O FSSC Development Program

FSSC DEVELOPMENT
di{elc] 7:\\"

REQUISITOS DE EVALUACION PARA VENTAS
MINORISTAS, MAYORISTAS Y COMERCIO
ELECTRONICO (FI)

www.fssc.com Version 2.0 | May 2025



Requisitos de evaluacion para comercio minorista, mayorista y electrénico O FSSC Development Program

CONTENIDO

1. TN oo 18 Telel o) o ISR 2

2. Requisitos de evaluacién para comercio minorista, mayorista y electrénico (Categoria Fl)..2

Version 2.0 | May 2025 10f18
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1. INTRODUCCION

Este documento define los requisitos para las organizaciones del sector minorista, mayorista y de
comercio electrénico. Un organismo de evaluacién de la conformidad autorizado evaluara el
Sistema de Inocuidad Alimentaria de las organizaciones con respecto a estos requisitos para
obtener una declaracién de conformidad valida. Los requisitos del sector son normativos, tal como
se define en los requisitos de evaluacién del Programa de Desarrollo FSSC, Parte 1, Tabla 1,
relacionados con el alcance de la organizacion.

2. REQUISITOS DE EVALUACION PARA COMERCIO
MINORISTA, MAYORISTAY ELECTRONICO
(CATEGORIAFI)

Clausula Requisito

1. Requisitos del sistema de Inocuidad alimentaria

1.1 Liderazgo y compromiso

1.1.1 La evidencia debe estar disponible para demostrar que la gerencia esta
comprometida a proporcionar recursos suficientes y necesarios para desarrollar,
implementar y mantener su programa de inocuidad alimentaria para cumplir con
los requisitos legales y del cliente.

1.1.2 La alta gerencia debe asegurarse de que los empleados sean conscientes de sus
responsabilidades relacionadas con la inocuidad de los alimentos, incluida la
importancia del programa de inocuidad de los alimentos.

1.1.3 La organizacién deberd mantener el registro legal apropiado para un
establecimiento minorista / mayorista, cuando lo exija la legislacion.

1.2 Funciones, responsabilidades y autoridades de la organizacién

1.2.1 La organizacion debe establecer un organigrama claro que describa la estructura de
la organizacion.

1.2.2 Las funciones, responsabilidades y autoridades documentadas relacionadas con la
inocuidad y la legalidad de los alimentos se definiran, implementaran, comunicaran
y comprenderan de manera que se garantice la inocuidad de los productos.

1.3 Elementos desarrollados externamente del sistema de inocuidad de los
alimentos
1.3.1 Los elementos del sistema de inocuidad alimentaria desarrollados externamente

deben verificarse para garantizar que cubren y son adecuados para las actividades
de la organizacién. La responsabilidad del funcionamiento del sistema de inocuidad
de los alimentos sigue perteneciendo a la organizacion.

Nota: los elementos desarrollados externamente pueden incluir los PPR, el analisis
de peligros y el plan de control de peligros.
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14 Competencia

1.4.1 La organizacion se asegurard de que todas las personas estén adecuadamente
capacitadas en inocuidad alimentaria y practicas de acuerdo con sus
responsabilidades laborales. Se mantendran registros de capacitacion.

1.4.2 Todo el personal nuevo (incluido el personal de mantenimiento) debe recibir una
capacitacion efectiva sobre los requisitos de higiene, la concientizacion sobre los

alérgenos, la limpieza y la concienciacion sobre el control de plagas.

1.4.3 Se establecerd un programa de capacitacion en HACCP para el equipo de
HACCP/inocuidad alimentaria y los responsables de la operacién del plan de control
de riesgos.

1.4.4 Se documentara e implementara un programa de capacitacién de actualizacién.

Todo el personal pertinente recibira formacion de actualizacion, para garantizar que
el personal esté al tanto de todos los procedimientos necesarios para mantener la
inocuidad alimentaria de los productos fabricados.

1.4.5 Se debe contar con un programa de capacitacion documentado e implementado de
manera efectiva para todo el personal cuyo trabajo pueda impactar la inocuidad de
los alimentos.

1.4.6 Se impartira entrenamiento de concientizacion sobre la defensa de los alimentos.
1.5 Comunicacién

1.5.1 Comunicacién externa

1.5.1.1 Los requisitos de inocuidad de los alimentos o la orientacion técnica, de las

autoridades legales y reguladoras, los clientes y las organizaciones de la industria,
deberan estar disponibles y mantenerse actualizados.

1.5.1.2 Se estableceran, implementaran y mantendran acuerdos efectivos para
comunicarse con las partes interesadas externas (proveedores y contratistas,
clientes, autoridades legales y reguladoras y organizaciones de la industria). Se
identificara a una persona designada y responsable para gestionar estas
comunicaciones.

1.5.1.3 Las organizaciones deberan informar a su Organismo de Evaluacion de la
Conformidad dentro de los tres (3) dias habiles siguientes al inicio de los eventos o
situaciones que se enumeran a continuacion:

e Acontecimientos graves que afecten al sistema de inocuidad alimentaria, a
la legalidad y/o a la integridad de la declaracion de conformidad, como
consecuencia de causas de fuerza mayor, catastrofes naturales o
provocadas por el hombre (por ejemplo, guerra, huelga, terrorismo,
delincuencia, inundacién, terremoto, pirateria informatica maliciosa, etc.);

e Situaciones graves en las que la integridad de la declaracién de conformidad
esta enriesgoy/o en las que la Fundacién puede quedar en descrédito. Estos
incluyen, pero no se limitan a (1) retiros del mercado, (2) acciones impuestas
por las autoridades reguladoras como resultado de un problema de
inocuidad alimentaria, donde se requiere monitoreo adicional o cierre
forzado del sitio/instalacién, (3) procedimientos legales, enjuiciamientos,
negligencia y negligencia; y (4) actividades fraudulentas y corrupcion.
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1.5.1.4 Se mantendran registros de comunicacion con proveedores, contratistas, clientes,
autoridades legales y reglamentarias y organizacién de la industria.

1.5.2 Comunicacion interna

1.5.2.1 La alta direccion garantizara una comunicacion interna eficaz dentro de su
organizacién sobre toda la informacion pertinente relacionada con la inocuidad y la
legalidad de los alimentos, incluso cuando se produzcan cambios pertinentes para
el sistema de inocuidad de los alimentos.

1.6 Especificaciones, incluida la versién del producto

1.6.1 Las especificaciones deberan ser precisas y estar disponibles para todos los
insumos del producto (materias primas, ingredientes, aditivos, materiales de
embalaje, retrabajo), productos intermedios y acabados.

1.6.2 Las especificaciones deberan cumplir con los requisitos de inocuidad, legislativos y
de los clientes pertinentes.

1.6.3 Los cambios en las especificaciones se comunicaran claramente tanto interna como
externamente, segun corresponda. Se dispondra de evidencia de ello.

1.6.4 Los cambios en las especificaciones se comunicaran claramente tanto interna como
externamente, segun corresponda. Se dispondra de pruebas de ello.

1.6.5 Se establecera e implementara un procedimiento documentado de liberacion del
producto para garantizar que el producto final cumpla con la especificacién.

1.6.6 Se nombrard a una persona designada responsable del control de las
especificaciones.

1.7 Informacion documentada

1.7.1 Los registros deben estar disponibles para demostrar que la organizacién cumple
con el sistema de inocuidad alimentaria, incluidos todos los requisitos
reglamentarios y de inocuidad alimentaria aplicables para los clientes.

1.7.2 Los registros seran:

e Genuinos y mantenidos en buen estado, para preservar la legibilidad.

¢ Almacenados de forma seguray accesible.

e Protegidos de alteraciones involuntarias. Las alteraciones o correcciones a
los registros completados deberan ser aprobadas y se mantendra una
justificacion para esto.

Los registros electronicos deben estar asegurados y respaldados para evitar
pérdidas.

1.7.3 La organizacién debe establecer plazos para la retencion de registros que cumplan
con los requisitos reglamentarios o del cliente. Cuando no existan requisitos
reglamentarios o de los clientes, se mantendran registros que cubran la vida util del
producto como minimo.

1.8 Procedimientos

1.8.1 Los procedimientos deben documentarse, implementarse y mantenerse para todos
los procesos y operaciones que afecten la inocuidad de los alimentos.

1.8.2 Los procedimientos se comunicaran claramente al personal pertinente.
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1.9 Sistema de Trazabilidad

1.9.1 El sistema de trazabilidad se implementara y mantendra para identificar de manera
Unica el material entrante de los proveedores, a través de todas las etapas de la
operacion/produccién y, ademas, en el caso de las actividades mayoristas, la
primera etapa de la ruta de distribucién del producto final.

1.9.2 El sistema de trazabilidad serd plenamente operativo y eficaz, y tendra en cuenta,
como minimo:

a) relacién de los lotes de materiales, ingredientes y productos intermedios
recibidos con los productos finales;

b) retrabajo de materiales/productos;

¢) distribucion del producto final.

La organizacién se asegurara de que se cumplan los requisitos legales,
reglamentarios y del cliente aplicables.

1.9.3 El proceso de trazabilidad incorporara todos los registros pertinentes, segin
proceda, de:

e recepcidény uso de materias primas e ingredientes

e procesamiento en todas las etapas (procesamiento menor en operaciones
de venta al por menor, por ejemplo, corte y empaque de queso)

e uso de retrabajo

e trabajo en curso

e distribucion.

Se garantizard y registrara la trazabilidad.

1.9.4 La eficacia del sistema de trazabilidad se verificard y probara (hacia atras y hacia
adelante) al menos una vez al afio. En relaciéon con la operacion minorista, las
pruebas a plazo solo se refieren a cuando el minorista realiza un procesamiento
menor, por ejemplo, el corte y el empaque de queso, y esto se relaciona con las
fechas en que se utilizaron estos insumos en la operacion minorista.
En el caso de las actividades de venta al por mayor, la verificacién del sistema
incluird la conciliacion de las cantidades de productos recibidos y distribuidos.

1.9.5 El sistema se documentard, actualizard segun sea necesario y se mantendran
registros.
1.10 Gestion de incidentes de inocuidad alimentaria

1.10.1 Retirada/retirada

1.10.1.1 | La organizacion debe contar con un procedimiento eficaz de gestién de incidentes
para todos los productos, incluida la notificacion de incidentes, la comunicaciéon con
las partes interesadas y la gestion de la retirada y recuperacion de productos.

1.10.1.2 | Esto incluird disponer de sistemas que garanticen que los productos que no
cumplan los requisitos se identifiquen, localicen y retiren de todos los puntos
necesarios de la cadena de suministro.

1.10.1.3 | Se designara a una persona responsable para que facilite informacién a los clientes,
los consumidores y las autoridades reguladoras.

1.10.1.4 | El sistema de gestion de incidentes se revisara, probara y verificara al menos una
vez al afio y se mantendran registros de los mismos.
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1.10.1.5 | Todos los incidentes se registraran y evaluaran para determinar su gravedad y el
riesgo para el consumidor. Se adoptaran las medidas pertinentes para hacer frente
a los riesgos detectados.
1.10.1.6 | Si los productos se devuelven no relacionados con un retiro del mercado, se
implementara un procedimiento para garantizar que el producto no haya sido
manipulado. Deberd existir un procedimiento que garantice que los productos
perecederos no se pongan a la venta. Cuando los productos retirados del mercado
se devuelvan a cambio o se devuelvan a titulo de crédito, debera existir un
mecanismo que garantice la segregacion del producto para evitar la reventa.
1.10.2 Preparacion y respuesta ante emergencias
1.10.2.1 | La Alta Direccion se asegurara de que existan procedimientos para responder a
posibles situaciones de emergencia o incidentes que puedan tener un impacto en
la inocuidad de los alimentos y que sean relevantes para el papel de la organizacion
en la cadena alimentaria.
Nota: Las situaciones de emergencia incluyen desastres naturales, accidentes
ambientales, bioterrorismo, accidentes laborales, emergencias de salud publica y
otros accidentes, por ejemplo, interrupcion de servicios esenciales como el
suministro de agua, electricidad o refrigeracion.
1.10.2.2 | Se establecera y mantendra informacion documentada para gestionar estas
situaciones e incidentes.
1.1 No conformidad y acciones correctivas
1.11.1 Cuando se produce una no conformidad, la organizacion debera:
e reaccionar a la no conformidad y tomar las correcciones apropiadas para
hacer frente al problema inmediato;
e realizar un andlisis de la causa raiz para determinar la causa de la no
conformidad;
e implementar acciones correctivas adecuadas y efectivas de manera
oportuna para evitar que se repitan, y
e mantener registros de los mismos.
1.11.2 La organizacion debe contar con un procedimiento documentado para la gestion de
no conformidades y acciones correctivas.
1.12 Manejo de Quejas
1.12.1 Se implementard un programa documentado de gestion de quejas para la gestion
de las quejas de los clientes y consumidores relacionadas con la inocuidad
alimentaria (no la calidad), incluido el analisis de tendencias.
1.12.2 Se mantendran registros de todas las quejas de clientes y consumidores, incluidas
las investigaciones y acciones correctivas por problemas de inocuidad alimentaria.
2. Requisitos previos del programa
21 Construccién y distribucién de edificios
2.1.1 La instalacion deberd tener un tamafio adecuado y estar ubicada, disefiada,

construida y mantenida de manera que se reduzca el riesgo de contaminacion y se
permitan las operaciones de venta al por menor y al por mayor de productos
inocuos y legales.
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2.1.2 Los terrenos y las areas circundantes de la instalacién se mantendran y deberan
estar libres de basura y desechos acumulados. La vegetacién que rodea la
instalacion debe ser cuidada o eliminada y no atraera ni albergara plagas. Cualquier
posible refugio para plagas, como el equipo fuera de servicio, debe eliminarse.

2.1.3 Los edificios deberan estar provistos de una ventilacién adecuada.
2.1.4 Los edificios deben estar protegidos contra la entrada de plagas.
2.1.5 Cuando se utilice el espacio exterior para el almacenamiento, los articulos

almacenados deben protegerse de los dafios causados por las inclemencias del
tiempo o las plagas. Se controlard el acceso a las zonas de recepcién y
almacenamiento de alimentos.

2.2 Distribucién de los locales y del espacio de trabajo

2.2.1 Las instalaciones y el espacio de trabajo de la organizacion deben disefiarse y
mantenerse para reducir el riesgo de contaminaciéon y permitir las operaciones
minoristas y mayoristas de productos inocuos y legales.

222 Las estructuras, superficies y materiales que entren en contacto con los alimentos
deberan ser faciles de mantenery limpiary, en su caso, permitir la desinfeccién. Los
materiales de construccion deberan ser resistentes al sistema de limpieza aplicado.

2.23 Se proporcionaran sistemas e instalaciones adecuados de drenaje y eliminacion de
desechos, y se mantendran adecuadamente. Se disefiaran y fabricardn de forma
que se evite la probabilidad de contaminar los alimentos o el suministro de agua.

224 Estructuras internas y accesorios
La organizacion disefiara y mantendra:

e pisos, paredes, puertas, aberturas, techos y accesorios aéreos con un grado
de higiene adecuado a la operacion;

e techos y accesorios aéreos que estan construidos y terminados para
minimizar la acumulaciéon de productos, materias extrafias, suciedad y
condensacion, y el desprendimiento de particulas;

e aberturas exteriores (por ejemplo, puertas, ventanas) para evitar la entrada
de materias extrafias, incluidas plagas, adecuadas para la operacién;

e suelosy juntas para evitar el agua estancada;

e desagues que eviten la entrada de materias extrafias y plagas y que sean
adecuados para la operacion, que sean limpiables y reparables;

2.25 El alumbrado debera ser de la intensidad y el disefio adecuados para garantizar la
eficacia de las practicas de inocuidad de los alimentos. Las luminarias deben estar
protegidas para garantizar que los materiales, productos o equipos no se
contaminen en caso de roturas.

2.2.6 Las estructuras temporales, incluidos, entre otros, puestos de alimentos,
instalaciones de procesamiento, exhibidores de seleccién y equipos expendedores,
deben disefiarse, construirse y ubicarse para evitar la posible contaminacién de los
productos alimenticios.

2.3 Utilidades

2.3.1 Los servicios publicos de la organizacién deben disefiarse y mantenerse para
reducir el riesgo de contaminaciéon y permitir las operaciones minoristas y
mayoristas de productos seguros y legales.
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2.3.2 Deberan establecerse procesos que garanticen que la calidad del agua, el vapory el
hielo no comprometan la inocuidad alimentaria del producto final. La instalacién
debera estar equipada con entradas de agua limpia o potable adecuadas para el
uso previsto.

233 Se identificaran las tuberias de agua potable y no potable, y se instalard un sistema
para evitar la contaminacién cruzada del agua potable por agua no potable.

2.3.4 Se proporcionara una ventilacién adecuada y suficiente para eliminar el exceso de
vapor, polvo y olores no deseados, y el aire no fluira de las zonas contaminadas a
las zonas limpias.

235 Deberan establecerse controles para los sistemas de aire comprimido y otros
sistemas de gas cuando exista un riesgo directo o indirecto para la inocuidad
alimentaria.

24 Eliminacién de residuos

2.4.1 La organizacion deberd contar con un programa para la recoleccién y eliminacién

de material de desecho.

2.4.2 Deberan existir disposiciones adecuadas para el almacenamiento y la eliminacion
de residuos, de modo que se evite la contaminacién del producto.

243 Los recipientes destinados a productos no comestibles, residuos o subproductos
deberan estar claramente marcados y utilizarse adecuadamente en relacién con su
finalidad y uso previstos.

24.4 La organizacion deberd contar con un programa documentado de gestion de
residuos, que incluya la identificacién de los mismos; recogida de residuos; y
contencion, remocién y eliminacion de desechos.

245 Los materiales etiquetados, los productos o los envases impresos designados como
residuos se desfiguraran o destruiran para garantizar que las marcas no puedan
reutilizarse.

25 Idoneidad, limpieza y mantenimiento de los equipos

2.5.1 Los equipos, recipientes y superficies en contacto directo o indirecto con el agua 'y

los alimentos no deben ser una fuente de contaminacién de los alimentos.

2.5.2 Los equipos, recipientes y superficies en contacto directo con los alimentos
deberan:

e estar diseflados y construidos de manera que garanticen que puedan
limpiarse, desinfectarse, drenarse, inspeccionarse y mantenerse.

e Serlisas, accesibles y tener superficies que se puedan limpiar.

e estar fabricados con materiales compatibles con los productos previstos y
los productos quimicos/métodos de limpieza.

e no debe ser penetrado por agujeros, tuercas y/o pernos en su marco.

e tener tuberias y conductos (cuando corresponda) que se puedan limpiar,
drenary sin callejones sin salida.

e Tener superficies en contacto con el producto que sean impermeables y
estén libres de 6xido o corrosion.

253 Las carretillas elevadoras y otros carros de transporte motorizados deberan estar
limpios, estar en buen estado y ser del tipo adecuado para evitar la contaminacion
por emisiones.
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254 Se deben seguir las instrucciones del fabricante para instalar, usar y mantener
equipos que puedan afectar la inocuidad alimentaria. Los equipos utilizados para
calefacciéon y refrigeracién deberan estar disefiados para cumplir los controles de
temperatura y las condiciones de mantenimiento indicados en el pliego de
condiciones pertinente.

2.5.5 Mantenimiento

2.5.51 La organizacién debera establecer e implementar un programa/sistema
documentado de mantenimiento planificado, preventivo y correctivo para
garantizar un nivel adecuado de inocuidad alimentaria en la instalacion.

2,552 Se debe establecer un procedimiento documentado de higiene y limpieza y se debe
implementar de manera efectiva para todas las actividades de mantenimiento.

2.5.53 Las fallas de los equipos y los defectos en las instalaciones que son esenciales para
la inocuidad alimentaria deben identificarse, evaluarse y documentarse para
permitir acciones rapidas y mejoras en el programa de mantenimiento.

2.6 Gestion de los materiales comprados

2.6.1 La organizacién debe controlar los procesos de compra para garantizar que todos
los productos/materiales y servicios se ajusten a las especificaciones y acuerdos
contractuales, para garantizar la inocuidad del producto.

2.6.2 El minorista identificara a todos los proveedores a nivel de unidad de producciony
se asegurara de que no se vendan productos de proveedores no aprobados.

2.6.3 Los productos comprados se inspeccionaran en el momento de la entrega y se
mantendran registros para garantizar la trazabilidad.

2.6.4 Los vehiculos de reparto se controlaran antes y durante la descarga para verificar
que la inocuidad del material se ha mantenido durante el transporte (por ejemplo,
integridad de los sellos/flejes, ausencia de infestacion, registros de temperatura
cuando proceda).

Los vehiculos de entrega y las entregas que no cumplan con las especificaciones
seran rechazados o su acceso limitado a un area controlada hasta que el producto
haya sido eliminado o devuelto al proveedor.

2.6.5 Se registraran los resultados de la evaluacién, inspeccién y monitoreo de los
proveedores y de los productos adquiridos, asi como de las investigaciones, analisis
y acciones de seguimiento.

2.6.6 Las actividades externalizadas que tengan un impacto en la inocuidad de los
alimentos se registraran con la identificacion de los contratistas.

2.6.7 El proceso de aprobacién para los proveedores de marca propia / marca privada
incluira:
a) evaluacion de la capacidad de los proveedores para cumplir con los
requisitos de inocuidad de los alimentos;
b) descripcion de como se evalla y justifica a los proveedores mediante la
evaluacion de riesgos;
¢) evaluacion realizada por personas competentes;
d) seguimiento del rendimiento del proveedor para verificar el estado de
aprobacion continua.
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2.7 Medidas para la prevencion de la contaminacién cruzada

2.7.1 La organizacion debe asegurarse de que se disponga de instalaciones adecuadas
(por ejemplo, barreras fisicas) y de medidas y procedimientos eficaces para
minimizar el riesgo de cualquier posible contaminacién fisica, quimica o
microbiolégica del producto.

2.7.2 Control de la contaminacion fisica

2.7.21 Se adoptaran medidas para prevenir, controlar o detectar la posible contaminacion
fisica, teniendo en cuenta lo siguiente:
e Cubiertas adecuadas sobre equipos o contenedores para materiales o
productos expuestos;
e Uso de mallas, tamices o filtros, cuando corresponda.

Nota: Las posibles fuentes de contaminacién fisica incluyen paletas y herramientas
de madera, sellos de gomay ropa y equipo de proteccién personal, etc.

2.7.2.2 Cuando se utilicen materiales fragiles, se establecerdn requisitos de inspeccion
periddica y procedimientos definidos en caso de rotura. Los materiales fragiles,
como el vidrio y los componentes de plastico duro en los equipos, deben evitarse
siempre que sea posible.

Deberan existir registros para el control de los materiales fragiles (vidrio y plastico
duro), incluso en caso de rotura, cuando sea pertinente para la inocuidad

alimentaria.
2.7.3 Control de la contaminacién quimica
2.7.31 Se adoptaran medidas para evitar la contaminacién de los alimentos o de los

materiales en contacto con los alimentos por productos quimicos (por ejemplo,
agentes de limpieza, desinfectantes, lubricantes, plaguicidas, etc.)

2.73.2 La organizacion debe garantizar que los productos quimicos utilizados:

e han sido aprobado por las autoridades competentes para su uso previsto,
en su caso;

e se aplican de acuerdo con las instrucciones del fabricante/producto
(concentraciones, temperatura, accion mecanica/método de aplicacion,
tiempo de espera antes del enjuague, si lo hay, etc.);

e son aplicados por personal competente;

e estan etiquetados;

e se almacenan separados de los alimentos y de los materiales en contacto
con los alimentos, en un area cerrada o asegurada; y

e los lubricantes que entren en contacto con alimentos y agua deben estar
aprobados para fines de contacto con alimentos.

2.7.4 Control de la contaminacién cruzada microbiolégica

2.7.41 Se determinaran las zonas con potencial de contaminacién cruzada microbiolégica
y se aplicaran los controles adecuados. Se deben tener en cuenta los siguientes
controles:

e segregacion estructural: barreras fisicas/paredes/edificios separados o
almacenes;

e controles de acceso;

o flujos de trafico o segregacion de equipos: personas, materiales, equipos y
herramientas (incluido el uso de herramientas dedicadas); y
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e controles de temperatura o diferenciales de presion de aire.

2.8 Gestion de alérgenos

2.8.1 Se debe contar con un programa documentado para controlar los alérgenos y
prevenir la contaminacion cruzada del producto en todas las etapas de operacion.

2.8.2 Las regulaciones y los requisitos apropiados del cliente deben tenerse en cuenta en
el desarrollo del programa de control de alérgenos.

2.83 Los alérgenos presentes en el producto, por disefio, se declararan en el punto de
seleccion o en la etiqueta del producto.

La informacién sobre los alérgenos que puedan estar presentes en el contacto
cruzado con la transformacion de alimentos debera facilitarse en el punto de
seleccion o en la etiqueta del producto.

2.9 Limpieza y desinfeccién

2.9.1 Deberan existir procedimientos de limpieza y desinfeccidn documentados y
eficaces, incluidas las actividades de supervision y verificacion, para garantizar la
limpieza de las instalaciones y el equipo. Se mantendran registros de seguimiento y
verificacion.

2.9.2 Los procedimientos operativos especificaran:

e Los localesy equipos sometidos a limpieza y desinfeccion,

e Una descripcion del proceso o método de limpieza,

e Frecuencia de limpieza,

e Responsabilidad de la limpieza,

e Agentes de limpieza y herramientas,

e Fuentede agua,y

e Disposiciones de seguimiento y verificacion de la eficacia de la limpieza,
incluida la frecuencia de estas actividades.

293 Los equipos de limpieza y los productos quimicos deberdn estar claramente
marcados, almacenados en una zona separada lejos del producto, el equipo y el
embalaje y ser adecuados para el uso previsto.

294 El equipo de limpieza debe ser adecuado para su uso y utilizarse de acuerdo con las
instrucciones del fabricante y de tal manera que la limpieza y/o desinfeccion sean
efectivas.

2.9.5 El programa de limpieza y desinfeccién deber3 estar validado.

2.10 Control de plagas

2.10.1 Se debe implementar un programa eficaz de control de plagas para reducir o

eliminar el riesgo de infestacion de plagas, que debera:

e ser adecuado a la materia prima, al producto, al proceso y a la instalacién;

e haber identificado y designado a una persona o personas competentes para
administrar el programa y las actividades relacionadas;

e identificar las plagas objetivo (por ejemplo, roedores, insectos y aves),
relevantes para la organizacion y la operacién;

e tener planes, métodos, cronogramas y procedimientos de control
documentados; y

e incluya documentacién de los productos quimicos utilizados.
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2.10.2 Los programas de monitoreo de plagas deben incluir la colocacion de detectores y
trampas en lugares clave para identificar la actividad de plagas. Se mantendra un
mapa de detectores y trampas. El niUmero de detectores y trampas debera ser
suficiente, estar diseflados para tal fin, colocados en posiciones adecuadas y
situados de forma que se evite la posible contaminacion de materiales, productos o
instalaciones.

2.10.3 El programa de inspeccién sera llevado a cabo por una persona competente con
una frecuencia apropiaday se abordaran los hallazgos.

2.10.4 Las inspecciones de control de plagas y las acciones resultantes deben
documentarse/registrarse, incluido el seguimiento y la implementacién de las
acciones.

2.10.5 Cualquier infestacién debera ser documentada y se tomaran las medidas de control

apropiadas de manera oportuna.

2.10.6 Se identificard la causa de la infestacién y se tomaran medidas correctivas para
evitar que vuelva a ocurrir. Se llevaran registros de la infestacién, el seguimiento y
la erradicacion.

2.1 Higiene personal e instalaciones para empleados

2.11.1 La organizacién debe garantizar la implementacion y el cumplimiento de practicas
de higiene apropiadas para todo el personal, visitantes y contratistas, incluidos los
requisitos sobre:

e lavado de manos;

e ropa de proteccién / ropa de trabajo;

e restricciones para fumar, comer, beber, escupir, articulos personales,
esmalte de ufias / ufias postizas, joyas, etc.; y

e enfermedady lesion.

Estos requisitos deberan cumplir con la legislacion (si procede) y estar disponibles
en un formato que sea facilmente comprensible.

2.11.2 Lo siguiente solo se aplica en areas donde se manipulan productos y/o materiales
expuestos:
e El personal, los visitantes y los contratistas deberan usar ropa y calzado de

proteccién adecuados que se limpien y cambien regularmente.
e El cabello debe estar protegido / completamente cubierto.

2.11.3 El personal, los visitantes y los contratistas deben lavarse las manos con frecuencia,
desinfectarse cuando sea necesario y cubrir las lesiones en las manos o los
antebrazos con vendajes impermeables adecuados. Deberdan existir controles para
la entrega y el uso de guantes a fin de evitar la contaminacion.

2.11.4 El personal, los visitantes y los contratistas deberdn dejar sus pertenencias
personales en un lugar dedicado.

2.11.5 Se debe impedir que el personal, los visitantes y los contratistas que se sepa que
estan infectados o sean portadores de una enfermedad o enfermedad transmisible
a través de los alimentos o las personas, entren en contacto con los alimentos y con
los materiales que entren en contacto con los alimentos.
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2.11.6 Instalaciones de higiene del personal y aseos

2.11.6.1 | La organizacion debe asegurarse de que las instalaciones del personal estén
disefladas, ubicadas y operadas para prevenir la contaminacion.

2.11.6.2 | Se dispondra de vestidores adecuados para el personal.

2.11.6.3 | Se dispondra de bafios, operativos, accesibles y adecuadamente separados de las
zonas de elaboracién y manipulacién de alimentos.

2.11.6.4 | Se dispondra de instalaciones adecuadas y suficientes para lavarse las manos y
secarse, incluido el suministro de agua a una temperatura adecuada, jabény, en su
caso, desinfectante. Los grifos y los cubos de basura deben ser manos libres.

2.11.6.5 | Sedispondran instalaciones separadas para comer lejos de las zonas de produccion
al por menor, envasado y almacenamiento.

2.12 Reanudacion

2.121 El retrabajo debe gestionarse de forma eficaz para evitar la contaminacion vy
mantener la inocuidad alimentaria.

2.12.2 Los retrabajos se almacenaran, manipularan y utilizaran de forma que se
mantengan la inocuidad, la trazabilidad y el cumplimiento normativo del producto.
El retrabajo debera estar claramente identificado y/o etiquetado para permitir la
trazabilidad.

2.12.3 Cuando las actividades de retrabajo impliquen la extraccion de un producto de
envases llenos o envueltos, se estableceran controles para evitar la contaminacién
del producto con materias extrafias.

2.13 Almacenamiento

2.131 La organizacion debe asegurarse de que todos los materiales y productos se
almacenen y transporten en condiciones que protejan la integridad del producto.

2.13.2 Todos los vehiculos, incluidos los vehiculos contratados utilizados para el
transporte, deberan ser adecuados para el propésito, mantenerse en buen estado
y estar limpios.

2.13.3 Debera haber instalaciones adecuadas para el almacenamiento de materias primas,
ingredientes, materiales de embalaje, productos intermedios y acabados, en
particular:

¢ Almacenamiento fuera del suelo y con suficiente espacio entre el material y
las paredes para permitir la realizacion de actividades de inspeccion y
control de plagas.

e Almacenamiento en espacios limpios, secos, bien ventilados y protegidos
del polvo, la condensacion, los humos, los olores u otras fuentes de
contaminacion.

2134 Las instalaciones de almacenamiento deberdn estar debidamente
construidas/organizadas para proteger los materiales y productos y evitar la
contaminacién cruzada.

2.13.5 El almacenamiento y el transporte deben ser apropiados para minimizar el
deterioro de los materiales y productos (por ejemplo, mediante el control de la
temperatura y la humedad).

Version 2.0 | May 2025 130f18




Requisitos de evaluacion para comercio minorista, mayorista y electrénico O FSSC Development Program

2.13.6 Los procesos de mantenimiento e higiene deben implementarse de manera efectiva
para los vehiculos y equipos utilizados para la carga y descarga.

2.13.7 Se establecera un procedimiento de transporte del producto y se aplicard de
manera efectiva.

2.14 Gestion de servicios de analisis/pruebas

2.14.1 La organizacién debe implementar un programa para garantizar que el analisis de
los productos e ingredientes se lleve a cabo sistematicamente para los problemas
que se identifiquen como criticos para la inocuidad alimentaria y los requisitos
legales, asi como las especificaciones del cliente.

2.14.2 Cuando se obtengan resultados fuera de las especificaciones, la organizacion
debera tratar los lotes de producto afectados como productos no conformes y
aplicar las acciones correctivas y de correccion adecuadas.

2.14.3 Se utilizaran métodos apropiados, pertinentes para la inocuidad de los alimentos,
para proporcionar resultados validos (por ejemplo, mediante los procedimientos
establecidos en la norma ISO 17025 y/o métodos reconocidos por la industria).

2.14.4 Se deben implementar procedimientos de analisis para garantizar que se cumplan
todos los requisitos especificados del producto, incluidos los requisitos legales y las
especificaciones del cliente.

215 Informacion sobre el producto y concienciaciéon del consumidor

2.15.1 Los productos finales deberan ir acompafiados de informacién adecuada para que
la siguiente organizaciéon de la cadena alimentaria o el consumidor puedan
manipular, preparar, exponer, almacenar y/o utilizar los productos de forma segura
y correcta. Esto incluira declaraciones de alérgenos y cumplird con los requisitos
legales y de los clientes.

2.15.2 La informacién se presentara a los consumidores de tal manera que les permita
comprender su importancia y tomar decisiones con conocimiento de causa.

2.16 Etiquetado

2.16.1 Deberan existir procedimientos que garanticen la aplicacion de las etiquetas
correctas a los productos alimenticios preparados y/o envasados en el almacén.
Estas etiquetas deberan cumplir con los requisitos legales y reglamentarios
aplicables, incluidos los requisitos de alérgenos.

217 Uso del logotipo

2.17.1 Las organizaciones conformes deberan utilizar el logotipo del Programa de
Desarrollo FSSC 22000 solo para actividades de marketing, como el material
impreso de la organizacion, el sitio web y otro material promocional.

2.17.2 La organizacién confirmante no estd autorizada a utilizar el logotipo del Programa
de Desarrollo FSSC 22000, ninguna declaracion o hacer referencia a su estado de
conformidad en:

e un producto; su etiquetado; su embalaje (primario, secundario o de
cualquier otra forma);

e certificados de analisis o certificados de conformidad (CoA's o CoC's);

e de cualquier otra manera que implique que FSSC aprueba un producto,
proceso o servicioy
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¢ donde se aplican exclusiones al ambito de aplicacion.

2.17.3 Cuando se utilice el logotipo de desarrollo FSSC 22000, debera cumplir con las
especificaciones de disefio incluidas en el documento del programa.

2.18 Defensa de los Alimentos

2.18.1 Se evaluaran las amenazas para el producto como resultado de la manipulacion
intencional del producto o la contaminacién intencional.

2.18.2 Los puntos del proceso que sean vulnerables a la manipulacion intencionada del
producto o a la contaminacion intencionada se identificaran y se someteran a un
control adicional.

2.18.3 Se deben implementar medidas para determinar qué hacer con el producto, si se
ha producido un acceso prohibido y el producto puede haber sido manipulado o
contaminado intencionalmente.

219 Mitigacion del fraude alimentario

2.19.1 La organizacién llevard a cabo una evaluacion de la vulnerabilidad al fraude
alimentario identificando las posibles vulnerabilidades en las materias primas, los
ingredientes, los materiales de embalaje y los procesos subcontratados.

2.19.2 Para cada vulnerabilidad identificada, la organizacién debe establecer e
implementar medidas de mitigacion apropiadas.

2.19.3 Documentar lo anterior dentro de un plan de mitigacién del fraude alimentario, el
cual se mantendra actualizado y revisara anualmente.

2.20 Verificacion PRP

2.20.1 La organizacidn debe establecer, implementar y mantener inspecciones de sitio de
rutina (por ejemplo, mensuales) / controles de PRP para verificar que el sitio (interno
y externo), el entorno minorista y mayorista y el equipo de procesamiento se
mantengan en condiciones adecuadas para garantizar la inocuidad alimentaria. La
frecuencia y el contenido de las inspecciones in situ y de los controles PRP se
basaran en el riesgo con criterios de muestreo definidos.

3. HACCP (Analisis de peligros y puntos criticos de control)

3.1 Pasos preliminares para permitir el analisis de peligros

3.1.1 La organizacién debe identificar y cumplir con los requisitos reglamentarios y de
clientes pertinentes relacionados con el producto y las categorias de productos.

3.1.2 Tarea 1: Establecer un equipo multidisciplinario de inocuidad de los alimentos.

Un equipo multidisciplinario con diferentes responsabilidades en materia de
inocuidad de los alimentos debera haber llevado a cabo las tareas descritas en esta
secciéon de la lista de control (tareas 2 a 5).

Nota: El equipo debe estar compuesto por personal con el conocimiento y la

experiencia en los productos, procesos, equipos y peligros de inocuidad alimentaria
de la organizacion.

3.1.3 Tarea 2: Se dispondra de una descripcién completa del producto/categoria de
producto, incluidos todos los ingredientes, las materias primas, el embalaje, el
producto intermedio y acabado, y las condiciones de almacenamiento y
distribucion.
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3.1.4 Tarea 3: Se describira el uso previsto del producto y se identificara el consumidor
objetivo, incluidos los grupos de consumidores vulnerables.

3.1.5 Tarea 4: Todos los pasos del proceso realizados para producir el producto se
documentaran en un diagrama de flujo del proceso. Los diagramas de flujo seran
claros, precisos y suficientemente detallados en la medida necesaria para llevar a
cabo el andlisis de peligros.

Incluird, segun proceda, lo siguiente:

e secuencia e interaccién de los pasos;

e cualquier proceso externalizado;

e donde entran en el flujo las materias primas, los ingredientes, los
coadyuvantes tecnolégicos, los materiales de embalaje, los servicios
publicos y los productos intermedios;

e donde se lleva a cabo el retrabajo y el reciclaje;

e donde se liberan o eliminan productos finales, productos intermedios,
subproductos y residuos.

3.1.6 Tarea 5: La verificacién in situ de los diagramas de flujo del proceso se llevard a cabo
al menos una vez al afio, o con mas frecuencia cuando se produzcan cambios, para
garantizar que refleje con precisidn el proceso de produccién.

3.2 Analisis de peligros

El enfoque para el andlisis y el control de los peligros estard en consonancia con los siete
(7) principios del APPCC y las 12 etapas del Codex Alimentarius.

3.2.1 La organizacion debe realizar un analisis de peligros de su proceso de fabricacion
de alimentos, basado en la informacion preliminar, para determinar si existen
peligros de inocuidad alimentaria asociados con la produccién de sus productos
alimenticios que puedan causar un riesgo de inocuidad alimentaria.

3.2.2 Principio 1: Se debe realizar un analisis de peligros para cada etapa del proceso en
la fabricacién del alimento.

e identificar y documentar todos los peligros para la inocuidad de los
alimentos que se espera razonablemente que ocurran;

e determinar el nivel aceptable en el producto final para cada peligro para la
inocuidad de los alimentos identificado; y

e llevar a cabo una evaluacion de riesgos para cada peligro para la inocuidad
de los alimentos identificado (probabilidad de ocurrencia frente a la
gravedad de sus efectos adversos para la salud)

3.23 El analisis de peligros sera realizado por un equipo multidisciplinario competente.

3.2.4 Principio 2: Determinacién de los Puntos Criticos de Control (PCC) y los Programas
de Prerrequisitos Operacionales (PPRO)

Cuando el analisis de peligros indique peligros significativos no minimizados o
eliminados por los PPR, y sobre la base de los resultados del arbol de decisién, se
identificaran los PPRO y/o los PCC para su control y se clasificardn adecuadamente.

3.25 Si estos peligros se identifican dentro del proceso/operacién, la organizacion debe
tener medidas de control efectivas que garanticen la eliminacion de los peligros o
reducirlos a niveles aceptables. La organizacion implementara controles especificos
para todas las etapas relevantes que no se identifiquen como PCC o PPRO, por
ejemplo, la implementacion y gestion efectivas de los PPR.
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3.2.6 Principio 3: Se estableceran limites criticos para cada PCC y criterios de actuacion
para los OPRP. Los limites criticos de cada PCC deberan ser medibles. Los criterios
de accion para los PPRO deberan ser medibles u observables.

3.2.7 Se validaran los limites criticos y los criterios de accion, y se documentara la
validacion.
3.2.8 Principio 4: Se estableceran procedimientos de supervision para cada PCCy OPRP,

y seran llevados a cabo por personal competente para garantizar que las ECCy las
OPRP se apliquen eficazmente.

Constara de:

e métodos o dispositivos de monitoreo utilizados;

e frecuencia de monitoreo;

e seguimiento de los resultados;

e responsabilidad y autoridad en relacion con el monitoreo; y

e responsabilidad y autoridad en relacién con la evaluacién de los resultados
del seguimiento.

Los suplentes deberan ser identificados, entrenados y estar disponibles en caso de
ausencia de la persona responsable del control.

3.29 Principio 5: Se estableceran correcciones y/o acciones correctivas para cada PCCy
PPRO en caso de que no se cumplan los limites criticos o los criterios de accién. Se
asegurara de que:

e los productos potencialmente no inocuos no se liberan;

e seidentifica la causa de la no conformidad;

e el parametro o parametros controlados por el PCC o por el PPRO se
devuelven dentro de los limites criticos o criterios de actuacion; y

e sepreviene la recurrencia.

3.2.10 Principio 6: Se establecerdn e implementarran eficazmente procedimientos de
verificacién para los PPR, los PPRO y los PCC.

3.2.11 Principio 7: El mantenimiento de registros y la documentacion para los
procedimientos de HACCP deben establecerse e implementarse de manera efectiva.

3.2.12 La organizacidén debera establecer, implementar y mantener un plan de control de
peligros documentado que incluira lo siguiente para cada PCC o PPRO:

e los peligros para la inocuidad de los alimentos que deben controlarse en el
PCC o por el PPRO;

e limite(s) critico(s) en el PCC o criterios de accién para el PPRO;

e procedimiento(s) de seguimiento;

e correcciones(s) que deben realizarse si no se cumplen los limites criticos o
los criterios de accion;

e responsabilidades y autoridades; y

e registros de monitoreo.

3.2.13 En caso de cambios en las materias primas, los materiales de embalaje, los
procesos, la infraestructura, los equipos, etc., se revisara el plan de control de
peligros (Plan HACCP / PPRO) y actualizara si es necesario.

3.3 Control de la monitorizacién y la medicién

3.3.1 Los dispositivos de medicion y monitoreo criticos para la inocuidad de los alimentos
y los requisitos reglamentarios deben ser apropiados para el uso previsto,
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confiables, precisos y funcionar correctamente. Deberan estar en buen estadoy, en
su caso, calibrados.

3.3.2 Los dispositivos de medicién y monitoreo esenciales para la inocuidad de los
alimentos deberan identificarse, calibrarse periédicamente, ser trazables a normas
nacionales o internacionales reconocidas y ser controlados eficazmente.

333 Se tomaran y registraran las medidas que se realicen cuando los dispositivos de
medicion y monitoreo se encuentren fuera de los limites especificados.

3.4 Manipulacién de productos potencialmente no inocuos

3.4.1 La organizacion debe asegurarse de que el producto potencialmente no inocuo esté
claramente identificado y controlado para evitar el uso o la entrega no
intencionados. Deberd ser reprocesado o procesado dentro o fuera de la
organizacién para garantizar que los peligros para la inocuidad de los alimentos se
eliminen o reduzcan a niveles aceptables, o se destruyan y/o se eliminen como
desechos.

3.4.2 Los productos afectados por una situacion de no conformidad se mantendran bajo
control hasta que hayan sido evaluados.

343 La organizacion debera ser capaz de tomar medidas para la notificacion,
contencién, reprocesamiento, retirada o recuperacién cuando los productos sean
potencialmente no inocuos.

3.4.4 El control del producto no conforme serd gestionado por personal competente y
suficientemente entrenado.

3.4.5 Se establecera un procedimiento documentado para identificar y gestionar todas
las materias primas, los insumos del producto, los productos semiacabados vy
acabados, el equipo de procesamiento y los materiales de embalaje no conformes.
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