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Introduccién O FSSC 22000

INTRODUCCION

Con una poblacién mundial en crecimiento, cada vez es mas necesario disponer de productos
alimentarios asequibles, inocuos y de buena calidad. Para satisfacer esta necesidad, el FSSC
22000 proporciona una plataforma de garantia de marca de confianza a la industria alimentaria.
La clave de esta mision es la disponibilidad del Esquema de certificacion FSSC 22000 para
sistemas de gestién de la inocuidad de los alimentos. Este documento contiene la nueva version
6.0 del Esquema FSSC 22000, publicada en abril de 2023. Los principales factores que iniciaron el
desarrollo de esta versién fueron los siguientes:

e Incorporar los requisitos de ISO 22003-1:2022

e Reforzar los requisitos para apoyar a las organizaciones en sus aportes al cumplimiento
de los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS)

e Cambios editoriales y enmiendas como parte de la mejora continua

ACERCA DEL ESQUEMA

El Esquema consta de cinco partes y dos apéndices, agrupados en este documento. Ademas, hay
cinco anexos. Todos estos documentos también contienen requisitos obligatorios del Esquema.
Por ultimo, hay documentos de orientacién sobre diversos temas como ayuda adicional. Todos
los documentos pueden descargarse de manera gratuita del sitio web de FSSC.

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 segun los cuales los organismos de
certificacion autorizados deben auditar el Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos
de la organizacién con el fin de lograr o mantener la certificacion para FSSC 22000.

PARTE 3 REQUISITOS PARA EL PROCESO DE CERTIFICACION

En esta parte, se describen los requisitos para la ejecucion del proceso de certificacion que
deben llevar a cabo los 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 certificacién autorizados que
ofrecen servicios de certificacién del Esquema a organizaciones.

PARTE5 REQUISITOS PARA LOS ORGANISMOS DE
ACREDITACION

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

APENDICE 1 DEFINICIONES

Este apéndice contiene las definiciones de los términos utilizados en todos los documentos del
Esquema.

APENDICE 2 REFERENCIAS NORMATIVAS

Este apéndice contiene todas las referencias utilizadas en todos los documentos del Esquema.

ANEXOS

Existen cinco anexos que son obligatorios y necesarios para la correcta implementacién del
Esquema:

e Anexo 1 Declaraciones del alcance del certificado del OC

e Anexo 2 Requisitos del informe de auditoria del OC

e Anexo 3 Plantillas de certificado del OC

e Anexo 4 Certificado de acreditacién del OA

e Anexo 5 Requisitos del OC para el uso de tecnologias de la informaciény la
comunicacion (TIC)

DOCUMENTOS COMPLEMENTARIOS

La Fundaciéon FSSC dispone de documentos complementarios y maédulos voluntarios que
pueden seguirse junto con las auditorias de certificacion FSSC 22000. Consulte el sitio web de la
FSSC para obtener informacién detallada sobre los documentos complementarios y mdédulos
que ofrece actualmente la Fundacién, incluidas las condiciones y los requisitos
correspondientes.
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CONTENIDO DE LA PARTE 1: RESUMEN DEL ESQUEMA
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1 INTRODUCCION

1.1 ELESQUEMA

En el Esquema de certificacion FSSC 22000 (en lo sucesivo, el «Esquema»), se exponen los
requisitos para la auditoria y la certificacion de los sistemas de gestion de la inocuidad de los
alimentos de organizaciones pertenecientes a la cadena de suministro de alimentos. El
certificado confirma que el sistema de gestion de la organizacion cumple los requisitos del
Esquema.

El Esquema se basa en las siguientes normas/especificaciones técnicas de acceso publico:

e los requisitos de ISO 22000:2018 para cualquier organizacion de la cadena alimentaria;

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 establecidos por las partes interesadas.

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

El Esquema proporciona un modelo de certificacién voluntaria que puede aplicarse en varios
sectores de la cadena de suministro de alimentos. En los casos en que se hayan elaborado y
aceptado programas de prerrequisitos (PPR) especificos del sector, estos formaran parte de los
documentos normativos del Esquema. El Esquema adopta la descripcion de categorias de la
cadena alimentaria que establece ISO 22003-1:2022 (consulte el capitulo 3).

Desde febrero de 2010, el Esquema ha sido evaluado y reconocido por la Iniciativa Mundial de
Seguridad Alimentaria (GFSI, por sus siglas en inglés), lo que confirma el reconocimiento y la
aceptacion de la industria alimentaria a nivel mundial.

Desde marzo de 2021, el Esquema ha sido aprobado como un subalcance del Acuerdo de
reconocimiento multilateral (MLA, por sus siglas en inglés) del Foro Internacional de Acreditacion
(IAF, por sus siglas en inglés), lo que atestigua el rigor técnico y la coherencia del Esquema.

1.2 PROPIEDAD Y GOBERNANZA

La Fundacion FSSC (en lo sucesivo, la Fundacién) conserva la propiedad y los derechos de autor
de toda la documentacién relacionada con el Esquema y también es titular de los acuerdos de
todos los organismos de certificacion y organismos de acreditaciéon implicados.

Los estatutos de la Fundacién contienen disposiciones y requisitos adicionales acerca de la
propiedad y la gobernanza de la Fundacion y del Esquema. Dichos estatutos estan disponibles
para consulta publica en el Registro de la Camara 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.

1.3 IDIOMA

La versién oficial y valida del Esquema es la que se encuentra en inglés.
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2 CARACTERISTICAS

2.1 PROPOSITO Y OBJETIVOS

El objetivo del Esquema es garantizar que cumple continuamente los requisitos internacionales
de la industria alimentaria, lo que da como resultado una certificacién que garantiza que las
organizaciones proporcionan alimentos inocuos a sus clientes.

Los objetivos especificos del Esquema son los siguientes:

a) proporcionar reconocimiento a las organizaciones que hayan demostrado el
cumplimiento de los requisitos del Esquema mediante el establecimiento y
mantenimiento de un registro publico preciso y fiable de organizaciones certificadas;

b) promover la aplicacion precisa, el reconocimiento y la aceptacion general de los sistemas
de gestidn de la inocuidad de los alimentos dentro de la industria de bienes de consumo;

¢) proporcionar informacién y apoyo para la auditoria y certificacion de los sistemas de
gestion de la inocuidad de los alimentos dentro del alcance del Esquema; y

d) crear impacto mediante el establecimiento de objetivos publicos vinculados a los
Objetivos de Desarrollo Sostenible de la ONU.

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

a) celebrar acuerdos con colaboradores estratégicos;

b) proporcionar gobernanza y supervision de la certificacion a través del Programa de
integridad de la Fundacion;

€) proporcionar un soporte continuo a nuestros colaboradores autorizados a través de la
capacitacion, la gestién del conocimiento y el intercambio de datos;

d) gestionar y tomar las acciones apropiadas en acontecimientos que pudieran
desprestigiar la Fundacion o afectar la continuidad del negocio, certificacion y/o la
integridad de la marca; y

e) apoyar a otras organizaciones a que se esfuercen por alcanzar objetivos similares o
parcialmente similares a los mencionados en el articulo 2.1.

2.2 NATURALEZA DEL ESQUEMA

El Esquema proporciona un esquema independiente basado en las normas ISO para las
auditorias de tercera parte y la certificacion.

El Esquema:

a) incorpora normas ISO, especificaciones técnicas propias del sector para los PPR,
requisitos adicionales orientados a las necesidades del mercado, asi como requisitos
legales y reglamentarios;

b) cuenta con el reconocimiento de la Iniciativa Global de Seguridad Alimentaria;

c) permite la integracién con normas de sistemas de gestion basados en ISO, como los de
calidad, ambiental, salud y seguridad, etc.;

d) esta dirigido por una Fundacion sin fines de lucro y gestionada por un Consejo de partes
interesadas independiente; y

e) aumenta la transparencia en toda la cadena de suministro de alimentos con el
mantenimiento de un «Registro de organizaciones certificadas en FSSC 22000» que esta
publicamente disponible.
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3 ALCANCE
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El Esquema esta destinado a la auditoria y certificacion de organizaciones para las siguientes
(sub)categorias de la cadena alimentaria segln se establece en la Tabla 1, alineadas con las
categorias definidas en la norma ISO 22003-1:2022.

Tabla 1. Resumen de (sub)categorias
Categoria Subcategoria Descripcion

Bl Pre-proceso de
manejo
de productos
vegetales

C COo Animales -
Transformacién
primaria

cl Procesamiento
de productos
perecederos de
origen animal

FSSC 22000 versién 6.0 | Abril de 2023

Ejemplo de actividades y productos Documentos normativos
incluidos

Actividades sobre plantas recolectadas SO 22000:2018

que no transforman el producto de su  ISO/TS 22002-1:2009
forma original entera, incluidos los Requisitos adicionales de
productos horticolas y las hidrofitas la FSSC 22000

para alimentacién. Entre ellas se

incluyen limpieza, lavado, aclarado, el

enharinado, seleccién, separacion,

corte, agrupacion, enfriamiento, hidro

enfriamiento, encerado, empapado,

aireacion, preparacién para el

almacenamiento o el procesamiento,

envasado, reenvasado, presentacion,

almacenamiento y la carga.

Transformacion de cuerpos de ISO 22000:2018,
animales destinados a una ISO/TS 22002-1:2009
transformacion posterior, incluidos Requisitos adicionales de
estabulacion, sacrificio, eviscerado, la FSSC 22000

refrigeracion a granel, congelacion a
granel y el almacenamiento a granel
de animales y el eviscerado de caza, la
congelacién a granel de pescado y el
almacenamiento de caza.

Procesamiento y envasado incluyendo SO 22000:2018,
pescado, productos de pescado, ISO/TS 22002-1:2009,
marisco, carne, huevos y productos Requisitos adicionales de
lacteos que requieran un control dela  la FSSC 22000
temperatura de refrigeraciéon o

congelacién, entre otros.

Procesado de alimentos para

mascotas Unicamente a partir de
productos de origen animal.
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Categoria

Subcategoria

Cll

Clhi

Clv

Descripcion

Procesamiento
de productos
perecederos de
origen vegetal

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

Procesamiento
de productos
estables a
temperatura
ambiente

Procesamiento
de piensos 'y
alimentos para
animales

FSSC 22000 versién 6.0 | Abril de 2023

Ejemplo de actividades y productos
incluidos

Procesamiento y envasado incluyendo
frutas y zumos frescos, vegetales,
cereales, frutos secos, legumbres,
productos congelados a base de agua,
carne a base de vegetales y sustitutos
lacteos.

Procesado de alimentos para
mascotas Unicamente a partir de
productos vegetales.

Procesamiento y envasado incluyendo
pizzas, lasafias, sandwiches,
dumplings y comidas listas para
consumo.

Incluye servicio de cocinas de catering
externas.

Incluye los productos de las cocinas
industriales no ofrecidos para el
consumo inmediato.

Procesado de alimentos perecederos
para mascotas a partir de productos
mixtos.

Procesamiento y envasado de
productos almacenados y vendidos a
temperatura ambiente, incluidos los
alimentos enlatados, galletas,
aperitivos, aceite, agua potable,
bebidas, pasta, harina, azlcar y sal de
uso alimentario.

Procesado de alimentos para
mascotas estables a temperatura
ambiente.

Procesamiento de piensos destinadas
para animales que seran productos y
para animales que no seran productos
alimenticios que no se mantienen
domeésticos, por ejemplo, alimento de
cereales, semillas oleaginosas,
subproductos de la produccion
alimentaria.

Procesamiento de mezclas de
alimentos, con o sin aditivos,
destinadas a animales productores de
alimentos, por ejemplo, premezclas,
piensos medicados, piensos
compuestos.
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Documentos normativos

ISO 22000:2018,

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

ISO 22000:2018,

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

ISO 22000:2018,

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

ISO 22000:2018,

ISO/TS 22002-6:2016,
Requisitos adicionales de
la FSSC 22000
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Categoria

Subcategoria

Descripcion

Ejemplo de actividades y productos
incluidos

(") FSSC 22000

Documentos normativos

E

FI

Fil

G

Servicio de
Retaurantes/
servicio de
comidas

Comercio
minorista y
mayorista /
comercio
electrénico

Corretaje

/ comercio
/ comercio
electrénico

Servicios de
transporte y
almacenaje

Produccién de
material de
empaque.

FSSC 22000 versién 6.0 | Abril de 2023

Actividades alimentarias expuestas al

aire libre tales como cocinar, mezclary

combinar, preparacion de
componentes y productos para el
consumo directo del consumidor in
situ o para llevar.

Algunos ejemplos son restaurantes,
hoteles, camiones de comida,
instituciones, lugares de trabajo
(cafeterias de escuelas o fabricas),
incluido el comercio minorista con
preparacion in situ (por ejemplo, pollo
asado). Incluye el recalentamiento de
alimentos, comida para eventos,
cafeterias y tabernas.

Almacenamiento y suministro de
productos terminados a clientes y
consumidores (puntos de venta,
tiendas, mayoristas). Incluye
actividades menores de procesado,
por ejemplo: rebanar, porcionar,
recalentar.

Compra y venta de productos por
cuenta propia sin manipulacién fisica
0 como agente de terceros de
cualquier articulo que entre en la
cadena alimentaria.

Instalaciones de almacenamiento y
vehiculos de distribucion de alimentos
perecederos y alimentos para
animales en los que debera
mantenerse la integridad de la
temperatura.

Instalaciones de almacenamiento y
vehiculos de distribucion de alimentos
y alimentos para animales estables a
temperatura ambiente.

Reetiquetado y reenvasado,
excluyendo los materiales de
productos expuestos.

Instalaciones de almacenamiento y
vehiculos de distribucion de material
de envase para alimentos.

Produccién de material de empaque

en contacto con alimentos, alimentos
para animales piensos.

Puede incluir envases en el sitio para
su uso en el proceso.
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ISO 22000:2018,

ISO/TS 22002-2:2013,
Requisitos adicionales de
la FSSC 22000

ISO 22000:2018,

BSI/PAS 221:2013,
Requisitos adicionales de
la FSSC 22000

ISO 22000:2018,
Requisitos adicionales de
la FSSC 22000

ISO 22000:2018,

ISO/TS 22002-5:2019,
Requisitos adicionales de
la FSSC 22000

ISO 22000:2018,

ISO/TS 22002-4:2013,
Requisitos adicionales de
la FSSC 22000
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Categoria Subcategoria Descripcion Ejemplo de actividades y productos Documentos normativos
incluidos

3.1

K Produccion de Produccién de coadyuvantes ISO 22000:2018,
productos tecnoldgicos para alimentos y ISO/TS 22002-1:2009,
bio/quimicos alimentos para animales, aditivos (por ~ Requisitos adicionales de

ejemplo, sabores, vitaminas), gases y la FSSC 22000
minerales.

Produccién de biocultivos y enzimas.

MANIPULACION DE PLANTAS (CATEGORIA B)

La subcategoria Blll de la cadena alimentaria se refiere a la manipulacién de plantas que no
transforman el producto a partir de su forma entera original, por ejemplo, los empacadores de
frutas y verduras, donde solo se realiza un minimo procesamiento que no altere la forma del
producto (por ejemplo, lavado, seleccion, calibrado, recorte, encerado, empapado, etc.).
Procesamiento como el corte y el troceado, que modifican la forma del producto, se excluyen de
la subcategoria Blll y se incluyen en la subcategoria ClI.

3.2

FABRICACION DE ALIMENTOS (CATEGORIA C)

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

a)

b)

d)

e)

CO0: transformacion de cuerpos de animales, incluidos procesos como la estabulacién, el
sacrificio, el eviscerado, la refrigeracién y congelacién a granel o el almacenamiento a
granel.

Cl: procesamiento de productos perecederos de origen animal. Procesamiento y
envasado de productos de origen animal, incluidos pescado, marisco, carne, aves de
corral, huevos o productos lacteos que requieran un control de la temperatura de
refrigeracién o congelacién, y procesamiento de alimentos para mascotas Unicamente a
partir de productos de origen animal.

Cll: procesamiento y envasado de productos perecederos de origen vegetal, incluidos
frutas y zumos frescos, hortalizas, cereales, frutos secos, legumbres, productos
congelados a base de agua (por ejemplo, hielo), carne a base de vegetales y sustitutos
lacteos, y el procesado de alimentos para mascotas Unicamente a partir de productos de
origen vegetal.

Clll: procesado de productos perecederos de origen vegetal y animal (productos mixtos),
incluidos pizzas, lasafias, sandwiches, dumplings y comidas listas para consumo, Yy
alimentos para mascotas a partir de productos mixtos (de origen animal y vegetal).
Servicio de Cocinas de catering externas y productos de las cocinas industriales que no
son ofrecidos para el consumo inmediato.

ClV: procesamiento de productos estables a temperatura ambiente. Produccion de
alimentos de cualquier origen que se almacene y venda a temperatura ambiente,
incluidos los alimentos enlatados, galletas, pan, aperitivos, aceite, agua potable, bebidas,
pasta, harina, azucar y sal de uso alimentario, y alimentos para mascotas estables a
temperatura ambiente.
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Los alimentos para necesidades dietéticas especiales y los alimentos para fines médicos
especiales, cuando estén clasificados legalmente como alimentos en el pais de fabricacién,
pueden incluirse en la categoria C de la cadena alimentaria. Si el producto esta clasificado como
producto farmacéutico o médico segun la legislacién, queda fuera del alcance de la certificacion
FSSC 22000.

3.3 PRODUCCION DE ALIMENTOS PARA ANIMALES
(CATEGORIA D)

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

a) Procesado de materias primas destinadas a animales productores de alimentos y para
animales no productores de alimentos que no se mantienen en el hogar, por ejemplo,
harinas de cereales, semillas oleaginosas, subproductos de la produccién alimentaria.

b) Procesado de mezclas de piensos, con o sin aditivos, destinadas a animales productores
de alimentos, por ejemplo, premezclas, piensos medicados, piensos compuestos.

3.4 SERVICIO DE RESTAURANTES (CATEGORIA E)

La categoria E de la cadena alimentaria se aplica cuando el servicio de restaurante se entrega
directamente a los consumidores. Los alimentos se preparan para consumir in situ o para llevar.

Algunos ejemplos son:

e unidades que sirven alimentos directamente al consumidor u ofrecen alimentos para su
consumo inmediato, por ejemplo, restaurantes, hoteles, cafeterias y servicio de
pasajeros a bordo; y

e sitios de restaurante que manipulan alimentos con servicio directo a los consumidores,
por ejemplo, casinos, cafeterias, camiones de comida y comida para eventos.

3.5 COMERCIO, COMERCIO MINORISTA Y MAYORISTA Y
COMERCIO ELECTRONICO (CATEGORIA F)

La categoria Fl de la cadena alimentaria se aplica a las actividades minoristas y mayoristas, y a
las actividades de comercio electrénico relacionadas.

e El comercio minorista se define como la venta de bienes al cliente final (es decir, al
consumidor), en pequefias cantidades para su consumo y no con fines de reventa. Los
minoristas deberan disponer de edificios e instalaciones fisicas (es decir, tiendas,
almacenes).

e El comercio mayorista se define como la compra de mercancias a fabricantes u otros
vendedores y la venta de mercancias a otras empresas tales como minoristas, industrias
y ocasionalmente, consumidores finales.

e El minorista o mayorista puede ofrecer ventas o envios por Internet (comercio
electrénico) que pueden incluirse en el alcance solo cuando estén vinculadas a la
ubicacién fisica, pero no como actividad independiente.

e Los mayoristas siempre asumen la propiedad de los productos y las actividades pueden
incluir alimentos, piensos o productos de empaque para alimentos y piensos.

e Para el comercio minorista y mayorista, pueden incluirse actividades de procesamiento
menor que solo sirven para dar a los alimentos precocinados un paso final de
procesamiento (por ejemplo, recalentar, alimentos listos para comer, cortar o porcionar
carne o pescado).
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La categoria Fll de la cadena alimentaria se aplica a las actividades de intermediacion,
compraventa y comercio electrénico de alimentos.

e La intermediacion y la compraventa de alimentos consiste en la compra y venta de
productos por cuenta propia sin manipulacién fisica o como agente de terceros de
cualquier articulo que entre en la cadena alimentaria.

e El comercio electrénico de alimentos consiste en la compra y venta de productos
alimenticios a través de una red electrénica (Internet) sin manipulacion fisica.

3.6 TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO (CATEGORIA G)

La categoria G de la cadena alimentaria aplica a terceros proveedores de servicios logisticos que
almacenan o transportan alimentos, piensos o materiales de empaque de alimentos o piensos,
independientemente de la propiedad legal del producto. Puede incluir actividades adicionales
como el reenvasado o reetiquetado de productos envasados y actividades de congelacién y
descongelacion.

Los productores, servicios de catering o minoristas/mayoristas que Unicamente almacenan o
transportan sus propios productos y no prestan un servicio a terceros seran auditados en la
categoria vinculada a sus actividades de produccion.

Los fabricantes, servicios de catering o minoristas/mayoristas que también proporcionen
actividades de almacenamiento o transporte a organizaciones distintas de su propio sitio
también requeriran la categoria G ademas de la categoria de fabricacién pertinente. Otras
organizaciones también se refieren a filiales o empresas hermanas.

3.7 PRODUCCION DE EMPAQUES DE ALIMENTOS Y
MATERIALES DE EMPAQUES (CATEGORIA 1)

La categoria | de la cadena alimentaria abarca los empaques (incluidos el plastico, el cartén, el
papel, el metal, el vidrio, la madera y otros materiales) para alimentos/piensos, materiales de
envasado para alimentos/piensos y productos intermedios para:

a) Superficies o materiales en contacto directo con los alimentos (es decir, en contacto
fisico con los alimentos o en contacto con el espacio de preparacidon) que estaran en
contacto con los alimentos durante el uso normal del empaque alimentario, incluidas las
etiquetas y los desecantes alimentarios en contacto directo con los alimentos, o bien

b) Superficies o materiales en contacto indirecto con los alimentos que no estan en
contacto directo con los alimentos durante el uso normal del empaque alimentario, pero
existe la posibilidad de que las sustancias se transfieran a los alimentos, incluidas las
etiquetas aplicadas a los empaques primarios.

c) Los materiales de empaque para cierre, como la cinta adhesiva, las tiras de plastico u
otros, pueden incluirse en la categoria | cuando el fabricante pueda demostrar que se
aplicaran a un material de envase primario de alimentos o piensos.

d) Los utensilios desechables solo pueden certificarse si se venden junto con el producto
alimenticio (y como parte de este). Algunos ejemplos son las cucharas que vienen
incluidas en el envase de un yogur, los tenedores o los palillos chinos envasados con
alimentos listos para consumir. El uso previsto, incluido el hecho de que se vende junto
con el producto alimenticio (y como parte de este), se especificara claramente en la
declaracién del alcance. Los utensilios desechables destinados al uso doméstico (en el
hogar) quedan fuera del alcance de la certificacion.

FSSC 22000 versién 6.0 | Abril de 2023 14 de 86




Parte 1 | Resumen del-Esquema O FSSC 22000

e)

h)

3.8

Las servilletas solo pueden certificarse cuando se suministran especificamente para su
uso en el servicio de comidas. El uso previsto se especificara claramente en la
declaracion del alcance.

Los materiales de empaque, como el papel de aluminio, el papel de horno y el envoltorio
de plastico, destinados a ser utilizados en la preparacién de productos alimenticios
dentro de la industria alimentaria podrian ser certificados, en cuyo caso la declaracién
del alcance indicara que es para su uso dentro de la industria alimentaria. Los materiales
de empaque que por su naturaleza no se utilizaran en la industria alimentaria o que
estén destinados a un uso doméstico (en el hogar), quedan excluidos del alcance de la
certificacion FSSC 22000.

Las actividades de empaque (en la linea) limitadas al desempaquetamiento de
empaques, el soplado de preformas de botellas, la impresién, etc., no se consideran
actividades de empaque alimentario y se incluyen en el alcance alimentario de la
certificacion, por lo que no se aplica la categoria I.

La produccién en linea de empaques primarios, como las botellas que utilizan
resina para producir una preforma y a la que sigue el soplado de botellas, se considera
una actividad de envasado y debera estar cubierta adicionalmente por el alcance de
empaque. Por tanto, se aplicara la categoria I.

El material de empaque utilizado para el cuidado personal, los productos farmacéuticos
u otros usos no alimentarios quedan fuera del alcance del Esquema.

PRODUCCION DE PRODUCTOS BIO/QUIMICOS (CATEGORIA
K)

La categoria K de la cadena alimentaria implica la produccién de productos quimicos y
bioquimicos y se aplica a la produccién de aditivos para alimentos y piensos, vitaminas,
minerales, biocultivos, saborizantes, enzimas, gases y coadyuvantes tecnolégicos.

Los suplementos alimenticios, cuando estén clasificados legalmente como alimentos en el pais
de fabricaciéon, pueden incluirse en la categoria K de la cadena alimentaria. Si el producto esta
clasificado como producto farmacéutico o médico segun la legislacién, queda fuera del alcance
de la certificacion FSSC 22000.
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1 PROPOSITO

En esta parte, se describen los requisitos del Esquema segun los cuales los organismos de
certificacion autorizados deben auditar el Sistema de Gestidén de la Inocuidad de los Alimentos
de la organizacion para lograr o mantener la certificacién para FSSC 22000.

2 REQUISITOS

2.1 GENERALIDADES

Las organizaciones deben desarrollar, implementar y mantener todos los requisitos detallados a
continuacion, y deben ser auditadas por un Organismo de Certificacién autorizado para poder
recibir un certificado FSSC 22000 valido.

Los requisitos de auditoria para la certificacién FSSC 22000 consisten en:

1) Requisitos de ISO 22000:2018 Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos;

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

3) Requisitos adicionales de la FSSC 22000.

2.2 CAMBIOS EN EL ESQUEMA E INTERPRETACION

La lista de decisiones del Consejo de partes interesadas (BoS, por sus siglas en inglés) es un
documento que contiene las decisiones aplicables al Esquema FSSC 22000. Las decisiones
anulan o aclaran las disposiciones vigentes del Esquema y deben aplicarse y ponerse en practica
dentro del periodo de transicion definido. La lista de decisiones es dinamica y puede ser
ajustada por el BoS cuando se considere necesario.

La Fundacion publica articulos de interpretacion relacionados con los requisitos del Esquema
que incluyen mas aclaraciones sobre los requisitos y la aplicacién o implementaciéon de los
mismos. Los organismos de certificacion y las organizaciones certificadas deben adherirse a
estos articulos de interpretacion segun corresponda. Es responsabilidad de la persona de
contacto de la FSSC 22000 mantenerse al dia con los articulos de interpretacion y comunicarlo a
las partes pertinentes dentro del OC o a las organizaciones certificadas segun corresponda.

2.3 1SO 22000

Los requisitos para el desarrollo, la implementacién y el mantenimiento del sistema de gestion
de la inocuidad de los alimentos (SGIA) se establecen en la norma ISO 22000:2018 «Sistemas de
gestion de la inocuidad de los alimentos — Requisitos para cualquier organizacién en la cadena
alimentaria».

2.4 PROGRAMAS DE PRERREQUISITOS

El Esquema especifica la implementacién obligatoria de especificaciones técnicas en las que se
detallan los programas de prerrequisitos (PPR) tal como se menciona en el capitulo 8.2 de
ISO 22000:2018, a excepcidén de la subcategoria FIl. Estos requisitos de los PPR se encuentran
especificados en la serie ISO/TS 22002-x o las normas BSI/PAS 221. Consulte la parte 1, Tabla 1,
del Esquema.
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2.5

2.5.1

a)

b)

d)

e)

2.5.2

b)

REQUISITOS ADICIONALES DE LA FSSC 22000

GESTION DE SERVICIOS Y MATERIALES COMPRADOS (TODAS LAS
CATEGORIAS DE LA CADENA ALIMENTARIA)

Ademas de los requisitos de la cldusula 7.1.6 de I1SO 22000:2018, la organizaciéon debe
garantizar que, cuando se empleen servicios de analisis de laboratorio para la
verificacion o validacion de la inocuidad de los alimentos, estos deben ser realizados por
un laboratorio competente (incluidos los laboratorios internos y externos, segun
corresponda) que posea la capacidad de generar resultados de pruebas precisos y
repetibles mediante la utilizacion de métodos de ensayo validados y practicas
recomendadas (por ejemplo, la participacion satisfactoria en programas de ensayos de
aptitud, programas reglamentarios aprobados, o la acreditacion segin normas
internacionales como ISO 17025).

Para las categorias C, D, |, Fll, G y K de la cadena alimentaria, se aplica el siguiente
requisito adicional de la cldusula 7.1.6 de ISO 22000:2018: La organizacién debe tener un
procedimiento documentado de compras en situaciones de emergencia, a fin de
garantizar que los productos siguen siendo conformes a los requisitos especificados y
que el proveedor ha sido evaluado.

Para las categorias CO, Cl, Clll y CIV de la cadena alimentaria: Ademas de la cladusula 9.2
de ISO/TS 22002-1:2009, la organizacion debe tener una politica para la compra de
animales, pescado y mariscos que estén sujetos al control de sustancias prohibidas (por
ejemplo, productos farmacéuticos, medicamentos veterinarios, metales pesados y
pesticidas).

Para las categorias C, D, |, Fll, G y K de la cadena alimentaria, se aplica el siguiente
requisito adicional: La organizacion debe establecer, implementar y mantener un
proceso de revisién de las especificaciones de materias primas y productos terminados
para garantizar el cumplimiento continuo de los requisitos legales, de inocuidad de los
alimentos, de calidad y de los clientes.

Para la categoria | de la cadena alimentaria, ademas de la cldusula 7.1.6 de
ISO 22000:2018, la organizacién debe establecer criterios relacionados con el uso de
empaques reciclados como insumos de materia prima en la produccién de material de
empaques terminado y garantizar que se cumplen los requisitos legales y del cliente que
correspondan.

ETIQUETADO DE PRODUCTOS Y MATERIALES IMPRESOS (TODAS
LAS CATEGORIAS DE LA CADENA ALIMENTARIA)

Ademas de la cldusula 8.5.1.3 de ISO 22000:2018, la organizacién debe garantizar que los
productos terminados se etiquetan de acuerdo con todos los requisitos legales vy
reglamentarios aplicables en el pais de venta previsto, incluidos los requisitos de
alérgenos y especificos de los clientes.

Cuando un producto no esté etiquetado, debera facilitarse toda la informacién
pertinente sobre el producto para garantizar el uso inocuo del alimento por parte del
cliente o consumidor.

Cuando en la etiqueta o en el envase del producto figure una declaracién (por ejemplo,
sobre alérgenos, propiedades nutricionales, método de produccién, cadena de custodia,
estado de la materia prima, etc.), la organizacion debe mantener evidencia de validacién
que respalden la declaracién y debe disponer de sistemas de verificacion, incluidos la
trazabilidad y el balance de masas, para garantizar que se mantiene la integridad del
producto.
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d) Para la categoria | de la cadena alimentaria, se debe establecer e implementar
procedimientos de gestion del material grafico y de control de la impresion para
garantizar que el material impreso cumple los requisitos legales y del cliente que
correspondan. El procedimiento debe contener, como minimo, los siguientes aspectos:

i.  Aprobacién del estandar grafico o la muestra maestra;

ii.  Proceso para gestionar los cambios en el material grafico y las especificaciones
de impresion, y para gestionar el material grafico y los materiales de impresién
obsoletos;

iii.  Aprobacién de cada tirada de impresion respecto al estandar o la muestra
maestra acordados;

iv.  Proceso para detectar e identificar errores de impresion durante la tirada;

v.  Proceso para garantizar la segregacion efectiva de las distintas variantes de
impresion; y

vi.  Proceso para contabilizar cualquier producto impreso no utilizado.

2.5.3 DEFENSA ALIMENTARIA (TODAS LAS CATEGORIAS DE LA CADENA
ALIMENTARIA)

2.5.3.1 EVALUACION DE AMENAZAS

La organizacion debe:

a) Llevar a cabo y documentar la evaluacién de amenazas para la defensa alimentaria,
basandose en una metodologia definida, para identificar y evaluar las amenazas
potenciales vinculadas a los procesos y productos dentro del alcance de la organizacién;
y

b) Desarrollar e implementar acciones de mitigacion apropiadas para amenazas
significativas.

2.5.3.2 PLAN

a) La organizacion debe tener un plan de defensa alimentaria documentado, basado en la
evaluacion de amenazas, que especifique las medidas de mitigacion y los procedimientos
de verificacion;

b) El plan de defensa alimentaria debe ser implementado y apoyado por el SGIA de la
organizacién;

c) El plan debe cumplir con la legislacién aplicable, cubrir los procesos y productos dentro
del alcance de la organizacion y mantenerse actualizado;

d) Para la categoria FIl de la cadena alimentaria, ademas de lo anterior, la organizacion
debe asegurarse de que sus proveedores disponen de un plan de defensa alimentaria.

2.54 MITIGACION DEL FRAUDE ALIMENTARIO (TODAS LAS
CATEGORIAS DE LA CADENA ALIMENTARIA)

2.5.4.1 EVALUACION DE VULNERABILIDADES

La organizacion debe:

a) llevar a cabo y documentar la evaluacion de vulnerabilidades al fraude alimentario,
basandose en una metodologia definida, para identificar y evaluar las vulnerabilidades
potenciales;y

b) desarrollar e implementar acciones de mitigacién apropiadas para vulnerabilidades
significativas. La evaluacion debe abarcar los procesos y productos dentro del alcance de
la organizacion.
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2.5.4.2 PLAN

a) La organizacion debe tener documentado un plan de mitigacion de fraude alimentario,
basado en el resultado de la evaluacion de amenazas, que especifique las medidas de
mitigacion y los procedimientos de verificacion;

b) El plan de mitigacion del fraude alimentario debe ser implementado y apoyado por el
SGIA de la organizacion;

c) El plan debe cumplir con la legislacién aplicable, cubrir los procesos y productos dentro
del alcance de la organizaciéon y mantenerse actualizado;

d) Para la categoria FIl de la cadena alimentaria, ademas de lo anterior, la organizacién
debe asegurarse de que sus proveedores disponen de un plan de mitigacion del fraude
alimentario.

2.5.5 USO DEL LOGOTIPO (TODAS LAS CATEGORIAS DE LA CADENA
ALIMENTARIA)

a) Las organizaciones certificadas deben utilizar el logotipo de la FSSC 22000 Unicamente
para actividades de marketing, como el material impreso, la pagina web y otro material
promocional de la organizacion;

b) En caso de utilizar el logotipo, la organizacion certificada debe solicitar una copia del
logotipo de FSSC mas reciente a su Organismo de Certificacion, y cumplira las siguientes
especificaciones:

Color PMS CMYK RGB N.°
348 U 82/25/76/7 33/132/85 218455
60 % negro 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.
¢) La organizacion certificada no tiene permitido utilizar el logotipo de la FSSC 22000, hacer
declaracion alguna ni referirse a su estado certificado en:

i.  un producto;
ii.  suetiquetado;
iii.  suempaque (primario, secundario u otra forma);
iv. certificados de analisis (CoA) o certificados de conformidad (CoC);
v.  cualquier otro formato que implique la idea de que FSSC 22000 aprueba un
producto, proceso o servicio; y
vi.  cuando se apliquen exclusiones al alcance de la certificacién.

2.5.6 GESTION DE ALERGENOS (TODAS LAS CATEGORIAS DE LA
CADENA ALIMENTARIA)

La organizacion debe contar con un plan de gestién de alérgenos documentado que contemple
lo siguiente:

a) Una lista de todos los alérgenos que se manipulan en las instalaciones, tanto en las
materias primas como en los productos terminados;

b) Una analisis de riesgos que abarque todas las fuentes potenciales de contaminacion
cruzada por alérgenos;

c) lIdentificacion e implementacion de medidas de control para reducir o eliminar el riesgo
de contaminacién cruzada, basadas en el resultado del analisis de riesgos; y
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d)

h)

2.5.7

La validacion y verificacion de estas medidas de control deben implementarse y
mantenerse como informaciéon documentada. Cuando se elabore mas de un producto
en la misma zona de produccién que tengan perfiles alergénicos diferentes, se deben
realizar ensayos de verificaciéon con una frecuencia basada en el riesgo, por ejemplo,
ensayos de superficie, muestreo de aire o ensayos de producto;

Las etiquetas de precaucion o advertencia solo se deben utilizar cuando el resultado del
analisis de riesgos identifique la contaminacion cruzada por alérgenos como un riesgo
para el consumidor, aunque se hayan implementado eficazmente todas las medidas de
control necesarias. La colocacion de etiquetas de advertencia no exime a la organizacion
de implementar las medidas de control de alérgenos necesarias ni de realizar ensayos de
verificacién;

Todo el personal debe recibir capacitaciéon sobre toma de conciencia de los alérgenos y
capacitacion especifica sobre las medidas de control de alérgenos asociadas a su area de
trabajo;

El plan de gestién de alérgenos se debe revisar al menos una vez al afio, y tras cualquier
cambio significativo que afecte la inocuidad de los alimentos, recuperacion del ambito
publico o una retirada de producto por parte de la organizacion como consecuencia de
un alérgeno o alérgenos, o cuando las tendencias de la industria muestren
contaminaciéon de productos similares relacionados con alérgenos. La revision debe
incluir una evaluacion de la eficacia de las medidas de control existentes y de la
necesidad de medidas adicionales. Los datos de verificacion se deben analizar por
tendencias y se utilizaran como entradas para la revision;

Para la categoria D de la cadena alimentaria: cuando en el pais de venta no exista una
legislacion relativa a los alérgenos en piensos, esta seccion de los requisitos del Esquema
podra indicarse como «No aplicable», a menos que se haya realizado una declaracién
relativa a un estatus alergénico en piensos.

MONITOREO AMBIENTAL (CATEGORIAS BIII, C, | & K DE LA
CADENA ALIMENTARIA)

La organizacion debe contar con lo siguiente:

a)

b)

d)

Un programa de monitoreo ambiental basado en riesgos para los patégenos relevantes,
organismos de descomposicién e indicadores;

Un procedimiento documentado para la evaluacién de la eficacia de todos los controles
en la prevencion de la contaminacion del ambiente de fabricacion y debe incluir, como
minimo, la evaluacién de los controles microbiolégicos presentes; y debe cumplir con los
requisitos legales y del cliente;

Datos de las actividades de monitoreo ambiental, incluidos analisis periddicos de
tendencias; y

El programa de monitoreo ambiental debe ser revisado para comprobar su continua
eficacia e idoneidad, al menos una vez al afio, y con mayor frecuencia si es necesario,
incluso cuando se ocurran los siguientes desencadenantes:

i.  Cambios significativos relacionados con productos, procesos o legislacion;
ii.  Cuando no se hayan obtenido resultados positivos en los ensayos durante un
largo periodo de tiempo;
iii. Tendencia de los resultados microbio

ogicos fuera de especificacion,
relacionados con los productos tanto intermedios como terminados, vinculada al
monitoreo ambiental;
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2.5.8

2.5.9

a)

0

iv.  Una deteccion repetitiva de patégenos durante el monitoreo ambiental de rutina;

y
v.  Cuando se produzcan alertas, recuperaciones o retiradas relacionadas con los

productos producidos por la organizacion.

CULTURA DE CALIDAD E INOCUIDAD ALIMENTARIA (TODAS LAS
CATEGORIAS DE LA CADENA ALIMENTARIA

e De acuerdo con y en adicion la cldusula 5.1 de 1SO 22000:2018, como parte del
compromiso de las organizaciones para cultivar una cultura positiva de calidad e
inocuidad alimentarias, la alta direccién debe establecer, implementar y mantener
objetivos de cultura de calidad e inocuidad alimentarias como parte del sistema de
gestion. Los siguientes elementos deben abordarse como minimo:

+» Comunicacion;

e Formacion;

e Retroalimentacién y compromiso de los empleados; y

e Medicion del desempefio de las actividades definidas que abarcan todas las
secciones de la organizacion que impactan en la inocuidad alimentaria y calidad.

Los objetivos deben estar respaldados por un plan documentado de cultura de

inocuidad alimentaria y calidad, con metas y plazos, e incluidos en la revisién de la

direccion y en los procesos de mejora continua del sistema de gestion.

CONTROL DE CALIDAD (TODAS LAS CATEGORIAS DE LA CADENA
ALIMENTARIA)

La organizacion debe:

i.  Enadiciony alineados a las cldusulas 5.2 y 6.2 de ISO 22000:2018, implementar y
mantener una politica de calidad y g4nes objetivos de calidad.

ii.  Establecer, implementar y mantener los parametros de calidad en linea con las
especificaciones del producto terminado, para todos los productos o grupos de
productos dentro del alcance de la certificacién, incluida la liberacion de
productos que aborda el control de calidad y los pruebas.

iii.  En adicion y alineados a las clausulas 9.1 y 9.3 de ISO 22000:2018, , llevar a cabo
el anadlisis y la evaluacion de los resultados de los parametros de control de
calidad, tal y como se definen en el apartado 2.5.9 (a) (ii) anterior, e incluirlos
como entradas para la revisién de la direccion.

iv.  En adicién y alineados a la cldusula 9.2 de ISO 22000:2018, incluir los elementos
de calidad definidos en esta clausula, como parte del alcance de la auditoria
interna.

Procedimientos de control de cantidad, incluyendo unidades de medida, peso y volumen
deben establecerse e implementarse para garantizar que los productos cumplen los
requisitos del cliente y legales. Estos deben incluir un programa de calibracion y
verificacién del equipo utilizado para el control de calidad y cantidad.

Procedimientos de arranque de linea y cambio de linea deben establecerse y
mantenerse para garantizar que los productos, incluidos el empaque y el etiquetado,
cumplen los requisitos del cliente y legales. Estos incluyen tener controles para
garantizar que el etiquetado y el empaque de la produccion anterior se hayan retirado
de la linea.
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2.5.10 TRANSPORTE, ALMACENAMIENTO Y DEPOSITO (TODAS LAS
CATEGORIAS DE LA CADENA ALIMENTARIA)

a) La organizacién debe establecer, implementar y mantener un procedimiento y un
sistema especifico de rotacion de existencias que incluya los principios de «primero que
caduca, primero que sale» (FEFO, por sus siglas en inglés) junto con los requisitos de
«primero que entra, primero que sale» (FIFO, por sus siglas en inglés).

b) Para la categoria CO de la cadena alimentaria, ademas de la cldusula 16.2 de ISO/TS
22002-1:2009, la organizacién debe tener requisitos especificos que definan el tiempo y
la temperatura posteriores al sacrificio en relacién con la refrigeracion o congelacion de
los productos.

c) Para la categoria FI de la cadena alimentaria, ademas del cldusula 9.3 del BSI/PAS
221:2013, la organizacion debe garantizar que el producto se transporta y entrega en
condiciones que minimicen el potencial de contaminacion.

d) Cuando se utilicen camiones cisterna para el transporte, se debe aplicar lo siguiente en
adicion a la cldusula 8.2.4 de la ISO 22000:2018:

i. Las organizaciones que utilicen camiones cisterna para el transporte de su
producto terminado deben disponer de un plan documentado basado en riesgos
para abordar la limpieza de los camiones cisterna. Se deben tener en cuenta las
posibles fuentes de contaminacion cruzada, y las medidas de control adecuadas,
incluida la validacion de la limpieza. Se deben establecer medidas para evaluar la
limpieza del camidn cisterna en el punto de recepcién del camién cisterna vacio,
antes de la carga.

ii. Para las organizaciones que reciben materias primas en camiones cisterna, lo
siguiente debe incluirse en el contrato con el proveedor, como minimo, para
garantizar la seguridad del producto, y evitar la contaminacién cruzada:
validacion de la limpieza del camidn cisterna, restricciones vinculadas al uso
previo y medidas de control aplicables pertinentes al producto transportado.

2.5.11 CONTROL DE PELIGROS Y MEDIDAS PARA PREVENIR LA
CONTAMINACION CRUZADA (TODAS LAS CATEGORIAS DE LA
CADENA ALIMENTARIA, EXCLUYE FlI)

a) Para las categorias BIlll, C e | de la cadena alimentaria, se aplica el siguiente requisito
adicional a la cldusula 8.5.1.3 de ISO 22000:2018: la organizacion debe tener requisitos
especificos donde el empaque se utilice para dar o proporcionar un efecto funcional a los
alimentos (por ejemplo, prolongacién de la vida util/tiempo de vida).

b) Para la categoria CO de la cadena alimentaria, se aplica el siguiente requisito adicional al
capitulo 10.1 de ISO/TS 22002-1:2009: la organizacién debera tener requisitos especificados
para un proceso de inspeccién en la estabulacién y/o en el eviscerado para asegurar que los
animales sean aptos para el consumo humano.

¢) Para la categoria D de la cadena alimentaria, se aplica el siguiente requisito adicional a la
cldusula 4.7 de ISO/TS 22002-6:2016: la organizacién debe tener implementados
procedimientos para gestionar la utilizacion de ingredientes/aditivos con componentes que
puedan tener un impacto adverso para la salud de los animales.

d) Para todas las categorias de la cadena alimentaria, excluyendo la Fll, se aplican los siguientes
requisitos relativos a la gestion de materias extrafias, en adicion a la clausula 8.2.4 (h) de ISO
22000:2018:
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i. La organizacion debe tener una evaluacién de riesgos para determinar la
necesidad y el tipo de equipo necesario para la deteccion de cuerpos extrafios.
Cuando la organizacién considere que no es necesario un equipo de deteccién
de cuerpos extrafios, la justificacion se debe mantener como informacién
documentada. El equipo de deteccion de cuerpos extrafios incluye equipos como
imanes, detectores de metales, equipos de rayos X, filtros y tamices.

ii.  Debe existir un procedimiento documentado para la gestiéon y el uso del equipo
seleccionado.

iii. La organizacion debe tener controles para la gestibn de materias extrafias,
incluidos procedimientos para la gestion de todas las roturas relacionadas con
una posible contaminacion fisica (por ejemplo, metal, ceramica, plastico duro).

2.5.12 VERIFICACION DE PPR (CATEGORIAS BIII, C, D, G, 1 Y K DE LA
CADENA ALIMENTARIA)

Se aplica el siguiente requisito adicional a la clausula 8.8.1 de ISO 22000:2018:

e La organizacion debe establecer, implantar y mantener inspecciones rutinarias (por
ejemplo, mensuales) de las instalaciones / verificaciones de los PPR para verificar que
el emplazamiento (interior y exterior), el ambiente de produccién y el equipo de
procesamiento se mantienen en condiciones adecuadas para garantizar la inocuidad
de los alimentos. La frecuencia y el contenido de las inspecciones del emplazamiento
/ verificaciones de los PPR se basaran en el riesgo, con criterios de muestreo
definidos y vinculados a la especificacion técnica pertinente.

2.5.13 DISENO Y DESARROLLO DE PRODUCTOS (CATEGORIAS BIIl, C, D,
E, F, 1Y KDE LA CADENA ALIMENTARIA)

Se debe establecer, aplicar y mantener un procedimiento de disefio y desarrollo de productos
para los nuevos productos y los cambios en los productos o en los procesos de fabricacién para
garantizar que se produzcan productos inocuos y legales. Este incluira lo siguiente:

a) Evaluacion del impacto del cambio en el SGIA, tomando en cuenta cualquier nuevo
peligro para la inocuidad de los alimentos (incluidos los alérgenos) que se haya
introducido y actualizando el andlisis de peligros en consecuencia.

b) Consideracion del impacto en el flujo de procesos para el nuevo producto y los
productos y procesos existentes.

c) Necesidades de recursos y capacitacion.

d) Requisitos de equipos y mantenimiento.

e) La necesidad de realizar ensayos de produccién y vida util para validar que la
formulacion y los procesos del producto son capaces de producir un producto seguro y
cumplir los requisitos del cliente. Se debe contar con un proceso para la verificacion
continua de la vida util/tiempo de vida, con una frecuencia basada en el riesgo.

f) Cuando se elabore un producto listo para cocinar, se deben validar las instrucciones de
cocinado que figuren en la etiqueta o el empaque del producto para garantizar que se
mantiene la inocuidad de los alimentos.

2.5.14 ESTADO DE SALUD (CATEGORIA D DE LA CADENA ALIMENTARIA)

Ademas de la cldusula 4.10.1 de ISO/TS 22002-6, la organizacion debe tener un procedimiento
para asegurar que la salud del personal no tenga un efecto adverso en las operaciones de
produccién de alimentos. Sujeto a restricciones legales en el pais de operacion, los empleados
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deberan someterse a un reconocimiento médico antes de ser empleados en operaciones de
contacto con piensos, a menos que los peligros documentados o el reconocimiento médico
indiquen lo contrario. Se realizardn examenes médicos adicionales, cuando estén permitidos,
segun se requieray a intervalos definidos por la organizacién.

2.5.15 GESTION DE EQUIPOS (TODAS LAS CATEGORIAS DE LA CADENA
ALIMENTARIA, EXCLUYENDO FIlI)

En adicion a la cldusula 8.2.4 de ISO 22000:2018, la organizacién debe:

a) Disponer de una especificacién de compra documentada que aborde el disefio higiénico,
los requisitos legales y del cliente, y el uso previsto del equipo, incluido el producto
manejado. El proveedor debe presentar evidencia de que cumple la especificacién de
compra antes de la instalacion.

b) Establecer e implementar un proceso de gestion de cambios basado en el riesgo para los
nuevos equipos o cualquier cambio en los equipos existentes, el cual debe
documentarse adecuadamente, incluidas evidencias de una puesta en marcha
satisfactoria. Los posibles efectos sobre los sistemas existentes deben ser evaluados y
determinar e implementar medidas de control adecuadas.

2.5.16 PERDIDA Y DESPERDICIO DE ALIMENTOS (TODAS LAS
CATEGORIAS DE LA CADENA ALIMENTARIA, EXCLUYENDO I)

En adicion a la cldusula 8 de ISO 22000:2018, la organizacion debe:

a) Tener una politica y objetivos documentados que detallen la estrategia de la
organizacién para reducir la pérdida y el desperdicio de alimentos dentro de la
organizacién y en la cadena de suministro relacionada.

b) Tener controles para gestionar los productos donados a organizaciones sin fines de
lucro, empleados y otras organizaciones; y asegurarse de que estos productos sean
seguros para el consumo.

c) Gestionar los excedentes de productos o subproductos destinados a ser
alimentos/piensos para evitar la contaminacion de estos productos.

d) Asegurar que dichos procesos cumplen la legislacién aplicable, que se mantienen
actualizados y que no tengan un impacto negativo en la inocuidad de los alimentos.

2.5.17 REQUISITOS DE COMUNICACION (TODAS LAS CATEGORIAS DE LA
CADENA ALIMENTARIA)

En adicion a la cldusula 8.4.2 de ISO 22000:2018, la organizacién debe informar al Organismo de
Certificacion en un plazo de 3 dias laborables del inicio de los eventos o situaciones indicados a
continuacién e implementar las medidas adecuadas como parte de su proceso de preparaciony
respuesta ante emergencias:

a) Acontecimientos graves que afecten al SGIA, a la legalidad o a la integridad de la
certificacion, incluidas situaciones que supongan una amenaza para la inocuidad de los
alimentos, o la integridad de la certificaciéon como resultado de un caso de fuerza mayor,
desastres naturales o provocados por el hombre (por ejemplo, guerra, huelga,
terrorismo, crimen, inundacion, terremoto, pirateria informatica maliciosa, etc.);

b) Situaciones graves en las que la integridad de la certificacion esté riesgo o en las que la
Fundacién pueda verse desprestigiada. Se incluyen, pero no se limitan a:
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e Acontecimientos publicos relacionados con la inocuidad de los alimentos (por
ejemplo, recuperacion de producto, retiradas de producto, catastrofes,
brotes relacionados con la inocuidad de los alimentos, etc.).;

e Acciones impuestas por las autoridades reguladoras como resultado de
problemas relacionados con la inocuidad de los alimentos, cuando se
requiera monitoreo adicional o el cierre forzoso de la produccién.;

e Procedimientos judiciales, procesamientos, mala practicas y negligencia; y

e Actividades fraudulentas y corrupcion.

2.5.18 REQUISITOS PARA ORGANIZACIONES CON CERTIFICACION

MULTISITIO (CATEGORIAS E, F Y G DE LA CADENA ALIMENTARIA)

2.5.18.1 FUNCION CENTRAL

a)

La gestion de la funcién central debe garantizar que se disponga de recursos suficientes
y que se definan claramente los roles, responsabilidades y requisitos de la gestion, los
auditores internos, el personal técnico que revise las auditorias internas y otro personal
clave que participe en el SGIA.

2.5.18.2 REQUISITOS DE AUDITORIA INTERNA

En adicion a la cldusula 9.2 de ISO 22000:2018, la organizacion debe cumplir los siguientes
requisitos relativos a las auditorias internas:

a)

b)

La funcion central debe establecer un procedimiento y un programa de auditoria interna
que abarque el sistema de gestidn, la funcion central y todos los sitios. Los auditores
internos deben ser independientes de las areas que auditan y seran asignados por la
funcion central para garantizar la imparcialidad a nivel de los sitios.

El sistema de gestion, la funcidén centralizada y todos los sitios se deben auditar al
menos una vez al afio o con mayor frecuencia basandose en una evaluacién de riesgos; y
se debe demostrar la eficacia de la accion correctiva.

Los auditores internos deben cumplir al menos los siguientes requisitos, o que debe ser
evaluado por el organismo de certificacion anualmente como parte de la auditoria:

Experiencia laboral: 2 afios de experiencia laboral a tiempo completo en la industria
alimentaria, incluido al menos 1 afio en la organizacion.

Educacién: haber completado un curso de educacién superior o, en su defecto, tener al
menos 5 afios de experiencia laboral en las areas de produccion alimentaria o
fabricacion, transporte y almacenamiento, venta al por menor, inspeccion o aplicacién de
la ley.

Capacitacién:

i. Para las auditorias internas de la FSSC 22000, el auditor lider debe haber
completado con éxito un curso de auditor lider de 40 horas sobre SGIA, SGC o
FSSC 22000.
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ii.  Otros auditores del equipo de auditoria interna deben haber completado con
éxito un curso de auditor interno de 16 horas que abarque los principios,
practicas y técnicas de auditoria. La capacitacion puede ser impartida por el
auditor lider interno calificado o a través de un proveedor de capacitacion
externo.

iii.  Capacitacion en el Esquema FSSC que abarque al menos la norma I1SO 22000, los
programas de prerrequisitos pertinentes basados en la especificacion técnica del
sector (por ejemplo, ISO/TS 22002-x; PAS-xyz) y los requisitos adicionales de
FSSC; minimo 8 horas.

d) Los informes de auditoria interna deben estar sujetos a una revision técnica por parte de
la funcién central, que incluira el tratamiento de las no conformidades resultantes de la
auditoria interna. Los revisores técnicos deben ser imparciales, tener la capacidad de
interpretar y aplicar los documentos normativos de FSSC (al menos, ISO 22000, ISO/TS
22002-x; PAS-xyz y los requisitos adicionales de FSSC que resulten pertinentes) y conocer
los procesos y sistemas de las organizaciones.

e) Los auditores internos y los revisores técnicos deben ser sometidos a una supervision y
calibracién anuales de su desempefio. Cualquier accién de seguimiento que se
identifique debe ser convenientemente llevada a cabo de forma oportuna y adecuada
por la funcién central.
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1 PROPOSITO

En esta parte, se indican los requisitos para la ejecucién del proceso de certificacion que van a
llevar a cabo los Organismos de Certificacion (OC) autorizados.

2 GENERALIDADES

El OC debe gestionar su sistema de gestion de la certificacion de acuerdo con los requisitos de la
ISO/IEC 17021-1:2015, 1SO 22003-1:2022 y los requisitos de la FSSC 22000, incluyendo cualquier
decisién del Consejo de partes interesadas de la FSSC y otros documentos obligatorios
publicados por la Fundacion.

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

El OC debe tener procedimientos de certificacién que confirmen el cumplimiento de las
organizaciones certificadas con la del Esquema y los requisitos de acreditacion.

3 RECURSOS

Los OC deben proporcionar recursos suficientes para posibilitar un servicio de certificacién FSSC
22000 de confianza.

4 PROCESO DE CONTRATACION

4.1 APLICACION

El OC debe recopilar y documentar la informacion de la organizacion solicitante en un formulario
de solicitud que detalle la informacion minima exigida en ISO/IEC 17021-1 e ISO 22003-1:2022,
asi como los requisitos adicionales del Esquema.

4.2 ALCANCE

El OC debe evaluar el alcance propuesto por la organizacion en el formulario de solicitud y lo
cotejara con los requisitos de ISO 22003-1:2022 y los requisitos del Esquema.

4.3 TIEMPO DE AUDITORIA, INCLUIDA LA DURACION DE LA
AUDITORIA

El OC debe calcular el tiempo de auditoria, incluida la duracién de la auditoria, basandose en la
informacién recopilada en la solicitud de la organizacion y seguira los requisitos de
ISO/IEC 17021-1 e ISO 22003-1, con los siguientes requisitos especificos/adicionales de la FSSC
22000:

a) Laduraciéon de una jornada de auditoria es normalmente de ocho (8) horas y solo incluye

el tiempo efectivo de auditoria. En circunstancias excepcionales, una jornada de
auditoria podra ser superior a 8 horas, pero nunca debe exceder diez (10) horas y solo
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b)

d)

e)

g)

4.3.1
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de conformidad con los requisitos pertinentes de la Organizacidn Internacional del
Trabajo (OIT) y la legislacién nacional.

El OC debe documentar el calculo de la duracién de la auditoria para FSSC 22000,
incluidas las justificaciones para la reduccion o adicion de tiempo basadas en la duracién
minima de la auditoria.

La duracién de la auditoria debe expresarse en horas de trabajo del auditor indicando la
duracién efectiva de la auditoria basada en el plan de auditoria. Las desviaciones en la
duracién de la auditoria y del plan de auditoria deben registrarse en el informe de
auditoria (incluidos los motivos).

La duracién de la auditoria solo debe aplicar a los auditores cualificados de la FSSC
22000 y no a otros miembros del equipo que no hayan sido asignados como auditores
(por ejemplo, expertos técnicos, intérpretes, observadores, auditores de testificacién y
auditores en formacién).

Cuando la auditoria FSSC 22000 se realice en combinacién o se integre con otras
auditorias de inocuidad de los alimentos como una auditoria combinada, la duracion de
la auditoria indicada en el informe debe ser de la auditoria combinada total y estar
alineada con el plan de auditoria. La duracion total de la auditoria es entonces mas larga
que solo para FSSC 22000 y debe ser suficiente para asegurarse de que se estén
cubriendo todos los requisitos de la FSSC 22000. Esto se considera un aumento del
tiempo de duracion de la auditoria y el motivo debe justificarse en el informe de
auditoria.

Un minimo del 50 % de la duracién total de la auditoria debe dedicarse a auditar la
planificacién operacional de la inocuidad de los alimentos y la implementacién de los
PPRy las medidas de control. Esto incluye el tiempo dedicado a auditar las instalaciones,
realizar el o los ejercicios de trazabilidad y revisar los registros pertinentes. La
planificacién operacional de la inocuidad de los alimentos no incluye las actividades
relacionadas con el desarrollo, la capacitacion, la auditoria interna, la revision por
direccion, ni la mejora del SGIA.

El OC debe proporcionar la determinacion de la duracion de la auditoria y del tiempo de
auditoria a la organizacion y tenerlo disponible para su OAy para la Fundacién.

CALCULO DE LA DURACION DE UNA AUDITORIA BASICA (UN SOLO
SITIO)

La duracién total de la auditoria/el tiempo de auditoria del sitio (para un solo sitio) se define
como Ds + Trssc, donde:

a)

b)

Ds = (To + Tu + Tere) que es la duracion total de la auditoria calculada segun ISO 22003-
1:2022;y
Trssc se debe calcular del siguiente modo:

i.  1.0dia auditor (8 horas de trabajo) cuando la empresa tenga menos de 250 ETCy
1 6 2 estudios HACCP.

ii. 1.5 dias auditor (12 horas de trabajo) cuando la organizacién tenga 250 ETC o
mas, 6 3 estudios HACCP o mas.

Cuando esté debidamente documentada y justificada, puede realizarse una reduccién de la
duracién de la auditoria Ds de acuerdo con ISO 22003-1:2022, Anexo B. La reduccién de la
duracién de la auditoria Ds nunca puede ser superior a 0.25 dias auditor (2 horas de trabajo) y la
Ds no puede reducirse por debajo de 1 dia. La reduccion no puede aplicarse a Tessc.
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El tiempo de preparacion y presentacion de informes debe afiadirse a la duracion de la
auditoria; lo que figura a continuacion se refiere al tiempo minimo que debe asignarse:

a) Al'menos 0.25 dias auditor (2 horas de trabajo) para la preparacion de la auditoria.
b) Al menos 1.0 dia auditor (8 horas de trabajo) para la redaccién de los informes de la
auditoria.

Cuando se incluya mas de una categoria de la cadena alimentaria en el alcance de la
certificacion, es posible que se requiera un tiempo adicional para la preparacion de informes, en
funcion de la complejidad de la auditoria.

Si, tras el calculo, el resultado es un numero decimal, podran utilizarse las horas exactas o,
cuando se aplique el redondeo al nimero de dias, este se redondeara hacia arriba al medio dia
mas préximo (por ejemplo, 5.3 dias de auditoria se convierten en 5.5 dias de auditoria).

Se puede incorporar un intérprete al equipo de auditoria para apoyar a sus miembros. El
intérprete sera asignado por el OC e independiente de la organizacion auditada. Cuando se
requiera un intérprete para apoyar al equipo de auditoria, la duracién de la auditoria o de la
parte de la auditoria correspondiente (en los casos que el intérprete no esté presente durante
toda la duracién de la auditoria), debe incrementarse en al menos un 20 % para dar tiempo para
el proceso de traduccion.

4.3.2 AUDITORIAS DE VIGILANCIA Y RECERTIFICACION

Para las auditorias de vigilancia y recertificacion, la duracion de la auditoria basica debe
calcularse de la siguiente manera:

a) Auditorias de vigilancia: (un tercio de Ds) + Trssc, mas cualquier otro tiempo de auditoria
adicional (segun § 5.2 a continuacion).

b) Auditorias de recertificacion: (dos tercios de Ds) + Tessc, mas cualquier otro tiempo de
auditoria adicional (segun 8 5.2 a continuacién).

Podran realizarse auditorias adicionales o especiales ademas de las auditorias regulares de
vigilancia o recertificacién, pero nunca en sustitucion de estas. Estas auditorias adicionales
(especiales) se deben documentar y se cargaran en Assurance Platform como auditorias
especiales.

4.3.3 DURACION MINIMA DE LA AUDITORIA

Para todos los tipos de auditoria (inicial, vigilancia, recertificacion), se aplican los siguientes
principios de duracion minima de la auditoria:

a) La Dsminima es de 1 dia (8 horas laborables).

b) La duracién minima para una auditoria basica FSSC 22000 es entonces de 2 dias
(consulte 4.3.1 b) para todas las categorias de la cadena alimentaria.

€) La duracién minima de la auditoria debe respetarse siempre, excepto cuando se
apliquen la exclusiones que figuran a continuacion.

d) La duraciéon de la auditoria basica es la duracion minima para un Unico sitio y no incluye
el tiempo adicional, es decir, para las actividades externas.
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Las siguientes excepciones se aplican a las duraciones minimas de auditoria:

Para las organizaciones que tienen procesos sencillos, menos de 20 ETC y un maximo de
1 estudio HACCP, se permiten reducciones adicionales a una duracion minima de la
auditoria de 1.5 dias para todos los tipos de auditoria.

Para la subcategoria Fll, puede aplicarse una duracién minima de auditoria de 1.5 dias
para todos los tipos de auditoria.

Cuando se aplique la exencién anterior, el OC debe asegurar que la duracién de la auditoria
permita una auditoria eficaz basada en los objetivos de la auditoria, el alcance y las necesidades
especificas de la auditoria y que cubra la totalidad de los requisitos de la FSSC 22000.

4.4

CONTRATO

Debe existir un contrato de certificacion entre el OCy la organizacion que solicita la certificacién,
en el que se detalle el alcance de la certificacién y se haga referencia a todos los requisitos
pertinentes del Esquema.

Este contrato debe detallar o hacer referencia al acuerdo de certificacién legalmente vinculante
entre el OCy la organizacién, que debe incluir, pero no limitarse a:

L=

La propiedad del certificado y del contenido del informe de auditoria debe ser del OC;
Condiciones en las que se puede terminar el contrato de certificacion;

Condiciones en las que la organizacion certificada puede utilizar el certificado;

Terminos de confidencialidad respecto a la informacién recopilada por el OC durante el
proceso de certificacion;

La organizacion certificada permite al OC compartir la informacién relativa al proceso de
certificacion y auditoria con la Fundacién, su Organismo de Acreditacion, el IAF, la GFSl'y
las autoridades gubernamentales cuando sea necesario;

La organizacién certificada permite que el OC y la Fundacion FSSC compartan
informacion sobre su estado de certificacion con partes externas;

Procedimientos para la gestion de las no conformidades;

Procedimientos para quejas y apelaciones;

Inclusién de informacién sobre el estado del certificado de la organizacién en la pagina
web de la FSSC 22000 y en Assurance Platform;

10) Cooperacion y aceptacion de auditorias de testificacion por parte del OC, el OA o la

Fundacién cuando asi se solicite;
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11) obligaciones de comunicacién 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 al cumplimiento de los requisitos del
Esquema y obtener las recomendaciones del OC en los casos en que existan
dudas sobre la importancia de un cambio.

b. Acontecimientos graves que afecten al SGIA, a la legalidad o a la integridad de la
certificacion, incluidas situaciones que supongan una amenaza para la inocuidad
de los alimentos, o la integridad de la certificacién como resultado de un caso de
fuerza mayor, desastres naturales o provocados por el hombre (por ejemplo,
guerra, huelga, terrorismo, crimen, inundacion, terremoto, pirateria informatica
maliciosa, etc.).

c. Situaciones graves en las que la integridad de la certificacion esté en riesgo o en
las que la Fundacion pueda verse desprestigiada. Se incluyen, pero no esta
limitados a:

e Acontecimientos publicos relacionados con la inocuidad de los alimentos (por
ejemplo, recuperacion en el mercado, retiros, catastrofes, brotes
relacionados con la inocuidad de los alimentos, etc.);

e Acciones impuestas por las autoridades reguladoras como resultado de
problemas relacionados con la inocuidad de los alimentos, cuando se
requiera un monitoreo adicional o el cierre forzoso de la produccion;

e Procedimientos judiciales, juicios, malas practicas-y negligencia; y

e Actividades fraudulentas y corrupcion.

d. Cambios en el nombre de la organizacién, la direccion de contacto y los detalles
de los sitios.

e. Cambios en la organizacién (por ejemplo, estatus legal, comercial, organizativo o
de propiedad) y en la gestién (por ejemplo, personal directivo, toma de decision
o personal técnico clave).

f. Cambios importantes en el sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos,
el alcance de las operaciones y las categorias de productos cubiertas por el
sistema de gestién certificado (por ejemplo, nuevos productos, nuevas lineas de
procesamiento, etc.).

g. Cualquier otro cambio que haga que la informacién del certificado sea
incorrecta.

5 PLANIFICACION Y GESTION DE LAS AUDITORIAS

5.1 GENERALIDADES

1) Elciclo de certificacion de 3 afios (ISO/IEC 17021-1 § 9.1.3) se debe respetar.

2) El OC debe realizar las auditorias de las etapas 1 y 2 para la certificaciéon inicial de
acuerdo con los requisitos de ISO/IEC 17021-1 e ISO 22003-1. El intervalo entre las
auditorias de etapa 1 y de etapa 2 no debe ser superior a 6 meses. La etapa 1 debe
repetirse si se necesita un intervalo mas extenso.

3) Toda parte del SGIA que se audite durante la auditoria de la etapa 1, y que se determine
que esta totalmente implementada, es eficaz y cumple con los requisitos, no
necesariamente tiene por qué volver a auditarse durante la etapa 2. En este caso, el
informe de auditoria incluird estas conclusiones e indicara claramente que se ha
establecido la conformidad durante la etapa 1 de la auditoria.

FSSC 22000 version 6.0 | Abril de 2023 35de 86




Parte 3 | Requisitos para el proceso de certificacion O FSSC 22000

4)

8)

5.2

5.2.1

Las auditorias de vigilancia se deben realizar dentro del afio calendario segun los
requisitos de ISO/IEC 17021-1, para garantizar que el sistema de gestion de la
organizacién sigue cumpliendo los requisitos del Esquema y que se mantiene la
integridad de la certificacion. La fecha de la primera auditoria de vigilancia, después de la
certificacion inicial, no debe superar los 12 meses a partir de la fecha de la decisién de
certificacion inicial, de lo contrario se suspendera la certificacion.

Cada auditoria de vigilancia es una auditoria completa del sistema y debe abarcar todos
los requisitos del Esquema.

Las auditorias de recertificacién se deben llevar a cabo de manera oportuna,
preferiblemente al menos tres (3) meses antes de la fecha de caducidad del certificado,
permitiendo tiempo suficiente para que el proceso de certificacion se complete antes de
la caducidad del certificado. Cuando el certificado caduque antes de que se lleven a cabo
las actividades de recertificacion, el OC podra restablecer la certificacion dentro de un
plazo de 6 meses, siempre que se compruebe que las actividades de recertificacion
pendientes se resolvieron; de lo contrario, se debe realizar una auditoria de certificacién
inicial completa (etapa 1 y etapa 2). Las auditorias de recertificacién son auditorias de
todo el sistema con respecto a los requisitos del Esquema.

Cuando una organizacion certificada se traslade a otro lugar, se debe llevar a cabo al
menos una auditoria de etapa 2, lo que dara lugar al inicio de un nuevo ciclo de
certificacion de 3 afios.

Generalidades:

a. Las auditorias se deben llevar a cabo en las instalaciones de la organizacién de
acuerdo con la duracion de auditoria calculada, y se deben realizar durante un
numero continuo de dias (excluyendo los fines de semana no laborables y los
dias festivos). Cuando se utilice el planteamiento de auditoria mediante TIC, se
aplicaran los requisitos del Anexo 5.

b. Es responsabilidad de la organizacibn comunicar a tiempo cualquier festivo o
ceses de actividad programados para facilitar el cronograma de la auditoria.

c. El OC debe tener un proceso para determinar el calendario de la auditoria,
incluidas la estacionalidad de las actividades cuando sea pertinente, para
permitir auditar a la organizacidbn que opera en un numero representativo de
lineas de productos o actividades cubiertas por el alcance de la certificacion.

d. La auditoria debe llevarse a cabo en un idioma definido por mutuo acuerdo. El
OC puede incorporar un intérprete al equipo de auditoria para apoyar a sus
miembros.

e. Se espera que el OC actle con discrecidon en caso de emergencia (por ejemplo,
incendio, catastrofe importante, otra auditoria en curso).

MULTIPLES FUNCIONES EN MAS DE UN SITIO

FUNCIONES DE LA OFICINA CENTRAL

En todos los casos en los que las funciones pertinentes para la certificacion del sitio
(tales como compras, desarrollo de productos, aprobacion de proveedores,
aseguramiento de calidad, etc.) estén controladas por una oficina central (parte de la
misma entidad juridica o parte de la misma organizacién mas grande), el Esquema exige
que estas funciones se auditen y se incluyan en la certificacién del sitio, lo que incluye
entrevistar al personal descrito en el SGIA como poseedor de la autoridad (delegada) y la
responsabilidad de estas funciones. Esta auditoria de la oficina central debe ser
documentada.
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2) Cuando no sea posible auditar estas funciones y acceder a la informacién durante la
auditoria del sitio, se debe realizar una auditoria separada de la oficina central antes de
la auditoria del sitio. Las auditorias posteriores en el sitio(s)-debe incluir la confirmacién
de que los requisitos establecidos por la oficina central se incorporan adecuadamente a
los documentos especificos del sitio y se implementan en la practica. Podria ser
necesario hacer un seguimiento de ciertos temas con la oficina central durante la
auditoria del sitio, en cuyo caso la oficina central debe poner la informacién a su
disposicion.

3) El informe de auditoria del sitio debe incluir qué funciones o procesos del SGIA se han
auditado en la oficina central, incluida la informacién y las evidencias objetivas de apoyo
recopiladas en relacién con las funciones de la oficina central.

4) Cuando una misma oficina central esté vinculada a mas de un sitio, se aplicara lo
siguiente:

a. La auditoria de la oficina central se realiza antes que las de los sitios, dentro de
un plazo de doce meses respecto a las auditorias de los sitios, pero normalmente
lo mas cerca posible a la auditoria de los sitios.

b. Se debe generar un informe de auditoria independiente para la oficina central
que se cargara en Assurance Platform de FSSC junto con el informe de auditoria
de cada sitio.

5) Cada sitio vinculado a la oficina central debe tener una auditoria, un informe de auditoria
y un certificado por separado.

6) Las funciones de la oficina central se deben auditar en cada tipo de auditoria (inicial,
vigilancia, recertificacién). La auditoria puede realizarse in situ, o remota a distancia
basandose en una evaluacion de viabilidad y de acuerdo con los requisitos del Anexo 5.

7) Las no conformidades identificadas en la oficina central se deben tratar segun lo
establecido en la seccidn 6.2 de esta parte.

8) La oficina central no puede recibir un certificado por separado, ya que las
funciones/procesos auditados forman parte de la auditoria del sitio. Se debe hacer
referencia a la oficina central en el certificado del sitio, independientemente de si se ha
evaluado como parte de la auditoria del sitio o como una auditoria separada, y se debe
indicar qué funciones o procesos del SGIA se han gestionado en la oficina central. Se
pueden utilizar expresiones 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 gestionados en la oficina central)».

5.2.1.1 DURACION DE LA AUDITORIA DE LA OFICINA CENTRAL

a) Para las organizaciones en las que algunas funciones pertinentes para la certificacién
estan controladas por una oficina central separada del sitio(s), y en las que estas
funciones se auditan separadas del sitio (antes de la auditoria del sitio), la duracion
minima de la auditoria de la oficina central sera de 0.5 dias auditor (4 horas de trabajo).
Dependiendo de la naturaleza, la complejidad (incluido el niUmero de sitio vinculados a la
oficina central) y la amplitud de estas funciones, se debe afiadir mas tiempo. En todos los
casos, la duracion de la auditoria debe ser la adecuada para permitir la evaluacién
completa de las funciones relevantes.

b) Cuando las funciones de la oficina central se evalian como parte de la auditoria en el
sitio y al mismo tiempo que esta, no se requiere tiempo de auditoria adicional.
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c) Se puede permitir una reduccion maxima del 20 % de la duracién de la auditoria para
cada uno de los sitios individuales vinculados a la oficina central fuera del sitio. Esta
reduccion del 20 % solo se aplica a la duraciéon minima de la auditoria (Ds) del sitio segin
ISO 22003-1:2022, Anexo B.

d) Se requiere tiempo adicional para la planificacion y redaccion del informe de las
auditorias de la oficina central y no se incluye en la duracién basica de la auditoria del
sitio.

5.2.2 ACTIVIDADES EXTERNAS

1) Cuando un proceso de fabricacién, procesamiento o servicio se reparte entre mas de
una direccion fisica, estas ubicaciones podrian cubrirse en una sola auditoria siempre
que las diferentes direcciones formen parte de la misma entidad legal y estén bajo el
mismo SGIA. Esto se limita a dos sitios (sitio principal y sitios satélite) o a organizaciones
con una configuracion tipo campus (varias instalaciones en un mismo lugar que forman
parte de la misma organizacién). Se exige que estos sitios se encuentren en el mismo
pais y que la auditoria se lleve a cabo de forma continuada y de acuerdo con la duracién
de auditoria calculada.

2) Las instalaciones de almacenamiento en otra localizacién también se deben incluir en la
misma auditoria siempre que formen parte de la misma entidad legal y estén bajo el
mismo SGIA. Las instalaciones de almacenamiento se limitan a las que solo se utilizan
para el almacenamiento de los productos relacionados directamente con el sitio. Cuando
se realicen actividades o se presten servicios para otros clientes (incluidas las empresas
hermanas), se exigira una certificacion independiente para estas instalaciones de
almacenamiento externo.

3) El certificado debe incluir los lugares auditados con las actividades de cada localizacién
(en el certificado o como anexo al certificado); consulte el Anexo 3.

4) El informe de auditoria debe reflejar claramente lo que se auditd en cada lugar que esta
incluido en la certificacion, incluir un nivel de detalle suficiente (evidencia objetivas) en
las secciones de resumen y permitir que los hallazgos de la auditoria se identifiquen
especificamente para cada sitio.

5.2.2.1 DURACION DE LA AUDITORIA DE LAS ACTIVIDADES EXTERNAS

a) Actividades de fabricacién externas: cuando se lleven a cabo actividades de fabricacion,
procesamiento o servicios externas, se podria aplicar una reduccion del 50 % del tiempo
de auditoria de Ds para el sitio satélite O los parametros (por ejemplo, ETC, estudios de
HACCP) del sitio satélite deben ser incluidos en el calculo de la duracién de la auditoria
del sitio principal, tal y como se especifica en 8 4.3. Se debe afiadir tiempo adicional para
el viaje entre los sitios, y es por ello que no se incluye en la duracién de la auditoria.

b) Almacenamiento externo y cross-docking: se debe afadir un tiempo adicional de al
menos 0.25 dias de auditor (2 horas laborables) a la duracién de auditoria FSSC 22000
para cada instalacion externa de almacenamiento o cross-docking. El transbordo no esta
contemplado en este requisito.

5.3 CERTIFICACION MULTISITIO

5.3.1 GENERALIDADES

a) Una organizacién multisitio es una organizacion que tiene una funcién central
identificada en la que se planifican, controlan o gestionan una red de sitios en los que
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b)

d)

dichas actividades se llevan a cabo total o parcialmente, segun ISO 22003-1:2022,
clausula 9.1.5.2.

Una organizacién multisitio no es necesariamente una entidad juridica Unica, en cuyo
caso todos los sitios deben tener un vinculo legal o contractual con la funcién central de
la organizacion y estar sujetas a un unico sistema de gestién, establecido y sujeto a
supervision, vigilancia y auditorias internas continuas por parte de la funcion central.

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

e E-Servicio de restaurante

e Fl - Comercio minorista y mayorista / comercio electrénico
e Fll - Intermediacién / compraventa / comercio electrénico
e G- Almacenamientoy distribucién

Al solicitar la certificacion multisitio, deben cumplirse todos los requisitos del documento
obligatorio (MD, por sus siglas en inglés) 1 del IAF, excepto:

i Parrafo 6.1.3 (tamafio de la muestra). Este parrafo del IAF MD 1 debe ser
sustituido por el parrafo 9.1.5.4 del régimen de muestreo de ISO 22003-1:2022,
con la excepcién de que se debe utilizar el siguiente calculo para las categorias E,
Fy G de la cadena alimentaria:

Para las organizaciones con 20 sitios 0 menos, se deben auditar todos los sitios.
Para las organizaciones con mas de 20 sitios, el nimero minimo de sitios a
muestrear debe ser 20 mas la raiz cuadrada del nimero total de otros sitios,
redondeado al siguiente nimero entero: y = 20 + V(x - 20).

ii. Parrafo 7.3: calculo de la duracién de la auditoria:

Funcién central: la duracién de la auditoria de la funciéon central se debe calcular
basandose en Ds, utilizando la tabla del Anexo B de ISO 22003-1:2022. El célculo
de Ds se basa en:

e ETC: numero de ETC de la funcion central que son responsables de las
actividades de la funcion central y participan en ellas.

o Categoria de la cadena alimentaria: si hay varias categorias o subcategorias,
utilice la categoria o subcategoria con el valor mas alto de TD para
determinar la DS.

e Numero de estudios de HACCP: utilice el nUmero de estudios de HACCP
diferentes dentro de la organizacién multisitio.
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g)

La duracién de la auditoria de la funcién central se debe calcular siempre por
separado de las auditorias de los sitios, independientemente de si la funcién
central tiene su sede en un sitio o no. La duracién de la auditoria de la funcion
central debe ser igual o superior a Ds para todos los tipos de auditoria (inicial,
vigilancia y recertificacion) y no podra ser inferior a 1.0 dia auditor en todos los
casos. No es necesario afiadir la Tessc a la duracion de la auditoria de la funcion
central.

Sitios: la duracién de la auditoria de los sitios se calcula individualmente, en
funcion de los parametros especificos vinculados a ese sitios. Se puede permitir
una reduccion maxima del 50 % de la duracién de la auditoria para cada uno de
los sitios pertenecientes a la organizacién multisitio. Esta reduccién del 50 % solo
se aplica a la duracion minima de la auditoria (Ds) segun ISO 22003-1:2022,
Anexo B, Tabla B.1.

Duraciéon de la auditoria del sitio:

e Auditoria inicial = (50 % de Ds) + Tessc
e Auditorias de vigilancia = [1/3 de (50 % de Ds)] + Trssc
e Auditorias de recertificacién = [2/3 de (50 % de Ds)] + Tessc

La duracién de la auditoria de un sitio no puede ser inferior a 1.5 dias de auditor
para todos los tipos de auditoria (inicial, vigilancia y recertificacion) y todas las
categorias de la cadena alimentaria aplicables.

La duracién de la auditoria excluye el tiempo de preparacién y redaccion del informe. Es
obligatorio afiadir tiempo adicional para la funcién central y cada uno de los sitios para la
preparacion de la auditoria y la redaccion del informe.

Durante la auditoria de la etapa 1, se debe auditar como minimo la funcién central; no es
necesario incluir sitios en la auditoria de la etapa 1. Aunque no es obligatorio, se
recomienda incluir algunos de los sitios para determinar si estan preparados para la
auditoria de la etapa 2. Si un sitio no es auditado durante la auditoria de la etapa 1, se
debe aplicar la duracién completa de la auditoria inicial en la duracion de la etapa 2 para
ese sitio.

Para las auditorias subsecuentes, la funcion central se debe auditar al menos una vez al
afio y antes de que el OC audite los sitios (muestreados). En casos excepcionales, podria
auditarse un pequefio nimero de sitios (muestreados) antes de la auditoria de la funcién
central. Las auditorias de los sitios deben realizarse lo mas cerca posible de la auditoria
de la funcion central, pero siempre dentro de los 12 meses siguientes a esta.

Se podran elaborar informes separados para la funcién central y cada uno de los sitios,
respectivamente. Como alternativa, se puede elaborar un informe de auditoria para la
organizacién multisitio que incluya informacion sobre la funcién central, que contenga
informacién especifica sobre cada sitio auditado y que cumpla con el contenido del
Anexo 2. Las secciones de resumen del informe de auditoria deben reflejar claramente lo
que se audité en cada sitio apoyandose en evidencias objetivas.

El certificado debe ser un certificado de grupo emitido a la organizacion multisitio. No
esta permitido expedir certificados a sitios individuales en el caso de la certificacidon
multisitio.
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5.3.2 METODOLOGIA DE MUESTREO

a) Paralas organizaciones con 20 sitios 0 menos, se deben auditar todos los sitios.

b) A las organizaciones con mas de 20 sitios y que cumplan los criterios de muestreo, se les
aplicaran los requisitos de muestreo establecidos en el parrafo 9.1.5 de ISO 22003-
1:2022, excepto en lo relativo a la metodologia de muestreo (calculo), en cuyo caso se
aplicara el requisito del Esquema establecido en el apartado 5.3.1 (d) del presente
documento.

¢) En adicion de (b): cuando se permita el muestreo, el OC debe asegurar que todos los
sitios sean auditados a lo largo del ciclo de certificacion inicial (inicial, vigilancia,
vigilancia) y del ciclo de certificacion posterior respectivamente (recertificacion, vigilancia,
vigilancia). Por lo tanto, puede que sea necesario aumentar el tamafio de la muestra para
cumplir este requisito, pero nunca puede ser inferior al definido en (b).

d) La metodologia establece el tamafio minimo del muestreo, por lo que, en funcién de las
categorias de riesgo, la complejidad y el desempefio de los sitios, podria ser necesario
aumentar el tamafio de la muestra.

e) Cuando se afiaden sitios al grupo, se requiere una auditoria antes de afiadirlos al
certificado, ya sea como auditoria especial (extension del alcance) o como parte de la
auditoria regular.

f) Una vez cada 3 afios, la auditoria regular debe ser llevada a cabo de forma totalmente no
anunciada, tal y como se establece en la parte 3, seccién 5.4.1, incluidas la funcién
central y las auditorias de los sitios (incluidos en el muestreo).

5.3.3 REQUISITOS DE PARA LA FUNCION CENTRAL

a) La funcion central debe mantener el contrato con el OC y solicitard que se incluya el
muestreo multisitio como parte del proceso de solicitud en caso de que desee incluirlo.

b) Es responsabilidad de la funcion central garantizar el compromiso de la direccién con el
SGIA y disponer de recursos y capacidad técnica suficientes para apoyar el sistema y el
programa de auditoria interna. La funcién central debe ser imparcial con respecto a los
sitios (por ejemplo, tener empleados diferentes o dedicados, gobernanza, gestion, etc.).

c) Podria ser necesario hacer un seguimiento de ciertos temas con la funcién central
durante o después de una auditoria del sitio, en cuyo caso las personas responsables de
la funcion central deben tener la informacion disponible.

d) La funcion central debe asumir la responsabilidad de coordinar, abordar y cerrar las no
conformidades emitidas al sitio en conjunto con los sitios pertinentes. Si la funcién
central o alguno de los sitios no cumplen los requisitos del Esquema, toda la
organizacion, incluidos la funcién central y todos los sitios, no obtendra la certificacion.
En caso de que la certificacién ya existiera, se debe iniciar el proceso del OC para
suspender o retirar la certificacion.

5.3.4 GESTION DE NO CONFORMIDADES

La gestion de no conformidades planteadas en organizaciones multisitio debe seguir los
requisitos del Esquema (seccién 6.2, parte 3) asi como los de IAF MD 1, seccién 7.7, y los de
ISO 22003-1:2022, seccidén 9.1.5, junto con los siguientes requisitos especificos adicionales:

a) Cuando se identifique una no conformidad critica, el certificado de la organizacién
multisitio se debe suspender en un plazo de 3 dias laborables a partir de la emisién de
la no conformidad critica, independientemente de si se ha completado la auditoria de la
funcién central o de los sitios.
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b)

5.4

5.4.1

Cuando se identifique una no conformidad mayor y la auditoria tarde mas de 28 dias
naturales en completarse (auditorias de la funcién central y de los sitios), la organizacién
debe proporcionar un plan de acciones correctivas que incluya las medidas temporales o
controles necesarios para mitigar el riesgo hasta que pueda cerrarse la no conformidad.
Si no se presenta un plan de acciones correctivas en un plazo de 28 dias, se debe
suspender el certificado.

El plazo para el cierre de las no conformidades comienza al final de la auditoria, una vez
finalizada la auditoria de la funcion central y todas las auditorias de los sitios.

AUDITORIAS NO ANUNCIADAS

FRECUENCIA

El OC se debe asegurar de que, para cada organizacién certificada, se lleve a cabo al
menos una auditoria de vigilancia no anunciada después de la auditoria de certificacion
inicial y en cada periodo posterior de tres (3) afios.

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

La organizacion, una vez certificada, puede optar voluntariamente por realizar todas las
auditorias (vigilancia y recertificacion) como auditorias no anunciadas.

EJECUCION

El OC determina la fecha de la auditoria no anunciada como parte del programa de
auditoria.

El sitio no debe ser notificado con antelacién de la fecha de la auditoria no anunciada y el
plan de auditoria no se debe compartir hasta la reunién de apertura. En casos
excepcionales en los que se apliquen restricciones especificas de visado o de seguridad,
podria ser necesario ponerse en contacto con la organizacién certificada como parte del
proceso de solicitud de visado. Sin embargo, en estos casos excepcionales, no se debe
confirmar las fechas exactas de la auditoria no anunciada, sino solo un margen de
tiempo, que suele ser de 30 dias.

La auditoria no anunciada tiene lugar durante las horas normales de trabajo tomando en
consideracion todos los turnos, cuando aplique.

El OC y la organizacion certificada pueden acordar de antemano los dias no laborables
de restriccion.

La auditoria comenzara con una inspeccion de las instalaciones de produccién, que dara
comienzo en el plazo de 1 hora después de que el auditor haya llegado al sitio. En caso
de que haya varios edificios en el sitio, el auditor debe decidir, en funcién del riesgo, en
gué orden se inspeccionaran estos edificios/instalaciones.

Todos los requisitos del Esquema deben ser evaluados, incluidos los procesos de
produccién o servicios en ejecucién. Cuando no puedan auditarse partes del plan de
auditoria, se debe programar una auditoria de seguimiento (anunciada) en un plazo de
28 dias naturales, sin dejar de cumplir el requisito del afio natural.

El OC decide cual de las auditorias de vigilancia debe ser elegida para la auditoria no
anunciada tomando en cuenta el requisito de que las auditorias no anunciadas se deben
realizar al menos una vez cada 3 afios y cumpliendo el requisito del afio natural.

Si la organizacion certificada se niega a participar en la auditoria no anunciada, se debe
suspender el certificado en un plazo de 3 dias laborables a partir de la fecha de rechazo.
El OC debe retirar el certificado si la auditoria no anunciada no se realiza en un plazo de
seis meses a partir de la fecha de suspension.
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9) La auditoria de las oficinas centrales que controlan ciertos procesos del SGIA pertinentes
para la certificacién de los sitios (ver 5.2.1) debe ser anunciada. Cuando las actividades
de la oficina central formen parte de una auditoria de sitio, la auditoria debe ser de
forma no anunciada.

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

5.5 USO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LA
COMUNICACION

Las tecnologias de la informacién y la comunicacion (TIC) se pueden utilizar como herramienta
de auditoria remota durante las auditorias FSSC 22000 con las siguientes condiciones vy
cumpliendo los requisitos aplicables del IAF MD 4:

1) Para realizar entrevistas y revisar politicas, procedimientos o registros como parte de la
auditoria in situ; asi como las funciones pertinentes de la oficina central.

2) Cuando se utilice el planteamiento de auditoria mediante TIC establecido en el Anexo 5.

3) Para las auditorias totalmente remotas, en caso de acontecimientos graves, cuando se
cumplan los requisitos del documento complementario para Auditorias totalmente
remotas.

4) Para la categoria Fll, las auditorias de vigilancia podrian realizarse como auditorias
totalmente remotas. Los requisitos del documento complementario para auditorias
totalmente remotas debe cumplirse, con la excepcién de que no se limita a
circunstancias vinculadas a acontecimientos graves.

5.6 TRANSFERENCIA DE CERTIFICACION

La transferencia de certificacion se define como el reconocimiento de un certificado de sistema
de gestion existente y valido, concedido por un organismo de certificacion acreditado, (el
«organismo de certificacién emisor»), por otro organismo de certificacion acreditado, (el
«organismo de certificacion aceptante») con el fin de emitir su propia certificacion. Los requisitos
para la transferencia de certificacion acreditada segun el IAF MD 2, se deben seguir.

El OC aceptante/nuevo debe determinar la elegibilidad de la certificacién para la transferencia.
Solo podrian transferirse los certificados FSSC 22000 existentes, validos y acreditados. No es
posible transferir certificados expirados o suspendidos. El OC aceptante debe realizar una
revision previa a la transferencia para determinar si el certificado podria ser transferido. Este
examen se debe llevar a cabo mediante una revision de la documentacién, y cuando se
considere necesario, podria realizarse una visita previa a la transferencia para confirmar la
validez de la certificacion. La visita previa a la transferencia no es una auditoria. La revision
previa a la transferencia se debe cargar en Assurance Platform como parte de la transferencia. El
proceso de transferencia, incluyendo la emision del certificado, debe completarse antes de la
expiracion del certificado actual.

5.7 AUDITORIAS DE ACTUALIZACION

La Fundacién emitira instrucciones cuando se requieran auditorias de actualizacion. Suele
ocurrir cuando hay un cambio significativo en los requisitos del Esquema, por ejemplo, un
cambio de version.

FSSC 22000 version 6.0 | Abril de 2023 43 de 86




Parte 3 | Requisitos para el proceso de certificacion O FSSC 22000

El OC debe:

3)

Seguir los requisitos de mejora emitidos por la Fundacion.

Asegurarse de que todo el personal y los auditores estan familiarizados con el proceso
de actualizacion.

Recalcular el tiempo de duracién de la auditoria adicional y comunica a los clientes
cuando sea necesario.

Volver a emitir el certificado después de una auditoria de actualizaciéon satisfactoria
(incluido el cierre de las no conformidades), cuando sea necesario como parte de los
requisitos de actualizacion.

AUDITORIAS DE TRANSICION

Las auditorias de transicion a la certificacién FSSC 22000 son aquellas en las que una
organizacién que ya posee una certificacion acreditada segin ISO 22000 o un programa
de certificacion reconocido por la GFSI desea hacer la transicion (pasar) a la certificacion
FSSC 22000. Para poder optar a una auditoria de transicidn, el certificado existente debe
seguir siendo valido en el momento de la auditoria de transicion y tener un alcance de
certificacion equivalente.

El certificado 1SO 22000 valido o equivalente reconocido por la GFSI no tiene que ser
emitido por el OC que realice la auditoria de transicion.

Las auditorias de transicion son el comienzo de un nuevo ciclo de certificacién y, por lo
tanto, debe ser una auditoria de etapa 2.

La duracién minima de la auditoria de transicion debe ser de (dos tercios de Ds) + Tessc ¥
debe cumplir los requisitos de duracion minima de auditoria de 84.3. Podria realizarse
una auditoria de etapa 1 a discrecion del OC.

Una auditoria de transicién exitosa debe dar como resultado un certificado FSSC 22000
con una validez de tres (3) afos.

ASIGNACION DEL EQUIPO DE AUDITORIA

Todos los miembros del equipo de auditoria deben cumplir los requisitos de
competencia establecidos por la Fundacién en la parte 4 del Esquema.

El equipo de auditoria debe tener la competencia combinada para las subcategorias de
la cadena alimentaria que apoyen el alcance de la auditoria y siguiendo los requisitos de
ISO/IEC 17021-1 e ISO 22003-1.

Un auditor no puede realizar mas de dos ciclos de certificaciéon de 3 afios en la misma
organizacién certificada, ya sea como auditor lider o como co-auditor. Si un auditor
comienza a auditar dentro de un ciclo de certificacién, se rotara al cabo de seis (6) afios.
El auditor debe ser reemplazado durante un minimo de una (1) auditoria FSSC 22000
(excluidas las auditorias de etapa 1, de seguimiento y las especiales) antes de que se le
permita volver a realizar auditorias FSSC 22000 en la organizacion aplicable.

5.10 GESTION DE ACONTECIMIENTOS GRAVES

1)

El OC debe contar con un proceso para revisar las auditorias planificadas cuando un
acontecimiento grave afecte una organizacion certificada y la auditoria no pueda
realizarse segun lo previsto.

El OC debe evaluar los riesgos de continuar la certificacion y establecer una politica y un
proceso documentados detallando los pasos que seguirda en caso de que una
organizacién certificada resulte afectada por un acontecimiento grave a fin de asegurar
gue se mantenga la integridad de la certificacion. El contenido minimo de la evaluacién
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de riesgos debe abarcar los aspectos enumerados en la seccién 3 del documento
informativo IAF ID 3.

Se deben registrar el resultado de la evaluacion de riesgos y las acciones previstas, asi
como las desviaciones del programa de auditoria y su justificacion para los cambios. Los
OC deben establecer, en consulta con las organizaciones certificadas, un plan de accién
razonable.

En los casos en los que la auditoria de vigilancia regular no pueda tener lugar dentro del
aflo natural como consecuencia de un acontecimiento grave, se debe solicitar una
exencioén a la Fundacion para su aprobacion o se debe suspender el certificado.

En caso de acontecimiento grave, se podria realizar una auditoria totalmente remota si
se cumplen las condiciones establecidas en el documento complementario de Auditorias
totalmente remotas. Cuando se haya realizado una auditoria totalmente remota, segun
los requisitos del Anexo 3, se debe hacer referencia al método de la auditoria en el
certificado.

6 DOCUMENTACION DE LA AUDITORIA

6.1

INFORME ESCRITO DE LA AUDITORIA

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

a)

b)

d)

e)

h)

El informe de auditoria sera tratado confidencialmente por el OC, pero se debe tener a
disposicion de las autoridades pertinentes cuando lo soliciten y tras la aprobacion de la
organizacion.

El informe de auditoria debe confirmar que se han evaluado todos los requisitos del
Esquema, se ha informado sobre ellos y se ha emitido una declaracion de (no)
conformidad. Ademas, debe cumplir todos los requisitos pertinentes de ISO/IEC 17021-1.
Se deben utilizar los informes de auditoria obligatorios emitidos por la Fundacion. Al
cumplimentar el informe de auditoria deben cumplirse los requisitos minimos de
contenido e informacion establecidos en el Anexo 2 del Esquema.

Se deben verificar las condiciones tanto de procedimiento como de operacion del SGIA
para evaluar la eficacia del SGIA en el cumplimiento de los requisitos del Esquema, y se
informara de ello.

En casos excepcionales, ciertos requisitos pueden considerarse como no aplicables (N/A).
Cuando se considere que un requisito no es aplicable, se debe registrar una justificacion
adecuada en la seccién correspondiente del informe de auditoria. Nota: Solo se aplica a
las clausulas del informe de auditoria que tienen la opcidn de seleccionar N/A; todas las
demas clausulas se deben evaluar en su totalidad.

Las exclusiones del alcance se deben evaluar y justificar en el informe de auditoria, de
acuerdo con los requisitos del Anexo 1.

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

El calculo de la duracién de la auditoria se debe cargar en Assurance Platform de FSSC
como un documento independiente para cada auditoria, incluido la férmula y los detalles
del calculo para todas las auditorias (certificacion inicial, vigilancia y recertificacion).
Cuando apliquen actividades externas, se debe indicar especificamente y se incluira en el
calculo de la duracion de la auditoria. La certificacion multisitio debe incluir el calculo
para la funcién central y cada uno de los sitios.

Los auditores deben reportar todas las no conformidades (NC) en todas las auditorias.
Para cada no conformidad (NC), se registrara en el informe de auditoria una declaracion
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clara y concisa del requisito, la declaracién de la NC, el grado de la NC y las evidencias
objetivas.

j) Elinforme del OC de las no conformidades debe cumplir los requisitos de contenido del
Anexo 2. Se debe entregar una copia del informe de no conformidad a la organizacion en
la reunion de cierre; y se debe cargar en Assurance Platform como un documento
independiente para cada auditoria.

k) Un informe de oficina central debe contener como minimo un resumen de las funciones
desempefiadas, evidencias objetivas de los documentos revisados, entrevistas realizadas
y las NC encontradas en la oficina central. Este informe se debe cargar al Assurance
Platform a cada sitio al que esté vinculado esta oficina central. En cada auditoria de los
sitios se deben verificar e informar de la implementacion de las acciones correctivas.

[) El informe completo de la auditoria FSSC 22000 se debe enviar a la organizacion
(certificada) en un plazo de 2 semanas a partir de la decisién de certificacion para todas
las auditorias realizadas.

m) La Fundacién requiere que los informes de auditoria estén escritos en inglés. En caso de
que una organizacion solicite que el informe se redacte en el idioma en el que se realizd
la auditoria (si no es el inglés), se permitira previo acuerdo mutuo entre el OC y la
organizacidén. No obstante, los campos obligatorios para la carga en Assurance Platform
deben ser siempre completados en inglés. En todos los casos en que el OC traduzca los
informes de auditoria, debe disponer de procedimientos de verificacion para garantizar
que las traducciones son exactas.

6.2 NO CONFORMIDADES

De acuerdo con las definiciones del Esquema y tal como se definen a continuacion, el OC debe
aplicar estos criterios como referencia para determinar el nivel de no conformidad de los
hallazgos. Existen tres niveles de clasificacién de las no conformidades:

a) no conformidad menor;
b) no conformidad mayor;y
¢) no conformidad critica.

Las no conformidades siempre se escribiran segun el requisito del Esquema mas relevante
vinculado a los criterios especificos de auditoria de 1SO 22000:2018; la norma de PPR
especificada o el requisito adicional de la FSSC 22000.

Se asume que las no conformidades planteadas en una auditoria de la oficina central repercuten
en los procedimientos equivalentes aplicables a todos los sitios. Por tanto, las acciones
correctivas deben abordar cuestiones de comunicaciéon entre los sitios certificados y acciones
apropiadas para los sitios afectados. Dichas no conformidades y acciones correctivas se deben
identificar claramente en la seccion correspondiente del informe de auditoria del sitio y se
deben autorizar de acuerdo con los procedimientos del OC antes de emitir el certificado del sitio
o de completar la decision de certificacion.

El Esquema no permite «oportunidades de mejora.

6.2.1 NO CONFORMIDAD MENOR

Se debe emitir una no conformidad menor cuando el hallazgo no afecte la capacidad del sistema
de gestion para lograr los resultados previstos:
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6.2.2

Requisitos para el proceso de certificacion O FSSC 22000

La organizacién debe proporcionar al OC evidencias objetivas de la correccion,
evidencias de una investigacion sobre los factores causantes, los riesgos expuestos y el
plan de acciones correctivas (PAC) propuesto.

El OC debe revisar el plan de acciones correctivas y las evidencias de la correccién y lo
aprobara cuando sea aceptable. La aprobacién del OC debe completarse en un plazo de
28 dias naturales tras el ultimo dia de la auditoria. Si se excede este plazo, se debe
suspender el certificado o, en el caso de una auditoria inicial, se debe repetir la auditoria
de etapa 2 en un plazo maximo de 6 meses a partir del ultimo dia de la auditoria anterior
de etapa 2.

Las acciones correctivas (AC) deben ser implementadas por la organizacién dentro del
plazo acordado con el OC.

La eficacia de la implementacion del plan de acciones correctivas se debe revisar, a mas
tardar, en la siguiente auditoria programada. Si no se aborda una no conformidad menor
de la auditoria anterior, podria llevar a una no conformidad mayor en la siguiente
auditoria programada.

NO CONFORMIDAD MAYOR

Se debe emitir una no conformidad mayor cuando el hallazgo afecte la capacidad del sistema de
gestion para lograr los resultados previstos, o una no conformidad a un requisito legal
relacionada con la calidad:

1)

2)

3)

4)

S)

La organizacién debe proporcionar al OC evidencias objetivas de una investigacién sobre
los factores causantes, los riesgos expuestos y pruebas de una implementacion eficaz.

El OC debe revisar el plan de acciones correctivas y realizara una auditoria de
seguimiento in situ para verificar la implementacion de las AC para cerrar la no
conformidad mayor. En los casos en que las evidencias documentadas sean suficientes
para cerrar la no conformidad mayor, el OC podria decidir realizar una revision
documental. Este seguimiento debe realizarse en un plazo de 28 dias naturales a partir
del dltimo dia de la auditoria.

La no conformidad mayor debe ser cerrada por el OC en un plazo de 28 dias naturales a
partir del ultimo dia de la auditoria. Cuando la no conformidad mayor no pueda cerrarse
en este plazo, se debe suspender el certificado.

Cuando la finalizacién de las acciones correctivas pueda llevar mas tiempo en casos
concretos, el PAC debe incluir las medidas o controles temporales necesarios para
mitigar el riesgo hasta que se implemente la accidon correctiva permanente. Las
evidencias de las medidas o controles temporales se deben presentar al OC para su
revision y aceptaciéon en un plazo de 28 dias naturales a partir del Ultimo dia de la
auditoria.

Si se emite una no conformidad mayor en la auditoria de etapa 2, el OC debe cerrar la no
conformidad en un plazo de 28 dias naturales a partir del Ultimo dia de la auditoria.
Cuando la finalizacién de las acciones correctivas pueda llevar mas tiempo, el plan de
acciones correctivas (PAC) debe incluir las medidas o controles temporales necesarios
para mitigar el riesgo hasta que se implemente la accién correctiva permanente. Las
evidencias de estas medidas temporales deben presentarse y ser aceptadas por el OC en
un plazo de 28 dias naturales a partir del ultimo dia de la auditoria. Basandose en esta
informacion, se debe tomar una decision de certificacién. Ademas, cuando se acepten
medidas temporales, el OC debe acordar un plazo adecuado con la organizacion, para
verificar la implementacion efectiva de la accion correctiva permanente, pero no mas de
6 meses después del Ultimo dia de la auditoria. En cualquier caso, si se superan los 28
dias naturales tras el Ultimo dia de la auditoria, por ejemplo, si no se cierra la no
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conformidad mayor o no se aceptan las evidencias de las medidas temporales, se debe
repetir una auditoria completa de etapa 2.

6.2.3 NO CONFORMIDAD CRITICA

Se emite una no conformidad critica cuando se produce un fallo significativo en el sistema de
gestidn, una situacién que tiene un impacto adverso directo en la inocuidad de los alimentos y
no se observa ninguna acciéon apropiada o cuando esta en juego la legalidad de la inocuidad de
los alimentos o la integridad de la certificacion:

1) Cuando se emite una no conformidad critica en una organizacion certificada, el
certificado se debe suspender en un plazo de 3 dias laborables desde su emision, por un
periodo maximo de seis (6) meses.

2) Cuando se emite una no conformidad critica durante una auditoria, la organizacion debe
proporcionar al OC evidencias objetivas de una investigacién sobre los factores
causantes, los riesgos expuestos y el PAC propuesto. Estas se deben proveer al OC en los
14 dias naturales siguientes a la auditoria.

3) El OC debe realizar otra auditoria por separado entre seis (6) semanas y seis (6) meses
después de la auditoria regular para verificar la implementacién efectiva de las acciones
correctivas. Esta auditoria debe ser una auditoria completamente in situ (con una
duracién minima in situ de un dia). Tras una auditoria de seguimiento satisfactoria, se
restablecera el certificado y el ciclo de auditoria actual, y la siguiente auditoria debe tener
lugar segun la planificacion original (la auditoria de seguimiento es adicional y no
sustituye la auditoria anual). Esta auditoria de seguimiento se debe documentar y el
informe se cargara como parte de la documentacion de la auditoria en la que se emiti6 la
NC critica.

4) El certificado se debe retirar cuando la no conformidad critica no se resuelva
efectivamente en el plazo de seis (6) meses.

5) Cuando se emite una NC critica en una auditoria de certificacién inicial, la auditoria se
considera fallida y se debe repetir una auditoria de certificacion completa.

6.3 DOCUMENTACION ADICIONAL DE AUDITORIA

Adicionalmente al informe escrito de auditoria y la documentacion de auditoria, la siguiente
documentacion es obligatoria:

1) Un registro de asistencia (o documento similar) que confirme la presencia real del
auditor o auditores y de los representantes de la organizacién durante la auditoria. Este
documento debe:

e estar firmado por un representante de la organizaciéon auditada y por el auditor
lider;

e indicar la hora de inicio, la duracion de la pausa para el almuerzo y la hora de
finalizacion de cada jornada; y

e cargarse como parte de la documentacién de auditoria obligatoria en Assurance
Platform de FSSC para cada auditoria.

2) Una declaracién de integridad firmada por el maximo representante de la organizaciény
el auditor(es) que confirme que se ha cumplido todo lo indicado a continuacion:

a. no existe ningun conflicto de intereses real o percibido, para garantizar la
imparcialidad de la auditoria;
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b. la integridad de la auditoria o del proceso de auditoria no se ha visto
comprometida en modo alguno; y
¢. laauditoria se llevo a cabo de forma ética.

7 PROCESO DE DECISION SOBRE LA CERTIFICACION

7.1 GENERALIDADES

1) Los OC deben llevar a cabo una revisién técnica de todas las auditorias de acuerdo con
los requisitos de ISO/IEC 17021:2015 y para:

a. Confirmar que el equipo de auditoria posee la competencia pertinente;
Verificar que se ha ejecutado la duracion de auditoria correcta;

c. Aprobar el contenido y el resultado del informe de auditoria, incluido el
cumplimiento del nivel minimo de pruebas documentadas exigido en el Anexo 2;
y

d. Aprobar las NC (evidencias objetivas y calificacion) y la eficacia de las
correcciones y de las acciones correctivas y/o planes.

2) Cualquier accién requerida como resultado de la revision técnica debe ser abordada,
seguida de la decision del OC del estado de certificacion de la organizacion (por ejemplo,
conceder la certificacién, mantener la certificacion, suspenderla o retirarla).

3) El OC debe conservar informacion documentada de las revisiones técnicas, de cualquier
consulta de revisién y de las decisiones de certificacion resultantes relacionadas con la
auditoria. Los nombres de las personas que lleven a cabo la revision y la decision de
certificacion y las fechas correspondientes de las revisiones/decisiones tomadas deben
registrarse.

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

4) El periodo maximo de validez del certificado es de 3 afios a partir de la fecha de la
decision inicial de certificacion, con ciclos posteriores de 3 afos.

5) El certificado en Assurance Platform de FSSC debe ser un reflejo exacto del estado y el
alcance actuales de la certificacion de la organizacion.

7.2 DISENO Y CONTENIDO DEL CERTIFICADO

1) El OC debe emitir los certificados FSSC 22000 de conformidad con los requisitos de
ISO/IEC 17021-1, ISO 22003-1:2022, el alcance de la certificacién y las plantillas de
certificado establecidas por la Fundacion (consulte el Anexo 1y el Anexo 3).

2) El certificado debe ser en inglés y coincidir con el certificado en la Assurance Platform y
con los datos del registro publico. Es posible incluir una traduccién de la declaracién del
alcance a continuacion de la declaracion en inglés del certificado. Consulte los requisitos
establecidos en el Anexo 3 respecto a la expedicion de copias de certificados en otros
idiomas.

3) Ellogotipo de la FSSC 22000 debe ser utilizado por el OC en sus certificados.

4) Los detalles de la oficina central deben ser incluidos, segin corresponda.

5) Cuando proceda, actividades externas y multisitios deben enlistarse (incluidos el
nombre, la direccion y las actividades); los detalles podrian facilitarse en un anexo al
certificado.

6) Se debe incluir el cédigo de identificacion de organizacion certificada (COID, por sus
siglas en inglés) y el cddigo QR suministrado a través de Assurance Platform de FSSC.

7) Las fechas de los certificados deben ser las siguientes:
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7.3

3)

4)

7.3.1

a. Fecha de decision de certificacidn: fecha en la que se toma una nueva decision tras
una auditoria de certificacion o recertificacién (excluidas las auditorias regulares de
vigilancia).

También se requieren nuevas fechas de decision de certificacion en situaciones
como cambios de version del Esquema o ampliaciones/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 decisidon de certificacién vinculada a
la auditoria inicial). Se trata de una fecha fija que se mantiene mientras la
organizacién esté vinculada al OC Yy sea titular de un certificado FSSC 22000 valido. En
caso de transferencia (consulte la parte 3, §5.3), la fecha de certificacion inicial es la
fecha de decisién de certificacidon de la transferencia vinculada al nuevo OC. Ademas,
el OC aceptante puede citar la fecha de certificacién inicial de la organizacién en los
documentos de certificacién con la indicacion de que la organizacion fue certificada
por un organismo de certificacién diferente antes de una fecha determinada.

¢. Fecha de emision: fecha de emisidn del certificado al cliente; o fecha de reemisién
cuando se emite un nuevo certificado (por ejemplo, por cambio de version, extension
del alcance, etc.).

d. Fecha de validez: fecha de caducidad del certificado (por ejemplo, fecha de la
decision de certificacién original mas 3 afios menos 1 dia para el ciclo inicial).

SUSPENSION, RETIRO DEL CERTIFICADO O REDUCCION DEL
ALCANCE

Suspension: el OC debe suspender la certificacion cuando se emita una no conformidad
critica o existan evidencias de que la organizacién certificada no puede o no quiere
establecer y mantener la conformidad con los requisitos del Esquema.

Retiro: el OC debe retirar un certificado cuando:

a. el estado de suspension no se pueda restablecer en un plazo de seis (6) meses;

b. la organizacidn cese sus actividades de certificacién FSSC 22000;

C. se produce cualquier otra situacién en la que la integridad del certificado o del
proceso de auditoria se vea gravemente comprometida.

Reduccién del alcance: cuando el OC tenga evidencias de que la organizacion certificada
posee un certificado cuyo alcance no es un reflejo exacto del sistema de gestion, por
ejemplo, a cambios en las ubicaciones o en el control de la organizacién, el OC debe
reducir el alcance de la certificacién en consecuencia. El OC no debe excluir actividades,
procesos, productos o servicios del alcance de la certificacion cuando dichas actividades,
procesos, productos o servicios puedan influir en la inocuidad de los alimentos de los
productos terminados, tal y como se define en el alcance de la certificacion.

Los certificados podrian ser suspendidos o retirados por la Fundacion o por el OC
siguiendo instrucciones de la Fundacion, como resultado del incumplimiento por parte
del OC de los requisitos del Esquema o de la cancelaciéon de una licencia del OC con la
Fundacion.

ACCIONES EN CASO DE SUSPENSION O RETIRO Y REDUCCION DEL
ALCANCE

En caso de suspensidon o retiro, la certificacion del sistema de gestién de las
organizaciones no es valida. El OC debe llevar a cabo las siguientes acciones en un plazo
de 3 dias laborables a partir de que se haya tomado la decisién de suspensién o retiro
del certificado:
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2)

a. Cambiar el estado de la organizacién certificada en Assurance Platform y en su
propio sistema y tomar cualquier otra medida que considere oportuna.

b. Informar a la organizacion por escrito de la decision de suspensién o retiro,
incluyendo el motivo de la suspensién o retiro y las acciones requeridas por
parte de la organizacion.

C. Instruir a la organizacién para que tome las medidas oportunas con el fin de
informar a sus partes interesadas.

En caso de reduccién del alcance, la certificacién del sistema de gestion de las
organizaciones no es valida mas alla de la declaracién del alcance del certificado
revisado. El OC debe llevar a cabo las siguientes acciones en un plazo de 3 dias
laborables después de que se haya tomado la decisidon de reduccién de certificacién:

a. Cambiar el alcance de la organizacién certificada en la base de datos de la FSSC
22000 y en su propio sistema y tomar cualquier otra medida que considere
oportuna.

Informar a la organizacién por escrito sobre el cambio del alcance.

C. Instruir a la organizacién para que tome las medidas oportunas con el fin de

informar a sus partes interesadas.

8 DATOS DEL ASSURANCE PLATFORM Y
DOCUMENTACION

8.1

a)

b)

8.2

PROPIEDAD DE LOS DATOS

Una organizacion (certificada) es la propietaria de un informe de auditoria, mientras que
el OC es responsable del contenido del informe y los datos relacionados.

Una organizacién (certificada) es la titular del certificado, no la propietaria. El OC es el
propietario del certificado y el responsable del contenido del certificado y de los datos
relacionados.

REQUISITOS DE CARGA DE DATOS

Para todos los tipos de auditoria, los datos y la documentacion requeridos se deben ingresar en
Assurance Platform a mas tardar 28 dias naturales después de la decision de certificacion, con
un maximo de 2 meses después del ultimo dia de la auditoria. Los datos obligatorios de
Assurance Platform se deben ingresar siempre en inglés.

8.3

CONTROL DE CALIDAD DE LOS DATOS

El OC debe tener un proceso de control de la calidad de los datos que garantice la calidad de los
datos cargados en Assurance Platform del OC. Los parametros de calidad incluyen, como
minimo, lo siguiente:

a)
b)

c)
d)

e)

Integridad: todos los datos obligatorios se han registrado en Assurance Platform.
Puntualidad: todos los datos se han registrado en Assurance Platform dentro de los
plazos requeridos.

Validez: los valores de datos registrados cumplen los requisitos del Esquema.

Exactitud: los datos son una representacion fiel de los hechos reales relacionados con la
auditoria completa y el proceso de certificacion.

Coherencia: los datos registrados en Assurance Platform son una representacion fiel de
los datos almacenados en el sistema interno del OC.
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8.4 ASSURANCE PLATFORM

a) A cada organizacion (certificada) se le asigna un codigo uUnico en Assurance Platform
vinculado a la organizacion, conocido como el cédigo de identificacion de organizacion
certificada (COID). EI COID permanece con la organizacién para garantizar la trazabilidad,
también en caso de transferencia. El OC debe comunicar el COID a la organizaciéon una
vez generado en Assurance Platform, asi como al OC aceptante cuando lo solicite en el
caso de una transferencia.

b) Cuando la organizacion certificada lo solicite, El OC debe proporcionar a la organizacion
certificada acceso a los datos asociados de perfil de organizacion, auditoria y certificacién
registrados en Assurance Platform de FSSC de forma oportuna, utilizando la
funcionalidad disponible.

c) El OC debe asegurar que el acceso a la organizacion certificada solo se conceda a las
personas autorizadas.
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1 PROPOSITO

Esta parte contiene los requisitos para los organismos de certificacién (OC) que deseen prestar
servicios de certificacion del Esquema a organizaciones.

Cuando se utiliza el término «Requisitos del Esquema», se hace referencia a los requisitos del
Esquema FSSC 22000, ISO/IEC 17021-1, ISO 22003-1:2022 y a la lista de decisiones del Consejo de
Partes Interesadas (BoS).

2 RELACION CON LA FUNDACION

2.1
1)

2)

LICENCIAS

Como pre-requisito para la solicitud de licencia, el OC debe poseer una acreditaciéon
ISO/IEC 17021-1:2015 e ISO 22003-1:2022 valida para I1SO 22000.

Para los Requisitos del Esquema, la acreditacién FSSC 22000 debe cubrir las categorias y
subcategorias de la cadena alimentaria aplicables en las que suministre sus servicios de
certificacion FSSC 22000.

El OC debe facilitar a la Fundacion la informacién y documentacién relativa a su
acreditacion para el Esquema cuando esta lo solicite.

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

El OC podria poseer mas de una acreditacién para FSSC 22000 para la ubicacion principal
gue debe estar cubierta por una unica licencia FSSC.

En caso de que el OC tenga multiples ubicaciones que posean su propia acreditacion
FSSC 22000, se debe informar a la Fundacion sobre las acreditaciones adicionales como
parte de la solicitud inicial y posteriormente cuando se produzcan cambios. Estas
ubicaciones, con sus propias acreditaciones, formaran parte de la licencia principal y se
incluiran en el programa de evaluacion del Programa de Integridad (Pl) del OC
autorizado. Cualquier coste asociado a las actividades de PI adicionales relacionadas
correrd por cuenta de los OC.

Alternativamente, el OC podria optar por tener una licencia FSSC separada con la
Fundacion para cada ubicacion acreditada, que estara sometida a sus propias
actividades y costes de PI.

PROCESO DE SOLICITUD DE LICENCIA

Los OC deben solicitar la obtencion de una licencia a la Fundacion para poder
desempefar actividades de certificacion validas y reconocidas del Esquema FSSC 22000.
Las licencias se expiden a las oficinas del OC especificadas en el formulario de solicitud
de licencia. En caso de contratar externamente las actividades relacionadas con la
certificacion, también se debe especificar en la solicitud.

Una licencia podria cubrir multiples categorias de la cadena alimentaria para FSSC 22000,
y los documentos complementarios relacionados segun corresponda.

Al firmar el Acuerdo de Licencia, el OC se compromete a implementar todos los
requisitos del Esquema y cualquier otra obligacion descrita en el acuerdo de licencia.
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2.1.2 LICENCIAS
2.1.2.1 ACUERDO DE LICENCIA (ESTATUS PROVISIONAL)

1) El OC debe presentar una solicitud a la Fundacion especificando las categorias y
subcategorias de la cadena alimentaria, segin la parte 1 de la Tabla 1 del Esquema, en
las que desean prestar servicios de certificacion. Como parte de la solicitud, el OC debe
presentar la documentacion pertinente exigida por el Programa de Integridad como
parte del proceso de incorporacion.

2) Una vez revisada con exito la informacion y completadas las etapas aplicables del
Programa de integridad de la Fundacion, el OC debe recibir una licencia con estatus
provisional y figurara como aprobado provisionalmente en la lista de OC de la FSSC
22000 en el sitio web de FSSC.

3) A continuacion, el OC debe proceder a la extensién de su acreditaciéon ISO/IEC 17021-1
para incluir FSSC 22000 con un OA aceptado por la Fundacion, y presentar a la Fundacién
la confirmacién por escrito de la aceptacion de la solicitud a su debido tiempo.

4) El estatus provisional permite a un OC utilizar el Esquema para la certificacion no
acreditada una vez recibida la autorizacién de la Fundacién conforme a los requisitos del
proceso de incorporacién al Programa de Integridad. Los certificados no acreditados se
deben registrar en Assurance Platform. Una vez obtenida la acreditacién, estos
certificados no acreditados podran ser sustituidos por un certificado acreditado
inmediatamente o tras la siguiente auditoria de certificacion y de acuerdo con los
requisitos especificos de la OA.

5) El estatus provisional de la licencia es valido durante doce (12) meses a partir de la fecha
de la firma por parte de la Fundacion y, dentro de este periodo de tiempo, el OC debe:

a. Conseguir la acreditacién de un OA aceptado por la Fundacion para FSSC 22000
para las categorias y subcategorias cubiertas en el acuerdo de licencia. Si no se
consigue la acreditacion dentro del plazo requerido, se pondra fin a la licencia
provisional y se deben retirar los certificados ya emitidos. Consulte la parte 5 del
Esquema para obtener mas detalles sobre los requisitos de la FSSC 22000
relativos al proceso de acreditacion.

b. Tener al menos cinco (5) organizaciones certificadas o auditadas registradas en
Assurance Platform.

c. Completar con éxito las etapas aplicables del proceso de incorporacion del
Programa de Integridad.

2.1.2.2  ACUERDO DE LICENCIA (ESTATUS COMPLETO)

Una vez cumplidos los criterios del punto 2.1.2.1, el OC debe presentar a la Fundacion:

a) Una copia de su certificado de acreditacion segun ISO/IEC 17021-1 e ISO 22003-1 para
FSSC 22000, que cubra las categorias y subcategorias del acuerdo de licencia.
b) Una copia de sus informes de evaluacién del OA (Evaluaciones de oficinas y de
testificacion).
Una vez completadas con éxito las etapas aplicables del Programa de Integridad, la Fundacion
debe emitir un nuevo acuerdo de licencia y/o actualizar el estado del acuerdo de licencia del OC
que figura en el sitio web de FSSCy en Assurance Platform.

2.1.3 MANTENIMIENTO DE LA LICENCIA

Para mantener su licencia, el OC debe:

a) Tener al menos cincuenta (50) certificados registrados en Assurance Platform con un
minimo de uno por cada categoria de cadena alimentaria autorizada. En el caso de los
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nuevos OC, debe lograrse en un plazo de 36 meses a partir de la recepcién de la licencia
completa.

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

c) Cumplir las obligaciones financieras para con la Fundacion.

2.1.4 EXTENSION DE LICENCIAS

1) EI OC debe presentar una solicitud a la Fundacion especificando las nuevas
subcategorias de la cadena alimentaria (o la categoria si no hay subcategoria) para las
gue solicita una extension de la licencia existente.

2) Se debe conceder al OC un estatus provisional para la nueva subcategoria (o la categoria
si no hay subcategoria) tras una revisién satisfactoria, se registrara en Assurance
Platform y se mostrara en la lista de OC aprobadas para la FSSC 22000 en el sitio web de
la FSSC.

3) El OC solo podra solicitar la acreditacién al OA después de que la Fundacion le haya
concedido la licencia provisional para la extension del alcance. El OC debe compartir con
la Fundacion la confirmacion por escrito del OA de la aceptacién para iniciar el proceso
de acreditacion.

4) El estatus provisional permite al OC emitir una certificacion no acreditada para la nueva
subcategoria (o la categoria si no hay subcategoria). Los certificados no acreditados se
deben registrar en Assurance Platform. Tras la acreditacion, estos certificados podran
ser sustituidos por un certificado acreditado en cumplimiento con los requisitos
especificos del OA.

5) El estatus provisional de la licencia es valido durante 12 meses a partir de la fecha de la
firma por parte de la Fundacién y dentro de este periodo de tiempo el OC debe lograr la
acreditacion de un OA aceptado por la Fundacion para las (sub)categorias vinculadas a la
extension del alcance.

6) Al menos un certificado debe figurar en Assurance Platform para la nueva categoria
dentro de los plazos definidos.

2.1.5 SUSPENSION, CANCELACION Y REDUCCION

La Fundacion tiene derecho a suspender, cancelar o limitar el alcance del acuerdo de licencia de
un OC. Las razones incluyen, pero no se limitan a:
1) acreditacion no lograda en un plazo de 12 meses a partir de la fecha de concesion de la
licencia provisional;

2) cancelacién de la acreditacién;

3) incumplimiento del nUmero minimo de certificados especificado por la Fundacion;

4) decision del Comité de sanciones;

5) No pagar los honorarios a la Fundacion;

6) incumplimiento repetitivo de los requisitos del Esquema;

7) incumplimiento del Programa de Integridad o de sus componentes;

8) situaciones en las que la Fundacién pueda verse desprestigiada o la integridad de la

certificacion pueda estar en peligro; e
9) incumplimientos contractuales.

2.1.5.1 SUSPENSION

1) Las condiciones aplicables a las suspensiones se definen en la Politica de sanciones del
Programa de Integridad de la Fundacion.

2) Cuando la licencia de un OC sea suspendida por la Fundacién, determinara hasta qué
punto se permitird al OC mantener sus actividades de auditoria y certificacién durante
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un periodo de tiempo definido. La Fundacién publicara las suspensiones en el sitio web
de FSSC, y se notificara al Organismo de Acreditacion.

3) La Fundacién restablecera la licencia suspendida cuando el OC haya demostrado que se
ha resuelto el problema que dio lugar a la suspensién y se han cumplido las condiciones
para levantarla.

4) Si no se resuelven los problemas que dieron lugar a la suspension en un plazo
establecido por la Fundacion, se debe cancelar o reducir el alcance de la licencia segun la
Politica de sanciones del Programa de integridad.

2.1.5.2 CANCELACION

1) Cuando la licencia de un OC sea cancelada por la Fundacién, el OC no puede solicitar una
nueva licencia dentro del plazo definido por la Fundacion en la documentacion de
cancelacién.

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

2.2 COMPROMISO

2.2.1 COMUNICACIONES

1) El OC debe designar una persona de contacto para FSSC 22000 que sea competente en
los requisitos del Esquema y mantenga contacto con la Fundacion. El idioma oficial de
contacto con la Fundacion es el inglés, por lo que el OC debe designar los recursos
necesarios (por ejemplo, traductor o intérprete), segun las necesidades.

2) Esta persona debe ser responsable de todos los aspectos de la implementacion del
Esquema FSSC 22000 y se asegurara de que se definan e implementen las siguientes
responsabilidades dentro del 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 los actos obligatorios relacionados
con FSSC.

d. Mantenerse al dia de los desarrollos del Esquema, incluidos los avances de TI.

e. Gestionar informacion adicional que requiera la Fundacion.

f.  Comunicar la nueva informacion, requisitos, interpretaciones o cambios nuevos
del Esquema a las partes involucradas dentro del plazo de un mes, a menos que
la Fundacion especifique lo contrario.

3) ElI OC debe asignar la responsabilidad del desarrollo, implementaciéon y mantenimiento
del sistema de calidad del OC en relacién con el Esquema FSSC 22000. Esta persona
designada también debe tener la responsabilidad de informar sobre el desempefio del
sistema de calidad a efectos de revision por la direcciéon y de mejora continua.

El OC debe comunicar lo siguiente a la Fundacion dentro de un plazo de 3 dias laborables:

1) Cambios en el estado de la acreditacién FSSC 22000: por ejemplo, extension o reduccion
del alcance, suspensién o retiro y prorroga de la validez del certificado de acreditacion,
junto con una comunicacién por escrito a la Fundacion sobre las circunstancias que
llevaron a ello, y cualquier retraso en la obtencion de la acreditacion que pudiera afectar
a la licencia.
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2)

Cualquier cambio significativo en su propiedad, estatus legal, personal directivo,
estructura o constitucion que (potencialmente) afecte a la gestion del OC del Esquema de
manera oportuna.

Cualquier situacion, posible conflicto o problema que pudiera resultar en el desprestigio
de la Fundacién o de la GFSI.

Tras la notificacién por parte de una organizacion certificada de cualquier recuperacion
publica con resultado de fallecimiento u hospitalizacion o que genere una cobertura
significativa por los medios.

Tras la notificacién por parte de la organizacion certificada de situaciones graves y/o
acontecimientos graves en los que la integridad de la certificacién FSSC 22000 se vea
comprometida, tal y como se describe en la parte 3. Nota: Aunque todos los
acontecimientos graves deben ser comunicados al OC por medio la organizacién
certificada, solo aquellos acontecimientos graves en los que la integridad de la
certificacion se vea comprometida, se debe comunicar a la Fundacién. El OC debe
gestionar todos los acontecimientos graves de conformidad con la parte 3, seccion 5.10.

RESPONSABILIDADES

El OC debe cooperar con todas las solicitudes de la Fundacién para comunicar
informacion relativa a todos los aspectos del desempefio y la integridad del Esquema.

En caso de que la cartera de servicios de certificacion ofrecidos por el OC sea mas amplia
que los acreditados, el OC debe asegurarse de que los limites y el alcance de la
acreditacion deben quedar claros y a disposicion del publico. Cualquier ambigledad en
relacion con el alcance de los servicios ofrecidos por el OC para el Esquema se debe
resolver con la Fundacion, y los servicios de certificacion que queden fuera del alcance
de la acreditacion, se deben distinguir de los acreditados.

El OC es responsable de la plena aplicacion de estos requisitos del Esquema y debe estar
preparado para demostrar en cualquier momento el cumplimiento de todos ellos.

El OC debe adherirse a los requisitos para el uso del logotipo de la FSSC 22000, tal y
como se detalla en la parte 2, seccién 2.5.5 del Esquema. El logotipo de la FSSC 22000
solo podria ser utilizado por los OC con licencia FSSC 22000.

El OC se compromete a operar de acuerdo con el Codigo de Etica de FSSC, que esta a
disposicién del publico en la pagina web de FSSC.

El OC debe participar en los eventos obligatorios de FSSC para armonizacion y
calibracién definidos por la Fundacién, y debe compartir la informacién aplicable con
todo el personal pertinente.

El OC debe participar en el Programa de Integridad.

El OC debe informar a sus OA de cualquier cambio en el estado de la licencia (por
ejemplo, reduccion, extension, suspension, etc.) efectuado por la Fundacion.

El OC debe compartir la informacién relativa a la organizacion certificada con la
Fundacion, la GFSl y las autoridades gubernamentales cuando asi lo exija la ley.

10) EI OC debe tomar las medidas adecuadas para evaluar la situacion y tener

procedimientos que garanticen el mantenimiento de la integridad de la certificacion tras
la notificacién de un acontecimiento grave, una situacién grave y/o un incidente
relacionado con la inocuidad de los alimentos, y mantener registros que respalden la
decision tomada.

11) El OC se debe asegurar de que todos los datos relacionados con el Esquema que figuren

en Assurance Platform estén completos y actualizados, sean exactos y cumplan los
requisitos del Esquema.

12) El OC debe presentar a la Fundacién un informe anual de desempefio con el contenido

minimo especificado y comunicado por la Fundacién.

FSSC 22000 versién 6.0 | Abril de 2023 59 de 86




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

2.3 PROGRAMA DE INTEGRIDAD

1) El OC debe participar en el Programa de integridad, que es el sistema de monitoreo
permanente de la Fundacién. Este programa abarca todas las actividades de sus OC
autorizados para garantizar el cumplimiento de todos los requisitos del Esquema. EI OC
debe proporcionar toda la documentacion solicitada por la Fundacion para el Programa de
Integridad dentro de los plazos requeridos.

2) Las actividades de monitoreo incluyen, pero no se limitan a:

a) Revisiones documentales de la documentaciéon de auditoria, certificados, competencia
del auditor y registro de los datos de calidad en Assurance Platform.

b) Evaluaciény registro de auditores en Assurance Platform.

¢) Auditoria de oficina sobre el sistema de gestion de los OC, sus operaciones y
documentacién para demostrar el cumplimiento de los requisitos del Esquema.

d) Auditorias de testificacion.

e) Desempefio medido a través de los indicadores clave de desempefio acordados y los
componentes del Programa de Integridad.

f) Los incumplimientos y su resolucion efectiva.

g) Quejas y acontecimientos graves.

3) La frecuencia, la duracion y el alcance de las actividades de supervisién del Programa de
Integridad pueden incrementarse en funcién del riesgo y las tendencias en el desempeiio.

Encontrara mas informacion sobre las sanciones, el protocolo de escalada, asi como las
condiciones para las suspensiones y cancelaciones en la Politica de sanciones del Programa de
integridad.

2.3.1 NO CONFORMIDAD

1) El Programa de integridad de la Fundacién define una «no conformidad» como cualquier
infraccion de los requisitos del Esquema, del Programa de Integridad o de la Fundacion.

2) Las no conformidades («NC») que requieran una respuesta del OC deben ser planteadas
por la Fundacién en respuesta a:

a. Toda discrepancia planteada por el Programa de Integridad;
comentarios de los usuarios del Esquema;

comentarios de Organizaciones Certificadas;

comentarios de los Organismos de Acreditacion;
comentarios de las autoridades gubernamentales;
comentarios de los medios de comunicacion; y

cualquier otro comentario que se considere creible.

=)

2.3.2 SEGUIMIENTO

1) Cuando se reciba una no conformidad, el OC debe:

a. Registrary gestionar la no conformidad en su sistema interno.
b. Responder en el plazo establecido y tomar acciones con los siguientes fines:
i. Restaurar la conformidad (es decir, implementar las correcciones y
aportar evidencias de su aplicacion);
ii.  Investigar para identificar los factores causales (causa raiz);
iii.  Realizar un analisis sobre el impacto; y
iv. Proporcionar un Plan de Acciones Correctivas (PAC) documentado en el
que se detalle la no conformidad, clasificacién, andlisis de la causa raiz,
correccion, resultados del andlisis de impacto, acciones correctivas
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previstas, persona o personas responsables, fechas limite, medidas de
eficacia y fecha de cierre.
2) Por tanto:

a. Se deben tomar acciones correctivas para gestionar los factores causales
identificados de modo que los riesgos expuestos por la recurrencia se reduzcan a
un nivel aceptable y proporcionen evidencias objetivas de la implementacion.

b. Se debe aprovechar la oportunidad para investigar como y doénde podria
producirse una no conformidad similar.

c. Se deben tomar acciones preventivas para gestionar estos factores causales de
modo que los riesgos expuestos por la ocurrencia se reduzcan de forma similar a
un nivel aceptable.

3) El incumplimiento de los plazos establecidos para las no conformidades dara lugar al
inicio de la Politica de sanciones del Programa de Integridad.

2.3.3 SANCIONES

1) Los OC que incumplan de forma persistente los requisitos del Esquema, pongan en
riesgo la integridad del Esquema o desprestigio a la Fundacion, debe ser investigadas por
la Fundacion conforme a la Politica de sanciones del Programa de Integridad.

2) Las sanciones contra los OC con no conformidades podrian incluir, pero no limitarse a:

a. suspension de la licencia para emitir certificados de acuerdo con el Esquema
hasta que las discrepancias hayan sido corregidas satisfactoriamente;
b. cancelacién de la licencia para emitir certificaciones de acuerdo con el Esquema.

El OC debe responder a las sanciones como se indica en la notificacion de sancion. Los detalles
figuran en la Politica de sanciones del Programa de integridad.

3 COMPETENCIA

3.1 GENERALIDADES

1) EI OC debe seguir los requisitos descritos en el Anexo C de ISO 22003-1:2022 para definir
las competencias necesarias para llevar a cabo las actividades de revision de la solicitud
y cdlculo de la duracién de la auditoria, la seleccién del equipo de auditoria, las
actividades de planificacion de la auditoria, la revisién técnica y la decision de
certificacion.

2) Debe existir un proceso documentado para la revision inicial y continua de la
competencia de todas estas funciones. Se deben mantener registros de las revisiones de
capacitacion y competencias.

3.2 REVISOR TECNICO Y RESPONSABLE DE DECISION DE
CERTIFICACION

3.2.1 REVISOR TECNICO

El revisor técnico debe cumplir los mismos requisitos que se establecen a continuacién para el
responsable de decisién de certificacion, pero no es necesario que tenga experiencia en
auditorias de sistemas de gestién de la inocuidad de los alimentos. Las funciones de revisién
técnica y decision de certificacion pueden estar separadas, o la revision técnica y la decision de
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certificacion pueden ser realizadas por la misma persona cuando se cumplan los requisitos de
competencias.

3.2.2
1)

3.3
1)

2)

3)

4)

&)

6)

3.4
1)

2)
3)

4)
&)

RESPONSABLE DE DECISION DE CERTIFICACION

Las personas a cargo de tomar la decision de emitir, mantener, ampliar o reducir el
alcance, suspender o retirar un certificado para la inscripcion en el Registro de
organizaciones certificadas de la FSSC 22000 deben tener las siguientes competencias
demostrables:

a. Cumplir los requisitos del Anexo C de ISO 22003-1:2022.

b. Conocimiento de los requisitos del Esquema FSSC 22000, y

¢. Conocimiento de los sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos y
capacidad para evaluarlos.

EXPERTO TECNICO

Cuando se considere necesario, se puede asignar un experto técnico al equipo de
auditoria para cubrir la competencia a nivel de (sub)categoria.

El OC debe tener un procedimiento para la aprobacion de expertos técnicos que deben
tener experiencia demostrable en la (sub)categoria que respalde el alcance de la
auditoria. El experto técnico debe actuar siempre bajo la direccién de un auditor
cualificado de la FSSC 22000 y su tiempo no cuenta para la duracion de la auditoria.
Cuando se utilice a un experto técnico, el OC se debe asegurar de que este esté
registrado en Assurance Platform como parte del equipo de auditoria, con el rol de
experto técnico. El experto técnico debe cumplir como minimo los requisitos para la
aprobacion de la subcategoria, tal y como se definen en la seccién 3.5.3 a continuacion.
Cuando se utilice a un experto técnico, el OC se debe asegurar de que al menos un
auditor del equipo esté cualificado en la categoria.

Para las (sub)categorias Blll, D, E, F, Gy K, cuando no se puedan cumplir los requisitos de
la seccion 3.3 (4) anterior, al menos un auditor del equipo de auditoria debe estar
cualificado en la categoria C.

En todos los casos, el OC se debe asegurar de que el equipo de auditoria cumple los
requisitos de cualificacién vinculados al alcance de la organizacion (certificada).

AUDITOR DE TESTIFICACION

La auditoria de testificacion debe ser llevada a cabo por un auditor cualificado de la FSSC
22000, un auditor cualificado para un programa de certificacion reconocido por la GFSI
que pueda demostrar competencias en los requisitos del Esquema FSSC 22000, o por
una persona de certificacion técnica de la FSSC 22000 del OC con competencia y
experiencia equivalentes (por ejemplo, revisor técnico de la FSSC 22000, director/a del
Esquema FSSC 22000, etc.).

Los auditores de testificacion deben ser evaluados y calificados por el OC como aptos
para llevar a cabo auditorias de testificacion.

El auditor de testificacion debe haber recibido capacitacién en técnicas de auditoria de
testificacion.

El auditor de testificacion no debe desempefiar ningun papel activo en la auditoria.

Los auditores de testificacién deben tener, como minimo, una competencia equivalente
a la de la funcién evaluada (consulte el ISO 22003-1:2022 Anexo C). Un auditor de
testificacion podra contar con el apoyo de un experto técnico cuando sea necesario, en
cuyo caso el experto técnico no podra participar en la auditoria.
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6) Una auditoria de testificacion realizada por el OC solo puede ser sustituida por una
auditoria de testificacion de un organismo de acreditacidon (OA) si se trata de la primera
auditoria de testificacion bajo una licencia provisional. Aqui se incluyen las licencias
provisionales en las que el OC solicita una extension del alcance de la FSSC 22000.

3.5 PROCESO DE CALIFICACION DEL AUDITOR

El OC debe tener un sistema y procedimientos documentados para seleccionar, capacitar,
evaluar, (re)calificar y mantener la cualificacién del auditor, tomando en cuenta los requisitos de
ISO/IEC 17021-1:2015, I1SO 22003-1:2022 Anexo C y los requisitos adicionales de la FSSC 22000
que se detallan a continuacion.

3.5.1 CAPACITACION INICIAL Y EXPERIENCIA

El OC se debe asegurar de que los auditores, incluidos los transferidos de otros OC, cumplan los
siguientes requisitos de capacitacién inicial y experiencia:

1) Experiencia laboral

a. Experiencia en la industria alimentaria o asociada que incluya al menos 2 afios de
trabajo a tiempo completo desempefiando un papel activo en funciones de
aseguramiento de calidad o de inocuidad de los alimentos en produccion o
fabricacion y venta al por menor, auditoria de la inocuidad de los alimentos o
inspeccion de la inocuidad de los alimentos o aplicacion de la legislacién que esté
cubierta dentro del alcance del Esquema. La experiencia en consultoria de
inocuidad de los alimentos o calidad en la industria alimentaria o sector asociado
puede utilizarse para cumplir el maximo de seis (6) meses del requisito de
experiencia laboral. El nUmero de dias laborales de consultoria proporcionados
debe ser equivalente a la duracién asignada a la experiencia laboral.

2) Estudios

a. Estudios: titulo en una disciplina relacionada con los alimentos o la biociencia, o
haber completado con éxito un curso de educacién superior relacionado con los
alimentos o la biociencia.

3) Capacitacién
Finalizacion exitosa de cada uno de los siguientes cursos, incluido un examen:

a. Curso de auditor lider para SGIA o SGC: minimo 40 horas.

b. Capacitacién en HACCP: minimo 16 horas.

c. Norma ISO 22000 (version actual): minimo 8 horas (si no se incluye como parte
del curso de capacitacion de auditor lider).

d. Capacitacion en defensa alimentaria: minimo 2 horas, y que abarque la
metodologia de evaluacién de amenazas para la defensa alimentaria y las
posibles medidas de mitigacion.

e. Capacitacion en fraude alimentario: minimo 2 horas, y que abarque la
metodologia de evaluacién de la vulnerabilidad ante el fraude alimentario y las
posibles medidas de mitigacion.

f.  Requisitos del Esquema FSSC 22000 (incluidas las partes 1-4y los Anexos 1, 2y 5).

g. Capacitacion en los requisitos de acreditacién (ISO 22003-1:2022 e ISO/IEC 17021-
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1) aplicables a los procesos de auditoria del OC. Si se incluye como parte del
curso de capacitacién de auditor lider, este debe especificarse claramente en el
programa o plan de estudios del curso.

h. Capacitacién en las normas de PPR pertinentes - minimo 3 horas por norma de
PPR.

a. Auditorias: un minimo de diez (10) dias de auditoria que consistan en al menos
cinco (5) auditorias de certificacion de inocuidad de los alimentos de tercera
parte que abarquen elementos de los requisitos de SGIA, HACCP y PPR en el
sector industrial pertinente. Las cinco (5) auditorias deben incluir al menos dos
(2) auditorias FSSC 22000 bajo la supervision de un auditor cualificado FSSC
22000 y una (1) auditoria de testificacion FSSC 22000. Cuando un auditor FSSC
22000 ya cualificado se traslada desde otro OC, no se requieren las dos (2)
auditorias bajo supervision, solo la auditoria de testificacion FSSC 22000.

b. Para la categoria I: una cualificacion primaria, un titulo o un certificado superior
en tecnologia de empaque y un certificado pertinente en tecnologia alimentaria,
higiene de los alimentos o una materia cientifica relacionada O una cualificacién
primaria en tecnologia alimentaria, inocuidad/higiene de los alimentos o una
materia cientifica relacionada y la finalizacion con éxito de un curso de
capacitacion (minimo 30 horas mas certificado) en tecnologia de envasado que
cumpla los requisitos definidos por la World Packaging Organization (WPO). Esta
capacitacion debe incluir como minimo los siguientes temas y se debe tener
disponible evidencia documentada de la misma:

i.  fundamentos de los principios y conceptos de empaque;
i. legislacién, normasy reglamentos de empaque;
iii.  fabricacion de materiales de empaque;
iv.  especificidades del empaque de productos alimentarios/alimentos para
animales productores de alimentos;
V.  ensayosy controles de calidad/inocuidad de los alimentos;

vi.  procesos de impresiony tintas de impresion;
vii.  reciclaje de empaque;y
viii.  disefio de materiales de empaque.

3.5.2 EVALUACION Y APROBACION INICIALES

1) ElIOC debe completar lo siguiente antes de la calificacion/aprobacién inicial del auditor:

a. Proveer de capacitacion supervisada sobre temas relevantes de auditorias en
inocuidad de los alimentos;

b. Llevar a cabo una auditoria de testificacion de la FSSC 22000 del auditor para
confirmar que se ha alcanzado la competencia; y

c. Elaborar un documento firmado de la finalizacién satisfactoria del programa de
capacitacion y auditoria de testificacion.

2) La capacitacion supervisada en auditorias de inocuidad de los alimentos, donde el
auditor en formacion realice parte de la auditoria completa bajo la supervision de un
auditor cualificado de la FSSC 22000 en la subcategoria. El auditor cualificado de la FSSC
22000 no puede auditar otras secciones mientras supervisa al auditor en formacion.

3) La auditoria de testificacién debe ser en la auditoria de etapa 2, de vigilancia o de
recertificacion de la FSSC 22000. Las auditorias de etapa 1, de seguimiento y especiales
no pueden utilizarse como auditorias de testificacion.
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4)

&)

6)

7)

3.5.3
1

2)

La auditoria de testificacion inicial debe ser una auditoria de testificacion en solitario, en
la que el auditor que esta siendo observado lleva a cabo la auditoria FSSC 22000
completa. Cuando no sea posible realizar una auditoria de testificacién en solitario,
podra recurrirse a una auditoria en equipo, si se cumplen todas las condiciones
siguientes:

& El auditor que estd siendo observado debe tener el rol de auditor lider.

b. El auditor que esta siendo observado debe tener al menos uno de los cédigos de
(sub)categoria para la auditoria y debe auditar el estudio de HACCP pertinente,
los aspectos especificos del producto, asi como auditar los procesos de
produccién pertinentes.

c. Se aplica una restricciéon al numero de miembros del equipo de auditoria: el
equipo de auditoria solo debe estar formado por el auditor que esta siendo
testificado y un (1) co-auditor.

El auditor de testificacion debe completar un informe de evaluacion de la auditoria para
confirmar el desempefio, entre otras cosas, en lo siguiente:

a. Los conocimientos y habilidades establecidos en el Anexo C de ISO 22003-1:2022,
Tabla C.1, para auditar y dirigir el equipo de auditoria;

b. Una evaluacién de los conocimientos sobre la aplicacién de los requisitos del
Esquema FSSC 22000; y

c. Una evaluacién del conocimiento de las leyes y reglamentos aplicables.

Los auditores FSSC 22000 ya cualificados que se trasladen de otro OC deben siempre ser
sujetos a una auditoria de testificacion por parte del nuevo OC como parte del proceso
de aprobacién. Cuando el nuevo OC considere que la testificacion remota es
suficientemente sélida, podra utilizar las TIC para llevar a cabo la auditoria de
testificacion de forma remota para aprobar al auditor FSSC 22000, sujeto a una
evaluacion de viabilidad y solo si se pueden cumplir los objetivos de la auditoria de
testificacion. Consulte el Anexo 5 para mas informacion.

Todos los auditores FSSC 22000 (incluidos los auditores en capacitacién) deben estar
registrados en Assurance Platform de FSSC de acuerdo con las instrucciones de la
Fundacion.

ASIGNACION DE SUBCATEGORIAS (INICIAL Y EXTENSION)

Los auditores deben estar aprobados/calificados para al menos una (sub)categoria
(consulte la Tabla 1 de la parte 1) antes de que se conceda la aprobacién inicial de
auditor o en el mismo momento en que se concede.

Los auditores deben ser aprobados/calificados por subcategoria o categoria cuando no
exista subcategoria (consulte la Tabla 1 de la parte 1), cuando el OC debe demostrar-que
el auditor cumple los siguientes requisitos:

a. Experiencia:

i.  seis (6) meses de experiencia laboral en la subcategoria. Cuando se utilice
el trabajo de consultoria sobre inocuidad de los alimentos o calidad para
demostrar la experiencia laboral, el niumero de dias laborales debe
sumar seis meses; O

ii. cinco (5) auditorias en una norma aprobada o reconocida por la GFSI,
Dutch HACCP o ISO 22000 en la subcategoria como auditor calificado; O

iii.  cinco (5) auditorias en una norma aprobada o reconocida por la GFSI,
Dutch HACCP o ISO 22000 en la subcategoria como auditor en formacion
bajo la supervision de un auditor calificado para la subcategoria; O
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iv.  unacombinacion de lo anterior.
b. Competencia especifica demostrada en la subcategoria.
¢. Cumplimiento de los criterios de competencia propios del OC para la
subcategoria.

3) El OC debe haber definido criterios de competencia para cada subcategoria a fin de
garantizar el conocimiento de los productos, procesos, practicas y leyes y reglamentos
aplicables de la subcategoria pertinente. Debe demostrarse la competencia en toda la
subcategoria, o en la categoria cuando no exista subcategoria. Cuando las
(sub)categorias tengan una amplia gama de productos con diferentes tecnologias, por
ejemplo, CIV o |, el OC debe dividirlas aln mas en su sistema basandose en criterios
definidos. Debe quedar claro para qué partes de la (sub)categoria esta calificado el
auditor, y estas evidencias deben cargarse en el registro de auditores de Assurance
Platform.

4) Para los auditores FSSC 22000 ya aprobados se puede utilizar lo siguiente para ampliar
las (sub)categorias de un auditor, como alternativa al punto 3.5.3 (2) anterior:

a. Los auditores calificados para la categoria C pueden ser aprobados para la
categoria G; y los auditores calificados para la subcategoria Clll pueden ser
aprobados para la categoria E. Esta sujeto a lo siguiente:

i. Que se complete con éxito la capacitacion relacionada con el PPR
(consulte la parte 3, seccion 3.5.1(3)(g)); y

ii.  Que el OC realice una evaluacién de las competencias del auditor para la
(sub)categoria de acuerdo con los requisitos de competencia detallados
en la Tabla C.1 de ISO 22003-1:2022 y utilice un método de evaluacion o
una combinacién de métodos de evaluacién segln se detalla en el Anexo
B de ISO/IEC 17021-1:2015.

b. Los auditores existentes FSSC 22000 calificados para al menos una (sub)categoria
pueden ampliar su aprobacién a la categoria Fll, siguiendo el proceso de
evaluacion del OC para las competencias del auditor para la subcategoria en
linea con los requisitos de competencias detallados en la Tabla C.1 de ISO 22003-
1:2022, y utilizando un método de evaluacién o una combinacion de métodos de
evaluacion como se detalla en el Anexo B de ISO/IEC 17021-1:2015.

5) Sigue siendo responsabilidad del OC demostrar la competencia en una subcategoria, o
en una categoria cuando no existan subcategorias.

3.5.4 MANTENIMIENTO DE LAS COMPETENCIAS DE AUDITOR
3.5.4.1 AUDITORIAS

1) Cada auditor debe realizar al menos cinco (5) auditorias FSSC 22000 en diferentes
organizaciones cada afio natural, ya sea como auditor lider o co-auditor. En este
contexto, las auditorias independientes de etapa 1 y las auditorias especiales no
cuentan. En el primer afio de aprobacion, el nimero minimo de auditorias FSSC 22000
requeridas se debe determinar de forma prorrateada, y el nimero se redondeara
siempre hacia arriba hasta el siguiente niUmero entero.
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2) En caso de que no pueda cumplirse el requisito del punto (1), el OC se debe asegurar de
que el auditor haya realizado al menos cinco (5) auditorias en un esquema aprobado de
la GFSI (solo para actividades post-siembra/granja), de las cuales al menos una (1)
auditoria debe ser FSSC 22000, ya sea como auditor lider o coauditor. El OC debe marcar
en Assurance Platform que este auditor trabaja bajo un acuerdo de exencion temporal
con una justificacion adecuada. La exencion se permitird durante un maximo de 12
meses. Se puede aplicar una exencion en los siguientes casos:

enfermedad de larga duracién del auditor;

permiso prolongado (por ejemplo, maternidad, paternidad, afio sabatico);
falta de clientes en la region/pais*; o

debido a un acontecimiento grave.

oan oo

* Por falta de clientes, la exencién temporal no puede aplicarse durante mas de un afio
para el mismo auditor.

3) En caso de que un auditor haya demostrado haber realizado auditorias FSSC 22000 para
otro OC autorizado, también se permite incluirlas. EI OC registrara estas auditorias en
Assurance Platform.

3.5.4.2 CAPACITACION CONTINUA

1) Los auditores deben asistir a cualquier capacitacién anual pertinente, incluidas las
especificadas por la Fundacion (por ejemplo, eventos de armonizaciéon o calibracion),
conferencias, seminarios o reuniones de networking para mantenerse al dia de los
requisitos del Esquema, los documentos normativos, las buenas practicas del sector
industrial, la inocuidad de los alimentos y los avances tecnolégicos.

2) Los auditores deben tener acceso a las leyes y reglamentos pertinentes y ser capaces de
aplicarlos. El OC debe mantener registros escritos de toda la capacitacion pertinente
realizada.

3.5.4.3  AUDITORIA DE TESTIFICACION

1) ElI OC debe llevar a cabo al menos una (1) auditoria de testificacion FSSC 22000 cada tres
(3) afios para confirmar el desempefio aceptable del auditor antes de su recalificacién. La
auditoria de testificacion se debe realizar en una auditoria FSSC 22000 (etapa 2, vigilancia
o recertificacion). Las auditorias independientes de etapa 1, de seguimiento y especiales
no pueden utilizarse como auditorias de testificacion.

2) Los mismos requisitos aplican para las auditorias de testificacion de cada 3 afios como
se establecen en la parte 4, secciones 3.5.2.4y 3.5.2.5.

3) Las auditorias de testificacidon de cada 3 afios, deben:

a. Realizarse en el transcurso de cada ciclo de recalificaciéon de 3 afios y antes de la
fecha de aniversario de la recalificacion; y

b. nunca haber transcurrido hace mas de 3 afios desde la fecha de la Ultima
auditoria de testificacion.

3.5.44 RECALIFICACION DE AUDITORES

1) El desempeiio general del auditor se debe evaluar cada tres (3) afios para confirmar que
sigue siendo competente. Los siguientes aspectos deben ser evaluados por el supervisor
designado del OC como parte del proceso de recalificacion:

a. Elregistro de auditorias del auditor;
b. Elregistro de capacitaciones del auditor; y
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c. Elresultado de la auditoria de testificacién de cada 3 afios.

2) La primera recalificacién vence a los 3 afos (36 meses) después de la fecha de la
calificaciéon inicial del auditor. Esta fecha se denomina fecha de aniversario de
recalificaciéon y es una fecha fija que establece el ciclo para todos los ciclos de
recalificacion futuros. Para posteriores recalificaciones, la fecha de aniversario de la
recalificacion se basa en lo siguiente:

e Fecha de calificacion inicial + 3 afios + 3 afios, etc.

e La recalificacion actual se debe llevar a cabo en un plazo de 3 meses antes de la
fecha de aniversario de 3 afios, pero no cambia la fecha de aniversario de
recalificacion posterior.

3) La evaluacién debe considerar el desempefio general del auditor, incluidas las quejas de
los clientes o de otras partes externas o internas.

4) El documento firmado de la finalizacién satisfactoria de todo el proceso de recalificacion
se debe cargar en Assurance Platform.

Nota: Solo se requiere una auditoria de testificacion, independientemente del nimero de
categorias/subcategorias en las que el auditor esté cualificado.

3.5.4.5 RECALIFICACION DE AUDITORES INHABILITADOS

1) Si un auditor es descalificado por no cumplir los requisitos del Esquema, el OC puede
volver a calificarlo por las siguientes vias:

a. Proporcionando capacitacion o calibracién adicional, como minimo sobre las
Ultimas actualizaciones y cambios en el Esquema FSSC 22000.

b. Cuando el auditor lleve a cabo de forma satisfactoria una auditoria testificada.

c. Proporcionando cualquier capacitacion o calibracion adicional necesaria,
basandose en el resultado de la auditoria de testificacion.

2) Tras una auditoria de testificaciéon satisfactoria, el OC debe elaborar un nuevo
documento firmado. EI OC es responsable de garantizar que el auditor cumple los
criterios de competencia de ISO 22003-1:2022 y la versién actual del Esquema.

3) El documento de aprobacion de la recalificacién se cargara en el registro de auditores de
Assurance Platform, incluyendo un comentario en el que se indique que se trata de
readmitir a un auditor previamente descalificado.
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1 PROPOSITO

Esta parte especifica los requisitos segln los cuales la Fundacién aceptara a los organismos de
acreditacion (OA) que presten servicios de acreditacion a organismos de certificacion
autorizados.

1.1
1)

1.2
1
2)

3)

4)

&)

6)

7)

8)

9)

MEMBRESIA IAF

Los OA que proporcionen acreditacién a los OC para la certificacion FSSC 22000 deben
ser miembros actuales del Foro Internacional de Acreditacién (IAF) y:

a. Ser signatarios del acuerdo multilateral de reconocimiento (MLA por sus siglas en
inglés) del IAF para sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos (SGIA)
para abarcar los servicios de acreditacion FSSC 22000; y

b. Ser signatarios del MLA del IAF para FSSC 22000 a fin de abarcar los servicios de
acreditacion FSSC 22000.

COMUNICACION Y RESPONSABILIDADES

El OA debe firmar el acuerdo de cooperacion con la Fundacién, comprometiéndose a
compartir la informacién y a cumplir los requisitos del Esquema.

El OA debe designar una persona de contacto principal y otra secundaria para la
comunicaciéon con la Fundacion.

El OA debe notificar de manera oportuna a la Fundacién cualquier cambio en las
personas de contacto, su propiedad, su estatus legal o cualquier otra cuestién que sea
relevante para la acreditacion. Los cambios en el estado del OA en el MLA de la IAF se
deben comunicar a la Fundacion dentro de un plazo de 3 dias laborables.

El OA debe participar en los actos de armonizacion y calibracién definidos por la
Fundacién, incluido el evento anual de FSSC.

La comunicacién sobre los cambios en los requisitos del Esquema y cualquier otra
informacién relacionada compartida con el OA por parte de la Fundacién, debe ser
compartira con todos sus evaluadores del Esquema, y se deben conservar los registros
de dicha capacitacion.

El OA debe informar a la Fundacién sin demora en caso de que cambie el estado de
acreditacion del OC (por ejemplo, concesion, extensién, reduccion, reinstauracion,
suspension o retiro).

Previa solicitud, el OA debe cooperar con la Fundacién en relacion con las
investigaciones sobre el desempefio de sus OC acreditados, incluidas pero no limitadas a
las quejas y las cuestiones de integridad.

Previa solicitud, el OA debe compartir con la Fundacion informacién sobre el desempefio
de sus OC.

El OA se compromete a operar de acuerdo con el Codigo de Etica de FSSC, que esta a
disposicién del publico en la pagina web de FSSC.
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2 ACREDITACION

2.1
1)

2)

2.2

2.2.1
1)

2)
3)

4)

S)

6)

2.2.2

ACUERDO DE LICENCIA

El OA debe verificar que el OC tiene un acuerdo de licencia (provisional) con la Fundacion
para proporcionar la certificacion de FSSC 22000 para una subcategoria de cadena
alimentaria predefinida por ISO 22003-1:2022 (o categoria si no hay subcategoria), como
se establece en el Anexo 4.

El OA no debe emitir un certificado de acreditacién para una categoria o subcategoria en
la que no se haya concedido una licencia (provisional) con la Fundacion, lo que incluye
las ampliaciones de alcance a nuevas subcategorias (o categoria si no hay subcategoria).

PROCESO DE ACREDITACION

GENERALIDADES

El OA debe emitir al OC solicitante una confirmacion de la solicitud de acreditacion para
el Esquema FSSC 22000 donde se incluye el alcance detallado.

El OA debe emitir al OC solicitante una confirmacién de denegacién de solicitud de
acreditacion donde se incluye el alcance detallado y el motivo de la denegacion.

El proceso de acreditacién debe abarcar todos los requisitos del Esquema que se aplican
al alcance de la acreditacion.

Solo después de la aprobacién de la Fundacion, el OC esta autorizado a proporcionar
auditorias FSSC 22000 bajo su licencia provisional con un auditor FSSC 22000 cualificado.
Al menos una de estas auditorias debe ser testificada por el OA y se debe revisar al
menos un expediente completo de certificacion FSSC 22000 en el transcurso del proceso
de acreditacion inicial.

Los informes de evaluacion de oficina del OC se deben compartir con la Fundacion
dentro de un plazo de 2 meses a partir del ultimo dia de la evaluacion de oficina.

Los cambios intermedios de los requisitos del Esquema son comunicados al OA a través
de la lista de decisiones del BoS de la FSSC 22000 (publicada en el sitio web de FSSC).

ALCANCE DE LA ACREDITACION

1) El alcance de la acreditacién debe estar claramente definido y formar parte del
certificado de acreditacion emitido por el OA, tal y como se define a continuacion y
se resume en el Anexo 4 de esta parte:

a. FSSC 22000 (certificacion de sistemas de gestion de la inocuidad de los
alimentos) - (sub)versién aplicable pertinente.
b. Documentos normativos (version mas reciente vinculada al Esquema) para
proporcionar la certificacion:
i. 1SO 22000;
ii.  PPRespecificos de sectores; y
iii.  requisitos adicionales de la FSSC 22000.
¢. Los grupos, categorias y subcategorias de la cadena alimentaria indicados en el
Anexo A de ISO 22003-1:2022.
d. Las actividades clave y ubicaciones (propias y subcontratadas) estan cubiertas
por la acreditacion, incluidas las ubicaciones criticas cuando proceda.
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2) La acreditacion se debe conceder segun los requisitos de ISO/IEC 17021-1:2015, ISO
22003-1:2022 y los requisitos para los organismos de certificacion del Esquema FSSC
22000.

3) El certificado de acreditacion debe incluir la fecha de acreditacion inicial y la fecha de
validez/expiracion.

2.2.3 AUDITORIAS DE TESTIFICACION

1) Las auditorias de testificacion deben cumplir los requisitos para las actividades de
testificacion para la acreditacién de Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion,
segun lo establecido en la seccion 7.5.6 de IAF MD 16:2015 con los siguientes requisitos
especificos del Esquema FSSC 22000:

a.

Las evaluaciones iniciales y de extension del alcance requieren al menos una (1)
auditoria de testificacién FSSC 22000 de cada categoria (tal y como se define en
SO 22003-1:2022) detallada en el acuerdo de licencia de OC provisional o
completa.

El OA debe llevar a cabo auditorias de testificacion FSSC 22000 que abarquen
todas las categorias incluidas en el alcance de la acreditacién del OC durante el
ciclo de acreditacion del OA.

Las auditorias de testificacién siempre deben ser por la duracién total de la
auditoria FSSC 22000 y cubriran todos los requisitos aplicables del Esquema
relevantes para la auditoria.

Para que el OC obtenga la acreditacion inicial, la auditoria de testificacion del OA
debe realizarse en una auditoria del sistema al completo (por ejemplo, la
auditoria inicial (al menos en la etapa 2) o en una auditoria de transicion). Una
auditoria de testificacion posterior podria realizarse en auditorias de vigilancia.
En todos los casos, la duracién completa de la auditoria FSSC 22000 debe ser
testificada por el OA.

La auditoria de testificaciéon inicial se debe realizara in situ; las auditorias
posteriores de testificacion podrian realizarse in situ o de forma remota. Cuando
las subsecuentes auditorias de testificacion se realicen de forma remota, se debe
basar en una evaluacion de viabilidad que garantice que las TIC son adecuadas
para observar la auditoria completa y que se pueden cumplir los objetivos de la
auditoria de testificacion. Los requisitos del IAF MD 4 deben cumplirse cuando el
OA utilice TIC.

El equipo Asesor/Evaluador del OA debe tener las competencias adecuadas y
conocimientos detallados del Esquema FSSC 22000.

Los informes de auditoria de testificacion se deben compartir con la Fundacion
dentro de un plazo de 2 meses a partir del Ultimo dia de la auditoria de
testificacion.
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2.3 PROGRAMA DE INTEGRIDAD

1) La Fundacion proporciona al OA acceso a todos los resultados relevantes de OC de su
Programa de Integridad y sistema de gestion de quejas relacionados con ISO/IEC 17021-
1:2015. El OA debe tener en cuenta el contenido de esta informacion durante sus
evaluaciones anuales del OC.

2) Los OA estan invitados a asistir, de forma voluntaria, y sujetos al acuerdo de los OC, a las
evaluaciones de oficinas del Programa de Integridad que la Fundacion lleva a cabo para sus
OC con licencia.

3) La Fundacién debe informar al OA de las suspensiones o cancelaciones de licencias de sus
OCly viceversa.
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APENDICE 1: DEFINICIONES

Las siguientes definiciones se aplican a la terminologia utilizada en toda la documentacion del
Esquema. A menos que se indique en este Apéndice, se aplican los términos y definiciones de los
documentos normativos (ISO 22000:2018 y normas de PPR especificos de los sectores),
apoyados por los de ISO/IEC 17021-1 e ISO 22003-1:2022.

ACREDITACION

Certificacion de una tercera parte relacionada con un Organismo de Evaluacion de la
Conformidad que transmite la demostracién formal de su competencia para llevar a cabo tareas
especificas de evaluacion de la conformidad (ISO/IEC 17011:2017).

ORGANISMO DE ACREDITACION

Organismo autorizado que realiza la acreditacién (ISO/IEC 17011:2017).

CERTIFICADO DE ACREDITACION

Documento formal o conjunto de documentos en los que se declara que se ha concedido la
acreditacion para el alcance definido (ISO/IEC 17011:2017).

SIMBOLO DE ACREDITACION

Simbolo emitido por un organismo de acreditacion para ser utilizado por los organismos de
evaluacion de la conformidad acreditados para indicar que estan acreditados (ISO/IEC
17011:2017).

MATERIALES Y ARTICULOS ACTIVOS

Los materiales y objetos activos son aquellos destinados a prolongar la vida Util o a mantener o
mejorar el estado del alimento empacados; estan disefiados para incorporar intencionadamente
componentes que liberaran sustancias en el alimento empacados o en su entorno o absorberan
sustancias del alimento o su ambiente. Algunos ejemplos son los absorbentes de oxigeno y los
desecantes.

COMITE CONSULTIVO

Un grupo representativo de partes interesadas, designado por la Fundacién, que asesora al
Consejo de partes interesadas sobre el contenido técnico del Esquema.

AGENTE/CORREDOR

Una organizacion o individuo que no es propietario, pero que comercia con cualquier tipo de
alimento, alimento para animales/productores de alimentos o empaque. Dichas actividades
excluyen la produccién, el almacenamiento y cualquier manipulacién fisica del producto; pueden
realizarse bajo requisitos especificos del cliente o no (GFSI v2020.1).

FSSC 22000 versién 6.0 | Abril de 2023 76 de 86




Apéndice 1 | Definiciones O FSSC 22000

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.

APELACION

Solicitud para reconsiderar una decision que se tom¢é sobre una queja presentada, como
resultado de la suspension o cancelacién de la licencia.

ASSURANCE PLATFORM

Principal plataforma digital proporcionada por la Fundacién, que apoya los procesos clave del
Esquemay las necesidades de intercambio de datos.

DATOS DE ASSURANCE PLATFORM

Una pieza de informaciéon que describe un hecho relacionado con el Esquema que puede ser
una recopilacién de caracteres y numeros, que representa un texto legible y comprensible para
el ser humano, o archivos y anexos.

AUDITOR

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

DIAS DE RESTRICCION

Periodos de tiempo que la organizacion certificada comparte con el organismo de certificacion
para evitar periodos de suma inconveniencia durante los cuales a la organizacion le resultaria
dificil participar plenamente en una auditoria no anunciada o cuando no hay produccién.

CONSEJO DE PARTES INTERESADAS

Grupo de representantes designados por las partes interesadas del sistema que se encargan de
la supervision, incluidos todos los requisitos de certificacién y acreditacion.

CERTIFICACION

Proceso mediante el cual los organismos de certificacion autorizados garantizan que el sistema
de gestion de la inocuidad de los alimentos y su implementacion por parte de la organizacién
auditada cumplen los requisitos del Esquema.

ORGANISMO DE CERTIFICACION

Organizacién que proporciona servicios de auditoria y certificacion (ISO/IEC 17021-1:2015).

DECISION DE CERTIFICACION

Concesidn, continuacion, extension o reduccion del alcance, suspension, restablecimiento, retiro
o denegacién de la certificacién por parte de un Organismo de Certificacion (GFSI v7.2:2018).
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FECHA DE LA DECISION DE CERTIFICACION

Fecha en la que se toma la decision de certificacion.

ESQUEMA DE CERTIFICACION

Sistema de evaluacion de la conformidad relacionado con sistemas de gestion a los que se
aplican los mismos requisitos especificados, reglas y procedimientos especificos (ISO/IEC 17021-
1:2015).

SUSPENSION DE CERTIFICADO

Declaracién del estado del certificado como temporalmente no valido.

RETIRO DE CERTIFICADO

Inactivacién definitiva de un certificado tras una Decisién de certificacion.

PROGRAMA DE LIMPIEZA

El programa establecido para la eliminacién de manchas, alimentos, suciedad, grasa u otras
materias extrafias para garantizar que el equipo de procesamiento y el ambiente se mantengan
en condiciones higiénicas. Los métodos aplicados incluyen, pero no se limitan a, la esterilizacién
o la desinfeccién.

COMPETENCIA

Capacidad para aplicar conocimientos y habilidades con el fin de lograr los resultados previstos
(ISO/IEC 17021-1:2015).

QUEJA

Expresién de insatisfaccion hecha a una organizacién, relacionada a su producto o servicio, o al
propio proceso de tratamiento de quejas, donde explicita o implicitamente se espera una
respuesta o resolucion (ISO 9000:2015).

CORRECCION

Accién para eliminar una no conformidad detectada.

ACCION CORRECTIVA

Accién para eliminar la causa de una no conformidad y para prevenir la recurrencia.

NO CONFORMIDAD CRITICA

Circunstancia en la que se produce un fallo significativo en el sistema de gestion, una situacion
que tiene un impacto adverso directo en la inocuidad de los alimentos y no se observa ninguna
accion apropiada o cuando esta en juego la legalidad de la inocuidad de los alimentos o la
integridad de la certificacion.
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CROSS-DOCKING

Proceso por el que las mercancias (alimentos, alimentos para animales productores de
alimentos, piensos y empaques) se descargan, clasifican, consolidan, cargan y envian al siguiente
destino (ISO/TS 22002-5:2019).

PROPIEDAD DE LOS DATOS

El acto de tener derechos legales y control total sobre una sola pieza o conjunto de elementos de
datos. Define y proporciona informacion sobre el propietario legitimo de los activos de datos y la
politica de adquisicién, utilizacién y distribucion implementada por el propietario de los datos.

DESINFECCION

Reduccion por medio de agentes biolégicos o quimicos, o por métodos fisicos, de la cantidad de
microorganismos viables en las superficies, el agua o el aire hasta un nivel que no comprometa
la inocuidad o la idoneidad del alimento (CXC 1-1969).

MONITOREO AMBIENTAL

Un programa para evaluar la eficacia de los controles destinados a prevenir la contaminacion del
ambiente del sitio.

ALIMENTO PARA ANIMALES

Productos simples o compuestos, ya sean procesados, semiprocesados o crudos, que se
destinan para la alimentacion de animales (GFSI v2020.1; ISO 22000:2018).

ALIMENTO

Sustancia (ingrediente), ya sea procesada, semiprocesada o cruda, que se destina para consumo,
e incluye bebidas, goma de mascar y cualquier sustancia que se haya utilizado en la fabricacion,
preparacion o tratamiento de «alimentos», pero no incluye cosméticos ni tabaco o sustancias
(ingredientes) usados solamente como farmacos (GFSI v2020.1; ISO 22000:2018). El alimento se
destina para consumo humano y animal, e incluye alimento para animales, y alimento para
animales:

— el alimento para animales que se destina para la alimentaciéon de animales productores de
alimentos;

— el alimento para animales que se destina para la alimentacién de animales que no producen
alimentos, tales como mascotas.

ADITIVO ALIMENTARIO

Cualquier sustancia que en cuanto tal no se consume normalmente como alimento, ni tampoco
se usa como ingrediente basico en alimentos, tenga o no valor nutritivo, y cuya adicion
intencionada al alimento con fines tecnoldgicos (incluidos los organolépticos) en sus fases de
fabricacion, elaboracion, preparacion, tratamiento, envasado, empaquetado, transporte o
almacenamiento, resulte o pueda preverse razonablemente que resulte (directa o
indirectamente) por si 0 sus subproductos, en un componente del alimento o un elemento que
afecte sus caracteristicas. Esta definicién no incluye «contaminantes» o sustancias agregadas al
alimento para mantener o mejorar las cualidades nutricionales (CODEX STAN 192-1995).
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DEFENSA ALIMENTARIA

El proceso para garantizar la seguridad de los alimentos, ingredientes alimentarios, alimentos
para animales o empaques de alimentos, contra todas las formas de ataques malintencionados,
incluido el ataque ideoldgicamente motivado que conduce a la contaminacién o productos no
seguros (GFSI v2020.1).

FRAUDE ALIMENTARIO

Término colectivo que abarca la deliberada e intencional sustitucién, adiciéon, manipulacién o
tergiversacion relacionadas con alimentos, ingredientes alimentarios, alimentos para animales,
empaques o etiquetado de alimentos, informacion de productos o declaraciones falsas o
engafiosas sobre un producto para obtener beneficios econémicos que podrian afectar la salud
del consumidor (GFSI 2020.1).

PERDIDA Y DESPERDICIO ALIMENTARIOS

La pérdida alimentaria se produce antes de que estos lleguen al consumidor como consecuencia
de problemas en la cadena de suministro (fases de produccién, procesamiento, almacenamiento
y distribucién).

El desperdicio alimentario se refiere a los alimentos que son aptos para el consumo, pero que se
desechan conscientemente en los niveles de venta al por menor o de consumo.

En el contexto del Esquema FSSC 22000, la pérdida y el desperdicio alimentarios solo se refieren
a los alimentos, no incluyen el desperdicio de material de empaque.

CULTURA DE INOCUIDAD ALIMENTARIA

Valores, creencias y normas compartidas que afectan la forma de pensar y de comportamiento
con relacion a la inocuidad de los alimentos en, a través y a lo largo y ancho de una organizacion
(GFSI 2020.1).

SISTEMA DE GESTION DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS
(SGIA)

Conjunto de elementos de una organizacién interrelacionados o que interactian para establecer
politicas, objetivos y procesos para lograr los objetivos del sistema de gestion de la inocuidad de
los alimentos (ISO 22003-1:2022).

FUNDACION FSSC

El propietario legal de los Esquemas de certificacion FSSC.

AUDITORIA DE SEGUIMIENTO

Una auditoria adicional a una auditoria regular para la que se requiere una visita extra cuando la
auditoria no se ha podido completar en el tiempo previsto y/o el plan de auditoria no se ha
podido realizar por completo. Dado que el seguimiento forma parte de una auditoria regular,
debe completarse poco tiempo después de la auditoria principal. Una auditoria de seguimiento
también incluye el cierre in situ de las no conformidades.
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LOGOTIPO DE LA FSSC

Logotipo emitido por la Fundacion que pueden utilizar los OC autorizados y las Organizaciones
Certificadas de acuerdo con los requisitos del Esquema FSSC 22000.

NORMAS APROBADAS POR LA GFSI

Normas consideradas técnicamente equivalentes por la GFSI. La equivalencia técnica es una
categoria del proceso de evaluacion comparativa de la GFSI dedicada a las normas propiedad del
gobierno. Reconoce la equivalencia del contenido de la norma con los alcances pertinentes de la
de los requisitos de evaluacion comparativa de la GFSI, Parte Ill. La lista actualizada de las
Normas aprobadas por la GFSI puede consultarse en el sitio web de la GFSI
https://mygfsi.com/how-to-implement/technical-equivalence/

NORMAS RECONOCIDAS POR LA GFSI

Normas que han sido evaluadas con éxito segln los requisitos de evaluacion comparativa de la
GFSl. La lista actualizada de las Normas reconocidas por la GFSI puede consultarse en el sitio
web de la GFSI: https://mygfsi.com/how-to-implement/recognition/

ESTUDIO HACCP

Analisis de peligros para una familia de productos/procesos/servicios con peligros similares y
procesos y tecnologia similares (por ejemplo, produccién, empaque, almacenamiento o
implementacién de servicios) (ISO 22003-1:2022).

DISENO HIGIENICO

Disefio e ingenieria (materiales y fabricacion) de equipos e instalaciones de facil limpieza que
garanticen que los alimentos son inocuos y aptos para el consumo humano (glosario de EHEDG,
version 2020/08.G04).

MANUFACTURA/ PRODUCCION

Transformacion de materias primas, por medios fisicos, microbiolégicos o quimicos, en un
producto terminado.

NO CONFORMIDAD MAYOR

No conformidad que afecta negativamente la capacidad del sistema de gestidén para lograr los
resultados previstos, o una no conformidad a un requisito legal relacionada con la calidad.

NO CONFORMIDAD MENOR

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

SUBCONTRATACION

Acuerdo mediante el cual una organizacion externa realiza parte de una funcién o proceso de
una organizacion (ISO 22000:2018).
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ORGANIZACION

Entidad juridica que tiene sus propias funciones, con responsabilidades, autoridades y
relaciones para cumplir con los requisitos del Esquema y que podria abarcar multiples sitios.

PRODUCTO PERECEDERO

Productos que pierden su calidad o son susceptibles de estropearse en un tiempo determinado,
incluso cuando se manipulan correctamente a lo largo de la cadena de suministro, por lo que
requieren un control de la temperatura durante el almacenamiento o el transporte para evitar
dafos, deterioro y contaminacién.

PRODUCTO

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

RECUPERACION DE PRODUCTO

La retirada de la cadena de suministro por parte de un proveedor de un producto que se ha
considerado inseguro y se ha vendido al consumidor final o se encuentra en manos de
minoristas o empresas de catering y esta disponible para la venta (GFSI 2020.1).

RETIRADA DE PRODUCTO

La retirada de la cadena de suministro por parte de un proveedor de un producto que se ha
considerado inseguro, que no ha sido puesto en el mercado para su compra por el consumidor
final (GFSI 2020.1).

PROCESO

Conjunto de actividades interrelacionadas o que interactian que transforman las entradas en
salidas (1ISO 22000:2018).

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Conjunto de actividades interrelacionadas o que interactian para establecer la politica y los
objetivos y para lograr dichos objetivos, utilizado para dirigir y controlar una organizacién con
respecto a la calidad.

MATERIA PRIMA

Productos basicos, partes o sustancias que se juntan o procesan para formar un producto
terminado.

REPROCESO

El proceso de refabricacién de productos semiterminados y terminados para obtener un
producto terminado que cumpla los requisitos del cliente. También puede referirse al material
en un estado procesado o semiprocesado destinado a ser reutilizado en fases de fabricacion
posteriores.
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RIESGO
Efecto de la incertidumbre (ISO 22000:2018).

COMITE DE SANCIONES

Comité que decide sobre las posibles sanciones basandose en la informacién proporcionada por
la Fundacion en caso de rendimiento inaceptable del OC.

ESTERILIZACION

Todas las acciones relacionadas con la limpieza o el mantenimiento de las condiciones higiénicas
de un establecimiento, desde la limpieza o esterilizacién de equipos especificos hasta las
actividades periddicas de limpieza en todo el establecimiento (incluidas las actividades de
limpieza de edificios, estructuras y terrenos) (ISO/TS 22002-1:2009).

ESQUEMA

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

ALCANCE

Extension y limites aplicables de, por ejemplo, una auditoria, una certificaciéon, una acreditacion o
una actividad de Esquema (ISO 9000:2015).

ACONTECIMIENTO GRAVE

Una circunstancia fuera del control de la organizacion, cominmente denominada «fuerza
mayor» 0 «Acto de Dios» (IAF ID3:2011) que impide que se lleve a cabo una auditoria planeada.
Algunos ejemplos: guerras, huelgas, disturbios, inestabilidad politica, tensiones geopoliticas,
terrorismo, delincuencia, pandemias, inundaciones, terremotos, pirateria informatica maliciosa y
otras catastrofes naturales o provocadas por el hombre.

SITIO

Un lugar permanente donde una instalacion lleva a cabo un trabajo o una actividad. Un sitio
puede tener actividades externas en el contexto de los requisitos del Esquema que se incluyen
como parte del SGIA, por ejemplo, la oficina central/corporativa, la fabricacion externa y el
almacenamiento externo.

AUDITORIAS ESPECIALES

Auditorias en organizaciones certificadas que se realizan sobre, o ademas de, las auditorias
anuales de vigilancia/recertificacién.

UTENSILIOS

Productos de consumo desechables que entran en contacto con alimentos y materiales de
empaque de alimentos.
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AMENAZA

Susceptibilidad o exposicion a un acto de defensa alimentaria (como sabotaje, manipulacién
maliciosa, empleado descontento, acto terrorista, etc.) que se considera una falta o deficiencia
que podria afectar a la salud del consumidor si no se aborda.

AUDITORIA NO ANUNCIADA

Auditoria que se realiza en las instalaciones de la organizacién certificada sin previo aviso de la
fecha de la auditoria.

VULNERABILIDAD

Susceptibilidad o exposicion a todo tipo de fraude alimentario que se considera una brecha o
deficiencia que podria afectar a la salud del consumidor si no se aborda.

AUDITORIA DE TESTIFICACION (OA)

Actividad realizada por un evaluador competente de un OA, mediante la cual se evallda el
desempefio del OC a través de la observacién del OC que esta llevando a cabo actividades de
evaluacion de la conformidad dentro de su alcance de acreditacion (clausula 3.25 de
ISO/IEC 17011). EI OA observa, sin interferir ni influir, una auditoria FSSC 22000 completa
realizada por el auditor/el equipo de auditoria de un OC.

AUDITORIA DE TESTIFICACION (OC)

Actividad realizada por un auditor de testificacion competente de un OC, mediante la cual se
observa y se evalla el desempefio del auditor del OC, sin interferir ni influir, en una auditoria
FSSC 22000 completa realizada por el auditor del OC.
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APENDICE 2: REFERENCIAS NORMATIVAS

e BSI/PAS 221:2013 Programas de prerrequisitos para la inocuidad de los alimentos en el
comercio minorista de alimentos — Especificacién

e Requisitos de evaluacion comparativa de la GFSI (versidbn mas reciente)

e IAF MD 1 Auditoria y certificacion de un sistema de gestibn operado por una
organizacién multisitio (versién mas reciente)

e |IAF MD 2 Transferencia de certificacion acreditada de sistemas de gestion (version mas
reciente)

e |AF ID 3 Gestién de acontecimientos o circunstancias extraordinarias que afecten a OA,
OEC y organizaciones certificadas

e |AF MD 4 El uso de las tecnologias de la informacion y la comunicacién (TIC) con fines de
auditoria/evaluacién (versién mas reciente)

e IAF MD 11 Aplicacién de ISO/IEC 17021-1 para auditorias de sistemas de gestion
integrados (versién mas reciente)

e IAF MD 16 Aplicacion de ISO/IEC 17011 para la acreditacion de organismos de
certificacion de sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos (SGIA) (versién mas
reciente)

e |AF MD 20 Competencia genérica para evaluadores de OA: Aplicacion de ISO/IEC 17011
(versibn mas reciente)

e [SO9001:2015 Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos

e |SO 22000:2018 Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos — Requisitos para
cualquier organizaciéon en la cadena alimentaria

e ISO/IEC 17021-1:2015 Evaluacion de la conformidad — Requisitos para los organismos
que realizan la auditoria y la certificacién de sistemas de gestién

e [SO 22003-1:2022 Inocuidad de los alimentos — Parte 1: Requisitos para los organismos
que realizan la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion de la inocuidad de los
alimentos.

e ISO/IEC 17011:2017 Evaluacion de la conformidad — Requisitos para los organismos de
acreditacién que realizan la acreditacion de organismos de evaluacién de la
conformidad.

e |SO 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestidn

e ISO/TS 22002-1:2009 Programas de prerrequisitos para la inocuidad de los alimentos —
Parte 1: Fabricacién 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 ISO/TS 22002-4:2013 Programas de prerrequisitos para la inocuidad de los alimentos —
Parte 4: Fabricacién de empaques para alimentos

e ISO/TS 22002-5:2019 Programas de prerrequisitos para la inocuidad de los alimentos —
Parte 5: Transporte y almacenamiento

e ISO/TS 22002-6:2016 Programas de prerrequisitos para la inocuidad de los alimentos —
Parte 6: Produccion de alimentos para animales

e Documentacion del Programa de integridad de la FSSC 22000

e Codigo de Etica de FSSC

e Documento complementario de FSSC sobre auditorias totalmente remotas
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