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cQue es
FSSC 220007

FSSC 22000 es un esquema de certificacion para los sistemas de inocuidad
alimentaria dirigido a las organizaciones que procesan o elaboran productos
de origen animal, productos vegetales perecederos, productos con una larga
vida atil, (otros) ingredientes alimenticios como aditivos, vitaminas y cultivos
biologicos, asi como materiales para el empacado de alimentos.

El esquema FSSC 22000 consta de tres componentes: ISO 22000, PRP especificos del sector y
requisitos adicionales. Ademas de estos tres componentes, existe una opcion de calidad FSSC 22000
basada en los requisitos adicionales de ISO 9001.

“FSSC 22000 proporciona un modelo de certificacion
voluntario que puede aplicarse en toda la cadena de
suministro de alimentos.”
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La ISO 22000 es certificable. Pero dentro del mercado de alimentos, existe otra organizacion que tiene
mas credibilidad. Se trata de Global Food Safety Initiative (GFSI). Esta credibilidad y prestigio viene del
propio mercado y de las grandes empresas que adoptan y apoyan esas iniciativas.

FSSC 22000

Al cumplir con los requisitos de evaluacion comparativa de la Iniciativa Global de
Seguridad Alimentaria (GFSI), el Esquema FSSC 22000 ha recibido el reconocimiento
total desde 2010. El reconocimiento GFSI demuestra que el Esquema cumple con los
mas altos estandares a nivel mundial, lo que lleva a la aceptacién internacional de la
industria alimentaria. Ademas, el esquema es ampliamente aceptado por los

organismos de acreditacion en todo el mundo y cuenta con el apoyo de partes

interesadas esenciales como FoodDrinkEurope (FDE) y la Consumer Brands Association




= DISENO DEL ESQUEMA

El esquema FSSC 22000 consta de tres componentes: ISO 22000, PRP especificos del sector y
requisitos adicionales. Ademas de estos tres componentes, existe una opcién de calidad FSSC 22000
basada en los requisitos adicionales de ISO 9001.

Para las organizaciones que deseen integrar su sistema de gestion de la calidad de los alimentos en el alcance
de su certificacién, esta disponible la certificacién FSSC 22000-Quality.

FSSC 22000-Quality consiste en una FSSC 22000 combinada y una auditoria ISO 9001 completa.

1S0 22000

= [SO/TS 22002-1:2009
= |SO/TS 22002-3:2011 ’
= |SO/TS 22002-4:2013
= |SO/TS 22002-6:2016

= BSI/PAS221:2013
= NEN/NTA8059:2016 REQUISITOS

ADICIONALES

*IS0O 9001

== PROPOSITO Y OBJETIVOS DE FSSC 22000

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

Para ello, ha desarrollado los siguientes objetivos especificos:

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

b) Fomentar la aplicacién precisa de sistemas de gestidon de la calidad y la inocuidad de los alimentos

¢) Promover el reconocimiento nacional e internacional y la aceptacion general de los sistemas de gestion
de la inocuidad de los alimentos y de la calidad e inocuidad de los alimentos

d) Proporcionar informacioén y realizar campafias sobre los sistemas de gestién de la calidad y la inocuidad
de los alimentos

e) Brindar apoyo para la certificacién de sistemas de gestidn de la inocuidad de los alimentos en el campo
de la calidad y la inocuidad de los alimentos



REQUISITOS DEL ESQUEMA DE CERTIFICACION
1SO 22000

I
Tanto para la certificaciéon FSSC 22000 como para la FSSC 22000-Calidad, los requisitos para el desarrollo, la
implementacion y el mantenimiento del Sistema de Gestién de la Inocuidad de los Alimentos (SGIA) se

encuentran establecidos en la norma ISO 22000:2018 “Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos
- Requisitos para cualquier organizacion en la cadena alimentaria”.

Asi que el primer paso sera desarrollar e implementar un Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos
bajo I1SO 22000.

CONTEXTO de la ORGANIZACION

La correcta identificacion y analisis del entorno de la organizacion es el primer paso necesario para conocer su
punto de partida, los retos reales que debe enfrentar, asi como los riesgos propios derivados de su realidad de
actividad. Sin un correcto analisis de este apartado es imposible abordar de forma adecuada y efectiva los
objetivos de esta norma.

Algunos elementos clave a identificar y analizar incluyen, de manera enunciativa:

Factores Factores
INTERNOS  —2€— [} ExTErnOs €

Estructura organizacional Cultural, social, tecnolégico,
Politicas y objetivos econémico,
Competencia del personal Competitivo

Conciencia del personal Fraude alimentario

Nuevos procesos y productos Defensa de los alimentos

Infraestructura Cambio de ubicacion

Necesidades de recursos Disponibilidad de proveedores

Retencion de talento Proveedores de servicios
Patrones de consumo

Por tanto, determinar acciones para abordarlos, permite asegurar los resultados esperados,
potenciar los efectos deseables, reducir los efectos no deseados y lograr la mejora continua.



LIDERAZGO

Si bien, la version anterior de la norma establecia el requisito de Compromiso de la Direccion, ahora, la version
2018 le da un giro diferente al llamarlo Liderazgo.

La Direccién de la organizacién debe demostrar liderazgo y compromiso con el SGIA de varias maneras:

« Asegurando que la Politica y objetivos del SGIA apoyan la Direccion Estratégica
« Asegurando la integracion de los requisitos del SGIA en los procesos de la organizacion;
+ Dirigiendo y apoyando al personal que tiene un impacto en la efectividad del SGIA y la mejora continua.

PLANIFICACION

Una vez que la organizacién, como resultado del analisis de su contexto, conoce sus riesgos y oportunidades
reales, llega el momento de establecer un plan de accién que permita integrar e implementar en el Sistema de
Gestion y evaluar su eficacia en el cumplimiento de sus objetivos.

Se debe establecer un plan de accién detallado para el adecuado tratamiento especifico de los riesgos y
oportunidades identificados fruto de la evaluacion de riesgos de sus actividades.

O ) ACCIONES

Concretas

PLAN DE A
TRATAMIENTO e
DE RIESGOS " o® OBJETIVOS

ong Consistentes con la politica
Medibles
Relacionados con el contexto de |a organizacion
Alcanzables
Pueda hacerse un seguimiento de los mismos
Comunicados

PR = Qué hacer

. @/.l RE‘\“SIéN DEL SISTEMA I = Recursos que van a ser necesarios

= Quién/quiénes seran los responsables
I = Fecha para lograrlos
= (Cdmo van a ser evaluados y comunicados los resultados

De forma adicional la organizacién debe establecer objetivos concretos, coherentes con la politica de
inocuidad aprobada.

|
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“Debemos disefiar, definir, aprobar y comunicar planes de accién y objetivos concretos y medibles . !

que permitan abordar y tratar de forma adecuada los riesgos que requieren de atencion por parte de
la organizacion.



APOYO

La panificacion y objetivos definidos precisan de los recursos adecuados para que sean realizables, la organizacién
debe planificar como va a dotar los recursos y el apoyo necesario a la planificacién, y por lo tanto al SGIA para
que sea capaz de alcanzar los objetivos y ser eficaz en mejorar en desempefio de la organizacion.

Para abordar de forma adecuada la norma ISO 22000 la organizacion debe establecer criterios y determinar, los
recursos necesarios en al menos los aspectos enunciados en la imagen.

@ RECURSOS

DOCUMENTACION

®

COMUNICACION APOYO ®
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INFRAESTRUCTURA

CONCIENCIA

Ademas, tanto los proveedores como subcontratas externos deben ser seleccionados, evaluados,
monitorizados y reevaluados de criterios previamente establecidos.

OPERACION Y CONTROL OPERACIONAL

Esta es la parte medular de un SGIA, es en donde se integran los principios de HACCP y toca el momento de
realizar la planificacién previa.

La organizacién debe planificar, implementar, controlar, mantener y actualizar los procesos necesarios para
cumplir los requisitos para la realizacion de productos inocuos, y para implementar las acciones determinadas

en la gestion de riesgos.

Ademas, debe controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias de los cambios no previstos,
tomando acciones para mitigar todo efecto adverso, cuando sea necesario.

1. Programas Prerrequisitos: La Organizacion debe emplear la parte aplicable de la serie ISO/TS 220002.
La organizacién debe especificar la seleccion, el establecimiento, el seguimiento aplicabley la

verificaciéon de los PPR.

2. Sistema de Trazabilidad: Debe poder identificar de manera Unica el material entrante de los
proveedores y la primera etapa de la ruta de distribucion del producto terminado.



3. Preparacion y Respuesta ante emergencias: Los procedimientos para responder a situaciones de
emergencia potenciales o incidentes que pueden afectar a la inocuidad de los alimentos deben estar
documentados y disponibles.

4. Control de los Peligros: Para llevar a cabo el analisis de peligros, el equipo de inocuidad de los
alimentos debe recopilar, mantener y actualizar informacion documentada sobre: requisitos legales y
de clientes aplicables, caracteristicas de las materias primas y materiales en contacto con el producto,
caracteristicas de los productos, uso previsto. A partir del analisis, definir el Plan de Control de Peligros
HACCP/PPRO.

5. Actualizacién de la informacion que especifica los PPR y el plan de control de peligros: Después
del establecimiento del plan de control de peligros, la organizaciéon debe revisar y actualizar la
informacion preliminar, si se considera necesario, buscando que el Plan de Control de Peligros se
mantenga actualizado.

6. Control del seguimiento y la medicién: Los métodos y los equipos de seguimiento y medicién
especificados seran adecuados para las actividades de seguimiento y la medicion relacionados con los
PPRYy el plan de control de peligros.

7. Verificacion relacionada con los PPR Yy el plan de control de peligros: La verificacién debe definir el
proposito, método, frecuencia y responsabilidades para las actividades de verificacion.

8. Control de las no conformidades del producto y el proceso: Los datos derivados del seguimiento de
los PPRO y de los PCC deben ser evaluados por personas competentes y tengan la autoridad para iniciar
correcciones y acciones correctivas. La retirada/recuperacién oportuna de lotes de productos
terminados que se han identificado como potencialmente no inocuos, debe realizarse mediante la
asignacién de personas competentes y con la autoridad.

EVALUACION DEL DESEMPENO

El seguimiento y medicion de la eficacia del Sistema de Gestién de Inocuidad Alimentaria es una accion
imprescindible para evaluar de forma objetiva, disponiendo de evidencias reales, de si el sistema esta siendo
capaz de cumplir los objetivos definidos, incluyendo las actividades de verificacién relacionadas con sus PPR's 'y
el Plan de Control de los Peligros,

Por tanto, el resultado del analisis de la informacion debe identificar necesidades para la actualizaciéon y mejora
del SGIA. Basicamente, las tareas a realizar en este apartado son tres:

@ SEGUIMIENTO, MEDICION Y ANALISIS @ AUDITORIA INTERNA @ REVISION POR LA DIRECCION

» Definir qué necesita seguimiento y medicién * Planificar, establecer, implementar y mantener un Programa Revisar a intervalos planificados, para asegurarse de su

pertinencia, adecuacion y eficacia continuas

Definir el método Auditores competentes

Considerar cambios en el Contexto de |a arganizacion

Establecer Periodicidad Comunicacion de los resultados al equipo de inocuidad y

personal pertinente

El Desempenio y eficacia del SGSA

Realizar analisis y evaluacion
Verificacion de las acciones tomadas

Situacion de emergencia, incidentes o retiro de producto

Informar a la Direccion

Cumplimiento a la Politica de inocuidad y objetivos del SGSA

Quejas y opartunidades de mejora

Incluir los resultados de |as actividades de verificacion
relacionadas con los PPR y el plan de control de peligros, las
auditarias internas y las auditarias externas.



MEJORA

Finalmente, la organizacion debe identificar e implementar oportunidades para mejorar de forma continua
su Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria, aprendiendo de la lecciones y evidencias del sistema y siendo
capaz de disminuir los efectos no deseados para mejorar su eficacia. Algunas de estas oportunidades se
identifican a través de las auditorias internas y externas del SGIA, la comunicacién, el analisis de los resultados
de las actividades de verificacion, la validacion de las medidas de control y las combinaciones de las medidas de
control y las revisiones por la direccién al SGIA.

Ademas, la integracion de una adecuada estrategia de gestion de No Conformidades e Implementacion de
Acciones Correctivas sera indispensable para mejorar la eficacia del SGIA.

La organizacion debe actualizar su Sistema de Gestidon continuamente, a
intervalos planificados, y mantener evidencia documentada.

PROGRAMAS PRERREQUISITOS

Si bien, ISO 22000 establece como una opcién el empleo de las normas de la serie ISO/TS 22002-x mencionados
en la clausula 8.2, el Esquema FSSC 22000 especifica la aplicacion obligatoria de especificaciones técnicas en las
que se detallan los programas de prerrequisitos (PPR), de acuerdo al sector que le corresponde:

ISO/TS 22002-1: Prerrequisitos de la industria alimentaria

ISO/TS 22002-2:2013. Prerrequisitos de restauracion (Catering)

ISO/TS 22002-3:2011. Prerrequisitos para la agricultura

ISO/TS 22002-4:2013. Prerrequisitos para la fabricacion de envases alimentarios

PAS 221:2013. Prerrquisitos en el comercio minorista de alimentos.

NEN/NTA 8059:2016. Prerrequisitos para el Transporte y Almacenamiento




Un programa de Prerrequisitos debe tener, de manera enunciativa, a las siguientes caracteristicas:
v" Qué. Objetivo del Prerrequisito

Quién. Persona que llevara a cabo la actividad

Como. Método

Con qué. Herramientas, Dispositivos

Cuando. Frecuencia de realizacion de la actividad

Vigilancia. Sistema de Monitoreo

Documentacion. Registros

Eficacia. Verificacién los resultados del método
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REQUISITOS ADICIONALES

GFSI publico sus ultimos requisitos de evaluacién comparativa en la conferencia de GFSI celebrada en Seattle
este afio. Los cambios clave incluyen requisitos especificos para la certificacion de multiples sitios, el disefio y
desarrollo de productos y la cultura de seguridad alimentaria. Por tanto, el Esquema se ha actualizado para
garantizar el cumplimiento de estos cambios.

+  Gestién de compras de servicios y materiales

+ Etiquetado de producto

« Defensa de los Alimentos

« Mitigacion del Fraude alimentario

« Uso del logotipo

+  Gestidn de alérgenos

+  Monitoreo ambiental

+  Formulacién de Productos

« Transporte y Entrega

+ Almacenamiento

+  Control peligros y medidas para prevenir la contaminacion cruzada
« Verificacién de prerrequisitos

« Desarrollo de productos

+ Estado de Salud

+ Requisitos para organizaciones con certificacion multisitio

Los requisitos de la cultura de seguridad alimentaria de GFSI especifican elementos relacionados con la
comunicacioén, la capacitacion y la medicién del desempefio de los empleados. Dado que se considera que la
norma ISO 22000: 2018 ya cubria estos temas, la Fundacion ha publicado un documento de orientacion para
demostrar cémo se cumplen estos requisitos de la cultura de seguridad alimentaria.

TRANSICION DE ISO 22000 A FSSC 22000

Cuando una Organizacion ya esta certificada de acuerdo a la norma ISO 22000, solo necesita una
revision adicional segun las especificaciones técnicas de los PRP del sector y los requisitos adicionales
aplicables de la FSSC para cumplir con los requisitos del esquema.



- CERTIFICACION FSSC 22000 CALIDAD

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

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

Beneficios de un Sistema de Gestion de
Seguridad Alimentaria V
BAJO FSSC 22000

¢A QUIEN VA DIRIGIDA?

Los requisitos del esquema de certificacion FSSC 22000 estan dirigidos a organizaciones que procesan o
elaboran productos de origen animal, productos vegetales perecederos, productos con una larga vida util,
(otros) ingredientes alimenticios como aditivos, vitaminas y cultivos biolégicos, asi como materiales para el
empacado de alimentos.

DESARROLLA EL POTENCIAL DE TU ORGANIZACION:

01 Reconocimiento de GFSI 06 Plan de Contingencia

02 Mejora la Inocuidad Alimentaria ()7 Trazabilidad de los alimentos
(03 Proteccion contra el Fraude Alimentario (08 satisfaccion del cliente

04 Plan de Defensa de los Alimentos 09 Cumplimiento legal

(05 Establecimiento de HACCP 10 Ventaja competitiva

[ / SOLICITAR EEEEEEEEE————————
K INFORMACION ADICIONAL ‘
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