ser una
auditoria de la FSSC 22000 (auditorias de etapa 2, de supervision o de recertificacion).
Cuando se considere trabajo de consultoria para demostrar la experiencia laboral, los
dias de consultoria deben sumar un total de seis (6) meses.

b) Demostrar una competencia especifica en la subcategoria.

¢) Satisfacer los criterios de competencia del OC para la subcategoria.

El OC debe tener criterios de competencia definidos para cada subcategoria a fin de garantizar el
conocimiento de los productos, procesos, practicas y legislaciones y regulaciones aplicables de la
subcategoria pertinente. Se debe demostrar la competencia en cuanto a la subcategoria en su
totalidad. Si el OC divide alin mas las subcategorias, se debe aclarar en qué partes de la subcategoria
el auditor esta calificado.
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354 MANTENIMIENTO DE LA CALIFICACION DEL AUDITOR
3.54.1 AUDITORIAS

1) Cada auditor debe realizar al menos cinco (5) auditorias de la FSSC 22000 in-situ en diferentes
organizaciones cada afio calendario, ya sea como auditor lider o como coauditor. En este
contexto, no cuentan las auditorias independientes de etapa 1y las auditorias especiales.
Como maximo, dos (2) de las cinco (5) pueden ser auditorias de la FSSC 22000 como auditor de
testificacion.

2) Encaso de que no se pueda cumplir este requisito, el OC debe garantizar que el auditor haya
realizado al menos cinco (5) auditorias de un esquema aprobado de la GFSI (solo después de la
explotacién agricola (post-farm), excepto para la categoria A de la cadena alimentaria) de las
cuales, como minimo, una (1) sea de la FSSC 22000 como auditor lider o coauditor. El OC debe
identificar en el Portal que este auditor trabaja bajo un acuerdo de exencién temporal con una
justificacion adecuada. Se puede hacer una exencion en los siguientes casos:

a) Enfermedad de larga duracion del auditor
b) Licencia extendida (p. ej.: maternidad, paternidad, periodo sabatico)
¢) Falta de clientes en la region o pais*

*Por falta de clientes, la exencidon temporal no puede realizarse mas de un afio para el mismo
auditor.

3) Encaso de que un auditor haya demostrado que realiz6 las auditorias de la FSSC 22000 para
otro OC, también se permite que se incluyan estas auditorias. En el caso del punto 2 0 3 que se
indica arriba, el OC debe cargar evidencia de las auditorias en el Portal.

3.5.4.2 CAPACITACION CONTINUA

1) Los auditores deben asistir a las capacitaciones anuales pertinentes, incluidas aquellas que
especifique la Fundacién, y a al menos un evento, por ejemplo, capacitacién, conferencia,
seminarios o reuniones profesionales, a fin de mantenerse al dia con los requisitos del Esquema,
las practicas recomendadas del sector industrial, y los desarrollos tecnolégicos y de inocuidad
alimentaria.

2) Los auditores deben tener acceso a la legislacién y regulaciones pertinentes y deben poder
aplicarlas. El OC debe mantener registros por escrito de todas las capacitaciones pertinentes
que se lleven a cabo.

3.5.4.3 AUDITORIA DE TESTIFICACION

1) Se debe realizar al menos una (1) auditoria de testificaciéon de la FSSC 22000 in-situ cada
tres (3) afios para confirmar el desempefio aceptable del auditor.

2) El auditor de testificacién debe completar un informe de evaluacién de la auditoria de
testificacion a fin de confirmar la ejecucion de, como minimo, los elementos descritos
para las actividades de auditoria en la Tabla C1 de la norma ISO/TS 22003:2013.

3.54.4 RECALIFICACION DEL AUDITOR

1) El desempefio general del auditor se debe evaluar cada tres (3) afios para confirmar su
competencia continua. Antes de |a recalificacion, el supervisor designado del OC debe
evaluar los siguientes aspectos:

a) Registro de auditorias del auditor
b) Registro de capacitaciones del auditor
¢) Resultado de la auditoria de testificacién

2) Enlaevaluacion, se debe tener en cuenta el desempefio general del auditor, incluidos los

reclamos de los clientes.
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3) Se debe cargar en el Portal el registro de |a finalizacion satisfactoria de todo el proceso
de recalificacion.

Nota: Solo es necesaria una auditoria de testificacion, sin importar la cantidad de categorias o
subcategorias en las que el auditor esté calificado.
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1 OBJETIVO

En este documento, se especifican los requisitos segiin los que la Fundacién reconocera a los
organismos de acreditacion (OA) que ofrecen servicios de acreditacion a organismos de certificacion
autorizados.

1.1 MEMBRESIA DEL IAF

1) Los OA que acrediten a los OC que pretendan ofrecer certificaciones FSSC 22000 y FSSC 22000-
Calidad deben tener las siguientes caracteristicas:

a) Ser un miembro actual del Foro Internacional de Acreditacién (IAF) e informar a la
Fundacion en caso de que se modifique su estado de membresia

b) Ser signatario del Acuerdo de Reconocimiento Multilateral (MLA) del IAF para la
certificacion del Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos (SGIA) a fin de
obtener la acreditacién de la FSSC 22000

€) Ser signatario del Acuerdo de Reconocimiento Multilateral (MLA) del IAF para la
certificacion del Sistema de Gestién de la Calidad (SGC) a fin de obtener la acreditacion de
la FSSC 22000-Calidad

1.2 COMUNICACION Y RESPONSABILIDADES

1) EI'OA debe asignar una persona de contacto principal y otra secundaria para comunicarse con
la Fundacion.

2) ElI OA debe notificar a la Fundacién de manera oportuna sobre cualquier cambio de las
personas de contacto, la propiedad, el estado legal o cualquier otro problema que sea
pertinente para la acreditacion.

3) Almenos una persona de contacto o asesor del OA debe asistir a la Conferencia de
Armonizacién anual.

4) Se debe comunicar a todos los asesores del Esquema pertenecientes al OA, sobre cambios en
los requisitos del Esquema e informacion de la FSSC 22000 que se hayan compartido con los
OA mediante seminarios web y boletines técnicos, y se deben mantener registros de dichas
capacitaciones.

5) ElOA debe informarle a la Fundacién en caso de que se modifique el estado de acreditacién
del OC (p. ej.: otorgado, extensidn, reduccién, restablecimiento, suspension o revocacion).

6) La Fundacion debe supervisar la evaluacién del cumplimiento del OA con los requisitos de este
documento, y el OA debe cumplir con los requisitos pertinentes del Esquema. La Fundacion
debe compartir los comentarios sobre el desempefio con el OA a fin de realizar andlisis y
tomar medidas cuando sea necesario.

2 ACREDITACION DE LOS OC

2.1 ACUERDO DE LICENCIA

1) El OA debe verificar que el OC haya firmado un acuerdo de licencia (provisional) con la
Fundacion para certificar una categoria predefinida de la cadena alimentaria de la norma
ISO/TS 22003:2013 (Anexo 4) o la FSSC 22000-Calidad.
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2) El OA no debe emitir un certificado de acreditacién para una (sub)categoria cuando no
exista una licencia (provisoria) con la Fundacién. Esto incluye las extensiones del alcance
de las nuevas (sub)categorias.

2.2 PROCESO DE ACREDITACION

221 GENERAL
1) ElOA debe emitir la confirmacién de la solicitud para la acreditacién, incluido el alcance detallado, al
OC solicitante.

2) El OA debe emitir la confirmacion del rechazo de la solicitud para la acreditacion, incluido el alcance
detallado, al OC solicitante.

3) Elproceso de acreditacion debe abarcar todos los requisitos del Esquema que se aplican al alcance
de la acreditacion.

4) Es posible que los OC que se encuentran en el proceso de la acreditacion de la FSSC 22000 segun las
normas ISO/IEC 17021-1:2015 e ISO/TS 22003:2013 ya realicen auditorias de la FSSC 22000 con un auditor
calificado de dicha certificacion.

El OA debe ser testigo de, al menos, una de estas auditorias y, como minimo se debe revisar un
expediente completo de certificacién de la FSSC 22000 en el transcurso del proceso de acreditacion inicial.

5) Los cambios interinos de los requisitos del Esquema se comunican al OA mediante la Lista de
decisiones del CPI (publicada en el sitio web de la FSSC 22000).

222 ALCANCE DE LA ACREDITACION

1) Elalcance de la acreditacién debe estar definido de manera clara y formar parte del
certificado de acreditaciéon tal como se define a continuacién y se resume en el Anexo 4 de
esta parte:

a) Versién 5 de la Certificacion (FSSC) 22000 de sistema de la inocuidad de los alimentos

b) Versién 5 de la Certificacion (FSSC) 22000-Calidad de sistema de la calidad y la
inocuidad de los alimentos (FSSC)

¢) Documentos normativos para proporcionar la certificacién:
i.  Norma ISO 22000
ii. Norma ISO 9001 (solo aplicable para la FSSC 22000-Calidad)
ii.  PPRde sectores especificos
iv.  Requisitos adicionales de la FSSC 22000

d) Clusteresy (sub)categorias de la cadena alimentaria tal como se indica en el Anexo A
de la norma ISO/TS 22003:2013

e) Cdbdigos de sectores del IAFID 1, tal como se indica en el Anexo 4, competencia del
auditor (solo aplicable para la FSSC 22000-Calidad)

f)  Ubicaciones cubiertas bajo la acreditacién del OC
2) Elcertificado de acreditacion debe incluir la acreditacion inicial y la fecha de vencimiento.

2.2.3 AUDITORIAS DE TESTIFICACION

1) Enlas auditorias de testificacion, se deben cumplir los requisitos para actividades de
testificacion destinadas a la acreditacion de organismos de certificacion de sistemas de
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gestion, tal como se establece en la seccion 7.5.6 del IAF MD 16:2015 con los requisitos

especificos del Esquema que se mencionan a continuacién;

a) Paralas evaluaciones iniciales y de extension del alcance, se debe realizar, al menos, una
(1) auditoria de testificacion en cada categoria (como se define en la norma
ISO/TS 22003:2013) detallada en el acuerdo de licencia provisional o plena del OC.

b) El OA debe realizar auditorias de testificacion que abarquen todas las categorias
incluidas en el alcance de acreditacién del OC durante el ciclo de acreditacion del OA.

2.3 PROGRAMA DE INTEGRIDAD

1) La Fundacién proporciona acceso al OA a todos los resultados pertinentes del OC del
Programa de Integridad y al sistema de gestién de reclamos relacionados con la norma
ISO/IEC 17021-1:2015. El OA debe tener en cuenta esta informacion durante las evaluaciones
anuales del OC.

2) Los OA pueden asistir, de forma voluntaria, a las evaluaciones del Programa de Integridad
que realiza la Fundacion en los OC acreditados.

3) La Fundacion debe asesorar al OA sobre suspensiones o cancelaciones de los OC
autorizados.
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1 OBJETIVO

En este documento, se establecen los requisitos para las organizaciones de entrenamiento (OE)
autorizadas que deseen impartir cursos aprobados de capacitacion del Esquema.

2 RELACION CON LA FUNDACION

2.1 LICENCIA

La OE debe proveer servicios de capacitacion de la FSSC 22000 Unicamente cuando tenga una licencia
(plena) valida de la Fundacion para el alcance de capacitacion pertinente.

21.1 SOLICITUD

1) La OE debe enviar una solicitud a la Fundacién en la que se especifique el tipo de capacitacién de la
FSSC 22000 que desee solicitar. El formulario de solicitud se encuentra disponible en el sitio web de
la FSSC 22000. La informacién necesaria es la siguiente:

a) Informacién de contacto

b) Funcionamiento de la OE

€) Actividad regional

d) Tipos de cursos de la FSSC 22000 que se proporcionan
e) Capacitadores de la FSSC 22000

2) Enelformulario de solicitud, se proporcionan detalles sobre qué documentos se brindardn en cada
etapa del proceso (acuerdo de licencia provisional y plena).

222 ACUERDO DE LICENCIA
2121 ACUERDO DE LICENCIA (PROVISIONAL)

1) Después de revisar la solicitud y del pago de la tarifa requerida a la Fundacién, se le debe otorgar un
acuerdo de licencia con estatus provisional al solicitante.

2) Elacuerdo de licencia (provisional) firmado le permite a la OE acceder a los materiales de
capacitacion de la FSSC 22000, los cuales se pueden utilizar como base del desarrollo de sus propios
materiales de capacitacion. La OE no debe impartir ni vender ningtin curso de la FSSC 22000 como
aprobado por Fundacién hasta que se otorgue un acuerdo de licencia plena.

3) Elacuerdo de licencia (provisional) tiene una validez de 12 meses desde la fecha en que lo firme la
Fundacidn, y, durante este periodo, la OE debe actualizar el estatus del acuerdo de licencia a pleno
siguiendo los pasos indicados en la siguiente seccién.

2.1.2.2 ACUERDO DE LICENCIA (PLENA)

1) Para cambiar el estatus de un acuerdo de licencia (provisional) a un acuerdo de licencia (plena),

la OE debera hacer lo siguiente:

a) Enviar los materiales de capacitacién y las calificaciones de los capacitadores para una
revision de la documentaciéon como parte del Programa de Integridad (PI) del Esquema.
Los archivos que se envien deben formar parte de todos los cursos especificados en la
solicitud (uno por tipo de capacitacion, consultar la seccion 3). También se solicitara una
muestra de los archivos de los capacitadores para evaluar su competencia. Todos los
archivos deben estar en formato digital.
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b) Cerrar de manera satisfactoria las no conformidades emitidas durante las revisiones de
documentacién al demostrar acciones correctivas eficaces (consultar la seccién 2.3.1).

2) Después de la revisién y aprobacion, la Fundacion modificara el estatus del acuerdo de licencia
a pleno e incluira la informacion de la OE y sus cursos en el sitio web de la FSSC 22000.

3) Alotorgarse el acuerdo de licencia plena, la OE tiene derecho a utilizar el logotipo de la
FSSC 22000 en los certificados y materiales de capacitacion, los folletos y el sitio web (los
requisitos de uso se definen en la parte Il), y a ofrecer los cursos de capacitacion aprobados
mencionados en el sitio web de la FSSC 22000.

4) Sino se otorga el estatus pleno a los 12 meses de firmar el acuerdo de licencia (provisional), se
debe cancelar la licencia (consultar la seccién 2.1.5). La OE puede volver a realizar la solicitud.
Para ello, debe seguir el proceso de solicitud mencionado anteriormente.

213 MANTENIMIENTO DE LA LICENCIA

La OE debe proporcionar la siguiente informacién anualmente:

1) Resumen de las capacitaciones realizadas el afio anterior
2) Capacitaciones planificadas para el afio en curso
3) Cambios en la organizacion o gestion de la OE

214 EXTENSION DE LA LICENCIA

Cuando la licencia inicial no abarca los cuatro tipos de capacitaciones (consultar la seccion 3), la OE debe enviar
nuevos materiales de capacitacion de la FSSC 22000 para obtener una extension de la licencia, junto con un
registro de calificacion actualizado de los capacitadores. Se deben seguir los pasos de la seccion 2.1.2 descritos
para la obtencion del estatus pleno.

2.15 CANCELACION DE LA LICENCIA
1) La Fundacién se reserva el derecho de cancelar la licencia de una OE. Consulte “Sanciones” en
la seccién 2.2.3.

2) Se debe eliminar el logotipo de la FSSC 22000 de toda la documentacién y el sitio web de la OE
(si corresponde). La OE ya no debe utilizar los materiales de capacitacion de la FSSC 22000.

3) Elnombre de la OE y sus cursos se eliminaran del sitio web de la FSSC 22000.

2.2 RESPONSABILIDADES Y COMUNICACION

1) Al'menos un representante de la OE debe participar en la Conferencia de Armonizacién anual y
los seminarios web técnicos de la FSSC 22000.

2) Lainformacién adquirida en la Conferencia de Armonizacién y los seminarios web técnicos se
debe compartir y unificar en la OE.

3) Laprogramacion de la capacitacion se debe compartir con la Fundacién anualmente para
actualizar el sitio web de la FSSC 22000.

4) Ellogotipo de la FSSC 22000 (o cualquier otra declaracién que se haya hecho) se debe utilizar
de acuerdo con los requisitos del Esquema (consultar los requisitos de uso del logotipo en la
parte Il).

5) Se debe cumplir con todos los requisitos pertinentes del Esquema.
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6) Se debe participar en el Programa de Integridad de la Fundacién.
7) Se deben pagar las tarifas a la Fundacién de manera oportuna.

8) La OE debe asignar una persona de contacto principal y una secundaria para comunicarse con la
Fundacion.

9) Se debe comunicar a la Fundacion sobre los cambios importantes. Entre ellos, se incluyen los
siguientes:

a) Detalles de contacto
b) Cambios en la organizacion
€) Actualizacién de los programas de capacitacion

2.3 PROGRAMA DE INTEGRIDAD

1) La OE debe participar en el Programa de integridad, el cual es el sistema de la Fundacién para
realizar una supervision continua. Este programa abarca todas las actividades de sus OE
autorizadas para garantizar el cumplimiento de los requisitos del Esquema. La OE debe brindar
la documentacién que solicite la Fundacion para el Programa de Integridad.

2) Las actividades de supervision incluyen las siguientes, entre otras:

a) Revisiones de la documentacion de los materiales de capacitacion, calificaciony
experiencia del capacitador, y resultados de la capacitacion. Las revisiones documentales
se pueden planificar como evaluaciones remotas, si es necesario.

b) Evaluaciones de oficinas de la OE.

¢) Evaluaciones de testificacion de la capacitacién.

d) Supervision de los indicadores claves del rendimiento acordados.

El Pl también incluye actividades relacionadas con el seguimiento de los reclamos o no conformidades
gue se reportan a la Fundacion.

231 NO CONFORMIDAD

1) El programa de integridad (PI) de la Fundacién define “no conformidad” como cualquier

incumplimiento de los requisitos del Esquema.
2) LaFundacion debe plantear las no conformidades (NC) que requieran una respuesta de la OE
en relacion con lo siguiente:
a) Toda discrepancia planteada por el Programa de integridad
b) Comentarios de los participantes de los cursos
¢) Cualquier otro comentario que se considere creible
d)

232 SEGUIMIENTO

1) Cuando la Fundacion emita una NG, la OE debe hacer lo siguiente:
a) Registrary gestionar la no conformidad en el sistema interno
b) Responder en el plazo establecido y tomar medidas con los siguientes fines:
i. Restablecer la conformidad (es decir, implementar correcciones)
ii. Investigar para identificar los factores causales (es decir, llevar a cabo acciones correctivas)
ii. Identificar los riesgos que afecten la capacitacién eficaz de la FSSC 22000
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iv. Brindar un plan de acciones correctivas (PAC) documentado en el que se detalle la no
conformidad, clasificacion, analisis de la causa, correccion, accion correctiva
planificada, persona responsable, fecha limite, medidas de efectividad, fecha de cierre

V. Proporcionar evidencia objetiva de que se haya cerrado efectivamente la no
conformidad

2) Los pasos que se deben realizar luego son los siguientes:
a) Tomar acciones correctivas a fin de gestionar los factores causales identificados para que
los riesgos expuestos por recurrencia se reduzcan a un nivel aceptable
b) Aprovechar la oportunidad de investigar cdmo y donde mas podria ocurrir una no conformidad
similar
c) Tomar medidas preventivas a fin de gestionar estos factores causales para que los riesgos
expuestos por ocurrencia se reduzcan de manera similar a un nivel aceptable
3) Sinosecumple con los plazos establecidos para las no conformidades, se iniciara la Politica de
Sancion de la Fundacion.

233 SANCIONES

1) Siuna OE infringe constantemente los requisitos del Esquema o pone en riesgo la integridad
del Esquema, sera investigada por la Fundacién segln su Politica de Programa de Integridad y
Sancion.

2) La OE debe responder a las sanciones tal como lo determina la Fundacién. Si no se cumplen
las sanciones, se cancelard la licencia de la OE.

3 TIPOS DE CAPACITACION

Existen cuatro (4) categorias generales de capacitacion para la FSSC 22000. Las especificaciones de
estos cursos de capacitacion se encuentran detalladas en la seccion 4.2 y el Anexo 6. Se permiten los
seminarios web (on-line) para los tipos 3.1 y 3.2 con una duracién equivalente.

3.1 COMPRENSION DE LA FSSC 22000

Este es un curso para las organizaciones, los OC, consultores, entre otros, que estén interesados en
obtener un conocimiento general de los requisitos del Esquema y comprender como se puede aplicar
en diferentes organizaciones de la cadena alimentaria. Por lo general, tiene una duracién de entre 1y
3 dias, seguin los destinatarios y los objetivos de aprendizaje.

3.2 IMPLEMENTACION DE LA FSSC 22000

Este es un curso para las organizaciones, consultores y otros tal como se mencionan en la seccién 3.1,
en el que se demuestra cdmo se puede implementar el Esquema en varias categorias de la cadena
alimentaria. Por lo general, tiene una duracién de entre 1y 3 dias, segun los destinatarios y los
objetivos de aprendizaje.

3.3 CURSO DE AUDITOR INTERNO DE LA FSSC 22000

Esta disefiado para las organizaciones que implementan la FSSC 22000 a fin de cumplir con los
requisitos de capacitacion para los auditores internos. Por lo general, tiene una duracién de entre 1y
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2 dias, seguin los destinatarios y los objetivos de aprendizaje. La capacitacién debe abarcar todos los
elementos que se especifican en la norma ISO 19011:2018.

34 CURSO DE AUDITOR LIDER DE LA FSSC 22000

Esta disefiado para que los OC se conviertan en auditores lideres calificados. También se puede aplicar
a consultores y a organizaciones que deseen desarrollar con mas profundidad sus habilidades de
auditoria interna. Tiene una duracion de 40 horas. Como prerrequisito, se necesita tener conocimiento
de la FSSC 22000. La capacitacion debe abarcar todos los elementos que se especifican en las normas
ISO 19011:2018, ISO/IEC 17021-1:2015 e ISO/TS 22003:2013, y debe incluir ejercicios (p. €j.: casos de
estudio) y un examen escrito.

4 PROCESOS OPERATIVOS

4.1 NECESIDADES DE APRENDIZAJE

1) Antes de cada capacitacion, la OE debe determinar el grupo objetivo y las metas de aprendizaje
asociadas.

2) La OE debe especificar el nivel minimo de educacién o experiencia que deben tener los participantes del
curso.

4.2 DESARROLLO DE LOS MATERIALES DE CAPACITACION

1) Eldisefio de todos los cursos debe incluir los siguientes elementos:

a) Contenido

b) Objetivo

c¢) Destinatarios

d) Prerrequisitos del curso

e) Objetivos de aprendizaje

f) Plan de capacitacion/temario del curso
g) Notas del tutor

h) Notas del participante

i)  Material informativo (si es necesario)
j)  Metodologia de evaluacion

k) Recursos de capacitacién

2) Enlos materiales de capacitacion, se deben explicar claramente los requisitos del Esquema de
la FSSC 22000:
a) Norma ISO 22000 (SGIA, control de peligros)
b) PPR, PPROY PCC
€) Requisitos especificos adicionales del Esquema
d) Lista de decisiones del Consejo de partes interesadas

3) ElAnexo 6 contiene las especificaciones adicionales que se aplican en cada tipo de curso de
capacitacion.
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4)

4.3

2)

4.4

Los materiales de capacitacion deben respetar los derechos de autor de la Fundacion, que es
propietaria del Esquema de la FSSC 22000. Esto significa que hay un reconocimiento en cada
texto o imagen/ilustracion de la Fundacién que se reproduce en el material de capacitacién o
las presentaciones.

ENTORNO DE APRENDIZAJE Y RECURSOS

La OE debe asegurarse de lo siguiente:

a) Todos los recursos que se definen en el plan de estudios estan disponibles.

b) Todos los capacitadores responsables del entrenamiento tienen los recursos disponibles y
estan capacitados para usarlos.

€) Los participantes del curso pueden acceder a todos los recursos que se definen en el plan
de estudios.

La OE debe asegurarse de seleccionar y utilizar el personal necesario, los socios y los recursos
de aprendizaje, teniendo en cuenta las necesidades especificas y el mantenimiento de los
recursos de aprendizaje.

EVALUACIONES DE LOS MIEMBROS DEL CURSO

Para los cursos que requieran evaluar a los participantes (evaluacion continua, examen final, etc.), la
OE se debe encargar de lo siguiente:
a) Describir los objetivos de evaluacién generales y especificos, y el alcance de la evaluacion
b) Garantizar que se registren todos los métodos y medios evaluacién empleados por la OE,
incluidos la programacion y los fundamentos
¢) Garantizar que se planifiquen, seleccionen y realicen los procedimientos de evaluacién para
cumplir con los objetivos previstos, y que se puedan implementar de tal manera que aporten
valor a las diferentes partes interesadas
d) Garantizar que la evaluacion se lleve a cabo de manera legal y ética, y que se asegure el
cumplimiento total con la legislacion pertinente de privacidad
e) Garantizar que la informacion que se recolecte para la evaluacion de la OE tenga las siguientes
caracteristicas:
i.  Centraday suficientemente amplia como para permitir que las preguntas de la evaluacion se
respondan por completo y se traten las necesidades de los aprendices de forma adecuada
i.  Analizada de manera sistemadtica y precisa
ii.  Valida, fiable y significativa
La OE debe llevar a cabo los pasos necesarios para reducir la imparcialidad en las evaluaciones.

EFECTIVIDAD DE LA CAPACITACION

La OE debe mantener un registro de los indices de éxito de los participantes del curso que
finalizan la capacitacion (cantidad de participantes que aprueban y reprueban el curso).

La OE debe evaluar si los participantes del curso estan satisfechos con la capacitacion (y el
examen, seglin corresponda).

La OE debe realizar una encuesta de satisfaccion del cliente después de llevar a cabo cada
capacitacion. La OE debe tomar las medidas necesarias para hacer mejoras de acuerdo con su
programa de mejora continua. Se deben mantener registros de la encuesta.
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4.6 CERTIFICADOS DE CAPACITACION DE LA FSSC 22000

1) La OE debe emitir certificados a todos los participantes de la siguiente manera:
a) Certificado de asistencia, en caso de que no se haya tomado examen o de que el
participante haya reprobado el examen
b) Certificado de finalizacién satisfactoria, cuando se aprueban el examen y las evaluaciones
2) Encuanto al formato de los certificados, se debe seguir el Anexo 7 en relacion con el contenido
(el disefio del lay out queda a discrecion de la OE).

5 CAPACITADORES

51 COMPETENCIA DEL CAPACITADOR

51.1 EXPERIENCIA

1) El capacitador debe tener, como minimo, 3 afios de experiencia laboral en los Sistemas de Gestion de la
Inocuidad de los Alimentos (SGIA) como auditor, consultor o empleado de control de calidad o inocuidad
alimentaria.

2) Laexperiencia en entrenamiento debe ser, como minimo, de 3 cursos impartidos, con un total de
10 dias de capacitacion (un dia equivale a ocho horas). Se debe proporcionar un registro en el que se
demuestre que la capacitacion se basoé en el area de inocuidad alimentaria (p. ej.: norma I1SO 22000,
otras normas de inocuidad alimentaria de la GFSI, HACCP, etc.).

3) Laexperiencia en entrenamiento se puede lograr participando bajo supervision en los cursos.

51.2 CALIFICACIONES
1) El capacitador debe tener los siguientes conocimientos adecuados, demostrados mediante
registros de capacitacién y/o experiencia:
a) Capacitadores calificados para proporcionar cursos introductorios y de implementacion:

i.  Requisitos del Esquema, documentos normativos pertinentes, documentos de
orientacién de la FSSC 22000

b) Capacitadores calificados para proporcionar cursos de auditoria:

i.  Requisitos del Esquema, documentos normativos pertinentes, documentos de
orientacién de la FSSC 22000

ii.  Principios, practicas y técnicas de auditoria (capacitadores de auditores internos)
iii. Capacitacién de auditor lider del SGIA (capacitadores de Auditor Lider)

513 FORMACION DEL CAPACITADOR

Todos los capacitadores de la FSSC 22000 deben completar de manera satisfactoria un programa de
formacion a fin de demostrar la competencia para impartir capacitaciones.

51.4 HABILIDADES PERSONALES

1) El capacitador debe tener las siguientes habilidades personales:
a) Escuchary comunicar de manera eficaz
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b) Desarrollar presentaciones

¢) Motivar gente

d) Moderar

e) Gestionar conflictos

f) Desarrollarse profesionalmente de forma continua

g) Utilizar la tecnologia de la informacion de manera eficaz
h) Ser sensible a aspectos de igualdad y diversidad

i) Adoptar una conducta o declaracién de valores

j) Poseer aptitudes interculturales

k) Orientar, asesorary ensefiar

2) La OEtiene la responsabilidad de garantizar que los capacitadores demuestren estas
habilidades personales (p. ej.: por medio de la observacién de una capacitacion impartida).

5.1.5 REGISTRO DE CALIFICACIONES

La OE debe demostrar los requisitos de las secciones 5.1.1 a 5.1.4 al completar un registro de
calificaciones del capacitador. Este se debe conservar durante el plazo de calificacién como
capacitador de la FSSC 22000.

5.1.6 REGISTROS

La OE debe mantener los registros de experiencia laboral, calificaciones y formacién por cada
capacitador de la FSSC 22000.

5.2 MANTENIMIENTO DE LA CALIFICACION DE LOS
CAPACITADORES

1) La OE debe tener un sistema para mantener la competencia de los capacitadores.

2) La OE debe garantizar que los capacitadores mantengan un nivel apropiado de
conocimiento y educacioén. Con este fin, proporciona un programa interno para el
desarrollo profesional continuo (DPC).

3) Se deben comunicar todos los cambios en los requisitos del Esquema a los capacitadores
antes de llevar a cabo la capacitacion sobre los nuevos requisitos del Esquema.

4) La OE debe llevar a cabo capacitaciones anuales sobre la informacién y las
actualizaciones del Esquema después de la Conferencia de armonizacion.

5) Para mantener las habilidades de capacitacion, el capacitador debe impartir, como
minimo, lo siguiente:

a) Dos (2) cursos de capacitacion de la FSSC 22000 cada dos afios O

b) Dos (2) cursos de capacitacion del SGIA por afio que sean equivalentes a los cursos
de la FSSC 22000 (aprobados por la GFSI)
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6 SISTEMA DE GESTION

1) La OE debe tener un Sistema de Gestion para desarrollar y brindar capacitaciones, que
incluya lo siguiente:
a) Solicitud de inscripcidn a cursos
b) Aceptacion de participantes
¢) Selecciény calificacién de capacitadores
d) Desarrollo de los materiales de capacitacion
e) Recursos de capacitacion
f)  Provisién de capacitacién
g) Evaluacion de los participantes
h) Evaluacién de los cursos
i) Emisién de certificados

2) La OE debe implementar, como minimo, los siguientes elementos basicos en la
organizacion:
a) Satisfaccion del cliente
b) Procedimiento de reclamos
¢) Revision por la direccién
d) Mejora continua
e) Auditoria interna
f) Gestidén de cambios

6.1 CONTROL DE DOCUMENTACION

La OE debe tener un sistema para garantizar que solo se utilice la versién mas reciente de los
documentos del Esquema, y que los cambios al Esquema (que comunica la Fundacién segun la
Lista de decisiones del Consejo de partes interesadas) se implementen segun los requisitos de la
Fundacion.

6.2 RECLAMOS Y APELACIONES

1) Se deben registrar todos los reclamos de los participantes, capacitadores y otras partes
involucradas del curso.

2) Losreclamos se deben investigar y se deben tomar medidas correctivas para resolver el
problema.

3) Se deben mantener registros.

4) La OE tiene derecho a apelar las decisiones que se tomen mediante la Politica de
Sancion. Los detalles se establecen en la Politica de Sancion.
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APENDICE 1

DEFINICIONES
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APENDICE 1: DEFINICIONES

Las siguientes definiciones se aplican a la terminologia utilizada en toda la documentacién del
Esquema.

ACREDITACION

Testimonio de terceros relacionado con la demostracién formal de un organismo de certificacién de

su competencia para llevar a cabo tareas especificas sobre la evaluacién de conformidad (norma
ISO/IEC 17011:2004).

ADITIVO

Toda sustancia que no se suele consumir como un alimento por si sola y que no se suele utilizar como
un ingrediente tipico en alimentos, tenga valor nutritivo o no. El agregado intencional de esta sustancia
a los alimentos con un fin tecnolégico (incluso organoléptico) en la fabricacién, procesamiento,
preparacioén, tratamiento, envasado, empaque, transporte o almacenamiento de dichos alimentos
causa, o razonablemente puede esperarse que cause (directa o indirectamente), que este o sus
subproductos se integren como un componente de dichos alimentos o afecten las caracteristicas de
ellos. El término no incluye contaminantes ni sustancias agregadas a los alimentos para el
mantenimiento o la mejora de las cualidades nutricionales (Codex Alimentarius).

ALCANCE

Extension y limites aplicables de, por ejemplo, las actividades del esquema, de auditoria, de
certificaciéon o de acreditaciéon (norma ISO 9000:2015).

ALIMENTO

Sustancia de un producto (ingrediente), ya sea procesado, semiprocesado o una materia prima, que se
utiliza para el consumo e incluye bebidas, goma de mascar y toda sustancia que se haya usado en la
fabricacién, preparacion o tratamiento del alimento, pero no incluye cosméticos, tabaco ni sustancias
(ingredientes) utilizadas como drogas (norma ISO 22000:2018). El alimento esta destinado al consumo
por parte de seres humanos y animales, e incluye alimento para animales y alimento animal:

— El alimento para animales se utiliza para alimentar animales destinados a la produccion de
alimentos.

— El alimento animal se utiliza para alimentar a los animales que no son destinados a la produccién de
alimentos, como las mascotas.

ALIMENTO PARA ANIMALES

Un producto o varios, ya sea procesados, semiprocesados o materias primas, que se utilizan para
alimentar a los animales destinados a la produccién de alimentos.

ALIMENTOS PARA MASCOTAS (GATOS Y PERROS)

Alimento animal utilizado para alimentar a los animales que no son destinados a la produccién de
alimentos, y se limita a gatos y perros (norma ISO 22000:2018).
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ALIMENTOS PARA MASCOTAS (OTROS TIPOS DE MASCOTAS)

Alimento animal utilizado para alimentar a los animales que no son destinados a la produccién de
alimentos, distintos de gatos y perros.

AMENAZA

Susceptibilidad o exposicion a un acto de defensa de los alimentos (como sabotaje, manipulacién
maliciosa, empleado descontento, acto terrorista, etc.), que se considera una interrupcion o deficiencia
que podria afectar la salud del consumidor en caso de que no se trate.

APELACION

Solicitud para reconsiderar una decisién que se tomo sobre un reclamo presentado.

AUDITOR

Persona que lleva a cabo una auditoria (norma ISO/IEC 17021-1:2015).

AUDITORIA

Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencia y evaluarla de manera
objetiva a fin de determinar el nivel de cumplimiento de los requisitos especificados del Esquema.

AUDITORIA DE SEGUIMIENTO

Una auditoria adicional de una auditoria regular para la que se requiere una nueva visita cuando no se
pudo completar la auditoria en el plazo planificado o no se pudo realizar por completo el plan de
auditoria. Como el seguimiento forma parte de una auditoria regular, se debe completar dentro de un
plazo corto desde la auditoria principal.

AUDITORIA DE TESTIFICACION

Observacion periddica in-situ de la ejecucién de un auditor por parte de un supervisor competente
llamado “auditor de testificacion”.

AUDITORIA NO ANUNCIADA

Auditoria que se lleva a cabo en las instalaciones de la organizacion certificada sin previa notificacion de
la fecha de auditoria.

AUDITORIAS ESPECIALES

Auditorias en organizaciones certificadas que se realizan en forma adicional a las auditorias de
supervision anuales o recertificacién.

CERTIFICACION

Proceso por el cual los organismos de certificacién autorizados garantizan que el sistema de gestion de
la calidad y la inocuidad de los alimentos y su implementacién por parte de la organizacién auditada
cumplan con los requisitos del Esquema.
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CERTIFICADO DE ACREDITACION

Documento formal o un conjunto de documentos en el que se establece que se ha otorgado la
acreditacién para el alcance definido (norma ISO/IEC 17011:2004).

COMITE CONSULTIVO

Un grupo de partes interesadas dentro del alcance del Esquema que asesoran al Consejo de partes
interesadas.

COMITE DE SANCION

Comité que decide las posibles sanciones seguin la informacién que proporciona la Fundacién en caso
de un desempefio inaceptable del OC.

COMPETENCIA

Capacidad de aplicar conocimiento y habilidades a fin de lograr los resultados previstos (norma
ISO 9000:2015).

CONSEJO DE PARTES INTERESADAS

Grupo de representantes designados por las partes interesadas del Esquema, los cuales son
responsables por la supervision, incluidos todos los requisitos de certificacion y acreditacion.

CONTRATO EXTERNO

Acuerdo en el que una organizacién externa realiza parte de la funcién o proceso de una organizacién
(norma ISO 22000:2018).

CONTROL AMBIENTAL

Un programa para evaluar la eficacia de los controles a fin de prevenir la contaminacién del ambiente
de fabricacion.

DECISION DE CERTIFICACION

Cuando el organismo de certificacién otorga, continla, expande o reduce el alcance, suspende,
restablece, revoca o rechaza la certificaciéon (GFSI v7.2:2018).

DEFENSA DE LOS ALIMENTOS

El proceso para garantizar la seguridad de los alimentos y de las bebidas frente a toda forma de ataque
malicioso intencional, que incluye los ataques por motivos ideoldgicos que causan contaminacién o
productos no seguros (GFSI v7.2:2018).

DIAS DE RESTRICCION

Periodos que comparte la organizacion certificada con el organismo de certificacién a fin de evitar
lapsos de gran inconveniencia durante los cuales no se genera produccion o a la organizacién le seria
dificil participar por completo en una auditoria no anunciada.

Version 5 del Esquema de la FSSC 22000 | Mayo de 2019 72 de 78




Apéndice 1 | Definiciones O FSSC 22000

ESQUEMA

Conjunto de reglas y procedimientos que define los objetos de la evaluacién de conformidad, identifica
los requisitos especificados para el objeto de dicha evaluacién y proporciona la metodologia para
ejecutar las evaluaciones de conformidad.

ESQUEMA DE LA CERTIFICACION

Sistema de evaluacion de conformidad relacionado con los sistemas de gestién para los cuales rigen
los mismos procedimientos, requisitos especificados y reglas especificas (norma ISO/IEC 17021-1:2015).

ESTUDIO HACCP

Anadlisis de peligros de un grupo de productos o servicios con peligros y tecnologia de produccién
similares y, cuando sea relevante, una tecnologia de almacenamiento similar
(norma ISO/TS 22003:2013).

EVENTO GRAVE

Situacién o evento que impide el desarrollo de una auditoria planificada provocados por humanos
(p. €j.: guerra, huelga) o por la naturaleza (inundaciones, tormentas), que también incluye situaciones
en las que no es posible una auditoria no anunciada (p. ej.: razones de seguridad).

FABRICACION/PROCESAMIENTO

Transformacién de materias primas, por medios fisicos, microbiolégicos o quimicos, en un producto
final.

FECHA DE DECISION DE CERTIFICACION

Fecha en la que se toma la decision de certificacion.

FRAUDE ALIMENTARIO

Un término conjunto que abarca la sustitucion, adicion, manipulacion o tergiversacién, tanto
deliberada como intencional, de alimentos, ingredientes o empaques de alimentos, etiquetado,
informacién de productos o declaraciones falsas o engafiosas sobre un producto para obtener
beneficios econémicos que podrian afectar la salud del consumidor (GFSI v7.2:2018).

FUNDACION FSSC 22000
El propietario legal del Esquema de la certificacion FSSC 22000.

LOGOTIPO DE LA FSSC

El logotipo que emite la Fundacién. Lo pueden utilizar los OC autorizados, las organizaciones
certificadas y las organizaciones de entrenamiento autorizadas de acuerdo con los requisitos del
Esquema de la FSSC 22000.

MARCA DE ACREDITACION

Marca que emite un organismo de acreditacion para que la utilicen los OC acreditados a fin de indicar
la conformidad directa de una entidad con un conjunto de requisitos.
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MATERIA PRIMA

Productos basicos, partes o sustancias que se juntan o procesan a fin de formar un producto final.

NO CONFORMIDAD CRITICA

Circunstancia en la que se observa una falla en el sistema con una repercusién directa en la inocuidad
alimentaria sin una medida apropiada por parte de la organizacién, o cuando estan en juego la
legalidad y la integridad de la certificacion.

NO CONFORMIDAD MAYOR

No conformidad que afecta de manera negativa la capacidad del sistema de gestion para
lograr los resultados deseados (norma ISO/IEC 17021-1:2015).

NO CONFORMIDAD MENOR

No conformidad que no afecta la capacidad del sistema de gestién para lograr los resultados deseados
(norma ISO/IEC 17021-1:2015).

ORGANISMO DE ACREDITACION

Organismo con autoridad que realiza la acreditacion (norma ISO/IEC 17011:2004).

ORGANISMO DE CERTIFICACION

Organizacion que proporciona servicios de auditoria y certificacién (norma ISO/IEC 17021-1:2015).

ORGANIZACION

Entidad legal que tiene sus propias funciones, con responsabilidades, autoridades y relaciones para
cumplir con los requisitos del Esquema y que pueden abarcar varios sitios.

PORTAL

Plataforma digital principal proporcionada por la Fundacién que admite los procesos clave del
Esquema y permite atender las necesidades de intercambio de datos.

PROCESO

Conjunto de actividades interrelacionadas que transforma los insumos en productos (norma
ISO 22000:2018).

PRODUCTO

Produccién que es resultado de un proceso. Un producto puede ser un servicio (norma
ISO 22000:2018).

PRODUCTO PERECEDERO

Productos que pierden su calidad y valor después de un plazo especifico, aun cuando se manejan
correctamente en toda la cadena de suministro; por lo tanto, se requiere un control de temperatura
durante el almacenamiento y transporte a fin de evitar dafos, deterioro y contaminacion.

Version 5 del Esquema de la FSSC 22000 | Mayo de 2019 74 de 78




Apéndice 1 | Definiciones O FSSC 22000

RECLAMO

Insatisfaccion expresada a una organizacién relacionada con el producto o servicio o el proceso de
gestién de reclamos en si mismo, a causa de la cual se espera una respuesta o resolucién explicita o
implicitamente (norma I1SO 9000:2015).

RECUPERACION DE PRODUCTO

El retiro de un producto de la cadena de suministro por parte del proveedor que se ha declarado como
inseguro, se ha vendido al consumidor final y esta disponible para la venta (GFSI v7.2:2018).

REPROCESO

El proceso en el que se vuelven a fabricar productos semifinales y finales a fin de obtener un producto
final que cumpla con los requisitos del cliente. También puede referirse a un material en estado
procesado o semiprocesado que esta previsto reutilizar en pasos subsiguientes de fabricacion.

RETIRO DE PRODUCTO

El retiro de un producto de la cadena de suministro por parte del proveedor que se ha declarado como
inseguro y que no se ha puesto a la venta en el mercado para el consumidor final (GFSI v7.2:2018).

REVOCACION DEL CERTIFICADO

Inactivacién final de un certificado a raiz de una decisién de certificacién.

RIESGO
Efecto de la incertidumbre (norma ISO 22000:2018).

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Conjunto de elementos interrelacionados para establecer politicas y objetivos, y lograr aquellos
objetivos, que se utilizan a fin de dirigir y controlar una organizacién en cuanto a la calidad.

SISTEMA DE GESTION DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

Conjunto de elementos interrelacionados para establecer politicas y objetivos, y lograr aquellos
objetivos, que se utilizan a fin de dirigir y controlar una organizacién en cuanto a la inocuidad
alimentaria (norma ISO/TS 22003:2013).

SUSPENSION DEL CERTIFICADO

El estado del certificado se declara como no valido temporalmente.

UTENSILIOS

Productos desechables para el consumidor que entran en contacto con alimentos y materiales de
empaque de alimentos.
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VULNERABILIDAD

Susceptibilidad o exposicion a todo tipo de fraude alimentario, que se considera una interrupcion o
deficiencia que podria afectar la salud del consumidor en caso de que no se trate.
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APENDICE 2: REFERENCIAS

En este apéndice, se proporciona una lista de todas las referencias a los documentos que no se
incluyen entre los del Esquema:

e BSI/PAS 221:2013 Programas de prerrequisitos para la inocuidad de los alimentos en la
venta de alimentos al por menor

e Requisitos de referencia de la GFSI (Ultima version)

e |AFID 1 Sistema de Gestién de la Calidad (SGC) y Sistema de Gestién Ambiental, Alcances
de Acreditacién (Ultima versién)

e |AF MD 1 Auditoria y Certificacion de un Sistema de Gestidén de una organizacién Multi-
sitios (Ultima version)

e |AF MD 2 Transferencia de la certificacién de sistemas de gestién acreditados (Ultima
versién)

e |AF MD 4 Uso de Tecnologia de Informacion y Comunicacién (ICT) para propdsitos de
Auditoria / Evaluacion (Gltima version)

e |AF MD 5 Determinacion de Tiempo de Auditoria de Sistemas de Gestién de la Calidad y
Ambiental (Ultima versién)

e |AFMD 11 Aplicacion de ISO/IEC 17021-1 para Auditorias de Sistemas de Gestion
Integrados (Ultima versién)

e IAFMD 16 Aplicacion de ISO/IEC 17011 para la Acreditacion de Organismos de
Certificacion de Sistemas de Gestién de la Inocuidad de los Alimentos (SGIA) (Gltima
version)

e |AF MD 20 Competencia genérica para evaluadores de los OA: Aplicacion de
ISO/IEC 17011 (Ultima version)

e SO 9001:2015 Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos

e ISO 22000:2018 Sistemas de gestién de la inocuidad de los alimentos - Requisitos para
cualquier organizacién en la cadena alimentaria

e |SO/IEC 17021-1:2015 Evaluacién de la conformidad - Requisitos para los organismos
que realizan la auditoria y la certificacién de sistemas de gestién

e ISO/TS 22003:2013 Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos - Requisitos
para los organismos que realizan la auditoria y la certificacién de sistemas de gestidn de
la inocuidad de los alimentos

e ISO/IEC 17011:2018 Evaluacién de la conformidad - Requisitos generales para los
organismos de acreditacién que realizan la acreditacion de organismos de evaluacién de
la conformidad

e [SO/TS 22002-1:2009 Programas de prerrequisitos para la inocuidad de los alimentos -
Parte 1: Fabricacion de alimentos

e ISO/TS 22002-2:2013 Programas de prerrequisitos para la inocuidad de los alimentos -
Parte 2: Servicio de banquetes y comidas preparadas

e [SO/TS 22002-3:2011 Programas de prerrequisitos para la inocuidad de los alimentos -
Parte 3: Agricultura

e ISO/TS 22002-4: 2013 Programas de prerrequisitos para la inocuidad de los alimentos -
Parte 4: Fabricacion de empaques para alimentos

e ISO/TS 22002-6:2016 Programas de prerrequisitos sobre la inocuidad de los alimentos -
Parte 6: Produccién de piensos y alimentos para animales

e NEN/NTA 8059:2016 Programas de prerrequisitos sobre inocuidad de los alimentos para
el transporte y el almacenamiento
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