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1. RESUMEN EJECUTIVO

Debido a la creciente demanda y presion de los consumidores, ahora los minoristas estan
solicitando a sus proveedores sean capaces de demostrar conformidad con una norma
reconocida de Seguridad Alimentaria. Varias normas han surgido en afios recientes,
algunas propiedad de proveedores y asociaciones. Sin embargo, el resultado fue que
cada productor fue auditado y certificado contra una multitud de normas de Seguridad

Alimentaria, causando confusién tanto para productores como consumidores.

Recientemente, la Iniciativa Mundial para la Inocuidad Alimentaria (GLOBAL FOOD
SAFETY INITIATIVE - GFSI) aprobé el contenido para un nuevo estandar en inocuidad
alimentaria, FSSC 22000. Este es el nuevo esquema de certificacion para productores de
alimentos que ha sido desarrollado para los productores de alimentos que procesan o
fabrican productos derivados de animales o vegetales perecederos, productos de larga
duracion en mostrador e ingredientes alimenticios como aditivos, vitaminas y bio-
cultivados e incluye transportacion y almacenaje en sitio, si dichas actividades son parte
de la operacion de la organizaciéon. El esquema puede ser aplicado a todos los fabricantes
de alimentos, sin importar el tamafo, complejidad o razén social de la organizacién
(lucrativa o no, publica o privada), basada en la integracién del estandar de seguridad de
alimentos ISO 22000:2005 y la ISO 22002-1:2009.

FSSC 22000 presenta una de las mejores aproximaciones de un sistema de gestién de la
inocuidad alimentaria para las compafias elaboradoras de alimentos, la cual ha sido
comparada y esta al mismo nivel que otras normas como (BRC, IFS y SQF) y podria

reemplazarlas.

Por lo tanto, se vio la necesidad de realizar una guia que contemple los lineamientos para
poder cumplir con los requisitos adicionales del Esquema FSSC 22000, la cual fue
elaborada en este trabajo, por medio del aprendizaje del Esquema y su aplicacion en la
industria azucarera. El resultado fue la elaboracién una guia con caracter orientador, para
gue sea tomada como ejemplo.



2. INTRODUCCION

Los consumidores se estan volviendo cada vez mas preocupados por la inocuidad de
los alimentos. Desde leche adulterada hasta mantequilla de cacahuete o mani
contaminada, escandalos y recuperaciones de alimentos han estado
permanentemente presentes en los ultimos afios. La extension de las cadenas
globales de suministro y la ausencia de mecanismos adecuados de control son
algunas de las razones clave. Productores y minoristas realizan esfuerzos para
corregir las deficiencias en sus cadenas de suministros, al mismo tiempo que
multiples estandares y esquemas en inocuidad son propuestos y adoptados; todo

esto para progresar en el aseguramiento global de la inocuidad de los alimentos.

FSSC marca un gran paso hacia la obtencion de un estandar en inocuidad de los
alimentos Unico, internacionalmente acreditado y reconocido en todos los ambitos.
Su contenido ha sido aprobado por la iniciativa Global en inocuidad alimentaria
(GLOBAL FOOD SAFETY INITIATIVE-GFSI), una organizacion dedicada a la
evaluacion comparativa de esquemas de gestion en inocuidad de los alimentos con
el objetivo de lograr una convergencia entre los estandares de inocuidad de los

alimentos.

ISO 22000:2005, sin embargo no fue aprobada por el GFSI en su momento, debido
a su debilidad en el contenido de los programas prerrequisitos. EI GFSI acord6 que
la combinacién de ISO 22000:2005 e ISO 22002-1:2010 presentaba el contenido
adecuado para su aprobacién, pero se indicé que se debia existir un estandar
perteneciente a la industria que combine estos dos estandares, con el énfasis en los
requisitos legales, especificacién de servicios y supervision del comportamiento del

personal.

Una vez completamente implementado, se espera que FSSC 22000 se convierta en
el sexto estandar incorporado en los esquemas reconocidos por la GFSI, ya que
relne a los fabricantes de alimentos y bebidas bajo un mismo sistema de gestién de

la inocuidad de los alimentos, haciendo facil la capacitacién, implementacién y



auditoria del sistema de gestiébn de la inocuidad de los alimentos en cualquier
fabricante.



3. JUSTIFICACION

El estandar FSSC 22000, es una solucion a los inconvenientes en respuesta las
situaciones de riesgo en el sector alimenticio, los productores de alimentos y mayoristas
han ido creando y utilizando estandares adaptados a sus necesidades. Estos estandares
pueden ahora armonizarse usando FSSC 22000 como base y agregando requerimientos

adicionales cuando sea necesario.

Esto facilita a los productores y proveedores la venta a una amplia gama de clientes. Los
productores tendran un amplio control sobre sus procesos, una vista mas completa de su
organizacion y las partes que la componen. Las auditorias formaran la base de la mejora
continua en un nivel global. La estandarizacion facilita poder entrar a nuevos mercados y

entablar relaciones de negocio con nuevos clientes.

Es por ello que en este trabajo se desarrolla uno de los tres pilares que conforma el
esquema y por lo tanto el desarrollo de este requisito a través de esta guia impide que se
genere una no conformidad al sistema como tal. La guia es de caracter orientador,
lenguaje sencillo y est4 enfocada a adaptar los requisitos de inocuidad a este esquema.
Los beneficios de esta guia es que permite a las compafias cumplir con el cada mas
exigente requisito de sus clientes. FSSC 22000 considera la existencia de un compromiso
medible de la alta direccion y requiere que las organizaciones analicen los requisitos de
sus clientes, definan procesos y demuestren un control consistente sobre los peligros
identificados, actualizando y mejorando el sistema para adaptarse a cambios en el
proceso, requisitos o reglamentaciones. Aporta un valor real a las organizaciones,
independientemente de su tamafio o complejidad, y entrega reglas claras y un marco
comun para proveedores y clientes a todo lo largo de la cadena alimentaria y en todo el

mundo.



4. MARCO TEORICO

4.1 Origenes de un Estandar Global:

Desde 1938 hasta 2009:

Tabla 1
Cronologia de los Estandares Globales de Inocuidad

ANO RESENA
Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son reforzadas por el
1938 servicio de control de alimentos y medicamentos de EEUU (FDA) como
resultado del acta de 1938 en Alimentos, Medicamentos y Cosméticos.
) Son creados los principios del Andlisis de Peligros y Puntos de Control
1960's Critico (HACCP).
Se crea el primer estandar de la asociacion de minoristas britanicos
1998 (BRC, actualmente un estandar aprobado por el GFSI).
Egi;i:e Global GAP es puesto en marcha (originalmente Eurep GAP).
90’s
Es puesto en marcha el estandar para alimentos sanos y de
1995 calidad“ Safe Quality Food” (SQF) (un estandar aprobado por el
GFSI).
Es fundada la Iniciativa Mundial para la Inocuidad de los Alimentos
Mayo 2000 (GFSI), una organizacién dedicada a la evaluacion comparativa de
esquemas de gestion en inocuidad alimentaria con el objetivo de lograr
una convergencia entre los estandares de inocuidad de alimentos.
004 Es puesto en marcha el estandar internacional de alimentos

“International Food Standard” (IFS) (un estandar aprobado por el
GFSI). Se crea la Fundacién para la Certificacibn en Inocuidad

Alimentaria.




Se desarrolla ISO 22000:2005, no es aprobada por el GFSI debido a la
2005 -

falta de un programa adecuado de prerrequisitos.

Las siete principales cadenas de supermercados acuerdan reducir la
2007 duplicidad en la cadena de abastecimiento a través de la aceptacion

comun de cualquiera de los estandares aprobados por el GFSI (BRC,

IFS, SQF o HACCP Holandés).

Se publica PAS 220:2008 como un medio para el establecimiento de
2008 un programa adecuado de prerrequisitos para 1ISO 22000:2005.

Se publica FSSC 22000 como una combinacion de ISO 22000:2005 y
2009 PAS 220:2008.

El contenido de FSSC 22000 es aprobado por el GFSI.
Mayo 2009

Fuente: (Sansawat, 2009)

4.2 Introduccion al estandar de certificacion en inocuidad FSSC 22000:2010

La FSSC 22000 contiene un programa de certificacibn completo para los sistemas de
seguridad alimentaria basado en las normas de certificacién existentes (ISO 22000, ISO
22003 y especificaciones técnicas para los prerrequisitos del programa). La certificacion
se acreditara en virtud de la norma ISO 17021. Los fabricantes que ya cuentan con
certificacion 1SO 22000 s6lo necesitaran una revision adicional de las especificaciones
técnicas de los prerrequisitos del programa para cumplir con el nuevo programa de
certificacion. Las organizaciones que desean integrar calidad a su sistema de gestion

cumplen los requisitos de la norma ISO 9001. (Sansawat, 2009)

Ha sido elaborada para certificar los sistemas de inocuidad alimentaria de las
organizaciones que procesan o fabrican 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 empaque de

alimentos. (Sansawat, 2009)




Es muy util para armonizar el sistema de gestion de inocuidad alimentaria basada en los
principios HACCP, su caracter general limita su conveniencia para los minoristas para
garantizar su propia cadena de suministro, necesitando un "programa de pre-requisitos"
mas detallado y especifico de requerimientos relacionados a la fabricacion de alimentos.
Esta es la razon subyacente para la creacion de un nuevo régimen de certificacion dirigido
en particular a los fabricantes de alimentos, que combina el enfoque de sistema de
gestion, la metodologia HACCP vy las directrices detalladas sobre los programas de pre-
requisitos. (Sansawat, 2009)

De momento, se han llevado a cabo las especificaciones técnicas necesarias para los
prerrequisitos del programa, y grandes empresas de los sectores alimentarios solicitarian

a la FSSC 22000 que cubra estos sectores.

La FSSC 22000 tiene el objetivo de convertirse en el programa de certificacion de
inocuidad alimentaria independiente, basado en las normas ISO, aceptado por la GFSI y

lider mundial para toda la cadena de suministro.

El programa de certificacibon FSSC 22000 ha obtenido un reconocimiento completo por
parte del Consejo de Administracién de la Iniciativa Global de Seguridad Alimentaria. Ha
sido sometido a un proceso de evaluacion comparativa mediante los requisitos expuestos
en el documento de orientacién de la GFSI, versién 5, y un apéndice que se utiliz6 en
diciembre de 2009. La FSSC se comparara con la GFSI GD 6. (Sansawat, 2009)

La Iniciativa Global de Seguridad Alimentaria (GFSI), que es el grupo de interés mas
influyente para empresas de alimentos de venta al publico, establecidé un extenso conjunto
de criterios aceptados para definir la conveniencia de esquemas de certificaciéon de
seguridad en alimentos para toda la industria de alimentos; con base a estos criterios un
analisis gap informal con punto de referencia sobre la norma ISO 22000 fue realizado

para compararlo con las llamadas "normas GFSI".

La GFSI reconoce ahora 11 esquemas de seguridad de los alimentos, cubriendo la
produccion primaria y la fabricacién, 7 de los cuales han sido aprobados en los ultimos 12

meses (Tabla 2). Los esquemas nuevos estan junto a esquemas ya establecidos, tales



como: “British Retail Consortium’s Global Standard for Food Safety”, “Dutch HACCP”, “IFS

International Food Standard” y el “SQF programme”.

Tabla 2

Esquemas reconocidos por la GFSI

Esquema reconocido por

Fecha de la comparacion

Area cubierta

la GFSI
Norma Global Red Meat Octubre 2009 Manufactura
Synergy 2000 Febrero 2010 Manufactura
PrimusGFS Febrero 2010 Manufactura y produccion
primaria
FSCC 22000 Febrero 2010 Manufactura
Global GAP IFA — Ganado | Marzo 2010 Produccion primaria
en pie
Norma de procesamiento | Junio 2010 Manufactura
Global Aquaculture Alliance
BAP - Seafood
CanadaGAP Junio 2010 Produccion primaria

Fuente: (IRCA, 2013)

10




FSSC 22000:2010 es un nuevo esquema de certificacion de Inocuidad Alimentaria basado
en la existente e internacionalmente aprobada norma ISO 22000, la ISO TS 22002-1:2009
(o la equivalente PAS 220) y la ISO TS 22003, expresamente apuntado al sector de
fabricacion de alimentos, y se considera dentro del andlisis gap de GFSI.

El esquema FSSC, manejado por la Fundacién para la Certificacion de Inocuidad
Alimentaria con base en los Paises Bajos, fue liberado el 15 de mayo de 2009 y luego
referenciado por la GFSI Iniciativa Global de Seguridad en Alimentos, contra las
exigencias presentadas en el GFSI Documento Guia Version 5. La version corriente fue

liberada durante enero de 2010.

La inocuidad en alimentos no debe ser un valor agregado, si lo es poder demostrar que la
produccion de estos alimentos posee garantia de inocuidad, lo cual indica diferenciacion

con la competencia. La secuencia l6gica para la implementacion de FSSC se muestra en

Figura 1:
Figura 1
Sistemas de Gestion de Inocuidad
- PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
ESTANDARIZADOS DE ::g::églﬁsﬁfos
- BUENAS PRACTICAS AGRICOLAS ~ SANEAMIENTO - BSI (25-10-2008)
- Cédigo GLOBALGAP + Resolucion N° 233-98 SENASA - 1SO /TS 22002-1

BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA .
Reglamento Téchico Mercosur SISTEMAS DE GESTION
N°80/96 DE LA INOCUIDAD DE
Norma IRAM 14102:2001 « ANALISIS DE PELIGROS Y DE LOS ALIMENTOS

Fuente: (Marchesotti, s.f.)
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4.2.1 Justificacion para el desarrollo del sistema de certificacion FSSC 22000

Para una mayor aceptacion de las normas ISO 22000/PAS 220/ISO 22002-1 por parte de
los participantes en la cadena de suministro de alimentos, tienen que ser reconocidas por
la Iniciativa Mundial de Seguridad Alimentaria (GFSI) como equivalentes a los demas
sistemas reconocidos. Para cumplir los requisitos de la GFSI, necesita tener un nivel mas
gue aceptable. Debe haber un sistema de certificacién y un protocolo de auditoria, y estos
deben ser 'propiedad' de una organizacion apropiada. FSSC 22000 es el nombre elegido
para la suma de estas piezas: Certificacion de sistemas seguridad alimentaria 22000. La
certificacion FSSC 22000 se ha presentado a la GFSI para su comparacion antes de ser
aceptada. (AENOR, 2010).

Los sistemas existentes tienen una coherencia razonable en sus requisitos pero no hay
una verdadera coherencia de certificacion y auditoria. Los sistemas son 'propiedad' de las
partes interesadas en la cadena de suministro de alimentos. Los principales fabricantes y
fabricantes multinacionales vieron las ventajas de pasar a un sistema de certificacion
verdaderamente independiente que bajo la bandera ISO tendria el reconocimiento
mundial. (AENOR, 2010)

El alcance mundial de las normas ISO presenta una oportunidad para reducir al minimo
las variaciones de sistema y de auditoria en funcién del territorio, sector, producto, cliente,
etc. y puede reducir las barreras al comercio entre paises y en toda la cadena de
suministro. La ISO/TS 22002-1 / PAS 220 ha sido desarrollada para 'llenar los vacios' de
los PPR’s, especificamente en las operaciones de fabricacion. Proporcionar una norma
rigurosa, basada en el consenso, que permita a la norma ISO 22000 + ISO/TS 22002-1 /
PAS 220 cumplir los requisitos de la GFSI para su reconocimiento como un sistema de
certificacion. (AENOR, 2010)

4.2.2 Beneficios de la certificacion FSSC 22000

La FSSC 22000 es propiedad de una fundaciéon sin animo de lucro. La FSSC esta

gestionada por un Consejo de interesados que representan a todas las partes interesadas

12



internacionales pertinentes, con un presidente independiente. Esto hace que la FSSC
22000 sea independiente de cualquier interesado especifico y garantiza el compromiso
internacional. La certificacion permite a los fabricantes centrar sus esfuerzos de seguridad
alimentaria en los avances cientificos y técnicos, y sus recursos de auditoria en la mejora

en lugar de en el cumplimiento. Como el sistema se basa en una norma ISO:

¢ Tiene una credibilidad verdaderamente mundial

e Proporciona un lenguaje comun, mejorando la comunicacion en la cadena de
suministro.

e Proporciona un protocolo de gestion sistematico para Programas Prerrequisito, con un
control centrado en lo realmente necesario.

e Da confianza a otras partes interesadas de que una organizacion tiene la capacidad de
identificar y controlar los riesgos de seguridad alimentaria.

e Proporciona flexibilidad suficiente para tener en cuenta los requisitos especificos del

cliente. (Certification)

4.2.3 PAS 220/ISO 22002-1 versus la norma ISO 22000

ISO/TS 22002-1 / PAS 220 es un documento destinado a apoyar la aplicacién de la norma
ISO 22000. La ISO 22000, en su seccion 7.2.3, exige explicitamente la aplicacion de
programas de requisitos previos, y proporciona una lista de temas a considerar, pero no
especifica qué deberia incluir un PRP (ISO/TS 22002-1 / PAS 220 especifica estos PPR’S

para los procesos de fabricacibn de alimentos e ingredientes alimentaria.

La PAS 220 se desarrolld bajo el patrocinio de la British Standar Institution, a través de la
CIAA, de 4 empresas multinacionales: Kraft, Danone, Unilever y Nestlé. El autor técnico
fue Steve Mould de Kraft Foods, y el equipo de direccién incluia a representantes de FDF,
McDonalds, Unilever, LRQA, CIASA, ProCert y miembros del grupo de trabajo ISO 22000.
Ademas, se ha utilizado una amplia consulta con un equipo de revision para corregir los
borradores de la PAS que tenemos hoy. El equipo de revision incluia aproximadamente
50 participantes de la industria, el comercio, asociaciones de consumidores y organismos

de regulacion. (Certification G. S.)
13



4.2.4 La respuesta del mercado

Ha sido muy alentadora -una gran variedad de fabricantes han mostrado interés, y
algunos minoristas importantes e internacionales se han comprometido a aceptar la
certificacion en virtud de la FSSC 22000 una vez se haya completado con éxito la
evaluacion comparativa de la GFSI. (Certification G. S.)

4.2.5 Efecto sobre la norma ISO 22000 y las normas minoristas

La ISO/TS 22002-1 / PAS 220 facilita la aplicacion de la norma ISO 22000 para los
fabricantes, asi que el efecto general deberia ser un mayor nivel de interés y aplicacion.
Conforme los fabricantes muestren los beneficios del sistema, deberia aumentar la

sensibilizaciéon y el interés de otras partes de la cadena de suministro de alimentos.

La FSSC 22000 proporcionara una alternativa para los fabricantes. Esto puede tener un
impacto sobre la certificacion de elecciébn para algunos, pero no para todas las
operaciones. Hasta ahora, el alcance se limita a la fabricacion, por lo que las
certificaciones en el resto de la cadena de suministro de alimentos no se veran afectadas.
(Certification F. f.)

4.2.6 El futuro a la ISO/TS 22002-1 / PAS 220

Apoya el objetivo de ISO de elaborar nuevas normas en la serie 22000, y de aumentar la
sensibilizaciébn y el reconocimiento de 22000. Si bien funciona como complemento

fundamental de 1ISO 22000, puede ser también adoptada independiente.

Considerando el crecimiento exponencial que en los Ultimos afios han tenido las
implementaciones y certificaciones de ISO 22000, asi como la necesidad de estandarizar

a nivel mundial los PPR, es indudable que 1SO 22002 representara en un futuro cercano
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la referencia mas utilizada a nivel mundial en el desarrollo de Programas de Prerrequisitos
para la Inocuidad Alimentaria. (Alimentacion)

4.2.7 Interés de otros sectores para una especificacion Programa Prerrequisitos

El desarrollo de especificaciones Programas Prerrequisitos para cubrir otras partes de la
cadena de suministro de alimentos tales como piensos para animales, fabricacion de
envases, almacenamiento y distribucion es, por supuesto, posible. Esto proporcionaria
una profunda armonizacion internacional de las normas de seguridad alimentaria en la
cadena de suministro de alimentos utilizando la norma ISO 22000 como norma genérica
para los sistemas de gestion de la seguridad alimentaria en todos los sectores y contando
con documentos especificos del sector que cubran los requisitos del sector. (Certification,
2011)

4.2.8 Normas utilizadas para cumplir la FSSC 22000

La norma FSSC se basa en las actuales normas internacionales ISO 22000 y ISO/TS
22002-1 / PAS 220. Se puede solicitar estas normas a la ISO y a la BSl y utilizarlas junto
con los requisitos adicionales de la FSSC 22000. Estos requisitos adicionales se pueden
encontrar en los documentos del sistema FSSC que se pueden descargar gratuitamente
desde www.fssc22000.com. (Certification, 2011)

4.3 Las mejoras en el negocio con FSSC 22000

FSSC 22000 combina con notable eficacia tres caracteristicas principales que son:

e Un marco de sistema de gestion potente, plenamente integrado en el sistema de
gestion de toda la empresa y coherente con otros aspectos o estandares como
ISO 9001 e ISO 14001
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Una metodologia de "Analisis de riesgos y gestion de riesgos" sélida basada en
principios HACCP y capacidad para mejorar la eficacia y eficiencia de seguridad

en alimentos

El uso de una guia detallada, el PAS 220, relativa a los programas de pre-
requisitos, conforme a lo solicitado por la ISO 22000 § 7.2 y adecuando las
necesidades de los minoristas para la debida diligencia y cuestiones conexas.
Como una alternativa a PAS 220, la nueva ISO TS 22002-1:2009 puede usarse;
esto es totalmente equivalente a PAS 220, haciendo posible por primera vez un
esquema de certificacion en inocuidad alimentaria "totalmente basado en los
estandares ISO".(DET NORSKE VERITAS MANAGING RISK, 2011).

Otros beneficios a destacar son:

Los fabricantes que ya cuentan con certificacién 1ISO 22000 sélo necesitaran una
revision adicional de las especificaciones técnicas de los prerrequisitos del
programa para cumplir con los criterios de certificacion de la FSSC 22000.

El programa de certificacion FSSC 22000 ha obtenido un reconocimiento completo
por parte del Consejo de Administracion de la Iniciativa Global de Seguridad
Alimentaria.

El programa de certificacion FSSC 22000 fue el primer programa de normalizacion
aceptado por la Cooperacién Europea para la Acreditacion (EA).

El programa FSSC 22000 establece los requisitos detallados para el sistema de
seguridad alimentaria de las organizaciones alimentarias que se certificaran, el
sistema de certificacibn de los organismos de certificacion y el sistema de
acreditacién por los organismos de acreditacion.

La FSSC 22000 incluye el transporte y almacenamiento in situ para todas las
empresas de productos alimenticios de la cadena de suministro,
independientemente de su tamafio y complejidad, ya sean lucrativas 0 no y tanto si
son publicas como privadas. (International Trade Centre, 2011).

Disponer de una metodologia sélida de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control (APPCC) . (DET NORSKE VERITAS MANAGING RISK, 2011).
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e Establece una norma comdn con un sistema comun de evaluacion, que permite
una evaluacion por organismos de certificacion acreditados.

¢ Reduccion del numero de auditorias soportadas, la certificacion evita auditorias de
empresas de distribuciobn y otros clientes, que reconocen la auditoria de
certificacion como propia.

e Constituye una prueba evidente del cumplimiento de la legislacion en materia de
seguridad alimentaria.

¢ La auditoria proporciona un resumen cualitativo de los resultados, permitiendo a la
organizacion priorizar las areas de mejora.

e Proporciona a los clientes una vision panoramica de las fortalezas y debilidades de
los proveedores.

e Supone una diferencia competitiva

e Asegura una mayor facilidad para la comparacién y transparencia a lo largo de
toda la cadena de suministro.

e Permite conciliar la seguridad alimentaria y el control de calidad.

e Facilita el control de todas las etapas de produccion, reduciendo al minimo los
peligros de contaminacion, asegurando la inocuidad de los alimentos producidos
y/o envasados.

e Permite acceder a nuevos mercados gracias a su incremento en cuanto a calidad y
al cumplimiento de requisitos de muchos de los grandes distribuidores.

e Facilmente integrable con otras normas de seguridad alimentaria (IFS/BRC/ISO
22000).

e Enfoque de multiples partes interesadas en el desarrollo y gobernacion.
e Lenguaje comun a través de normas mundiales, garantizar la coherencia en todo

el mundo en la aplicacion y permitiendo una evaluacion comparativa.

Los fabricantes ya certificados contra ISO 22000 s6lo necesitara una validacion de la
certificacion ISO 22000 y un revision adicional contra el PAS 220 o ISO TS 22002-1.
(DET NORSKE VERITAS MANAGING RISK, 2011).
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4.4 Preparacion para la certificacion

El proceso descrito en FSSC 22000 incluye los siguientes pasos:

e Identificar, evaluar y controlar los riesgos para la seguridad en alimentos que se
espera puedan ocurrir con el fin de evitar perjudicar al consumidor directa o

indirectamente.

e Comunicar informacion adecuada a través de la cadena de alimentos con respecto

a cuestiones de seguridad relacionadas con el producto.

e Comunicar informacion en cuanto a desarrollo, implementacién y actualizacién del

sistema de gestion de seguridad en alimentos en toda la organizacion

e Evaluar periédicamente y actualizar, cuando sea necesario, el sistema de gestion
de seguridad en alimentos para cubrir las actividades reales de la empresa y la
informacién mas reciente sobre los riesgos para la seguridad en alimentos. (DET
NORSKE VERITAS MANAGING RISK, 2011)

4.5 El sistema de normalizacion FSSC 22000 opera actualmente en los
siguientes paises y regiones

A través del sitio web de Standars Map del ITC se pueden generar mapas detallados que
muestran los paises donde es posible realizar la certificacion / verificacion y los paises
donde se venden los productos/servicios certificados. Son alrededor de 54 paises, entre
ellos estan: Canada, Mexico, Estados Unidos, Costa Rica, Guatemala, Argentina, Brasil y
Peru, Australia, Nueva Zelanda, Bahrein, China, Hong Kong China, India, Jap6n, Malasia,

Republica de Corea, Arabia Saudita, Singapur, Tailandia y Turquia.
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4.6 Cuadro comparativo y otros estandares

Ademas FSSC 22000 incorpora muchos de los principios de otros estandares en

inocuidad alimentaria aprobados por el GFSI y las combinas en un solo enfoque, como se
observa en la Tabla 2:

Asi como también se muestra en la Tabla 3, un cuadro comparativo entre FSSC 22000 y

otros estandares en términos de requisitos del sistema de gestion.

Tabla 3

Como los requerimientos del GFSI se encuentran cubiertos por los principales estandares
en inocuidad alimentaria:

GESTION DE LA
INOCUIDAD DE
LOS ALIMENTOS

BUENAS
PRACTICAS DE

Recursos

Capacitacion del
personal

REQUISITOS FSSC 22000 BRC SQF IFS

Sistema de Gestion de Sistema de Gestion de Sistema de Gestion de Sistema de Gestion de
la Inocuidad de los la Calidad e Inocuidad la Calidad e Inocuidad la Calidad
Alimentos (FSMS) de los Alimentos de los Alimentos

Responsabilidad de la Compromisos de la alta Compromiso Responsabilidad de la

Direccion direccién y Mejora alta direccion
Continua
Gestion de los Personal
SISTEMA DE

Gestion de los
Recursos

Planificacion y
realizacion de
productos inocuos

Sistemas de Gestion de

la Calidad e Inocuidad

de los Alimentos,
Control

Especificaciones y
Desarrollo de Productos

Procesos Productivo

Validacion, verificacion
y mejora del FSMS

Planificacion y

Auditorias Internas,

Acciones Correctivas y

Preventivas y
Calibracion

Verificacion, Acciones
Correctivas y
Preventivas y

Calibracion de los

equipos

Medicion, Andlisis y
mejora

MANUFACTURA,
BUENAS
PRACTICAS DE
DISTRIBUCION,
BUENAS
PRACTICAS
AGRICOLAS

ANALISIS DE

realizacion de
productos inocuos y
PAS 220

Planificacion y

Estandar instalaciones,
control de producto,

control de procesos,

personal

principios de inocuidad

Seguridad de las

instalaciones,
Preservacion de
identidad de los

Alimentos,

Identificacion de
Producto, Trazabilidad
y Recuperacion y

alimentaria

Recursos Humanos,
Requisitos de Higiene
de los Alimentos
(clausulas 4.6 -4.18)

PELIGROS Y
PUNTOS CRITICOS
DE CONTROL

realizacion de
productos inocuos,
validacion, verificacion
y mejora del FSMS

Plan de Inocuidad
Alimentaria - HACCP

Especificaciones y
Desarrollo de
Productos. Lograr la
inocuidad de los
Alimentos

HACCP

Fuente: (Sansawat, 2009)
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Tabla 4

Comparacion entre FSSC 22000, 1ISO 9001, ISO 14001 Y OHSAS en términos de los
requisitos del sistema de Gestion

REQUISITOS DEL SISTEMA
DE GESTION FSSC 22000 150 9001 150 14001 OHSAS 18001
. . Clausulas 4.1, 4.4 .4 Clausulas 4.1, 4.4 .4
Sis 34 T . . : .
Sistemna da Gestién Genera Clausula Clausulz 4 2AFyAEA 245y454
Responsabilidad Clausuls § Clausula & Clausulas 4.1, 4.2, 4.3, Clausulas 4.1, 4.2, 4.3,
de la Direccién o N 4.41,443y48 441, 443y46
Gestidn de los Recursos Clausula 6 Clausula 6 Clausulas 441y 4.4.2 Clausulas 44Ty 442
Realizacicn da los productos Clausula 7 Clausula T Clausula 4.3.1,4.3.2, Clausula 4.3.1,4.3.2,
y Control Oparacional - ® 44 443y446 44,443y446
Medicion, Anilisis y Mejora Clausula 8 Clausula B Clausula 4.5 Clausula 4.5

Fuente: (Sansawat, 2009)

4.7 Alcance de FSSC 22000

FSSC 22000 puede ser aplicada a un amplio espectro de organizaciones elaboradoras de
alimentos, sin importar su tamafio o complejidad. No importa cual posicion dentro de la
cadena alimentaria utiliza el elaborador, asi como tampoco si tiene o no fines de lucro, o

es una empresa publica o privada. Se incluye a los elaboradores de:

e Productos animales perecederos o perecibles, excluyendo el sacrificio y pre-
sacrificio de animales (e.j. carne envasada, aves, huevos, productos lacteos y

pescados);

e Productos vegetales perecederos o perecibles (e.j. fruta fresca envasada, zumos

frescos, fruta preservada, vegetales frescos envasados, vegetales preservados)

e Productos con larga vida util (e.j. productos enlatados, galletas, snacks, aceites,

agua de bebida, refrescos, pastas, harina, azlcar, sal);

e Ingredientes alimentarios, excluyendo sustancias tecnoldgicas y técnicas de ayuda

(e.j aditivos, vitaminas y bio-cultivos). (Sansawat, 2009)
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Cabe mencionar que siempre el alcance es de manufactura, los procesos de logistica,
transporte, almacenamiento, comercializacion, empaque, etc pueden incluirse siempre y
cuando se incluya el proceso de manufactura, estos procesos por si solos no pueden
certificarse bajo el esquema de FSSC 22000. (Sansawat, 2009)

4.8 Incorporacion FSSC 22000 a ISO 22000:2005 e ISO 22002-1:2009

FSSC 22000 incorpora requisitos adicionales que enfatizan criterios ya cubiertos por los
estandares que elaboradores y proveedores deben cumplir. Estos requisitos adicionales

estipulan que:

e Los elaboradores deben tener un inventario de todos los requisitos legales y
reglamentarios extranjeros aplicables, en materia de inocuidad alimentaria,
incluyendo los que apliquen a: materias primas, provision de servicios y productos
elaborados y distribuidos. Ademas, el elaborador debe cumplir con los cédigos de
practica y requisitos de clientes en materia de inocuidad alimentaria, ademas de
cualquier otro requisito determinado por el cliente en materia de inocuidad

alimentaria.

e El sistema de inocuidad de los alimentos debe asegurar y demostrar conformidad

con estos requisitos.

e El elaborador debe asegurar que todos los servicios (servicios publicos, transporte
y mantenimiento) que puedan tener un impacto en la inocuidad de los alimentos,
tengan requisitos especificados, descritos en documentos a un nivel de detalle tal
gue permita un adecuado analisis de peligros, y deben ser manejados en

concordancia con los requerimientos de ISO 22002-1:2009, clausula 9.

e Finalmente, el elaborador debe asegurar una supervision efectiva del personal en
una correcta aplicacion de los principios de inocuidad alimentaria y delas practicas

aplicables a su actividad. (Sansawat, 2009)
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4.9 Proceso de Auditoria

El proceso de auditoria para FSSC 22000 se encuentra basado en la estructura de 1ISO

22000:2005, funcionando en un ciclo de 3 afios, como se puede ver en la Figura 2.

Figura 2
Proceso de Auditoria

AUDITORIA INICIAL FASE 1
> Evaluacion documentacion y alcance FSSC

Preparacidn Fase 2

!

AUDITORIA INICIAL FASE 2
Evaluacion de implementacién y
efectividad del FSMS

v
Reunidn de cierre y confirmacion de No- ) ¢
conformidades
Se completan acciones No se detectan no-
correctivas que surjan de L conformidad
la auditoria inicial
l Correcciones y evidencias de acciones
correctivas son realizadas por el Organismo

Certificador a través de revision
No se completan las

acciones correctivas o no l
son satisfactorias.

Revision independiente de la
l certificacion -

No se emita la
certificacion

Decisidn de certificacion realizada

por el Organismo Certificador

'

Auditoria de seguimiento
(Ver Figura 3)

Fuente: (Sansawat, 2009)
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4.10. Auditorias de Seguimiento

Para asegurar la mejora continua, se deben realizar una serie de auditorias de

seguimiento con un minimo de una vez al afio. Ver Figura 3.

Figura 3
Auditoria de seguimiento

Siguiendo la emisidn del certificado, deben
establecerse auditorias planificadas de
seguimiento como minimo una vez al afio.

v

( Reporte de auditoria de seguimiento debe w
L detallar los hallazgos y las no conformidades J l

Levantamiento de no
conformidades

v

)

Levantamiento de no

No se detectan no-
conformidades

conformidades menores

Se deben tomar acciones correctivas y

estas deben ser verificadas por el auditor
en una nueva visita o documentalmente

v

No se toman acciones
correctivas o no son
efectivas

v

Decisidn de suspension o
retiro de certificacion

v

Levantamiento de no
conformidades menores

A

\4

Correcciones y plan de acciones correctivas
enviado y verificado. En la siguiente visita una
verificacion completa de las acciones
correctivas implementadas

v

No se toman acciones
correctivas no se envia un
plan

'

4 N . .,
seguimiento retiro de la certificacion
\_ \ J
v
s N
Re certificacion cada 3
anos
\_ J

Fuente: (Sansawat, 2009)
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5. OBJETIVOS

General

Elaborar una guia para el desarrollo de los tres requisitos adicionales del esquema FSSC
22000 para la industria de alimentos en Guatemala.

Especificos

1. Describir el proceso de auditoria de tercera parte y auditoria de seguimiento.

2. Realizar una matriz de identificaciébn de requisitos regulatorios, que permita la
identificacion, actualizacion, revision y verificacion de requisitos regulatorios.

3. Elaborar un plan de verificacion de cumplimiento de servicios a proveedores que
impacten en la inocuidad de los alimentos.

4. Crear el plan para el cumplimiento de la supervision del comportamiento del
personal que ponen en riesgo la inocuidad del alimento.
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6. METODOLOGIA

6.1 Métodos

6.1.1 Investigacion:

6.1.1.1.

Se realiz6 una investigacion bibliogréafica sobre el esquema FSSC 22000, en internet.

6.1.1.2

Para poder conocer el proceso de auditoria de tercera parte y auditoria de seguimiento
fue necesario investigar en la pagina de internet www.FSSC22000.com el flujo de cémo
se obtiene la certificacién asi como la auditoria de seguimiento. El proceso fue comparado

con la obtencién de certificaciéon de normas 1SO.

6.1.1.3

Para realizar la matriz de identificacion de requisitos regulatorios se investigd las
normativas que aplican en funcién del giro del negocio y sobre todo el producto.

6.1.1.4

Se realiz6 un levantamiento de los proveedores que actualmente se encuentran dentro del
programa de seleccion, aprobacién y re aprobacion de proveedores, l0os insumos o
materias primas que proveen. Para poder estandarizar los requisitos que es necesario
gue cumplir en relacion a la documentacién y cumplimiento de normativa de permanencia
temporal o fijo dentro de la empresa, cuando provean los servicios o entrega de productos
comprados.

6.1.1.5

Para crear el plan para el cumplimiento de la supervision del comportamiento del
personal, se realiz6 una revision de los aspectos que se inspeccionan de Higiene de
Personal conjuntamente con el reglamento interno de la empresa, lo que permitid
identificar comportamientos que han puesto en riesgo la inocuidad del alimento y no son
inspeccionados.
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6.1.2 Observacion:

Con la obtencion de la informacién de cada uno de los requisitos antes mencionados en la
fase de implementacion, se desarrollaron observaciones en las diferentes areas para
poder asegurarse de que fueron implementados efectivamente y obtener

retroalimentacion del personal de supervision del esquema.
6.1.3 Entrevistas
Para la recopilacién de informacién se hicieron también consultas con el asesor del

trabajo de graduacion y los respectivos entes certificadores autorizados para resolver

dudas y obtener mas informacién del esquema de acuerdo a la experiencia.

6.2 Técnicas

6.2.1
Realizacién de la documentacion necesaria para poder desarrollar la guia, a través de

consultas en el internet, trabajos de tesis, documentales, articulos, presentaciones, etc
6.2.1

Realizacién de un diagnostico por medio de una lista de verificacion con el objetivo de

verificar el cumplimiento de los requisitos.
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7. RESULTADOS

Los resultados obtenidos para alcanzar el objetivo general de este trabajo de tesis es la
guia la cual fue realizada a través de la recopilacién de informacién en los sitios de
internet, consultas con los asesores calificados, etc. La dificultad fue encontrar escasa
literatura debido a que este esquema entrd en vigencia en el afio 2010 y aun no ha
tomado auge en Guatemala. Es por ello que se realiz6 una recopilacion de los
requerimientos minimos de cada requisito adicional que exige la norma FSSC con base
en experiencia y asesoria por parte del auditor lider autorizado de esquema. Por lo tanto,
se convierte en la primera guia para el desarrollo del esquema.

Para poder describir el proceso de las auditorias de tercera parte fue necesario consultar
sitios de entes certificadores reconocidos donde define que FSSC 22000 certifica un
sistema de gestion de inocuidad; ya que la auditoria es mas larga y profunda. El proceso
de certificacion consiste de 6 pasos:

1. Paso A: Se genera una propuesta desde la casa certificadora, basada en el
tamafo y la naturaleza de la organizacién. Una vez que es aceptada, el proceso
de auditoria puede comenzar.

2. Paso B: Luego existe una etapa opcional de “Pre-auditoria, que a menudo es util
en los sistemas y fomentar la confianza antes de la auditoria formal.

3. Paso C: La primera parte de la auditoria formal es la “Fase 1”7 — Revision dela
preparacion. Esta auditoria in situ evalda el cumplimiento del sistema de
documentacién de la organizacion con los requisitos de la norma. Como parte de
esta auditoria se asegura la exactitud e integridad de la identificacion de peligros,
la determinacibn de PCC y que los programas de prerrequisitos estén
implementados y sean apropiados para el negocio. Después de esta etapa, el
resto de la auditoria puede ser planificado eficazmente y los elementos clave del
sistema pueden someterse a un examen inicial. Se elabora un informe que
identifica las observaciones y no conformidades para que acciones inmediatas
puedan ser tomadas, segln sea necesario.

4. Paso D: Esta es la “Fase 2” del proceso de auditoria inicial. La auditoria incluye
entrevistas con los trabajadores y examen de los registros. Observaciones de las
practicas de trabajo determinan el grado de cumplimiento real de los procesos con
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la norma y con el sistema de documentacion propio de la organizacion. Al final de
esta etapa, los resultados de la auditoria se presentan junto con otras
observaciones de mejora. Una vez que las no conformidades se han abordado,
una revision técnica de la auditoria sera realizada por un Gerente de Certificacion
autorizados para confirmar la emision de un certificado.

5. Paso E: Auditorias de seguimiento se programan en intervalos de seis a doce
meses. Durante las visitas, la implementacion de los planes de accién es revisada,
frente a las dltimas no conformidades, y se examinaran ciertas partes obligatorias
y otras seleccionadas del sistema de acuerdo con el plan de auditoria.

6. Paso F: Poco antes del tercer afio de la certificacion inicial, una visita de
seguimiento es ampliada para permitir una auditoria de recertificacion. La
recertificacion tiene como objetivo confirmar la continuidad de conformidad y
eficacia del esquema muchas empresas fallan por no tener desarrollados estos
tres requisitos adicionales, especificamente los Programas Prerrequisito o 1ISO
22002. Luego las visitas de seguimiento contintan como antes, en un ciclo de tres
anos.

Otra diferencia es que se centra mas en el compromiso de la direccién, la eficacia y la
mejora continua teniendo como consecuencia el logro de mejores resultados y un mayor
nivel de conformidad.

Para lograr elaborar la matriz de identificaciébn de requisitos regulatorios fue necesario
consultar con las organizaciones que rigen la produccion y venta de los productos
alimenticios dependiendo del rol dentro de la cadena alimenticia. Las dos secciones de
normativas son la apertura / funcionamiento de la empresa y las normativas que regulan
los aditivos alimentarios que son afiadidos a los alimentos para mejorar su color, su
textura, su sabor o simplemente para su conservacion durante un largo periodo de tiempo.
Estos requisitos regulatorios deben asegurar que los ingredientes 0 materiales toman en
cuenta cualquier requisitos regulatorio aplicable (ej. Control de sustancias prohibidas).

El plan de verificacion de cumplimiento de servicios a proveedores, se realiz6 una
identificacion de los insumos criticos a la inocuidad, luego el usuario final decide en
funcién de la criticidad del insumo para la operacién y la importancia del servicio. Con el
afan de tener una buena relacién con los proveedores se les convoco a las instalaciones

para poderles explicar a través de un trifoliar la normativa de los proveedores que prestan

28



servicios, como lo es que 24 horas antes se debe enviar un correo a la persona
encargada de recepcion de servicios, el nombre del personal que brindara el servicio con
los antecedentes penales y policiacos, asi como también enviar documentacién que
respalde que el personal se encuentra capacitado para realizar sus labores, luego enviar
un listado de materiales y herramientas que se utilizaran en el servicio (incluyendo
cantidad de cada uno). En caso de utilizar quimicos debe enviar cantidad que ingresara
de cada clase y hojas de seguridad. Para que el dia que preste el servicio, traiga consigo
Unicamente los materiales que notifico previamente, claramente identificados, con
certificado de andlisis de cada quimico que utilizara. Del mismo modo las normas para
conducirse dentro de la empresa, leyendo el trifoliar y llenar boleta la cual se le entrega al
personal de seguridad al salir de las instalaciones. Para esto se desarrollé formatos para

controlar el programa.

Los criterios para la supervision del comportamiento del personal es depende del criterio
de las empresas segun pueda poner en riesgo la inocuidad del alimento. Se contemplan
los aspectos de higiene de personal (uso adecuado del uniforme, uso adecuado de cofia,

a hacer sus necesidades fisiologicas fuera de las areas destinadas para tales usos.

La Guia elaborada se presenta a continuacion:
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Guia para el desarrollo de
los Tres requisitos
Adicionales del esguema

FSSC 22000

Autor:

Gloria Mariana Orellana Valdés

Guatemala, Mayo 2014.
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Objetivo:

Orientar al usuario para establecer los requisitos en la industria de alimentos para
garantizar la implementacion y asi obtener la certificacion FSSC 22000.

Introduccion:

Los macro - elementos fundamentales de FSSC 22000 son los siguientes: Sistema de
Gestion de inocuidad de los alimentos (ISO 22000:2005, Programas pre-rrequisito
(PPR’s) y los tres requisitos adicionales (inventario legal, supervision del comportamiento
del personal y especificacion de servicio).

1. Inventario de requisitos regulatorios

Las regulaciones aplicables proporcionan la informacion sobre los aspectos de inocuidad
de los alimentos. Asi como también constituyen las medidas de control de la inocuidad de

los alimentos.

1.1 Justificacién de los requisitos regulatorios

La gestion de los requisitos regulatorios, tiene como fundamento el pleno dominio,
conocimiento, acceso, actualizacién y divulgacion de los documentos en los que se
establecen requisitos legales y otros que pueden aplicar dentro de la organizacién. Esto
incluye no solamente las leyes, decretos y reglamentos que a nivel nacional se hayan
establecido. Es preciso tener en cuenta adicionalmente las diferentes obligaciones que
puedan resultar de actos administrativos, resoluciones, acuerdos o decisiones adoptadas
por las autoridades locales en materia de inocuidad. Normalmente eso esta asociado a
permisos, licencias y autorizaciones ligados al funcionamiento del negocio o a su
operacién en cuanto a aditivos, coadyuvantes, etc. También deben considerarse los

compromisos adicionales que se pueden tener con las partes interesadas.
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1.2 Planear

Realizar un Procedimiento de identificacion, actualizacion, revision y verificacion de

requisitos regulatorios que considere los siguientes aspectos clave:

e La asignacion de responsabilidades y el establecimiento de reglas de juego para
la consulta e investigacion de los aspectos regulatorios de inocuidad aplicable. Lo
anterior debe de incluir los mecanismos de estudio y consecucion de las
versiones actualizadas y de los documentos en proceso de reglamentacion y
aprobacién, a través de consultas en la web, subscripciones, o con la
participacibn en comités o entidades en las que se tenga una agenda
especialmente prevista para este fin.

e La decisibn de disposiciones que permitan verificar como aplican la
reglamentacion, en linea con el alcance definido para el sistema.

e La inclusion de las disposiciones correspondientes a la consideracién de la
reglamentacion y legislacion aplicable, dentro del enfoque requerido para la
implementacion y mantenimiento del sistema.

e La realizacién y actualizacién de un inventario o listado maestro en el que se
recopile la totalidad de requisitos legales aplicables, mediante el cual se consolide
la gestidon adelantada durante la revisién inicial de estado.

e La inclusibn dentro del listado, de los permisos, licencias u otro tipo de
autorizaciones que llevan implicitas normalmente obligaciones adicionales con las
autoridades ambientales, al igual que los tiempos y condiciones expiracion o
revalidacion.

e Asegurar que en el listado se tenga en cuenta la reglamentacion correspondiente
al sistema de gestién de inocuidad.

e La identificacion de las secciones especificas de cada documento legal, que
aplican a las condiciones y naturaleza de la empresa, al igual que los requisitos
puntuales que debe cumplir la empresa.

e Los mecanismos y responsabilidades para administrar el listado y para adquirir y

manejar el compendio con la legislacion y/o reglamentacion respectiva.
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1.3 Hacer
Adicionalmente realizar una matriz de inventario legal que puede gestionarse como un

registro del sistema, para poder evidenciar los aspectos regulatorios y sus respectivos

controles, como se puede ver a continuacion:
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Matriz de inventario Legal

Tabla 5

No

Aspecto
Regulado

Reglamento

Articulo/
Anexo/
Tabla

Requisito
especificos

aplicables

Medida
de
control

Autoridad
que lo
emite/sitio

web

Quien

actualiza

Fecha de
actualizacion
(Dia)

Quien

actualiza

Soporte de

cumplimiento

Ok | Registro
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1.4 Verificar

La verificacion de los requisitos regulatorios es a través de auditorias (LEGAL) de

cumplimiento con una frecuencia establecida por la empresa.

1.5 Actuar

Generar acciones correctivas cuando se identifiquen incumplimientos

2. Especificacion de los servicios

Todas las empresas tienen proveedores de materias primas, material de empaque o
servicios que de alguna manera son la entrada para la transformacion del producto final o
servicio. Ya que representan la introduccion de peligros para la inocuidad de los

alimentos.

2.1 Justificacion de la especificacidon de los servicios

La organizacién en la cadena alimentaria debe asegurar que todos los servicios
(incluyendo empresas de servicios publicos, transporte y mantenimiento) que

proporcionan y pueden tener un impacto en la inocuidad alimentaria:

e Deben de tener especificado los requerimientos

e Debe de describir en los documentos en la medida necesaria para llevar a cabo un
analisis de peligros

e Debe de gestionar en conformidad con los requisitos de la especificacion técnica
del sector PPRS.(Certification, 2011)

2.2. Planear

e Mantener un listado de servicios contratados y subcontratados, donde se describa

el alcance del servicio objetivos y el analisis del impacto del servicio.
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Establecer un andlisis de cada servicio que permita identificar las medidas de
mitigacion para reducir o eliminar los peligros para la inocuidad alimentaria.

Contar con una matriz de requisitos especificados para cada prestador del servicio
alineado con los requisitos regulatorios que incluya auditoria.

2.3 Hacer

Realizar auditorias a los proveedores en cuanto a los aspectos de buenas practicas
de manufactura y peligros especificos inherentes a las materias primas, material de
empaque, etc.

Desarrollo de los proveedores para cumplir con los requisitos que solicita la
empresa en aspectos de calidad e inocuidad.

Mantener peridédicamente constante una buena comunicacion con el contacto
principal de los proveedores en temas relacionados con la compra, nuevos
requerimientos, quejas, etc.

Realizar la identificaciébn del proveedor cuando se anuncie en la recepcion de
bodega de acuerdo a: nombre, identificacion de compafia que representa, fecha,
hora de entrada/hora de salida, numero de gafete y persona a quien visita.
Adicionalmente solicitarle la papeleria por ejemplo la orden de compra. (Ver tabla 6)
Revisar en el ingreso que el proveedor cuente con equipo de proteccién personal.
Asegurarse que porta en un lugar visible el gafete que lo identifica.

No permitir que el proveedor ingrese al recinto hasta que cumpla con los puntos

previamente establecidos.

2.4 Verificar

Seguimiento a planes de accién, validacién y cumplimiento a los PPR, estos deben
ser evaluados periédicamente y documentados.

Al recibir la notificacion de la llegada del proveedor a la bodega realizar la
verificacién de recepcion del servicio (Ver tabla 6) es decir: que todo el material y
herramienta que ingrese sea descrito en un listado enviado previo a visita, que el

personal que brindara el servicio haya sido el notificado por el proveedor
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previamente y que sea competente para prestar el servicio; asi como también
cualquier quimicos o material que va a aplicar durante el servicio esté debidamente
identificado con su etiqueta, de no ser asi, no autorizar el ingreso y solicitar que
regrese con los quimicos debidamente identificados; que el proveedor traiga
consigo las hojas de seguridad (MSMS) de los quimicos que utilizara; que anote las
cantidades de cada material que ingresen a la empresa y luego anote las
cantidades que salen para comprobar cuanto se utiliz6 de cada una.
Posteriormente de haber cumplido con todos los aspectos anteriores se le podra
dar ingreso al proveedor guiandolo al lugar donde debe prestar el servicio.

En el caso del inicio de prestacion de servicio debe llenar una bitacora de servicio
(Ver Tabla 7) en la que anote las cantidades de cada quimico que aplique durante
el servicio. Asi como también al finalizar el servicio debe recoger la bitadcora
elaborado por el proveedor y firmada por el usuario que recibio el servicio.

Verificar que los registros sean llenados correctamente.
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Tabla 6

Formato para la verificacion de recepcion del servicio

Logo de empresa

Verificacion de

Proceso

Cédigo: XX-XX-XX-XXX

Recepcidn del Servicio Versiéon: XX

Pagina: X de Y

Servicio

Fecha:

Proveedor

Instrucciones: Utilice este formato para llevar el control de la verificacion realizada durante el Ingreso de los Proveedores de Servicios

Orden de compra autorizada

No. Placa de vehiculo (si aplica)

Materiales y herramientas autorizadas a Ingresar:

Instrucciones: Llene esta area con la lista de Materiales y herramientas enviadas por el Proveedor previamente

Cantidad
Descripcion Debidamente Identificado Hojas de Seguridad
Ingreso Salida
1 Sl N/A S| N/A
2 S| N/A sl N/A
3 Sl N/A S| N/A
4 Sl N/A S| N/A
5 Sl N/A S| N/A
6 Sl N/A S| N/A
7 Sl N/A S| N/A
8 Sl N/A S| N/A
9 Sl N/A S| N/A
10 Sl N/A S| N/A

Personal Autorizado por el Proveedor a brindar el Servicio

Instrucciones: Llene esta area con la lista de personas autorizad

as a brindar el servicio.

Nombre

Cedula / DPI Trifoliar Difundido

Sl NO

OIRIN|O|VN|AR|WIN|=

=
(=]

Comentarios:

*Nota:
El campo Trifoliar Difundido: se refiere al Trifoliar que establece |

as politicas que deben de cumplir los proveedores dentro del Recinto industrial,

este debe de ser difundido a todas las personas aue ingresen al Recinto Industrial por primera vez.

Nombre

Fecha Firma

Receptor de Servicios
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Figura 4
Trifoliar — Parte frontal

Servicios

‘ provee son servicios.
Agul: -encontravls: ia :-.v:—- <cuenta lo sigulente:

forma de conducirte ‘

Blenvemdo

dentro de Enviar como minkmo 24 horas antes de prestar ef

debes leer este servicko un correo al Gestor de Servicios Indicando:

documento y llenar la

boleta adjunta la cual . del Que  serviclo,

se entrega de vuelta al ‘ con los ponsles y ve or

* Enviar documentackdn Que demuestre que el
personal se encuentra capacitado para realizar
fas labores que realizars en Magdalens.
Ustado de materiales y herramientas que se
utlitzan en & senicio, Induyendo cantidades de
cada uno.
S wtillza quinvicos deberd ermsar

© Cantidades que ingresars de cada uno.
‘ © Mojas de Seguridad de cada uno

personal de seguridad
al salir de nuestras
instalaciones. 1

£l ia que 50 presente a brindar of servicio
® Traer Gnicamente los materisles que notifics
Lanen

® Troer los
con etiquetas

Traer centificodo de anslisis de coda guimico gue
uthizard

Mientras brinds e servido es necesario que llene
una biticora, en la cual debe de anotar L
] cantidades de cada material que va willzando

mievras desarrolla e servicio. La cusl debe
entregar al usisario encargado del servicio

Todo el ingreso de Proveedores

- !
‘ debe de s puerta:
23 0 d' ‘MIH"(‘M

* Responder cotizadiones en un maximo de 3 l * En caso desee ser atendido por personal de

dias. Abastecimientos, Gnicamente podra hacero
* Cumplir con fechas de enueoc esubl«dos <on previa cita
Nombre: de | * No se permite inger ningun tipo de amento
ngenio (Lunes & V\rv»e) 0700 - 15 mo | dentro de las Instalaciones.
(Sabado 0700 - 1100} * Todos los proveedores deberdn traer su
* Cusndo ingresa a las instalaciones deberd Equipo de Proteccion Personal por Seguridad
Empresa a la que pertenece: indicar ol drea & la Gue se dirige. Por favar Industriak
dnicamente dirigirse al drea que Indiko y no | - Zapatos Industrisles, punta de acero
visitar otras Areas © serd retirado de ks - Casco de Seguridad color verde
Nombre de la persona a guien visita .;‘::::’: astasiile ' datwro. da e 030uro o cualguier color con ef Logo

Instalaciones siempre mantenga su gafete de 66 Su ampiuse.

demtificackan en un lugar visible. Lentes de Seguridad
*Si va 3 Ingresar alguna muestra, deberd

reportaria previamente al Gestor de Compras

Vi st %o e G 66 700 designado en el Ares de Abastedmienos |

Afundieron las nommas 3 proveedores det
dree de Abastecimienton de lngenico

Documento de isentficacan No.

Magdalens S A
Sile que nos son
favor tomar en
Firma det Proveedor "

- Para de o it e [ * Todo material debe de cumplr con las
movies, Gricamente se permiting of ingreso | especificaciones negodadas durante la
del plloto tas | lmuhaonos con -—.upoon compra. de ko contrario no serd aceptado
de caros < ®Las gas de las

* Debera cumplir con ‘todos 108 pardmetros de podra realizar en & bodega Indicada por of
entrega ya establecidos al momento de la | Departamento de Compras.

Ml&%m do mgmo K
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Tabla7

Formato de Bitacora de Servicio

Logo de empresa

Codigo: XX-XX-XX-XXX

Bitacora de Servicio Version: XX
Proceso Pagina: X de Y
Servicio
Fecha:
Proveedor
Proveedor

Instrucclones: Llene esta area con las actividades que reallza mlentras presta el Serviclo

NO.

Actividad

Area

Material

Cantidad

Usuario

Instrucclones: Hacer las sigulentes verlficaclones y dar su visto bueno sl consldera se cumplirén con las mismas.

Sl

NO

1. Verificacién del drea de trabajo:
El drea de trabajo cumple con los aspectos de Inocuidad, el proveedor presto el servicio y dejo
el lugar de trabajo en condiciones Inocuas.

2. Cumplimiento de Especificaciones:
El Proveedor cumplio con con las especificacicnes del servicio, y se puede comprobar que el
resultado fue el esperado por el usuario.

Nombre

Fecha

Firma

Proveedor

Usuarlo
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Tabla 8

Formato de recepcién y almacenamiento de insumos industriales y aseguramiento de la
calidad

Logo de empresa .
Caodigo: XX-XX-XX-XXX

Recepcion y Almacenamiento de
Insumos Industriales y Versién: XX
Aseguramiento de la Calidad

Proceso Péagina: X de Y

Receptor de Materiales Correlativo

Instrucciones: Utilice este formato pararecepcion y verificacion de la compra de insumos criticos
gue aparecen anotados en el XX-XX-XX-XXX. Llene lainformacidn solicitada con lapicero.

/

Fecha: / Hora de Ingreso del proveedor
Nombre Comercial del
proveedor
Nombre del Insumo
) Numero Lote
Industrial
Tipo de Material Quimico Alérgeno Otro Material
Presentacion del L
Envase unitario Granel

Producto
Nombre del Piloto o Coincide con informacion del
Transportista proveedor

. . Coincide con informacion del
No. Licencia

proveedor

No. Placa de unidad de Coincide con informacion del
Transporte proveedor
Cadigo interno del
Insumo

No. Factura/Envio

No. Certificado(s) de
Andlisis-Calidad
No. De Marchamos (si
es producto a granel)
Revision Hoja Técnica
de Seguridad

01. VERIFICACION DE LA
DOCUMENTACION

Revision equipo de Descarga:

Comentarios

1.1 Orden de Compra Autorizada

1.2 Envio de Materiales y/o factura

1.3. Certificado de Analisis-Calidad

1.4 Certificado Kosher actualizado (cuando
aplique)

1.5 Certificado de Lavado de Transporte a
Granel (Unicamente Alérgenos)

02. INSPECCION DEL PRODUCTO
PREVIO A DESCARGA

2.1 Namero de Lote de produccién legibles y
congruente con certificado de analisis y
etiqueta

2.2 Legibilidad de etiquetas /Que incluya el
Rombo de Seguridad Impreso c/u

Comentarios




2.3 Descripcién y cantidad de producto fisico
coincide con lo descrito en factura/envio.

2.4 Integridad del envase, sellos y tapa.

2.5 Fecha de Produccion Legible

2.6 Fecha de vencimiento anotada en el
envase este de acuerdo a lo requerido en la
especificacion y acorde al certificado.

2.7 Impresién simbologia KOSHER en
etiqueta o envase vrs certificado kosher
vigente. (si aplica)

2.8 Los ingredientes anotados en el
Certificado de andlisis son congruentes con
los requeridos en la Hoja de
Especificaciones del Insumo*

2.9 Empaque

2.10 Embalaje

*El inciso 2.8 debe ser verificado por el encargado de laboratorio de fabrica/Gestién de calidad
-C: Conformidad, NC: No Conformidad, OBS: Observacion

Pagina: 2de 3

03. CONDICIONES
DEL TRANSPORTE

C | NC | OBS. Comentarios

3.1 Limpieza

3.2 Sin Olores extrafios (Solventes,
combustibles, lubricantes o pesticidas)

3.3 Estado de la carroceria

3.3.1 Astillas en el piso

3.3.2 Astillas en las paredes

3.3.3 Filtraciones de Agua

3.3.4 Metales sueltos dentro de
carroceria

3.3.5 Suciedad

3.3.6 Orificios en paredes, techos o
pisos de carroceria

3.3.7 Derrames

3.3.8 Transporte descubierto

3.4 Evidencia de Plagas

3.4.1 Avispas

3.4.2 Araias

3.4.3 Cucarachas

3.4.4 Hormigas

3.4.5 Moscas

3.4.6 Ratones
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4. Accién: Recibido Rechazado

De acuerdo a la inspeccion realizada en el
presente formato que el insumo sea:

(Si por alguna razén la accién a tomar es rechazado, llene el formato RE-
GMS-ALM-002: Devoluciones insumos
industriales

Instrucciones: Si realizo todos los pasos de revision citados anteriormente firme en el area
proporcionada abajo. Silarecepcion fue satisfactoria pasar el formato al encargado de
almacenarlo para que contine con el proceso.

Nombre Fecha Firma

Receptor de
material

Lab Fabrica/
Gestién de
calidad

Jefe de Almacen

Pagina: 3de 3

Encargado de almacenamiento

Instrucciones: Utilice este formato para el almacenamiento del producto previamente recibido
satifactoriamente por parte del receptor de materiales. Llene lainformacion solicitada con lapicero.

01. VERIFICACION DE LA

DOCUMENTACION Comentarios

1.1 Reporte de Ingresos

1.2 Copia Envié / Factura del proveedor

1.3 Certificado de Calidad

1.4 Reporte envio histérico de materiales

1.5 Documento RE-GSA-ALM-001

1.6 Listado de Insumos criticos que
requieran Temperatura especifica.(Cuando
aplique)

02. CRITERIOS DE SEGURIDAD Y

ALMACENAJE OBS. Comentarios

2.1 Asegurarse que el Codigo de barras
pertenece al Insumo que va a almacenar.

2.2 No existe ningun envase roto o violado

2.3 Revision Hoja de Seguridad del insumo

2.4 Utilizar equipo de seguridad en buen
estado y adecuado para el manejo del
insumo

2.5 Conteo fisico en congruencia con lo
anotado en el reporte de
ingreso/factura/envio
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2.6 Codigo del Insumo de acuerdo a la
nomenclatura de inventarios

2.7 Clasificacién, Segregacion y almacenaje
basados en las recomendaciones de
fabricante

2.8 Revision de inventarios actuales del
material para asegurar almacenamiento

adecuado cumpliendo con método PEPS
(Primero que Entra Primero que Sale)

2.9 Altura de Estibas

03. CRITERIOS
CALIDAD /
INOCUIDAD

OBS.

Comentarios

3.1 Que estén liberados del area de
Recepcion y que hayan cumplido con los
requerimiento de especificaciones

3.2 Certificados de calidad

3.3 Sellos y Tapas y/o embalaje en perfectas
condiciones

3.4 Tarimas limpias y en buenas condiciones

3.5 Espacio adecuado entre tarimas, estibas
y paredes

3.6 Control de temperaturas de los insumos
gue asi lo requieran

3.7 Restriccion accesos

Instrucciones: Si realizo todos los pasos de revision citados anteriormente firme en el area

proporcionada abajo y entreguelo al Jefe d
almacenamiento realizado.

e Bodega para que procdeda a firmar conforme con el

Nombre

Fecha

Firma

Almacenador de
material

Jefe de Almacen

01 Utilizar esta &rea en caso sea Descarga de Acido o Soda Caustica

Restringir el Area Cinta
de Descarga Colocar conos Reflectiva
Piloto Receptor de Bodega
Equipo Conforme Equipo Conforme
Revision de Equipo | Traje contra Traje contra
de EPP acido acido
Guantes Guantes
Careta Careta
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Conforme No Conforme Observaciones

Revision
Mangueras para
descarga

Comentarios /
observaciones:

Nombre Fecha Firma

Receptor de
Materiales

2.5 Actuar

Generar acciones correctivas cuando se identifiquen incumplimientos

3.1 Supervisién del comportamiento del personal

Establecer el procedimiento para supervisar los comportamientos del personal que ponen
en riesgo la inocuidad en de la industria de alimentos.

Lo cual se debe de definir los comportamientos que ponen en riesgo la inocuidad de los
alimentos; dentro de las cuales son:

e Uso adecuado del uniforme y calzado

e Uso adecuado de cofia

e Ufas cortas y manos limpias / no esmalte
e Cabello corto, no uso de barba y bigote

e No uso de celular, accesorios y maquillaje
e Fumar dentro de las instalaciones

e Escupir, mascar chicle y/o dulces
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e Consumir alimentos en areas no autorizadas

e Ingresar alimento vasos o botellas de vidrio o metal para beber agua de los
dispensadores o de otra fuente

e Trabajar en las areas criticas, con una herida expuesta a menos que este
perfectamente protegida por una envoltura impermeable dificil de desprenderse

e No colocar la basura en su lugar respectivo
e Hacer sus necesidades fisiolégicas fuera de las areas destinadas para tales usos

e Ingresar y/o permanecer en areas restringidas

Nota: Los criterios de inocuidad son definidos por cada empresa dependiendo de los
comportamientos que consideran que pueda poner en riesgo la inocuidad del alimento. El

comportamiento de personal esta alineado con el capitulo 13 de PAS 220 o ISO 22002-1.

3.2 Justificacion de la supervision del comportamiento del personal

La organizacién en la cadena alimentaria debe asegurar la efectiva supervision del
personal en la correcta aplicacién de los principios de inocuidad y las practicas apropiadas

con las actividades. (Certification, 2011)
3.3 Planear:
¢ Definir los principios de inocuidad aplicables a la empresa y que se puedan medir.

3.4 Hacer:

e Entrenamiento y capacitacion: se evidencia a través de entrevista al personal,
registro de competencias que permita validar el conocimiento de los requisitos de

inocuidad, se debe evaluar la eficacia de la capacitacion y debe ser verificable.

e Registros de inspeccién que evidencie el cumplimiento de practicas higiénicas de
los manipuladores de alimentos, la ubicacién de avisos alusivos de inocuidad vy la

conservacion de habitos higiénicos al interior de la planta, los registros de estas
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inspecciones deberan estar documentados a través de auditorias internas o

formatos especificos que evidencia planes de accion en caso se encuentren
desviaciones. Ver Tabla 9.

3.5 Verificar:

e Las capacitaciones debe ser inspeccionado, verificado y validado

e Validacion de la existencia de los procedimientos operativos de saneamiento y su
aplicabilidad para todas las operaciones, equipos, utensilios e instalaciones, esto

deberd estar documentado y mantener registros de capacitacion y divulgacion que
evidencie el conocimiento entre el personal.

3.6 Actuar:

Generar acciones correctivas cuando se identifiguen incumplimientos.
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Tabla 9

Formato de inspeccién de Higiene de personal y supervisién de comportamiento de personal

LOGO DE LA EMPRESA

Inspeccion de Higiene de Comportamiento del Personal

C6digo: XX-XXX-XXX-XXX

Version: Xx

PROCESO
Pagina: 1 de 2
Semana del de al de del 20 Area:
Nombre Sup/Jefe: Firma Sup./Jefe: Supervisado por: Firma
Nombre Sup/Jefe: Firma Sup./Jefe: Supervisado por: Firma
Nombre Sup/Jefe: Firma Sup./Jefe: Supervisado por: Firma
[1] [2] [=] [4] [s] [6] [7] [&] [o] [10] [11] [12] [12]
ALIMENTOS UASOS | ATABAIARENLAS HACER SUS
URAS corTas v | L CABELLO NO USO DE consumie | Somoormr | comar=ta | nocolocaria | FsioLosicas | ineresar vio
uso abEcUAD [ o 4oecunpo cortoNoUso [ N0 USO0E | rumarpenmeo | escume [ ConeR | Moroouera, | 3 ASTergEpl I e el My aui=N
No. Nombre CALZADO DE COFIA LIMPIAS/NO BIGOTE BIEN ACCESORIOS ¥ INSTALACIONES Y/O DULCES AREAS NO L PERFECTAMENTE E,
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INSTRUCCIONES:

Enla casilla que corresponda a cada persona, colocar

correspondiente. NA= No aplica

cuando NO CUMPLE y "1 cuando S| CUMPLE con lo requerido en el sistema. En el caso de que el entrevistado no se encuentre en su lugar de trabajo colocar una X" o una linea *__,

|" enla casilla
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INSTRUCCIONES: En la seccién de no conformidad colocar una "X" en la casilla correspondiente al numero de la No Conformidad, de la siguiente manera:
1) Mal uso del uniforme y calzado,

2) Mal uso de cofia,

3) Uias largas y Manos sucias,

4) Uso de cabello y barba/bigote,

5) Uso de accesorios, maquillaje y celular,

6) Fumar,

7) Escupir, mascar chicle y/o dulces,

8) Consumir alimentos en areas no autorizadas,

9) Ingresar alimentos, vasos o botellas de vidrio o metal para beber agua de los dispensadores o de otra fuente a las areas de trabajo,
10) Trabajar en las areas de Refineria, Logisticay Producto Terminado con una herida expuesta,

11) No colocar la basura en su lugar respectivo,

12) Hacer sus necesidades fisiolégicas fuera de las areas destinadas y

13) Ingresar y/o permanecer en areas restringidas Posteriormente marcar la accién que fue tomada.

Las personas que han cumplido a cabalidad con los aspectos evaluados, no apareceren en esta seccion.

NO CONFORMIDAD ACCIONES
NOMBRE Observaciones
1|2]|3|la]|s]|e|7]|8|9]|10]|12]12]13 S mENEE || LRnEEE Ce
acorregir atencion
NOMBRE OBSERVACIONES ACCION A TOMAR
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8. DISCUSION DE RESULTADOS

Para realizar la guia fue necesario realizar investigacion bibliografica del esquema debido
a que es un esquema de reciente aparicion y exigente dentro de las normativas
alimentarias. Se contdé con el apoyo de un asesor experto en este esquema lo que
permitié obtener suficiente informacién y experiencia para poder desarrollar este trabajo
de graduaciéon. Lo mas importante para la recopilacion de informacion fue la experiencia
vivencial de la certificacion de FSSC 22000; la cual fue implementada y cumplié con los

requisitos de este esquema.

El desarrollo del proceso de auditoria de tercera parte y auditoria de seguimiento se
obtiene a través de lo establecido en el material del Anexo, Parte 1 Requerimientos para

obtener certificacion en la pag. 12 (tercer y cuarto parrafo).

La matriz de identificacion de requisitos regulatorios, se divide en dos partes: Primera
parte: la identificacién de la legislacion administrativa (e.g requisitos de apertura de una
empresa de alimentos, codigo de trabajo, etc). Segunda Parte: La legislacion de producto
(e.g. aditivos regulados, pesticidas regulados, etc) todo dependera del giro del negocio de

la empresa en la cadena alimentaria.

Se considera necesario documentar a través de un documento la identificacion,

actualizacion, revision y verificacion de requisitos regulatorios.

Asi mismo es importante identificar las fuentes de informacién para mantener actualizada
la matriz y alcanzar la frecuencia establecida para realizar dicha actualizacion. También
se considera indispensable documentar el método y la forma de cémo comunicar dicha

informacién al equipo de inocuidad alimentaria.
En la busqueda del cumplimiento de los requisitos legales es recomendable que en las

auditorias de primera parte sea un experto legal quien la realice, con el objetivo de

asegurar que en la auditoria de tercera parte haya conformidad.
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Si el alimento es exportado es necesario investigar de la legislacion aplicable al pais
destino, si no hay legislacion utilizar la legislaciéon FDA y CODEX como referencia.

Cabe mencionar que el requisito regulatorio es uno de los requisitos con méas debilidad en
las industrias de alimentos, debido a que no se obtiene suficiente informacion legal ya sea
por desconocimiento o ausencia de informacion. En este trabajo se recomienda una

plantilla para la elaboracion de la matriz de los requisitos regulatorios.

El plan de verificacion de cumplimiento de servicios a proveedores, se realizé a través de
un plan de comunicacion hacia los proveedores de servicios donde se les informd sobre
los requisitos necesarios que deberan cumplir en la permanencia temporal o fija asi como
también la entrega de las materias primas, material de empaque, etc. Se tomé como base
el programa de seleccion, aprobacién y re evaluacion de proveedores. Luego se realizd

un listado de los servicios sub-contratados para luego hacer un analisis de riesgos.

Es recomendable convocar a los proveedores para presentarles este programa y
solicitarles los documentos necesarios asi como su colaboracion para la entrega de

insumos.

Para la verificacion de conformidad de este programa es necesario delegar a un
responsable para el monitoreo de los aspectos que se bhuscara conformidad, para

asegurar que se mantenga implementado y se realice de acuerdo a lo establecido.

Para mantener la retroalimentacion del programa se sugiere mantener una reunién
periddica con los proveedores por lo menos cada 6 meses para poder medir el

desempefio del plan.

Es importante realizar el desarrollo de los proveedores para obtener fidelidad y establecer

buenos lazos de comunicacion, lo cual genera un valor agregado a la organizacion.

El plan para el cumplimiento de la supervision del comportamiento del personal, debe de

establecer primero los criterios de inocuidad que ponen en riesgo al producto, y esto lo

define que tan extenso o cortos son los aspectos a evaluar. Para la supervision del
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comportamiento de personal, normalmente se confunde por higiene de personal; lo cual
va mas all4 que la higiene, ya que esta relacionado con comportamientos inadecuados en
cuanto a los criterios de inocuidad establecidos en las empresas de alimentos.

Este requisito va de la mano con el reglamento interno de trabajo, ya que con el apoyo del

area de recursos humanos se puede aplicar sanciones al incumplimiento de los mismos.

Cabe mencionar que el incumplimiento de los comportamientos de personal esta definido
por resultados de acciones posteriores lo cual puede afectar el area donde se encontré el

incumplimiento.

Con respecto a la Guia que se presenta, es una importante herramienta para las
industrias que buscan la certificacion FSSC, ya sea por requerimiento de un cliente o
como un valor agregado, debido a que puede apoyar a la empresa sin necesidad de
contratar a un asesor o consultor, lo cual puede ahorrarse el gasto de la asesoria. La
caracteristica principal de esta Guia es de caracter orientador, legible, con un lenguaje

sencillo, facil uso, actualizada, educativa y concisa.
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9. CONCLUSIONES

Se elaboré la Guia que apoya el proceso de implementacion de los tres requisitos
adicionales del esquema FSSC 22000; que orienta a la industria de los alimentos a
implementar el esquema, desarrollando paso a paso segun indica la guia.

Se describe la metodologia para el desarrollo de auditoria de tercera parte y
auditoria de seguimiento, la cual es obligatoria para la obtencién y/o

mantenimiento del certificado.

Se realiz6 la matriz de identificacion de requisitos regulatorios que asegura que los
ingredientes o materiales toman en cuenta cualquier requisito regulatorio aplicable.

Esto dependera del rol de la empresa dentro de la cadena alimenticia.

Se elaboré el plan de verificacion de cumplimiento de servicios a proveedores el
cual es implementado a través del desarrollo del programa de proveedores para
obtener un indicador de eficacia y conocer las brechas del programa; manteniendo

una constante comunicacién con los proveedores.

Se elabor6é un formato de apoyo para la recopilacibn de las inspecciones de
supervision del comportamiento del personal; el criterio lo define la empresa, la
frecuencia y toma de muestra para la supervision del comportamiento del

personal.
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10. RECOMENDACIONES

. Se recomienda seguir los pasos que se describe en esta guia de los aspectos a
considerar para cumplir con los tres requisitos adicionales del esquema FSSC
22000, que son los que regularmente las empresas no cumplen o desconocen

como desarrollarlos.

Se recomienda implementar el esquema FSSC 22000 ya que es mas robusto que
ISO 22000:2005 lo cual fue creado para completar el vacio que dejo en el 7.2 de la
norma.

Las empresas de alimentos que implementen este esquema, deben de
asegurarse que cuentan con la plataforma de las buenas practicas de
manufactura o Programas Prerrequisito, andlisis de peligros y puntos criticos de
control y la documentacion.

Para determinar el grado de cumplimiento del inventario legal, se recomienda que
lo realice un profesional de leyes, para asegurar se cumple con la normativa legal.

. Asegurarse que los organismos certificadores estan autorizados para emitir
certificados acreditados de la FSSC 22000, consultar en la pagina
http://www.fssc22000.com.

Las empresas certificadas con ISO 22000 pueden optar a utilizar una auditoria de
seguimiento I1ISO 22000 o una auditoria in situ adicional para confirmar que
ademas de los aspectos de la ISO 22000, también se cumplen los requisitos de
FSSC 22000. Si esto se confirma puede emitirse un certificado FSSC 22000 para
el resto de la validez del certificado ISO 22000 existente.
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TLINTRODUCTION

Purpose

This part of the scheme contains the requirements for organizations in the food
chain to gain certification. They shall be used by the organization to assess,
develop, implement and improve its food safety system and to apply for
certification. The requirements of the food safety system also serve as the normative
requirements for certification of the organization. They shall as such be used by the
certifying body to assess the continuous compliance of the food safety system that
is developed and implemented by the organization. Guidance is also given to the
CBs and the organizations on the application process for certification.

Food safery management and HACCP

For the greater part the requirements are based on the standard ISC 22000.
ISO 22000 was developed by the International Organization for Standardization (I50)
and fulfils the need of:

» aworldwide food safety standard that is developed and owned by an
independent international organization;

¢ international harmonization of the requirements of food safety systems;

e integration of the technological (i.e. Good practices, HACCP, traceability) and
legal food safety requirements in the quality management system requirements
of standard 1SO 9001;

+ a food safety standard that is applicable to the whole supply chain and that
requires any organization in the chain to take into account the hazards of the
final product of the chain.

Based on this ISO 22000 is considered the most appropriate standard for the food
safety management system to be included in this scheme.

Good manufacturing practices

An important prerequisite for ensuring food safety is that organizations in the food
chain maintain the conditions for hygienic environment and production.

ISO 22000 requires in clause 7.2 that organizations shall select and implement
specific “Prerequisite programmes” (PRPs) for these basic hygiene conditions and
shall consider and utilize appropriate information when selecting the program (e.g.
the requirements as prescribed in the General principles of food hygiene of the
Codex Alimentarius, specific codes of practices of the Codex Alimentarius, food
safety legislation and possible customer requirements). It does not specify these
requirements as the standard is applicable to the whole food chain and the basic

© Foundation for Food Safety Certification October 2011 Page 3 of 14



Part T Reguirements to obtaln ceriification

hygiene requirements may vary considerably between sectors. In order to create
explicitness on the requirements for PRPs and to allow for a benchmark of ISO
22000 certification schemes by customers (i.e. Global Food Safety Initiative of the
Consumer Goods Forum (GFSI)). Stakeholder organizations have developed detailed
technical specifications covering sector PRPs. These technical specifications can be
used in addition to ISO 22000 to provide further detail for chapter 7.2 of ISO 22000.
FSSC 22000 provides a certification scheme for sectors where such a technical
specification for sector PRPs has been realised as described in the scope {see also
chapter “Scope of the scheme”).

Additional requirements

To meet the needs of the key stakeholders and to ensure an adequate control of
food safety, specific requirements for the food safety system are included in this
scheme. These may be elaborations of the clauses in ISO 22000 and technical
specifications for sector PRPs or additional requirements and are included in the
section "Additional requirements” (Part |, Appendix I1A). When it appears from the
three year review of the scheme by the Board or when the Board decides in one of its
three annual meetings that the requirements given in the standards need to be
amended or appended, these changes are also included in this section.

© Foundation for Feod Safety Certification October 2011 Page 4 of 14



2. SCOPE

Parp 1 Reguirsments 1o

ohtain cargification

The requirements in this document are set out for the assessment of food safety
systems (see also chapter “Features of the scheme”):

Categroy
codes

ISO/TS 22003

Categories

Examples of
sectors

Applicable
PRP Technical
Specification

Additional
requirements

C perishable animal i.e. meat, poultry, ISO/TS Appendix IA
products eggs, dairy and fish | 22002-1 /
products PAS 220
D perishable vegetal i.e. packed fresh ISO/TS Appendix IA
products fruits and fresh 22002-1/
juices, preserved PAS 220
fruits, packaged
fresh vegetables,
preserved
vegetables
E products with a long i.e. canned ISO/TS Appendix IA
shelf life at ambient products, biscuits, | 22002-1 ¢
temperature snacks, oil, PAS 220
drinking water,
beverages, pasta,
flour, sugar, salt
L {bio)chemical food ingredients 1SO/TS Appendix IA
manufacturing i.e. vitamins, 22002-1 ¢
additives, and bio~ | PAS 220
cultures but
excluding technical
and technological
aids
M Food packaging i.e direct, indirect | PAS 223

material manufacturing

contact with the
food

The requirements are applicable to organizations in the food chain regardless of

size and complexity, whether profit-making or not and whether public or private.

© Foundation for Food Safety Certification
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3. REQUIREMENTS FOR THE FOOD SAFETY SYSTEM

3.1 Food satety management sysiem
; Y

The requirements for the development, implementation and maintenance of the
food safety management system are laid down in the standard 150 22000: 2005
“Food Safety management systems - Requirements for any organization in the food
chain”.

3.2 Prerequisite programmes

When establishing, implementing and maintaining the Prerequisite programmes
(PRPs) in accordance with clause 7.2 of ISO 22000, the organization shall in addition
of ISO 22000 requirements consider and utilise the requirements of technical
specification for sector PRPs. Apart from these requirements, other appropriate
information shall be considered and utilised especially:

e regulatory requirements,

¢ recognized sector or product group codes of practises and guidelines,

» customer requirements.

The conditions of the PRPs shall be specified and documented, fully operational and
verified in order to facilitate the successful application and implementation of an
effective food safety management system. Exceptions where the requirements are
not applicable shall be motivated in writing.

3.3 Additional requirements

Additional requirements for the food safety system are laid down in Part 1,
Appendix IA.

3.4 Guidance

1. ISO/TS 22004

Guidance on the application of requirements of the food safety management system
is provided for in the Technical Specification ISO/TS 22004.

Reference: 1SO 22000, various clauses

2. Definition food safety

In the requirements, food safety is defined as the concept that the food will not
harm the consumer when it is prepared and/or eaten according to its intended use.
Organizations in the chain are therefore required to take into account the food
safety hazards of their operation for the final product in the chain when establishing
prerequisite and HACCP programmes.

Reference. I1SO 22000, clauses 3.1 and 3.3, note 4

© Foundation for Food Safety Certification October 2011 Page 6 of 14



Fart | Reguivementis 1o ob

3. Chain approach

As is stated in chapter 2 of ISO/TS 22004, iSO 22000 premotes the adoption of a
food chain approach when developing, implementing and improving the
effectiveness and efficiency of a food safety management system. In this regard the
organization is required to consider the effects of the food chain prior and
subsequent to its operations when developing and implementing its food safety
management system. However, some food safety hazards which originate in the
food chain may not or cannot be controlled by the organization itself. In order to
ensure that these hazards are also controlied, the organization shall identify
organizations in the chain that may have an impact on the food safety of the
products of the organization {upstream), of which the food safety of the operations
may be affected by characteristics of the products of the organization {downstream).
The organization shali than establish, implement and maintain effective
arrangements for communication with these organizations, so that the relevant
hazards are known and can be controlled. in section 5.6 of ISO/TS 22004, the
requirements for external communication and arrangements with organizations in
the chain are elaborated. The requirement for communication on food safety
aspects and hazards in the chain is an essential criterion in the evaluation and
selection of suppliers and relevant partners.

Reference: ISO 22000, clauses 1.d and 4.1.a and b

4. Inventory of applicable regulations

It is pointed out that the organization in the food chain shall make an inventory of:

¢ the national, and if applicable foreign, regulatory and statutory requirements on
food safety which are applicable to the organization and which should be
implemented including the raw materials and services that are provided and
products that are manufactured and delivered,

o applicable codes of practice related to food safety, customer requirements
related to food safety, any other additional requirements on food safety
determined by the organization.

The food safety system of the organization shall ensure and demonstrate conformity

with these requirements

Reference: ISO 22000, clause 4.2.1, 5.6.1, 7.3.1 and 8.4.2

5. Application for certification

Guidance on the process of the application for certification is given in Appendix I, B.
Reference: ISO/TS 22003, clause 9.2.1(information to be provided by the applicant
organisation). ISO/IEC 1702], clause 5.1.2 (certification agreement), clause 8.6.1
(information to be provided by the CB), clause 8.6.1.d. (conditions to be included in
the agreement), clause 9.2.1 (information to be provided by the applicant
organisation,) clfause 9.2.2.1 (review of application) and clause 9.5.1
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Appendin i A

ADDITIONAL REQUIREMENTS

1. Specifications for services

The organization in the food chain shall ensure that all services (including utilities,

transport and maintenance) which are provided and may have an impact on food

safety:

s shall have specified requirements,

o shall be described in documents to the extent needed to conduct hazard
analysis,

¢ shall be managed in conformance with the requirements of technical
specification for sector PRPs.

Reference. ISO 22000, clauses 7.2.3.fand 7.3.3

2. Supervision of personnel in application of food safety principles

The organization in the food chain shall ensure the effective supervision of the
personnel in the correct application of the food safety principles and practices
commensurate with their activity.

Reference.; /SO 22000, clause 6.2.2

Note: If an additional veqguirement refers to a subject that also is addressed in one or
more of the standards mentioned in the sections 3.7 and 3.2 of Part |, the applicable
clauseis) of these standard(s) is/are indicated in the reference at the end of the
section with the additional reqguirement.
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Appendix | B

HOW TO AFPLY FOR CERTIFICATION

Introduction

According to this scheme, organizations are certified upon completion of a
satisfactory audit and a positive certification decision from a CB. The CB in turn shall
have been assessed and judged as competent by an accreditation body. The process
for accreditation of CBs and certification of organizations is outlined in Figure 1.

In order to receive a valid certificate, the organization shall select a CB which is
approved and licensed by the Foundation. The Foundation stipulates detailed
requirements that a CB shall meet in order to gain approval. As a minimum, the CB
shall be accredited in accordance with the requirements and regulations in Part Il of
this scheme.

The certification process

Selection of certification body

It is essential that the organization is assessed against the current issue of the
scheme and that the scheme is available throughout the certification process. The
current issue of the scheme is available from www.fssc22000.com. The scheme
should be read and understood and a preliminary self assessment shall be
conducted by the organization against the requirements and guidance in the section
3 of Part | of this scheme. Any areas of nonconformities shall be addressed by the
organization. Once the self-assessment has been completed and nonconformities
addressed, the organization must select a CB. The Foundation cannot advise on the
selection of a specific CB, but the Foundation lists FSSC 22000 approved
certification bodies on http:/ /www.fssc22000.com.

Certification agreement

A contract shall exist between the organization and the CB, detailing the agreed
scope of the audit including reference to the FSSC 22000 scheme requirements. This
contract shall be formulated by the CB. it is the responsibility of the organization to
ensure that adequate and accurate information is given to the CB to enable the CB to
select (an) auditor(s) with the required skillis to undertake the audit (see Part lI}. The
CB shall require completion of an official application form, signed by a duly
authorized representative of the applicant.
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Audit programme, duvation and costs

For the initial audit, the organization shall agree a mutually convenient date or
dates, with due consideration given to the amount of work required to meet the
requirements of the scheme. The organization shali provide the CB with appropriate
information to allow them to review the application and to assess the duration and
the costs of the audit. There is a requirement on the organization to plan carefully
for the audit, to have appropriate documentation for the auditor to assess and to
have appropriate staff available at all times during the on-site audit. The initial
certification is carried out at the premises of the organization and is conducted in
two stages. In the first stage the documentation of the food safety system is
evaluated which includes among others the scope of the food safety system, the
food safety hazard analyses, the PRP programme, the managements structure, the
policy of the organization etc. An important objective of this audit is to assess the
preparedness of the organization for the audit. Any areas of concern that could be
classified as nonconformity shall be resolved before the stage 2 audit.

In the stage 2 audit the implementation and effectiveness of the food safety system
is evaluated.

Certification granted

The audit team of the CB shall analyse and review the findings of the stage 1 and
stage 2 audit and report on the assessment. Nonconformities are pointed out and,
where applicable, the effectiveness of the corrections and corrective action taken or
planned by the organization. On the basis of this audit report and any other relevant
information (e.g. comments of the organization on the audit report) the CB shali
make a certification decision (see flow diagram).

A certificate shall only be granted if all nonconformities are resolved. In case of
minor nonconformities the CB may grant certification if the organization has a plan
for correction and corrective action. The certificate shall be issued by the CB
typically within 30 calendar days after the CB has reviewed, accepted and verified
the effectiveness of the corrections and corrective actions and the plans of the
corrections and corrective actions for the revealed nonconformities. The users of the
certificates are advised to verify that the scope of the certificate is clearly stated and
this information is consistent with their own requirements. Whilst the certificate is
issued to the organization, it remains the property of the CB which controls its
ownership, use and display. The organization has the right to appeal the
certification decision made by the CB in accordance with the documented appeal
handling process of the CB.
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Changes, scope extention

Once certification has been granted, any changes that may affect the fulfilment of
the requirements for the certification shall immediately be communicated to the CB.
This may be changes in the products or manufacturing processes that may require
extension of the scope of the certification, in the management and ownership of the
organization, the location etc. The CB will then conduct a site visit to examine the
consequences and determine any audit activities necessary. The CB decides whether
or not extension may be granted. If extension is granted the current certificate will
be superseded by a new certificate using the same expiry dates as detailed in the
original certificate.

Surveillance

The certificate expires three years after the date of issuance. In the intermediate
period surveillance audits shall be conducted at least once a year. These audits shall
address all scheme requirementis including evaluation of internal audits and
management review, review of actions taken on nonconformities identified in the
previous audit, treatment of complaints, effectiveness of the management system,
progress on continual improvement, operational control, review of changes and use
of marks and references to certification.

In case a nonconformity is identified by the audit team, the CB shall take a decision
continuation, suspension or withdrawal of the certificate depending on the
corrections and corrective actions of the organization (see flow diagram).

Recertification

Before the date of expiration of the certificate a recertification audit shall be
conducted. The purpose of this audit is to confirm the continued conformity and
effectiveness of the food safety system as a whole. The fulfilment of all

requirements is evaluated. The audit also includes a review of the system over the
whole period of certification, including previous surveillance audit reports. Identified
nonconformities are dealt with as described in the surveillance audits. The CB makes
a decision on renewing of the certification on the basis of the recertification audit,
the review of the system over the whole period and complaints received from users
of the certification.

Communication with certification bodies

In the event that the organization becomes aware of legal proceedings with respect
to product safety or legality, or in the event of a product recall, the organization
shall immediately make the CB aware of the situation. The CB in turn shall take
appropriate steps to assess the situation and any implications for the certification,
and shall take any appropriate action.
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Flow diagram

How to gain certification

Obtain a copy of the scheme requirements from
waaw. FSSC22000.com

v

Complete a Self-assessment to determine
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Part 1 of the scheme documents

v

Select an approved Certification Body
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www. FSSC22000.com

-

v

|
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Surveillance Audits

Following issue of the certification ongoing

pre planned surveillance audits take a
minimum of once per year

v

A Surveillance audit report is completed
and details findings during the audit and
nonconformities are documented

Nonenformity raised

¢

Correction and corrective action
must be taken and verified by the
auditor either by a re visit or
documented evidence

No correction and”
corrective action
taken or not effective

k4
Decision taken on
suspension or
withdrawal of the
certificate

Minor nonconformity raised

No nonceonformities
raised

2

Correction and

acceptable

correction action sl Continuing Surveillance visits

L

R§ Certification every 3 years

k4

Correction and corrective action plan
submitted and verified. Fult
verification of the corrective action
completed at the next due visit

No correction and
no corrective action
plan subimitted

!

Decision taken on
suspension or
withdrawal of the
cetificate
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GLOSARIO

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias
de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se

cumplen los criterios de auditoria.

Accion Correctiva: Accion tomada para eliminar la causad de una no conformidad

detectada u otra situacién indeseable.

APPCC (Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control) / HACCP (Hazard
Analysis and Critical Control Point): Procesos sistematico preventivo para garantizar la

inocuidad de los alimentos.

Capacitacion: Proceso encaminado a suministrar conocimientos y desarrollar
habilidades. Con ello se busca modificar conductas y lo mas importante, la aplicacion de

los nuevos conocimientos.
Correccion: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

FDA (The Food and Drug administration): Organismo regulador en los Estados Unidos

que es responsable de garantizar de una gran variedad de productos de consumo..

FSSC ( Food Safety System Certification): Sistema de Certificacion de Inocuidad de los
Alimentos, es el Nuevo programa aprobado por la GFSI. Es un sistema basado en las
normas 1SO 22000:2005 e ISO 22002-1:2009.

GFS (Global Food Safety): Equipo de profesionales multidisciplinario que plantea ser socio
en temas de inocuidad y Calidad de sus productos y servicios.

GFSI (Global Food Safety Iniciative): Una organizacion dedicada a la evaluacion

comparativa de esquemas de gestion en inocuidad de los alimentos con el objetivo de

lograr una convergencia entre los estandares de inocuidad de los alimentos.



Inocuidad de los alimentos: Implica que los alimentos no causaran dafio al consumidor

cuando preparan y-o consumen de acuerdo al uso previsto.

PAS 220:2008 (Public Available Specification): Norma que especifica los requisitos
para programas de requisitos previos, con el fin de ayudar en el control de peligros de
inocuidad de los alimentos. Se ha creado para ser usado en conjuncion con la norma ISO
22000, el estandar reconocido internacionalmente sobre sistemas de gestién de inocuidad

alimentaria.

Programa Pre requisito (PPRs): Condiciones y actividades basicas que son necesarias
para mantener a lo largo de toda la cadena alimentaria un ambiente higiénico apropiado
para la produccién, manipulacion y provision de productos finales, inocuos y alimento

inocuo para el consumo humano.

SQF (Safety Quality Food Program): Sistema de certificacion de calidad e inocuidad
alimentaria reconocido por la Iniciativa Mundial de Inocuidad Alimentaria (GFSI). El
programa esta pensado para satisfacer las necesidades de proveedores y compradores y
asegurar su conformidad con los reglamentos sobre la inocuidad de los alimentos tanto en
los mercados nacionales como en los mundiales en todas las fases de la cadena de

suministro.






