Actualizacion requisitos FSSC 22000 v5.1

Curso de 8 horas



GMS

group

> Conocer los requisitos
del estandar y sus
principales cambios en
la version 5.1 para
disenar, implementary
mantener el estandar de
inocuidad alimentaria
FSSC 22000.
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MODULO 1

INTRODUCCION A FSSC 22000 V5.1




FSSC 22000 O 360GMS

group

El sistema de certificacion es propiedad y se rige por la
Fundacion para la Certificacion de Seguridad Alimentaria
(Foundation for Food Safety Certification), que es una
organizacion sin fines de lucro que sirve a la industria de
alimentos/bebidas y es administrado por una Junta de
partes interesadas independiente.

Esta reconocido por la GFSI y EA (Cooperacion Europea para
la Acreditacidn) y se rige por leyes estrictas para mantener
la transparencia y el estado sin fines de lucro.
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Objetivos del Estandar GMS

group

Garantizar el cumplimiento propio y
duradero de todos los requisitos
Internacionales, y sus correspondientes
certificaciones, destinados a asegurar la
é Inocuidad de los productos que se
suministran a consumidores de todo el
mundo.




2 Naturaleza del esquema OSéOGMS

group

El Esquema proporciona un Esquema independiente basado en ISO para
auditorias y certificaciones de terceros.

El esquema:

a) Incorpora normas ISO, especificaciones técnicas especificas del sector
para PRP, requisitos adicionales impulsados por el mercado, asi como
requisitos legales y reglamentarios;

b) es reconocido por la Iniciativa Global de Seguridad Alimentaria;

c) Permite la integracidn con otros estandares de sistemas de gestiéon como
los de calidad, medio ambiente, salud y seguridad, etc .;

d) Esta dirigido por una Fundacidn sin fines de lucro y administrado por una
Junta de Partes Interesadas independiente;

e) aumenta la transparencia en toda la cadena de suministro de alimentos;
f) Ofrece un “Registro FSSC 22000 de organizaciones certificadas” que es de

acceso publico. O FSSC 22000




) ) DO EL
COMO ESTA ORGANIZADO OSéOGMS

ESQUEMA

group

e PARTE 1 DESCRIPCION GENERAL DEL ESQUEMA

Esta parte describe el contexto y los detalles del Esquema, incluidos los alcances
de su certificacion.

* PARTE 2 REQUISITOS PARA LAS ORGANIZACIONES A SER AUDITADAS

Esta parte describe los requisitos del Esquema contra los cuales los Organismos
de Certificacion autorizados deberan auditar el Sistema de Gestién de Seguridad
Alimentaria (SGSA) o SGSA y el Sistema de Gestidon de Calidad (QMS) de la
organizacion para lograr o mantener la certificacion para FSSC 22000 o FSSC
22000-Calidad.

« PARTE 3 REQUISITOS PARA EL PROCESO DE CERTIFICACION

Esta parte describe los requisitos para la ejecucion del proceso de certificacion a
realizar por organismos de certificacion autorizados.

« PARTE 4 REQUISITOS PARA ORGANISMOS DE CERTIFICACION

Esta parte describe los requisitos para los organismos de certificacidon con
licencia que proporcionan el esquema servicios de certificacion a organizaciones.



) ESTA ZADO EL

group

ESQUEMA

« PARTE 5 REQUISITOS PARA LOS ORGANOS DE ACREDITACION

Esta parte describe los requisitos para los organismos de acreditacion
reconocidos que proporcionan servicios de acreditacion a organismos de
certificacion autorizados.

« PARTE 6 REQUISITOS PARA ORGANIZACIONES DE CAPACITACION

Esta parte describe los requisitos para las organizaciones de formacion (TO)
con licencia que deseen ofrecer cursos de formacion aprobados por el
Esquema.

« APENDICE 1 DEFINICIONES

Esta parte contiene todas las definiciones que se han utilizado en todos los
documentos del Esquema.

 APENDICE 2 REFERENCIAS NORMATIVAS

Esta parte contiene todas las referencias que se han utilizado en todos los
documentos del Esquema.

 ANEXOS
s



Parte 1 resumen del Esquema GMS
ESTRUCTURA DE FSSC 22000 VERSION 5

group

Sistema de

Gestion de - Requisitos
Calidad Prerrequisitos Adicionales

/Inocuidad

9001:2015




ALCANCES EN FSSC 22000 O 360GMS

group

TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO Category G&GI .!_B.
[ ]

SERVICIO DE COMIDAS Category E

MINORISTAS Y MAYORISTAS Category F&FI

AGRICULTURA Category Al & Al

PRODUCCION DE ALIMENTO ANIMAL  CetegoryDI&DE

PRODUCCION ENVASES DE ALIMENTO _ Getegonv!

SN I RN

FABRICACION DE ALIMENTOS =~ _g.caauoux
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MODULO 2

REQUISITOS DE FSSC 22000 V5.1




Nueva Version FSSC 22000 V5.1 OSéOGMS

group

"En Noviembre del ano 2020, |la Food Safety System
Certification (FSSC 22000) anuncia la publicacion de la
nueva version 5.1, su objetivo principal reforzar los
controles existentes debido a la creciente necesidad de
productos alimenticios inocuos y de buena calidad.

FSSC 22000




La Version FSSC 22000 V5.0 OSéOGMS

group

= 0os principales factores que iniciaron el desarrollo de esa version
fueron:

1. La publicacion de la norma internacional 1ISO 22000:2018 el 19 de
junio de 2018.

El periodo de transicion para las empresas certificadas en FSSC 22000 V 5, se
empalma con la fecha de transicion a la nueva norma ISO 22000: 2018

segun lo determinado por el Foro Internacional de Acreditacion (IAF) para el
29 de junio de 2021.

2.- Decision de Consejo de partes interesadas de la Fundacion

3.- El cumplimiento de requisitos de GFSI en sus ultimos
benchmarking

4.- Proceso de mejora continua del esquema.

5.- Permitir auditorias integradas del sistema de gestiéon de Inocuidad
y Calidad para FSSC 22000-Quality.



¢Por qué el cambio a la Version 5,17 036OGMS

group

® Fortalecimiento del proceso
de licenciamiento y el Programa
de Integridad.

e Cumplimiento de los
requisitos de evaluacion
comparativa de GFSI (version
2020.1)

e Modificaciones editorialesy
mejoras a version 5 de junta de
interesados

e Proceso de mejora continua




Principal motivo del cambio..... GFSI 036OGMS

group

En Septiembre de 2020 GFSI publica una posicidon actualizada sobre la mitigacion del
impacto de la pandemia COVID-19 en las auditorias y certificaciones reconocidas por
GFSI. Esta nueva posicion esta disefiiada para brindar claridad sobre las opciones
disponibles para las organizaciones certificadas y aquellas que buscan la certificacion
por primera vez, cuando es posible que no sea posible realizar auditorias in situ
completas.

Los certificados pueden extenderse por un periodo de seis meses si el CPO considera
gue esta es una opcion adecuada para su programa y con base en una evaluacion de
riesgos.

GFSI emitié nuevos requisitos de evaluacion comparativa Version 2020.1 (Version
2020 es de Febrero 2020) para incluir el uso de tecnologias de la informacion y la
comunicacion en las auditorias.

Actualmente, GFSI no reconoce soluciones de auditoria de inocuidad completamente
remotas.

En el caso de que un certificado siga en riesgo de caducidad, los proveedores y los
clientes deben acordar un protocolo para evaluar el riesgo de mantener la cadena de
suministro sin la verificacion de una auditoria reconocida por GFSI.




O 3606MS

DECISIONES DEL CONSEJO DE PARTES
INTERESADAS DE LA FUNDACION FSSC 22000

A partir de los requisitos de benchmarking GFSI 7.1, el Consejo de Partes
Interesadas de la Fundacion FSSC 22000 (BoS por sus siglas en inglés: Board of
Stakeholders) ha tomado una serie de decisiones, que deben ser
implementadas por los Organismos de Certificacion y por las Organizaciones
certificadas FSSC 22000, a partir del 1 de Enero de 2019.

3 « Aprobacion de proveedores en caso de emergencia

(aplicable a categorias C, |, G y K)

ademas de lo establecido por el Requisito Adicional FSSC 2.1.4.1, el auditor debera evaluar que, en caso de
emergencia, los proveedores “no aprobados” que se utilicen hayan sido evaluados y se verifique que el
producto cumple las especificaciones.




Iniciativa Mundial de Inocuidad 036OGMS

group

Alimentaria (GFSI)

Porgue las necesidades de la industria alimentaria cambian todos los dias,
GFSI impulsa la armonizacion y la mejora continua en los sistemas de
inocuidad a través de un trabajo de evaluacion comparativa y reconocimiento
mediante el desarrollo regular de nuevas versiones de sus Benchmarking.

Hoy esta vigente la Version 2020 que entro en vigencia en febrero de 2020
con un adicional relacionado a contingencia sanitaria mundial de Septiembre
2020.

Esta revision incorpora nuevos elementos que han tomado un lugar central
en la conversacion sobre inocuidad, incluidos, entre otros:

- Cultura de seguridad alimentaria (f . )
* Pruebas obligatorias del sistema de trazabilidad. kj

 Desarrollo de productos y requisitos en estudios de vida util ~Ccch
* Inspeccion regular del sitio y del equipo. “Global Food

Safety Initiative

» Controles de ingestas
« Se corrigen la numeracion y las definiciones del alcance en alineacion con
1SO22000




Fechas para FSSC 22000 V5.1 036OGMS

group

e La Fundacion FSSC 22000 publico el nuevo Esquema FSSC
22000 V5.1 en noviembre de 2020.

e Las auditorias segun los requisitos del esquema FSSC 22000
V5 solo se permiten hasta el 31 de marzo de 2021 a mas tardar.

e Las auditorias de actualizacion contra los requisitos del
esguéma FSSC 22000 V5.1°5€ llevaran a'Cabo desdé"él 1 de abﬁl
de 2021 hasta el 31 Marzo de2022; . - :
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Proceso de acreditacion O3606MS

group

e Dado que la version 5.1 es un cambio de subversion y no un
cambio de version completa, no se requiere que los OC extiendan
su alcance de acreditacion de la version 5.

En primera instancia, los OC deberan presentar una
autodeclaracidn a sus Organismos de Acreditacion (OA)
confirmando que han actualizé con éxito sus sistemas y
procedimientos para cumplir con los requisitos de la Version 5.1.

La autodeclaracidon se enviara al OA a mas tardar el 1 de marzo
de 2021.




Introduccion: Estructura OSéOGMS

group

La estructura de los documentos cambid, ahora el esquema FSSC 22000 V5.1
reune todas sus partes en un solo documento central y en # 9 anexos
obligatorios disponibles por separado.

ANEXOS

* Anexo-1_CB- Declaraciones de alcances de certificado

* Anexo-2_CB- Plantilla de informes de auditoria

* Anexo-3_CB-Plantilla de informes de auditoria de Calidad

* Anexo-4_CB-Plantillas de certificados

* Anexo-5 AB- Alcances de certificados de acreditacion

* Anexo-6_TO- Especificaciones de cursos

* Anexo-7_TO-Plantilla para certificados de capacitacion

* Anexo-8 Requisitos de e-learning para organismos de capacitacion

* Anexo 9 CB Requisitos para utilizacion de Tecnologias de Informacion y comunicacion (TIC)

Nota: Los anexos son obligatorios y necesarios para la correcta aplicacion de la Norma

https://www.youtube.com/watch?v=N-ZXRoLNyts&feature=youtu.b




Parte 1 resumen del Esquema GMS
Categorias en Alcance de FSSC 22000 V5 group

Se agrega a categoria C_lI
Vegetales perecederos,
los productos a base de
¢ ¥ 1§ | Agua Congelada (Hielo).

Produccidon de alimentos Froauccion ae (plo)
(perecederos origen guimicos (aditivos,

animal y vegetal, larga vitaminas, minerales y
duracién

—duccion de
empaques y materiales
de empaque (directo e
indirecto).

Granjas de
animales(carne, leche,
huevos y miel, crianza
de pescados y mariscos)

Produccion de
alimentos y piensos

(mascotas, animales y
peces)

Comercio
minorista/mayorista

Servicio transporte y
almacenamiento

Servicio de comida
(catering)



Parte 1 resumen del Esquema
Alcances FSSC 22000 V5 036OGMS

group

Sistema de

Gestion de Requisitos FSSC
Calidad Adicionales 22000
/Inocuidad
eFabricacion de eCatering eAgricultura eFabricacion de

alimentos envases
ISO/ TS NeJA R ISO/ TS NeJAR

22001-1:2009 | 22001-2:2013 22001-3:2011 [ 22001-4 : 2013

*Produccion de piensos | |®venta de alimentos al eTransportey el
y alimentos para por menor. almacenamiento.
animales.

ISO/ TS

BSI/PAS 221 : 2013 | ISO /TS
22001-6 : 2016 '

22002-5 : 2019




Declaracion aclaratoria a la categoria G GMS
(Transporte y almacenamiento) group

La categoria G de |a cadena alimentaria se aplica a los proveedores
de servicios logisticos externos que almacenan fisicamentey / o
transportar alimentos, piensos o materiales de embalaje de
alimentos /piensos, independientemente de la propiedad legal
del producto.

Eso puede incluir actividades adicionales como re envasado de
productos envasados, congelacion y descongelacion.

Los fabricantes, empresas de
catering o minoristas / mayoristas
que solo almacenan y / o
transportan sus propios producto
(s) y no prestan un servicio a otros
seran auditados en la categoria
vinculada a sus actividades de
produccion.




Declaracion aclaratoria a la categoria | GMS

(Produccion de envases de alimentos y materiales de embalaje) 9roup

El material de embalaje utilizado para el
cuidado personal, farmacia u otros usos
esta fuera del alcance del estandar.

La vajilla desechable solo se puede
certificar cuando se vende junto (y como
parte de) el producto alimenticio.
Algunos ejemplos son  cucharas
empaquetadas con yogur, tenedores o
palillos empaquetados con comida lista
para comer.

El uso previsto, incluido el que se venda
junto (y como parte de) el producto
alimenticio, se especificara claramente
en la declaracion del alcance.




Cambios a parte 2,
Requisitos para
organizaciones a
ser auditadas




Parte 2 Requisitos 036OGMS

2.5 Requisitos adicionales group

* Gestion de servicios y materiales comprados

* Etiquetado de producto.

 Defensa de alimentos

* Prevencion del fraude alimentario

 Uso de logo

 Manejo de alérgenos

 Monitoreo ambiental

* Formulacion de productos

* Transporte y entrega

 Almacenamiento

* Control de peligros y la contaminacion cruzada

» Verificacion de Prerrequisitos

e Desarrollo de productos

e Salud de los trabajadores de fabricas de alimentos
para animales

* Requisitos para organizaciones con multisitios




2.5 Requisitos adicionales que aplican a sitios OS()OGMS

de alimentos para consumo humano oo

* Gestion de servicios y materiales
comprados
e Etiquetado de producto.
 Defensa de alimentos
* Prevencion del fraude alimentario
e Usodelogo
 Manejo de alérgenos
 Monitoreo ambiental
ZOOO * Almacenamiento
* Control de peligros y la contaminacion
cruzada

e Verificacion de Prerrequisitos
* Desarrollo de productos




Parte 2 Requisitos GMS
2.5 Requisitos Adicionales

group

2.5.1, la organizacidon debe asegurarse de que cuando los servicios de analisis de
laboratorio se utilizan para la verificacion y / o validacién de la seguridad
alimentaria, estos deben ser realizados por un laboratorio competente (incluyendo
laboratorios internos como externos laboratorios segun corresponda) que tiene la
capacidad de producir pruebas precisas y resultados repetibles utilizando métodos
de prueba validados y mejores practicas..




Parte 2 Requisitos 036OGMS

2.5 Requisitos adicionales group

* Para las categorias de cadena
alimentariaC,D, 1, GyK, el
siguiente requisito adicional se
aplica a ISO 22000: 2018 clausula
7.1.6: La organizacion debe tener
un procedimiento documentado
para la adquisicion en caso de
situaciones de emergencia. para
garantizar que los productos
siguen cumpliendo los requisitos
especificados y el proveedor ha

sido evaluado. @




Parte 2 Requisitos O3606MS

2.5 Requisitos adicionales grovp

Biblioteca del Congreso A
*Nacinnal de Chile /BCN Ley Chile

e Ademas de la clausula 9.2 de
Resolucion 845 EXENTA

MODIFICA RESOLUCION N° 1560 EXENTA, DE 2019, DEL MINISTERIO DE JBirais ISO / TS 22002— 1 * 2009 Ia
SALUD, QUE FIJA LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS sy . ’
VETERINARIOS EN ALIMENTOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO Lo g 2L

MINISTERIO DE SALUD; SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA

1 organizacion debe tener una

e B politica para obtencion de

R SO LA T I8 30 O T P O animales, pescados y mariscos
sujetos a control de sustancias

IRt o | Ley Chi prohibidas (por ejemplo,
productos farmacéuticos,

RESOLUCION N° 33 EXENTA, DE 2010, DEL MINISTERIO DE SALUD m ed |Ca m e ntOS Vete rl n a rIOS’

cesemesesms BEE . metales pesados y

e plaguicidas);

Resolucion 892 EXENTA

APRUEBA NORMA TECNICA N° 209 QUE FIJA LIMITES MAXIMOS DE igfl 5
RESIDUOS DE PLAGUICIDAS EN ALIMENTOS Y DEJA SIN EFECTO LA ‘MZagr

U Corta: http:/ben.cl2mhbhk

APRUEBA NORMA TECNICA N° 209 QUE FIJA LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS DE FLAGUICIDAS

EN ALIMENTOS ¥ DEJA SIN EFECTO LA RESOLUCION N° 33 EXENTA, DE 2010, DEL MINISTERIO
DE SALUD

Ndm. 892 exenta.- Santiago, 22 de octubre de 2020.




Parte 2 Requisitos OSéOGMS

2.5 Requisitos adicionales group

* Para las categorias de cadena
alimentaria C, D, I, Gy K, el siguiente
requisito adicional se aplica a ISO /
TS 22002-1 cldusula 9.2;ISO / TS
22002-4 clausula 4.6 e ISO / TS
22002-5 clausula 4: |a organizacion
debe establecer, implementary
mantener un proceso de revision de
especificaciones del producto para
garantizar el cumplimiento continuo
de los requisitos de seguridad

alimentaria, legal y del cliente. @




Parte 2 Requisitos GMS
2.5.2 Etiquetado del producto grovp

Ademas de la clausula 8.5.1.3 de ISO 22000: 2018, la organizacion debe
asegurarse de que los productos estén etiquetados de acuerdo con todos
los requisitos legales y reglamentarios aplicables en el pais de venta
prevista, incluidos los alérgenos y los requisitos especificos del cliente.
Cuando el producto no esté etiquetado, toda la informacidn relevante del
producto debe estar disponible para garantizar el uso seguro de los
alimentos por parte del cliente o consumidor.




Alcance de FSSC 22000 O 3606MS

group

Economically driven
Motivation is ‘GAIN’

Intentional
adulteration

Ideologically driven
Motivation is ‘HARM'

Unintentional
adulteration

Accidental
Foodborne iliness







Parte 2 Requisitos GMS
2.5 Requisitos adicionales grovp

2.5.3 FOOD FEFENSE (2.1.4.3 en ISO 22000 V4.1)

2.5.3.1 EVALUACION DE AMENAZAS
La organizacion debe tener un procedimiento documentado
para realizar una evaluacion de amenazas para identificar y

evaluar amenazas potenciales y disefar medldas-d;, o
mitigacion. AR

2.5.3.2 PLAN

La organizacion debe tener un plan documentado de defensa
alimentaria que especifique las medidas de mitigacion que
cubren los procesos y productos dentro del alcance del SGIA
de la organizacion.




/ANl FSMA: Seccion 121 03606MS

FDA FOOD SAFETY

MODERNIZATION ACT Requisitos

group

‘ PLAN DE DEFENSA ALIMENTARIA POR ESCRITO

‘ PASOS DE PROCESOS ACCIONABLES

‘ ESTRATEGIAS DE MITIGACION ENFOCADAS

. MONITOREO

‘ ACCIONES CORRECTIVAS

‘ VERIFICACION

‘ ENTRENAMIENTO




Fraude alimentario 03606[9‘4%




Parte 2 Requisitos 03606MS

2.5 Requisitos adicionales grovp

2.5.4 MITIGACION DEL FRAUDE ALIMENTARIO

2.5.4.1 EVALUACION DE VULNERABILIDAD

La organizacion debe tener un procedimiento documentado
para realizar una evaluacion de vulnerabilidad de fraude
alimentario para identificar y evaluar vulnerabilidades
potenciales e implementar medidas de mitigacion.

Vulnerabilidad
Oportunidades Motivaciones al fraude

control alimentario

Medidas de




Parte 2 Requisitos GMS

2.5 Requisitos adicionales grovp
|

2.5.4 MITIGACION DEL FRAUDE ALIMENTARIO

2.5.4.2 PLAN

La organizacion debe tener un plan documentado de
mitigacion del fraude alimentario que especifique las
medidas de mitigacion que cubren los procesos y productos
dentro del alcance del SGSI de |la organizacion.

0KV 0KV




ESTRUCTURA DE FSSC 22000 V.5 03606MS
Requisitos Adicionales: Food Fraud group

Informacion confiable y recopilacion de fuentes de datos
incluida la lista de productos/envase/proveedores

Evaluacion de Vulnerabilidad en Productos

Evaluacion de Vulnerabilidad en Proveedores

Evaluaciones de las medidas de control vigentes

Plan de Mitigacion: Decisiones sobre acciones y nuevas
medidas de control

Plan de Mitigacion: Decision sobre la Priorizacion

'AYAYATATAYS'

Proceso de revisidon (gestion, resultados, nuevos eventos)




Ejemplos de fuentes de
informacion

*US Food and Drug Administration (FDA):
http://www.fda.gov/Food/FoodDefense

UK Food Standards Agency (FSA):
http://www.food.gov.uk/enforcement/foodfraud

UK Serious Fraud Office: http://www.sfo.gov.uk/fraud

UK Food and Drink Federation (FDF):
http://www.fdf.org.uk/corporate pubs/Food-Authenticity-
guide-2014.pdf




Parte 2 Requisitos
2.5 Requisitos adicionales

2.5.5 Uso del logotipo

Las organizaciones certificadas, utilizaran el
logotipo FSSC 22000 solo para actividades de
marketing, tales como material impreso de |la
organizacion, sitio web y otro material
promocional.

No puede usar el logotipo FSSC 22000,
ninguna declaracion o hacer referencia a su
estado certificado en productos, etiquetado,
embalaje (primario, secundario o de
cualquier otra forma);

06MS



Parte 2 Requisitos 036OGMS

2.5 Requisitos adicionales group

2.5.6 GESTION DE ALERGENQS

Se debe desarrollar un Plan documentado de gestion de alérgenos que
evalue el riesgo de contaminacion cruzada y establezca medidas de
control que lo reduzca o elimine.

Materias
primas

Este procedimiento debe ser
verificado y validado
Gestion de Aplicable a las Categorias de

alérgenos

Formacion

la Cadena Alimentaria C, E,
s FI, G, lyK. (En4.1aC I, K).




Parte 2 Requisitos GMS
2.5 Requisitos adicionales group

2.5.7 MONITOREO AMBIENTAL (CATEGORIAS
DE CADENAS DE ALIMENTOS C, 1 y K)

Un Programa de monitoreo ambiental
basado en el riesgo,

Procedimiento para la evaluacion de Ia
efectividad de todos los controles para
prevenir la contaminacion del entorno de
fabricacion y esto incluira, como minimo, la
evaluacion de los controles microbioldgicos
y de alérgenos presentes




Parte 2 Requisitos 036OGMS

2.5 Requisitos adicionales group

En V4.1 solo para categoria D II

" La formulacidn de los alimentos
compuestos para perros y gatos debe ser
coherente con el uso intencionado del

producto. "

2.5.8 FORMULACION DE , )
(Aplicable a toda la categoria D).

PRODUCTOS

La organizacion debe implementar procedimientos para
administrar el uso de ingredientes que contienen nutrientes que
pueden tener un impacto adverso en la salud animal.




Parte 2 Requisitos GMS
2.5 Requisitos adicionales group

2.5.9 TRANSPORTE Y ENTREGAS

La organizacion debe garantizar que el producto se transporte y entregue en
condiciones que minimicen el potencial de contaminacion

(Aplicable sdlo a la Categoria FI de mayoristas y minoristas).




2.5.10 Almacenamiento y almacenaje (todas GMS

las categorias de la cadena alimentaria) group
|

a) La organizacion debe establecer,
implementar y mantener un
procedimiento y un sistema especifico
de rotacion de stock que incluya los
principios de FEFO junto con los
requisitos de FIFO.

b) Ademds de ISO / TS 22002-1: 2009
clausula 16.2, la organizacion debe
haber especificado requisitos
establecidos que definen el tiempo vy la
temperatura posteriores al sacrificio en
relacion con enfriamiento o congelacion
de los productos.




2.5.11 Control de peligros y medidas para 03606MS

prevenir contaminacion cruzada group

Para la categoria | de la cadena

alimentaria, el siguiente requisito
adicional se aplica a clausula
8.5.1.3 de ISO 22000: 2018 :

e La organizacion debe tener
requisitos especificos B i i
establecidos en caso de que el
empaque sea utilizado para
impartir o proporcionar un efecto
funcional en los alimentos (por
ejemplo, extension de la vida
util).

HEBE K L1




2.5.11 Control de peligros y medidas para 03606MS

group

prevenir contaminacion cruzada
_

b) Para la categoria de cadena
alimentaria Cl, se aplica el
siguiente requisito ademas de |la
cladusula 10.1 de ISO / TS 22002-1: ¢
2009 :

e La organizacion debe tener
requisitos especificos para un
proceso de inspeccion en corral y
/ 0 evisceracidn para asegurar que
los animales sean aptos para el
consumo humano;




2.5.12 Verificacion de Prerrequisitos

La organizacion debe establecer,
implementar y mantener inspecciones de
sitio / controles de PPR de rutina (por
ejemplo, mensuales) para verificar que el
sitio (interno y externo), el entorno de
produccion vy el equipo de procesamiento se
mantengan en condiciones adecuadas para
garantizar la inocuidad.

La frecuencia y el contenido de las
inspecciones del lugar / controles del PRP se
basaran en el riesgo con criterios de
muestreo definidos y estaran vinculados a la
especificacion técnica pertinente.




2.5.13 Desarrollo de productos bMS

group

Se debe establecer, implementar vy
mantener un procedimiento de Diseno y
Desarrollo para nuevos productos vy
cambios en los productos o procesos de
fabricacion para garantizar que se
produzcan productos inocuos y legales.

Esto incluira lo siguiente:

a) Evaluacion del impacto del cambio en
el SGI teniendo en cuenta los nuevos
peligros para la inocuidad (incluidos
los  alérgenos) introducidos vy
actualizando el analisis de peligros en
consecuencia




2.5.13 Desarrollo de productos bMS

group

]
b) Consideracién del impacto en el
flujo del proceso para el nuevo
producto y los productos y procesos
existentes.

c) Necesidades de recursosy
formacion

d) Requisitos de equipo y
mantenimiento

e) La necesidad de realizar pruebas de
produccion y vida util para validar la
formulacion del producto y los
procesos son capaces de producir un
producto seguro y cumplir con los
requisitos del cliente.




Estado de salud GMS

(categoria D de cadena alimentaria) grovp

Ademads de la cldusula 4.10.1 de ISO / TS 22002-6, la organizacion debe
tener un procedimiento para garantizar que la salud del personal no tenga
un efecto adverso en las operaciones de produccion de alimentos. Sujeto a

las restricciones legales en el pais de operacion, los empleados deberan

someterse a un examen meédico antes de ser empleados en operaciones
de contacto con piensos, a menos que los peligros documentados o la
evaluacion médica indique lo contrario. Se deben realizar examenes

médicos adicionales, cuando estén permitidos, segun sea necesarioy a

intervalos definidos por la organizacion.



2.5.15 Requisitos para organizaciones 03606MS

group

con certificacion multi-sitio
]

Solo para categorias A, E, Fly G

2.5.15.1 - Funcién central

a) La administracion de la funcidon
central debe asegurarse de que haya
suficientes recursos disponibles y que
los roles, responsabilidades y
requisitos estén claramente definidos
para la administracion, los auditores
internos, el personal técnico que
revisa las auditorias internas y otro
personal clave involucrado en el SGIA.




Parte 3: Requerimientos del proceso de certificacion GMS
5.3 certificacion Multi-sitios group

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

1) A - Ganaderia

2) E - Catering

3) FI - Minorista / mayorista

4) G - Almacenamiento y distribucion

e Se puede disminuir tiempo de auditoria, cuando se pueden
usar los mismos principios para una Oficina Central en
sistemas de gestion de las sucursales.

e (Cadasitio (mas la funcidn central) tendra su propio informe
El certificado sera un certificado de grupo.




2.5.15 Requisitos para organizaciones GMS

con certificacion multi-sitio grovp
|

.5.15.2 - Requisitos de auditoria interna &Y.

. Certificate Schedule
a) La funcion central debe establecer un ——

procedimiento y programa de auditoria interna
gue cubra el sistema de gestion, la funcion S s R
central y todos los sitios. Los auditores internos TRIRETINS. B
seran independientes de las areas que auditan
y seran asignados por la funcion central para
garantizar la imparcialidad a nivel del sitio.

b) El sistema de gestion, la funcion centralizada
y todos los sitios deberan ser auditados al
menos una vez al aflo o con mayor frecuencia
basandose en una evaluacion de riesgos.




2.5.15 Requisitos para organizaciones GMS

con certificacion multi-sitio grovp
|

c) Los auditores internos deberan cumplir al
menos los siguientes requisitos, y el OC debera
evaluarlos anualmente como parte de la
auditoria:

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

Educacion: finalizacion de una carrera de
educacion superior o, en ausencia de esto
tener al menos 5 anos de experiencia laboral
en produccion o fabricacidon de alimentos,
transporte y almacenamiento, venta minorista,
inspeccion o area de aplicacion.




2.5.15 Requisitos para organizaciones 03606MS

group

con certificacion multi-sitio
]

Capacitacion:

1. Para las auditorias internas FSSC 22000, el auditor lider
debera haber completado con éxito un curso de 40 horas
para auditor lider FSMS, QMS o FSSC 22000.

ii. Otros auditores del equipo de auditoria interna deberan
haber completado con éxito un curso de auditor interno de
16 horas que cubra los principios, practicas y técnicas de
auditoria. La capacitacion puede ser proporcionada por el
Auditor Lider interno calificado o por medio de un proveedor
de capacitacion externo.

iii. Capacitacion del esquema FSSC que cubra al menos ISO
22000, los programas de prerrequisitos relevantes basados
en la especificacion técnica para el sector (por ejemplo, 1SO /
TS 22002-x; PAS-xyz) y los requisitos adicionales FSSC — con
un minimo de 8 horas.




2.5.15 Requisitos para organizaciones GMS

con certificacion multi-sitio grovp
|

d) Los informes de auditoria interna estaran sujetos a una revision
técnica por parte de la funcion central, incluida la resolucion.de
las No conformidades resulta ‘
revisores técnicos deberan sgFm
interpretar y aplicar los docUngk
ISO 22000, los requisitos adit
FSSC relevantes) y tener conoc
de la organizacion.

e) Los auditores internos y los revisores técnicos estaran ujetos a
un seguimiento y una calibracign anuales del desempeno.
Cualquier accién de seguimié M’Meuleyada a
cabo adecuadamente de manera oportuna y apropiada porla ¢
funcion central. @




Parte 3: Requerimientos del proceso de GMS
certificacion group




Parte 3: Requerimientos del proceso de certificacion O SéoGMS
4.3 Duracion de auditoria group

Para todos los tipos de auditoria (inicial, vigilancia,
recertificacion), las siguientes reglas de duracién
minima de auditoria aplica:

La duracion minima de la auditoria basica FSSC 22000
es entonces de 1,5 a 2 dias, dependiendo del tiempo
adicional FSSC (consulte 4.3.1 b); sin embargo, para las
categorias C, D, | y K, la auditoria minima la duracion
sera siempre de 2 dias.

Posibles exenciones/reducciones: Para organizaciones en la categoria C, D, | o K
gue tienen procesos simples, menos de 20 personas y maximo 1 estudio HACCP, se
permiten reducciones adicionales a una duracion minima de auditoria de 1,5 dias
para todos los tipos de auditoria.

Cuando se apligue alguna de las exenciones anteriores, el OC se asegurara de que la
duracién de la auditoria permita para una auditoria eficaz, que cubra todos los
requisitos de FSSC 22000 .




4.3.4 Tiempo de auditoria adicional para GMS
actividades fuera del sitio grovp

|
Cuando se llevan a cabo actividades de fabricacion o servicio fuera del sitio (ver
§5.2.2), se puede aplicar una reduccién del tiempo de auditoria del 50% para
cada sitio adicional o los parametros de las actividades fuera del sitio se deben
incluir en el calculo de auditoria como se indica en §4.3 y el tiempo de viaje
entre ubicaciones se incluiran en el plan de auditoria.

El cross docking se considera una actividad
fuera del sitio que esta cubierta por la FSSC
Parte 3, seccion 5.2.2 con la exclusiéon de la
ultima frase de la seccion 5.2.2, 1, que es el
requisito con respecto a la relacidon unico
receptor / cliente. . Los requisitos, incluidos los
calculos de duracion de la auditoria
relacionados con las actividades fuera del sitio,

clo h
pueden aplicarse para el cross docking. El :hmm ATe g
Ehs £o
C|D] C|D]

1 Recepcion 2 Expedicion

oo =

transbordo no esta cubierto en este requisito. ga
D)
DD

RE

@ B >
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Parte 3: Requerimientos del proceso de certificacion GMS
4.4 contrato -

Obligacion de comunicar al OC dentro de
los 3 dias habiles relacionadas con lo
siguiente:

a) cualquier cambio significativo que
afecte el cumplimiento de los requisitos
del Esquema . Asesoria de la OC en caso
de que haya dudas. 720 DE CER;

.\§\‘5\/_/—‘\\rf;¢;0
b) eventos graves que afecten el SGI o el 7 Ne

SGIC, la legalidad y / o la integridad de la m
certificacion como juicios, suspensiones

de la autoridad, guerra, huelga, W@

terrorismo, pirateria informatica, etc.




Parte 3: Requerimientos del proceso de certificacion GMS
4.4 contrato -

|
c) eventos publicos de seguridad alimentaria
(como, por ejemplo, retiros del mercado
publicos, calamidades, brotes de seguridad

alimentaria, etc.)

d) cambios en el nombre de la organizacién, direccidon de contacto
y detalles del sitio;

e) cambios en la organizacion (p. ej., legal, comercial, estado o
propiedad de la organizacién) y en la administracion (p. €j.,
personal directivo, de toma de decisiones o técnico clave);

f) cambios en el sistema de gestion, el alcance de las operaciones
y las categorias de productos cubiertos por el sistema de gestion
certificado;

g) cualquier otro cambio que haga que la informacion en el
certificado sea inexacta.




Parte 3: Requerimientos del proceso de certificacion o 3606MS

5.4 Auditorias no anunciadas oo

1) El OC debe asegurarse de que para cada
organizacion certificada se realice al
menos una auditoria de vigilancia.
realizado sin previo aviso después de la
auditoria de certificacion inicial y dentro
de cada periodo posterior de tres (3) afios.
2) La organizacion certificada puede optar
voluntariamente por reemplazar todas las
auditorias de vigilancia por auditorias de
vigilancia anuales sin previo aviso.
Se pueden realizar auditorias de
recertificacion sin previo aviso a solicitud
de la organizacion certificada.



Parte 3: Requerimientos del proceso de certificacion GMS

5.4 Auditorias no anunciadas group
—

a.- Las auditorias de recertificacion pueden llevarse a o A

cabo sin previo aviso a solicitud de la organizacion ,.m::rm ,

certificada. e

b.- La auditoria de certificacion inicial no se puede

realizar sin previo aviso.

Desde : 2800212013

c.- El sitio no debera ser notificado por adelantado de la
fecha de la auditoria no anunciada y el plan de auditoria
no se compartira hasta la reunion de apertura.
En casos excepcionales donde se aplican restricciones
de visa especificas, puede ser necesario contactar con la
organizacion certificada parte del proceso de solicitud
de visa. Sin embargo, las fechas exactas de la auditoria
no anunciada no se confirmara, solo una ventana de
tiempo.
e

[APPROVED!
P /Y




Parte 3: Requerimientos del proceso de certificacion GMS
5.4 Auditorias no anunciadas group

La auditoria comenzara con una
inspeccion de las instalaciones de
produccion a partir de 1 hora después de
qgue el auditor haya llegado al lugar.

El OC decide cual de las auditorias de
vigilancia se elegira para la auditoria no
anunciada teniendo en cuenta el
requisito de que las auditorias no
anunciadas se realizaran al menos una
vez cada 3 anos y cumpliendo con el
requisito del ano calendario.




5.5 Uso de Tecnologia de informacion y GMS
comunicacion group

Se puede utilizar la tecnologia de Ia
informacion y la comunicacién (TIC) como
una herramienta de auditoria remota
durante las auditorias FSSC 22000 con las
siguientes aplicaciones y cumpliendo con
los requisitos aplicables de IAF MD4:

1) Para realizar entrevistas con personasy
revision de politicas, procedimientos o
registros como parte de la auditoria in
situ;

2) Cuando se utiliza el enfoque de
auditoria de TIC como se establece en el
Anexo 9.




Parte 3: Requerimientos del proceso de certificacion GMS
5.10 Manejo de eventos graves group

1) El OC deberd tener un proceso para revisar las
auditorias planificadas cuando un evento grave
afecte a una organizacion y la auditoria no pueda
realizarse segun lo planeado.

2) El OC debe evaluar los riesgos de |la
certificacion continua y establecer una politica 'y
un proceso documentados, describiendo los
pasos que tomara en caso de que una
organizacion certificada se vea afectada por un
evento grave para garantizar que se mantenga la
integridad de la certificacion. El contenido
minimo de la evaluacion de riesgos cubrira los
aspectos enumerados en IAF ID3, seccion 3.




Parte 3: Requerimientos del proceso de certificacion GMS
5.10 Manejo de eventos graves group

3) Se registraran los resultados de la
evaluacion de riesgos y las acciones
planificadas. Se registraran las desviaciones
del programa de auditoria y su justificacion
de los cambios. Los EC deberan establecer,
en consulta con organizaciones certificadas,
un curso de accion planificado razonable.
4) En los casos en que la auditoria de
seguimiento anual no pueda realizarse
dentro del ano natural como consecuencia
de un hecho grave, se solicitara una
exencion a la Fundacion o se suspendera el
certificado.




Parte 3: Requerimientos del proceso de certificacion O
6.1 Informe escrito 3606MS

3)

4)

group

Las desviaciones del plan de auditoria se notificaran en el
informe.

Los auditores deberan informar todas las no conformidades
(NC) en todas las auditorias. Para cada no conformidad (NC),
se debe escribir una declaracion clara y concisa del requisito,
la NC, el grado del NC y |a evidencia objetiva.

Las correcciones, los planes de acciones correctivas y su

aprobacion se incluiran de acuerdo con el Anexo 2.
TR
En casos excepcionales, un requisito puede considerarse:No

aplicable. Donde un requisito se considera N/A, Ia/,f-\-f\i’:)

justificacion adecuada se registrara en la seccion _——— <\ 4

correspondiente de el informe de auditoria e
== XN

e N




Parte 3: Requerimientos del proceso de certificacion GMS
6.1 Informe escrito group

El informe de auditoria completo que cumpla con los
requisitos minimos establecidos por el Esquema, enviarse a
la organizacion (certificada) dentro de las 2 semanas
posteriores a la decision de certificacion para todas las
auditorias realizadas.

Es requisito de la Fundacion que los informes de auditoria
estén redactados en inglés. Donde una organizacion solicita
gue el informe se escriba en el idioma en el que se realizo
la auditoria (si no es en inglés), esto esta permitido en base
a un acuerdo mutuo entre el OCvy la organizacion. No
obstante, los campos obligatorios del portal se completaran
siempre en Inglés.

En todos los casos en los que los EC estan traduciendo
informes de auditoria, el EC debera tener procedimientos
de verificacion establecidos para garantizar que las
traducciones sean precisas.




6.2 No conformidades

Las no conformidades siempre se escribiran en el
requisito del Esquema mas relevante vinculado a
los criterios de auditoria especificos de la Norma
1ISO 22000: 2018, el estandar PRP especificado o el
Requisito adicional FSSC.

El Esquema no permite "Oportunidades de
mejora" .

El OC debera revisar el plan de accion correctiva y
la evidencia de correccion y aprobara cuando sea
aceptable. La aprobacion del OC se completara
dentro de los 28 dias naturales posteriores a la
ultimo dia de la auditoria. Exceder este plazo
resultara en la suspension del certificado.

Q340

GMS

group

e




6.2 No conformidades GMS

group

Plan de Accidn

La efectividad de |la
implementacion del plan de X ;I-'-]/;:::*:F."*ifs_‘x
accion correctiva debe ser /
revisada, en el a mas tardar, |
en la proxima auditoria
programada.

No abordar una no
conformidad menor de la
auditoria anterior podria dar
lugar a que se plantee una no
conformidad Mayor en la
proxima auditoria.




6.2 No conformidades OSéOGMS

group

Cuando se plantea una no conformidad
critica en una organizacion certificada, el
certificado debe suspendido dentro de los 3
dias habiles siguientes a su emision, por un
periodo maximo de seis (6) meses;

Cuando se emite una no conformidad critica E
durante una auditoria, la organizacion debe

proporcionar a la Casa certificadora

evidencias objetivas de una investigacion

sobre los factores causales, los riesgos

expuestos y el Plan de Accidn propuesto.

Esto se proporcionara al OC dentro de los 14

dias calendario posteriores a la auditoria;




7.- Proceso de decisidn de certificacion GMS

group

El OC deberan realizar una revision técnica de todas
las auditorias para estar de acuerdo con el contenido
de los informes de auditoria, resultado de NC
(evidencia objetiva y calificacion) y efectividad de las
correcciones y planes de accion correctiva. Después
de cada revision técnica, los OC tomaran una decision
sobre el estado de certificacidon de la organizacion
(por ejemplo, certificar, continuar la certificacion,
suspender, retirar).

El periodo maximo de validez del certificado es de 3
anos a partir de la fecha de la decision de
certificacion inicial, con ciclos posteriores de 3 afnos.




7.2 Diseiio y contenido del certificado GMS

group

El OC debera emitir certificados de calidad FSSC
22000y FSSC 22000 de acuerdo con

reglas de alcance y plantillas de certificado
establecidas por la Fundacion.

El certificado debera estar en inglés y correspondera
con el certificado colocado en el portal y a los
detalles en el registro publico. Es posible incluir en
el certificado una traduccion de la declaracion del
alcance después de la declaracion en inglés.

La Fecha de certificacion inicial (es decir, la fecha de
decision de certificaciéon después de la auditoria
inicial), se mantendra mientras la organizacion esté
vinculada al OC y mantenga un certificado de FSSC
22000 valido.




8.- Base de datos y documentacion GMS

group

8.1 Propiedad de los datos

a) Una organizacion (certificada) es propietaria de un informe de

auditoria, mientras que el OC es responsable de los datos del
informe.

b) Una organizacion (certificada) es el titular del certificado, no el
propietario. El EC es el propietario de los datos del certificado.



8.- Base de datos y documentacion 036OGMS

group

* Cuando lo solicite la organizacion s—
certificada, los OC proporcionaran — l_" ;”_l
activamente a la Organizacidn _-”L'; I
Certificada acceso al perfil de la -;..J* — —
organizacion asociado, a los datos de — L';J

auditoria y certificacion registrados en el
Portal de OC utilizando la funcionalidad
disponible.

 Los OC deberan asegurarse de que el
acceso de |la Organizacion Certificada
solo se otorgue a las personas
autorizadas.




8.- Base de datos y documentacién GMS

group

El OC debera contar con un proceso de control de calidad de
los datos que garantice la calidad de los datos del portal del
OC. Los parametros de calidad incluyen lo siguiente como
minimo:

a) Integridad: Todos los datos obligatorios han sido
registrados en el Portal;

b) Oportunidad: Todos los datos han sido registrados en el
Portal dentro de los plazos requeridos;

c) Validez: Los valores de los datos registrados cumplen los
requisitos del Esquema;

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

e) Coherencia: Los datos registrados en el Portal son una
representacion fiel de los datos almacenados en los sistemas

internos de los EC.




Nuevas exigencias a casas GMS
certificadoras grou

* La Parte 4 de los requisitos del Esquema sobre el proceso de
concesion de licencias se ha actualizado para especificar el
numero minimo de certificados que un OC necesita para
mantener su aprobacion para el Esquema.

 Para los EC existentes, se aplica el siguiente cronograma
para lograr el nUmero minimo de certificados:
v' 31 de marzo de 2022: tener al menos 35 certificados
registrados en el portal

v' 31 de marzo de 2023: tener al menos 50 certificados
registrados en el portal

g F83C 2000 @
CERTIFICATE

* El incumplimiento de los minimos especificados resultara
en la terminacion de la licencia FSSC 22000 existente. . T—

 Tener una persona calificada a cargo del Sistema de CM

del OC en relacién con el esquema.



Nuevas exigencias a casas
certificadoras 03606MS

group

* Aumentan las exigencias para el personal con
responsabilidad técnica y de auditorias con
calificaciones mas altas.

 Presentar un informa anual de desempeiio a la
Fundacion con informacidon minima exigida

 El OC debera tomar las medidas adecuadas para
evaluar la situacion y establecer procedimientos
para garantizar que se mantenga la integridad de
la certificacion después de un evento grave y / o
notificacion de incidentes de inocuidad vy
mantener registros para respaldar la decision
tomada.

* Mayores exigencias del programa de Integridad




Anexo 1: Nuevas definiciones GMS

group

e Apelacion: Solicitud de reconsideracion de una
decision tomada sobre una queja presentada,
como resultado de wuna suspension o
terminacion de la licencia.

* Programa de Limpieza: El programa establecido
para la remocion de tierra, alimentos, suciedad,
grasa u otras materias extranas para asegurar
que el equipo de procesamiento y el medio
ambiente se mantengan en condiciones
higiénicas. Los métodos aplicados incluyen,
pero no se limitan a, tanto saneamiento como
desinfeccion.




Anexo 1: Nuevas definiciones

* Cross Docking: Proceso mediante el cual los

bienes (alimentos, piensos, alimentos para
animales y envases) se descargan, clasifican,
consolidan, cargan y envian al siguiente
destino..

Propiedad de los datos: El acto de tener
derechos legales y control completo sobre una
sola pieza o conjunto de elementos de datos.
Define y proporciona informacion sobre el
propietario legitimo de los activos de datos y la
politica de adquisicion, uso y distribucion
implementada por el propietario de los datos

GMS

group




Anexo 1: Nuevas definiciones OSéOGMS

group

* Desinfeccion: Reduccion mediante agentes
quimicos y / o métodos fisicos, del numero de
microorganismos en el ambiente, a un nivel que
no comprometa la seguridad alimentaria.

= )
n

o=,
g
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 Saneamiento: Todas las acciones relacionadas
con la limpieza o mantenimiento de Ilas
condiciones higiénicas en un establecimiento,
que van desde la limpieza y / o desinfeccion de
equipos especificos hasta actividades de
limpieza periddicas en todo el establecimiento
(incluidas las actividades de limpieza de
edificios, estructuras y terrenos).

domm
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oChe
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Anexo 1: Nuevas definiciones OSéOGMS

group

e Cultura de Inocuidad: Los valores, creencias y
normas compartidos que afectan la mentalidad
y el comportamiento hacia l|la seguridad
alimentaria en, a través y en toda |Ia
organizacion (GFSI).

* Datos del Portal: Una pieza de informaciéon que A CULTURE OF
. i FOOD SAFETY
describe un Hecho relacionado con el Esquema A POSITION PAPER
., FROM THE GLOBAL
que puede ser una coleccién de caracteres vy il

numeros, que representan texto legible vy P
comprensible para humanos, y / o archivos y f
adjuntos. m |




Anexo 1: Nuevas definiciones 03606MS

group

o
. : e
jfsm » Estandares reconocidos por GFSI: R AR
G Son Estdndares que se han comparado con |FS
GLOBALGAP ¢xito con los requisitos de evaluacién
comparativa de GFSI.
- W

W Freshcare La lista actualizada de estandares reconocidos (GRMS)
" -
por GFSI se puede encontrar en el sitio web de

. GFSI: https://mygfsi.com/how-to- CANADA Gk
pnmus@ implement/recognition/

BRES ASIAGAP

- Global
%SQF Aq?.la%ulture

Alliance
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https://mygfsi.com/how-to-implement/recognition/

Anexo 1: Nuevas definiciones OSéOGMS

group

* Estandares aprobados por GFSI: Estandares
considerados técnicamente equivalentes por
GFSI. La equivalencia técnica es una categoria
del proceso de evaluaciéon comparativa de
GFSI dedicado a los estandares de propiedad
del gobierno. Reconoce la equivalencia del
contenido de la norma con el (los) alcance (s)
relevante (s) de los Requisitos de evaluacion
comparativa de GFSI Parte lll.

* La lista actualizada de estandares aprobados
por GFSI se puede encontrar en el sitio web de

GFSI: https://mygfsi.com/how-to-implement/technical-equivalence




Anexo 1: Nuevas definiciones O3606MS

group

* Evento grave: Una circunstancia que
escapa al control de la organizacion,
comunmente conocida como "Fuerza
mayor" o "caso fortuito" (IAF ID3: 2011)
que impide que se lleve a cabo una
auditoria planificada. Los ejemplos
incluyen guerra, huelga, disturbios,
inestabilidad politica, tension geopolitica,
terrorismo, crimen, pandemia,
inundaciones, terremotos, pirateria
informatica maliciosa, otros desastres
naturales o provocados por el hombre.




éQué hacer? OSéOGMS

group

Recalificar al
personal interno
(auditores internos)

.L—I

Iniciar implementacion
de cambios V. 5 ->

Identificar cambios 9

Ejecutar auditoria Realizar transicion a
interna y revisiéon por V. 5 de FSSC 22000
la direccion V. 5 durante 2020

Capacitar al personal
de la organizacion V. 5




Requisitos norma FSSC22000 03606MS

group

‘ 1IS022000:2018
Programas de requisitos previos (p.e. para fabricantes
de alimentos 1S0220002-1:2009

‘ Requisitos adicionales
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éQué es Cultura de Inocuidad? 03606MS

group

GFSI Technical Working Groups (TWG) define la cultura de
inocuidad como "valores, creencias y normas compartidos
que afectan la mentalidad y el comportamiento hacia la
seguridad alimentaria en, a través y en toda la organizacion".

Esto incluird elementos de la cultura de
inocuidad, como minimo considerar:
e Comunicacion,

Requisito: Debera proporcionarse
evidencia del compromiso de la alta

direccion para establecer, _
e Entrenamiento,

e Comentarios de los empleados y
e Mediciéon del desempeio en actividades
relacionadas con la inocuidad.

implementar, mantener y mejorar
continuamente el Sistema de
Gestion de Seguridad Alimentaria.

Cultura de Inocuidad
FSSC 22000 Version 5.1 / Noviembre de 2020



Requisitos norma FSSC22000

Este documento de
orientacion de FSSC 22000
muestra como las preguntas
de orientaciéon de GFSI se
vinculan con los requisitos
adicionales de I1SO 22000:
2018 y FSSC 22000

También brinda
orientacion adicional a
los auditores calificados

de FSSC 22000 sobre
como incluir la cultura de
inocuidad en la auditoria

SO 22000:
2018

e Requisitos
adicionales

O

CULTURE
SAFE

300 GM5

group

4 = 4

ELEMENTS OF
FOOD SAFETY




Requisitos Cultura de Inocuidad 03606MS

group

PREGUNTA ORIENTADORA ISO 22000: 2018 GUIA DE INTERPRETACION
GFSI

COMUNICACION

1006l e) s =R EY Cldusula 5.1, d) La alta direccion debe demostrar liderazgo y La evaluacion de esta cldusula 1ISO 22000
direccién con la compromiso con respecto al SGIA comunicando la importancia  también debe incluir las expectativas de
de una gestion eficaz de la seguridad alimentaria y el cada departamento y persona en toda la
cumplimiento de los requisitos del SGIA, los requisitos legalesy  organizacion con respecto a la cultura de
reglamentarios aplicables y los requisitos del cliente inocuidad.

mutuamente acordados relacionados con la seguridad

alimentaria.

inocuidad?

¢Como se utilizan sus EOEIHVEREWVR-IRE )] La evaluacién de esta clausula 1ISO 22000
mensajes para La politica de seguridad alimentaria sera: también debe incluir una evaluacion

a) estar disponible y mantenerse como informacién detallada de cdmo se comunican los
documentada; aspectos de la cultura de inocuidad en
b) ser comunicados, comprendidos y aplicados a todos los toda la organizacion.
NIEEELERGILE BN iveles dentro de la organizacion;

empleados?

comunicar las
expectativas de

Se destacara en la Revision de Requisitos ISO 22:000



Documento de orientacion: GMS
Limpieza de tanques de transporte o

PROPOSITO

Documento de orientacion para
organizaciones certificadas FSSC 22000 sobre
como incluir y controlar la limpieza de tanques
de transporte en sus sistemas de gestion de
Inocuidad. Esto incluiria a los fabricantes de
alimentos que utilizan tanques de transporte
como parte de su propio negocio o como
proveedores de servicios y organizaciones de
transporte que utilizan tanques de transporte
dentro de su alcance de certificacion.

FSSC 22000 Version 1 | Diciembre de 2020




Documento de orientacion: GMS
Limpieza de tanques de transporte o

Tanque de transporte

Una unidad transportable disefiada para transportar alimentos
liquidos o secos a granel en carreteras.

La unidad de tanque puede constar de varias camaras en las

_

que se pueden cargar diferentes productos. m

La unidad de tanque puede ser un tanque de carretera fijo o un S

4 contenedor de tanque elevable que se puede utilizar para el 20t
__transporte intermodal. BT o

Ly e 1#"? se———c A

c! }X "'i':“ / 1#'/ — -.




Limpieza de tanques de transporte: GMS
Alcance -

Este documento de orientacion FSSC 22000 esta
destinado a ser una guia para que la industria
alimentaria proporcione informacion practica 'y
orientacion sobre la limpieza de tanques de transporte
en relacion con los requisitos de ISO 22000: 2018, ISO /
TS 22002-5: 2019, en el contexto de la legislacion
pertinente y de acuerdo con los requisitos de GFSI.

Este documento se centra en la limpieza de tanques de
transporte e incluye camiones cisterna, contenedores
cisterna (multimodales), contenedores intermedios a
granel reutilizables (IBC) y vagones cisterna de
ferrocarril.

El disefio del equipo no esta incluido en el alcance de
este documento de orientacion.




Limpieza de tanques de transporte: GMS
Requisitos del esquema FSSC 22000 grovp

;

Segun el enfoque 1SO22000, se debe seguir un enfoque logico, sistematico y
basado en riesgos para abordar cualquier peligro relacionado con el transporte y
la limpieza de tanques.

Se proporcionan orientaciones y aspectos a considerar sobre clausulas especificas
de la norma I1SO 22000: 2018 vy la especificacidon técnica, ISO / TS 22002-5: 2019.
Esta proporciona requisitos para establecer, implementar y mantener programas
de prerrequisitos ( PRP), especificamente para el transporte y almacenamiento en
la cadena alimentaria, para ayudar a controlar los peligros para la inocuidad.
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Parte 1 resumen del Esquema GMS
ESTRUCTURA DE FSSC 22000 VERSION 5

group

Sistema de
Requisitos Prerrequisitos Gestion de
Adicionales q Calidad

[/Inocuidad




Estructura y Contenidos de ISO
22000:2018 ) 3606MS

group

1. OBJETIVO Y
CAMPO DE
APLICACION

2. REFERENCIAS 3.TERMINOS Y 4. CONTEXTO DE
NORMATIVAS DEFINICIONES LA ORGANIZACION

7.APOYO - 6. PLANIFICACION ‘ 5. LIDERAZGO

g

8. OPERACION - 9. Evaluacién
de Desempefio 10. MEJORA




Introduccion 036OGMS

0.4 Relacion con otras Normas SG group

La estructura de alto nivel (HLS): Revisada de 8 a 10
0. Introduccién

Fapltulo§lde 1. Alcance (Objeto y campo de e la
integracion (aplicacién) )as de
gestién com 2 RefTre)ncias normativas (Normas para 1001:
consulta

2015 e 150 ¢ 3. Términos y definiciones Je
vincularse e 4. Contexto de la organizacion edio

. 5. Liderazgo
amblent’e y ' 6. Planificacién )
En la practicz. Soporte (incluyendo Recursos) 1dfa que

sea mas facl 8- Operacion
9. Evaluacion del desempefio
22000 con ¢ 49 pejora




Introduccion

0.3.2 Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar OSéOGMS

group

El estandar ahora consistentemente distingue dos ciclos
Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA).

El primero se aplica al sistema de gestion de la
Organizacion como un todo,

El segundo, dentro de él, aborda las operaciones
descritas en la clausula 8, que simultaneamente
cubren los principios de HACCP definidos por el

Codex Alimentarius.
E///




Ciclo PHVA en 150 22:000 2018 ('@ BLEIN

group

*Incluyendo el control de procesos,

Planificacion y control de la organizacion para un sistema de gestiéon  productos v servicios proporcionados
externamente.

PLAN
4. Contexto de la organizacion

5. Liderazgo
6. Planificacion

7. Apoyo

Planificacion y control operacional especificos para la inocuidad alimentaria.

E~m=s=x
PLAN

DO CHECK ACT
8. Operacion . 9. Evaluacién del 10 Mejora

desempenio




Capitulo 1, 1SO 22000:2018 036OGMS

Objeto — Campo de Aplicacion group

Aplicable a todo tipo de organizaciones, sin importar su
tamano o complejidad , involucradas directa o
indirectamente en la cadena alimentaria.

Veamos ISO 22000:2018, Capitulo 1, desde
incisos (a) a la (g)

Establece explicitamente una CERTIFICACION
EXTERNA como parte de un criterio a cumplir




Capitulo 3, 1SO 22000:2018 OSéOGMS

Términos y definiciones group

* El nuUmero de definiciones se ha incrementado de
17 a 45.

e Eltérmino Peligro significativo para la seguridad
alimentaria se ha incluido y vinculado a la
definicion de medidas de control.

e Se saco el término "eliminacion de los riesgos
significativos para la inocuidad de los alimentos”,
dejando solo una reducciéon o prevencion.

* Se han incluido términos de alimentos, piensos ym
alimentos para animales.




Capitulo 3, 1SO 22000:2018 03606MS

Términos y definiciones orop

El significado de algunas formas verbales: se aclaran términos
como "debe"”, "deberia" y "puede”:

 "debe" indica un requisito.

 ‘"deberia" indica una recomendacion.

 "puede" indica un permiso una posibilidad o una
capacidad.

Los términos y definiciones estan organizados
alfabéticamente, y hay mas definiciones que la version

anterior. @
/d




Capitulo 4, I1ISO 22000:2018
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de o 3606MS

las Partes interesadas group

Para asegurar que la organizacion tiene la capacidad de proporcionar
regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos del
cliente y los requisitos legales y reglamentarios aplicables, referente a
la inocuidad de los alimentos, la organizacion debe determinar:

a) las partes interesadas (stakeholders), que son pertinentes al SGIA;
b) los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el SGIA.

Parte interesada: persona u organizacion que
puede afectar o verse afectada o percibirse
afectada por una decisién o actividad

La Organizacion debera:

IDENTIFICAR REVISAR ACTUALIZAR

La informacion relacionada a estas partes interesadas y sus requisitos




Capitulo 5, 1ISO 22000:2018 OSéOGMS

5.1 Liderazgo y Compromiso Sroup

Principales cambios:

Se han ampliado las responsabilidades de la alta
direccion, con mayor énfasis en liderazgo y
compromiso de la Direccion, incluye nuevas exigencias
para comprometerse activamente y asumir la
responsabilidad de |a eficacia del sistema de gestion.
Se ha incluido el liderazgo demostrable y el apoyo a

otras funciones de gestion relevantes.

7’
v

/d




Capitulo 5, ISO 22000:2018 OSéOGMS

5.1 Liderazgo y Compromiso group

Rol fundamental de la Alta Direccion

= Politica de inocuidad y Objetivos establecidos y compatibles
con la direccion estratégica de la organizacion;

= Recursos y la integracion de los requisitos del SGIA en los
procesos de negocio de la organizacion;

= Comunicando la importancia de una gestion eficaz de Ia
inocuidad de los alimentos;

= Cumpliendo con los requisitos del SGIA, requisitos legales vy
reglamentarios aplicables, y los requisitos relacionados con la
inocuidad de los alimentos acordados mutuamente con los
clientes.




Capitulo 5, 1SO 22000:2018 O3606MS

5.2 Politica group

= Apropiada al propésito y contexto de la organizacion

" |ncluira el compromiso de cumplimiento con requisitos de
inocuidad legales, reglamentarios e incluira los requisitos
mutuamente acordados con los clientes relacionados con la
inocuidad de los alimentos;

= Abordar la comunicacion interna y externa e incluir
compromiso de la Mejora Continua

= Abordar la necesidad de asegurar las competencias
relacionadas con la inocuidad de los alimentos.

= Debe estar disponible, mantenida, comunicada ,entendida,
aplicada en la organizacion y disponible a las Partes
Interesadas, segun sea apropiado



Capitulo 5, 1SO 22000:2018 03606MS

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades group

Responsabilidad y Autoridad

v Asignadas
v" Comunicadas
v' Entendidas

Debe asignarse responsabilidades y autoridad para:

a) Asegurar que el SGIA es conforme con los requisitos;
b) Informar a la alta direccion sobre el desempeno del SGIA;
c) Designar al Equipo y de Inocuidad de los Alimentos y a su Lider;

d) Designar personas con responsabilidad y autoridad definidas para
iniciar y documentar acciones.




5.3 Roles, responsabilidades y OgéOGMS

group

Autoridades en la Organizacion

5.3.2 El Lider del Equipo de Inocuidad de los Alimentos debe ser
responsable de:
a) Asegurar que se establece, implementa, mantiene y actualiza el SGIA;

b) Gestionar y organizar el trabajo del Equipo de inocuidad de los
alimentos;

c) Asegurar la formacion y las competencias pertinentes para el Equipo de
inocuidad de los alimentos

d) Informar a la Alta Direccién sobre la eficacia y pertinencia del SGIA.

5.3.3 Todas las personas deben tener la responsabilidad
de informar los problemas con respecto al SGIA a las
personas identificadas e o

P

>7.42y7.43




Capitulo 6, 1ISO 22000:2018 GMS
6.3 Planificacion de los cambios group

Cuando se determine la necesidad de cambios
en el SGIA (incluidos los cambios de personal),
estos cambios se deben llevar a cabo y
comunicarse de manera planificada.




Capitulo 6, 1SO 22000:2018 036OGMS

6.3 Planificacion de los cambios group

La organizacion debe considerar:

= el Proposito de los cambios y sus W

consecuencias potenciales; l n

= |a continua integridad del SGIA;

= |a disponibilidad de recursos;

= La asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades




Capitulo 7, Apoyo 03606MS

7.1 Recursos group

Se debe determinar y proporcionar los recursos necesarios

para:

L] . il L >\\\\\»,,\\
Actualizar y mejorar Establecer
continuamen I |

nfraestructura/
SGIA Personas Ambiente de
trabajo
Control de

procesos,

Elementos del SGI
productos o

desarrollados servicios Implementar

proporcionados
externamente

externamente

Mante

Considerar la capacidad de recursos internos existentes y necesidad de recursos externos.-




Capitulo 7, Apoyo 036OGMS

7.1 Recursos o

- Competentes

7.1.2 Personas ~Acuerdos o

contratos con
externos

Tenery

mantener 7.1.3 Infraestructura

- Social,
psicologico y
fisico




Cambios 7.1.2 OSéOGMS

group

Personas:

Separados como una subclausula dentro de recursos, los
requisitos aplicables a expertos externos se han incluido bajo
esta subclausula.

Cuando se utilice la asistencia de expertos externos para el
desarrollo, implementacion, operacion o evaluacion del SGIA, se
debe conservar como informacion documentada la evidencia de
acuerdos o contratos que definan la competencia,
responsabilidad y autoridad de dichos expertos externos




Cambios 7.1.3 O3606MS

group

Infraestructura:
Redaccion se ha cambiado ligeramente y se afnadio una

nota...

La infraestructura puede incluir: - Terrenos, embarcaciones,
edificios y servicios asociados; - Equipos, incluyendo hardware y
software; - Transporte y -Tecnologias de la informacion y la
comunicacion.




Cambios 7.1.4 036OGMS

group

Ambiente de trabajo:
Redaccion se ha cambiado ligeramente y se anadié una
nota que ha incluido la parte social...

Un ambiente adecuado puede ser una combinacion de factores
humanos y fisicos, como: a) sociales (por ejemplo, no
discriminatorio, tranquilo, sin confrontacion); b) psicoldgicos
(por ejemplo, prevencion del agotamiento, reduccion del estrés,
proteccion emocional); c) fisicos (por ejemplo, temperatura,
calor, humedad, iluminacion, circulacion de aire, higiene, ruido).
Estos factores pueden diferir sustancialmente dependiendo de _
los productos y servicios suministrados. '




Capitulo 7, Apoyo O.%OGMS

group

7.1 Recursos

7.1.6 Control de procesos, productos o servicios proporcionados
externamente.

La organizacion debe:

Aplicar Criterios Garantizar Comunicacion Conservar

Evaluacion, seleccion, de Requisitos a los Informacion
seguimiento del proveedores externos. documentada de estas
desempefioy .. actividades y todas las
reevaluacion de Aprobacion acciones necesarias
proveedores externos de| | Proveedores en casos de como resultado de las
procesos, productos y/o eme:-rgenua, requisito FSSC evaluaciones y
servicios. ;g(ilgable desde Enero reevaluaciones.

No afectar adversamente la capacidad de |la organizacion de cumplir los
requisitos del SGIA.



Capitulo 7, Apoyo O3606MS

group

7.2 competencia

La organizacion debe:

a) determinar la competencia necesaria de las personas,
incluyendo los proveedores externos.

b) Asegurarse de que estas personas, incluido el equipo de
inocuidad de los alimentos y aquellos que son responsables
por la operacion del plan de control de peligros, sean
competentes, basandose en la educacion, formacion o
experiencia apropiadas;




Capitulo 7, Apoyo GMS
7.3 toma de conciencia group

La Organizacidon debe asegurarse que las personas pertinentes que
realizan trabajos bajo el control de la organizacion tomen
conciencia de:

a) La Politica de la Inocuidad de los alimentos;
b) Los Objetivos del SGIA pertinentes a sus tareas;
c) Su Contribucién individual a la eficacia del SGIA,

incluyendo los beneficios de una mejora del
desempeno de la inocuidad de los alimentos

d) las Implicaciones del incumplimiento de los requisitos
del SGIA..




Capitulo 7, Apoyo 036OGMS

group

7.4 Comunicacion
]

7.4.1 Generalidades
La organizacion debe determinar las comunicaciones internas y externas

pertinentes al SGIA que incluyan:

qué cuando a quién
comunicar comunicar comunicar

como quién
comunicar comunica

La organizacion debe asegurar que todas las personas cuyas
actividades tengan un impacto en la inocuidad de los alimentos,
entiendan el requisito de una comunicacion eficaz.

\ /

/_______“
~—_—



Capitulo 7, Apoyo 036OGMS

7.5 Informacion documentada group

7.5.2 Creacion y Actualizacion

= |dentificacion y descripcion

= Formatos y Medios de Soporte
= Aprobacion y Revision

7.5.3 Control
Para asegurar:
Esté disponible y sea idonea
Esté Protegida adecuadamente
Se controla con:
= la distribucion, acceso, recuperaciéon y uso
= Almacenamiento y preservacion
= Control de cambios
= Conservacion y disposicion




Capitulo 8, Operacién 03606MS

group

8.1 Planificacion y control operacional

La organizacion debe:

£

~  PLANIFICAR > CONTROLAR > MANTENER > ACTUALIZAR J/

Los procesos necesarios para cumplir los requisitos para la realizacion de productos
inocuos, y para implementar las acciones de planificacion (6.1) mediante

Establecer Implementar Mantener informacion
criterios para control de documentada de que los procesos

procesos procesos cumplen lo planificado

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

Los Procesos contratados externamente deben estar controlados ( 7.1.6).



Capitulo 8, Operacién GMS
8.2 Programas de Prerrequisitos (PPR) group

[Aprobacic’m y aseguramiento de proveedores }

-
[Construccién,

edificios, instalaciones | [ jdoneidad de Equipo.
acceso a limpieza

Servicios —
J Informacion del producto
PPRs l concientizacion del consumidor
Recepcion material entrante,
almacenaje. transporte. despacho

Distribucién de los locales. zonas de
trabajo

La informacion documentada especificara la seleccion, el
establecimiento, el seguimiento aplicable y la verificacién de los PPR




Capitulo 8, Operacién 036()GMS

8.3 Sistema de trazabilidad group

(aeosno)

tb(‘jsegL.ufr.ar queI se Idnformac:)rlJI | : Verificar y probar
| ent.l .|quen os. oc,umen a -a urante un I3 eficacia del
requisitos del cliente y periodo de tiempo sisterna de

los requmto.s legales y deflmdo’que mcluya N trazabilidad.
reglamentarios como minimo la vida util

aplicables. del producto.

| NOTA: Cuando corresponda, se espera que la verificacion del sistema incluya la
| conciliacion de las cantidades de productos terminados con la cantidad de
| ingredientes como evidencia de la eficacia.

( \
I
I
|




Capitulo 8, Operacidn GMS
8.4 Preparacion y respuesta ante emergencias group

La alta direccidon debe asegurar que los procedimientos para responder
a situaciones de emergencia potenciales o incidentes que pueden
afectar a la inocuidad de los alimentos y que son pertinentes a la
funcion de la organizacion en la cadena alimentaria, estan disponibles.

Se debe establecer y mantener informacion documentada para
gestionar estas situaciones e incidentes



group

Capitulo 8, Operacién O%OGMS

8.5.2.3 Evaluacion de peligros
|

Para cada peligro identificado se debe realizar una evaluacién de
peligros, para determinar si su prevencion o reduccion a niveles
aceptables es esencial.

pm—

: Probabilidad de ocurrencia Iden_tificar
idePnetlil icados _J * LPeligros
~ Gravedad en relacién a uso significactivos
previsto

?2 @awrma
A = Tann
AT

%%, )i GLUTEN

Para cada uno deben existir
medidas de control

Pl
B

!‘.\V;v' .

La metodologia utilizada debe ser descrita y el resultado de la evaluacion
de peligros se debe mantener como informacion documentada




Capitulo 8, Operacion 036OGMS

group

8.5.3 Validacion de las medidas de control

= Antes de la implementacion, el equipo de inocuidad de los
alimentos debe validar que las medidas de control y combinaciones
de medidas de control seleccionadas sean capaces de lograr el
control previsto de los peligros significativos para la inocuidad de
los alimentos. También después de todo cambio en las mismas.

= Cuando el resultado de la validacion muestra que las medidas de
control no son capaces de lograr el control previsto, se debe
modificar y volver a evaluar las medidas de control y/o las
combinaciones de medidas de control.

= El equipo de inocuidad de los alimentos debe mantener la
metodologia de validacion y la evidencia de la capacidad de las
medidas de control para lograr el control previsto como informacion
documentada




Capitulo 8, Operacién O 360GMS

8.5.4 Plan de control de peligros (plan HACCP/PPRO)

group

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un
Plan de control de peligros y este debe ser mantenido como
informacion documentada.

Para cada medida de control en cada PCC o PPRO se debe incluir:

peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos a ser
controlados en el PCC o por el PPRO;

limites criticos en el PCC o Criterios de accion para el PPRO;
procedimientos de seguimiento;

correcciones a tomar, si no se cumplen los limites criticos o
los criterios de accion;
responsabilidades y autoridades;
registros de seguimiento.




Capitulo 8, Operacion
8.5.4.3 Sistemas de seguimiento en los PCCy para o 36OGMS
los PPRO T

El sistema de seguimiento requiere la siguiente

z’)) informacion documentada:

Mediciones u observaciones
que proporcionen resultados en Métodos de calibracién
un periodo de tiempo aplicables o equivalentes.

[Frecuencia del ] {
seguimiento
L Aspectos l

claves Resultados del
seguimiento
Responsabilidad y autoridad relacionada

con el seguimiento y con la evaluacion de
los resultados de seguimiento.

Métodos de seguimiento o
dispositivos utilizados.




Capitulo 8, Operacidén OS()OGMS

group

8.6 Actualizacion de la informacion
]

Si es necesario, después de establecer el Plan de Peligros, se debe
actualizar la siguiente informacion:

= Caracteristicas de las materias primas, los ingredientes y los
materiales que entran en contacto con el producto;

= Las caracteristicas de los productos terminados;

= El uso previsto;

" Los diagramas de flujo y descripciones de los procesos y su
entorno.

El Plan de peligros debe
mantenerse actualizado

o




8.7 Control del Seguimiento y GMS

Medicion group
]

Los equipos de seguimiento y medicion usados deben:

Protegerse contra los danos y
el deterioro

[Ajustarse o J
reajustarse

Aspectos
{ claves } Calibrarse o verificarse a
71| intervalos especificados antes
de su utilizacion

estado de calibracion

[Idenﬁﬁcarse para determinar su

Protegerse contra ajustes que puedan
= invalidar resultados de medicion
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8.8 Verificacion relacionada con los PPRy 0 3606MS
el plan de control de peligros T

Las actividades de verificacion deben confirmar que:

Los niveles de los
peligros estan
dentro de los

niveles aceptables
identificados

se
implementay es
eficaz

Otras acciones
determinadas por
la organizacién
estén

estén actualizados implementadas y
son eficaces
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8.9.2 Correcciones

38.9.2.1 3.9.2.1 8.9.2.2

La organizacion Se debe
debe establecer, Cuando no se
asegurarsg mant?_ner y cumplan los
que, cuando no actualizar limites criticos
se cumplen los informacion en los PCC, los
limites criticos documentada

: ; productos
para los PCC que incluya: afectados
ylo Ios_grlterlos -Un método deben
Fe accion plara de gestion identificarse y
0S (I;’PRO, oS de los manipularse
productos productos como productos
afectados se afectados y potencialmente
identifican y - Revisién de no inocuos
controlan en lo las
quUE conciern€ a il correcciones
SU usoy realizadas.

liberacion

Cuando no se
cumplen los
criterios de accion
para un PPRO,
debe llevarse a
cabo lo siguiente:
.-determinacion
de las
consecuencias y
las causas de la
falla.

- la
identificacion de
los productos
afectados y
manipulacion de
acuerdo con el
apartado 8.9.4.

O 3606MS

8.9.2.4

Se debe conservar
la informacion
documentada que
describa las
correcciones
realizadas en
productos y
procesos no
conformes,
incluyendo:

- La naturaleza de la
no conformidad;

- Las causas de la
falla;

- Las consecuencias
como resultado de la
no conformidad
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8.9.4 Manipulacion de productos potencialmente 0 36OGMS

group

Nno inOCUos

» La organizacion debe conservar los productos que se han
identificado como potencialmente no inocuos bajo su control
hasta que los productos hayan sido evaluados y la
disposicion haya sido determinada.

 Si a los productos que ya no estan bajo el control de la
organizacion se les determina subsecuentemente como no
inocuos, la organizacion debe notificarlo a las partes
interesadas pertinentes e iniciar una retirada/recuperacion

» Los controles y las respuestas relacionadas de las partes
interesadas pertinentes y la autorizacion para tratar con
productos potencialmente no inocuos deben conservarse
como informacion documentada




Capitulo 8, Operacion GMS
8.9.4.2 Evaluacion para la liberacidn oA

. a) otra evidencia aparte del sistema de seguimiento demuestra que las
medidas de control han sido eficaces;

b) la evidencia muestra que el efecto combinado de las medidas de control
para ese producto en particular cumple con el desempeiio previsto (es decir,
r,/ niveles aceptables identificados);

. ¢) los resultados del muestreo, analisis y/o de otras actividades de verificacion
A // demuestran que los productos afectados son conformes con los niveles
aceptables identificados para los peligros cuestionados.

A
_
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8.9.4.3 Disposicion de productos no conforme

otro uso siempre
qgue la inocuidad de
los alimentos en la
cadena alimentaria
no se vea afectada;
0

a) reprocesados o

posteriormente dentro
o fuera de la
organizacion para
asegurar que el peligro
relacionado con la
inocuidad de los
alimentos es reduci

redirigidos para

GMS

group

Debe conservarse la
informacion
documentada sobre la
disposicion de los
productos no
conformes, incluida la
identificaciéon de las
personas con autoridad
de aprobacion..

procesados

c) destruidos y/o | Control de Calidad

dispuestos como ;
desecho. |
no

Conformes

Productos




Capitulo 9, Evaluacion del desempeno
9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

La organizacion debe determinar:

® a) qué necesita seguimiento y medicion;
b)

c) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la

medicion;

e d) cuando se deben analizar y evaluar los resultados del
seguimiento y la medicion.

e e) quién debe analizar y evaluar los resultados del

seguimiento y la medicion.

- conservar la informacion documentada apropiada
como evidencia de los resultados.




Capitulo 9, Evaluacion del desempeiio GMS
9. 3 revision por la Direccion group

La alta direccion debe revisar el SGIA de la organizacion a
Intervalos planificados, para asegurarse de su pertinencia,
adecuacion y eficacia continuas.

« ;. Qué se ha
logrado?

« Revision de
cumplimiento de
los objetivos

* |dentificacion de
objetivos y areas
de mejora para el
siguiente afno

Los datos deben presentarse de una manera que permita a la alta direccion
relacionar la informacion con los objetivos establecidos del SGIA
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9. 3 revision por la Direccion

Estado de revisiones previas
Cambios- Contexto

Informacion del desempeno y
eficacia del SGIA

Auditorias externas o
Inspecciones, desempenos

Cumplimiento de objetivos
Riesgos y Oportunidades
Adecuacion de los recursos

Situaciones de emergencia,
Incidentes y retiros

Informacidn de comunicacion
Interna y externa

Oportunidades de mejora

O 3606MS

Deben incluir decisiones y
acciones:

Oportunidades de Mejora
continua

Actualizacion y cambios del
SGIA

Necesidad de recursos
Revision de la Politica
Objetivos de inocuidad

La organizacion debe
conservar la informacion
documentada como evidencia
de los resultados de las
revisiones por la direccion

Conservar Informacion documentada
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Mejora

eren e 3 ) 11
10.1 10.2 10.3
No Conformidad y Mejora Actualizacidn
Accion Correctiva Continua del SGIA

AN
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10.3 Actualizacion del SGIA

Las actividades de actualizacion se deben basar en:

a) los elementos de entrada de la comunicacioén, tanto externa como
interna

b) los elementos de entrada de cualquier otra informacion relativa a la
pertinencia, adecuacion y eficacia del SGIA

c) los elementos de salida del analisis de los resultados de las
actividades de verificacion

d) los elementos de salida de la revision por la direccion

Las actividades de actualizacion del sistema deben ser conservadas como informacion
documentada e informadas como elementos de entrada para la revision por la direccidon



