Cuadro comparativo cambios en la version 6.0 del Esquema FSSC 22000

Proceso de actualizacion a la version 6
2.1 GENERALIDADES

La Fundacidn FSSC publicé el nuevo Esquema, FSSC 22000 V6 en abril de 2023 con los siguientes requisitos para su aplicacién:

1) Las auditorias contra el esquema FSSC 22000 V5.1 solo pueden llevarse a cabo hasta el 31 de marzo de 2024.
2) Las auditorias de actualizacion contra el esquema FSSC 22000 V6 se llevaran a cabo desde el 1 de abril de 2024 hasta el 31 de marzo de 2025.

2.2.2 AUDITORIAS Y CERTIFICADOS
2.2.2.1 AUDITORIAS

1) Auditorias de certificacion iniciales: tanto la auditoria de la Etapa 1 como la de la Etapa 2 se llevaran a cabo para la Version 6 cuando la auditoria se lleve a cabo a
partir del 1 de abril de 2024 en adelante.

2) Una auditoria de actualizacidn es una auditoria completa contra los nuevos requisitos de FSSC 22000 V6 y puede realizarse anunciada, o sin previo aviso si es
necesario para cumplir con los requisitos de auditoria no anunciados de 3 afios.

3) Las auditorias segun los requisitos del esquema FSSC 22000 V5.1 solo estan permitidas a mas tardar el 31 de marzo de 2024.

4) Para las auditorias de actualizacién que utilicen el método de enfoque de auditoria de las TIC, tanto el componente remoto como el componente in situ se
completaran con respecto a V6 a partir del 1 de abril de 2024. No es posible realizar parte de la auditoria a una version diferente del Esquema.

2.2.6 FSSC 22000-PLAN DE TRANSICION DE CALIDAD

Se ha tomado la decision de suspender el programa FSSC 22000-Calidad. Como resultado, se aplican las siguientes acciones durante la transicion:
1) A partir del 1 de abril de 2023, la Fundacién no emitird mas licencias contra FSSC 22000-Quality.
2) A partir del 1 de abril de 2024 no se entregaran mas auditorias FSSC 22000-Calidad.

3) Después de la auditoria regular de 2024, el certificado FSSC 22000-Quality se reemplazara por un certificado FSSC 22000 con el mismo ciclo y fecha de caducidad que
el FSSC-Quality anterior.
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1.1 EL ESQUEMA

En el esquema de la certificacién FSSC 22000 (en
adelante, el “Esquema”), se exponen los requisitos
para la auditoria y la certificacion de los Sistemas de
gestion de la inocuidad de los alimentos (SGIA) o
SGIA mads el Sistema de gestion de la calidad (SGC)
de las organizaciones que forman parte de la cadena
de suministro de alimentos. La certificacion permite
confirmar que los sistemas SGIA (FSSC 22000) o SGIA
mas SGC (FSSC 22000-Calidad) de la organizacion
cumplen con los requisitos del Esquema.

El Esquema se basa en los siguientes estandares o
especificaciones técnicas de acceso publico:

e Los requisitos de la norma ISO 22000 establecidos
para todas las organizaciones que formen parte de
la cadena alimentaria

¢ Los requisitos de la norma 1SO 9001 (en la cual se
requiere la certificacién FSSC 22000- Calidad)

elos Programas de prerrequisitos  (PPR)
correspondientes segln las especificaciones
técnicas del sector (por ejemplo, ISO/TS 22002-x;
PAS xyz)

e Los requisitos adicionales de la FSSC 22000, segun
los establecieron las partes interesadas

1.1 EL ESQUEMA

El esquema de certificacion FSSC 22000 (en adelante,
el Esquema) describe los requisitos para la auditoria y
certificacion de los sistemas de gestion de seguridad
alimentaria {565A-0-S65A—y-Sistemas—de-Gestiérn—de
Eatidad{S6€} de las organizaciones en la cadena de
suministro de alimentos. El certificado confirma que
el sistema de gestidn de la organizacion FSMSHFSSE
2200610 FSMSy-aMSHFSSE22606-

€atidae)} cumple con los requisitos del Esquema.

El esquema se basa en las normas/especificaciones
técnicas disponibles publicamente:

¢ Requisitos I1SO 22000:2018 para cualquier
organizacion de la cadena alimentaria;

Recrisi S6-0004 I ereFSSC
22060-Catidad):

* Programas de prerrequisitos relevantes (PRP)
basados en especificaciones técnicas para el sector
(por ejemplo, ISO / TS 22002-x; PAS xyz); y

¢ FSSC 22000 Requisitos adicionales segun lo
determinen nuestros grupos de interés.

1.1 EL ESQUEMA

El esquema de certificacion FSSC 22000 (en adelante,
el Esquema) describe los requisitos para la auditoria y
certificacion de los sistemas de gestion de seguridad
alimentaria de las organizaciones en la cadena de
suministro de alimentos. El certificado confirma que el
sistema de gestidon de la organizacion cumple con los
requisitos del Esquema.

El esquema se basa en las normas/especificaciones
técnicas disponibles publicamente:

e Requisitos ISO 22000:2018 para
organizacion de la cadena alimentaria;

cualquier

e Programas de prerrequisitos relevantes (PPR)
basados en especificaciones técnicas para el sector
(por ejemplo, I1SO / TS 22002-x; PAS xyz); y

e FSSC 22000 Requisitos adicionales segin lo
determinado por nuestros grupos de interés.



3 ALCANCE

El Esquema estd destinado a la auditoria,
certificacién y registro de organizaciones dentro
de las siguientes categorias y (sub)categorias de la
cadena alimentaria (en cumplimiento de la norma
ISO/TS 22003:2013; ver tabla 1):

Categoria K

Produccién de productos bioquimicos Mezcla,
coccidon,  empaquetado, destilacion,  secado,
enlatado, esterilizacion de productos a temperatura
ambiente, frias y congeladas.

Ejemplos de productos terminados: aditivos de
alimentos y alimentos para animales, vitaminas,
minerales, cultivos de bacterias, saborizantes,
enzimas y aditivos de procesamiento, gases
utilizados como ingredientes y gases de envasado.

Documentos normativos:

ISO 22000:2018,
ISO/TS 22002-1:2009,
Requisitos adicionales de la FSSC 22000

3 ALCANCE

El esquema esta destinado a la auditoria y
certificacion de organizaciones para las siguientes
(sub) categorias de la cadena alimentaria como se
establece en la Tabla 1 y estd alineado con las
categorias definidas en ISO 22003-1: 2022.

Categoria K
Subcategoria K
Produccién de productos bioquimicos

Descripcion:

Produccién de alimentos y piensos coadyuvantes
tecnoldgicos, aditivos (por ejemplo, saborizantes,
vitaminas), gases y minerales.

Produccién de biocultivos y enzimas

Documentos normativos:
1SO 22000:2018,

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

3 ALCANCE

El esquema estd destinado a la auditoria y certificacion
de organizaciones para las siguientes (sub) categorias
de la cadena alimentaria como se establece en la Tabla
1 y esta alineado con las categorias definidas en 1SO
22003-1: 2022.

Categoria K

Subcategoria K

Produccion de productos bioquimicos
Descripcion:

Produccion de alimentos y piensos coadyuvantes
tecnoldgicos, aditivos (por ejemplo, saborizantes,
vitaminas), gases y minerales.

Produccion de biocultivos y enzimas

Documentos normativos:

. ISO 22000:2018,
. ISO/TS 22002-1:2009,
. FSSC 22000 Requisitos adicionales
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3.8 PRODUCCION DE BIOQUIMICOS (CATEGORIA K)

La categoria K de la cadena alimentaria incluye la
produccion de bioquimicos y se aplica a la
produccion de aditivos para alimentos y alimentos
para animales, vitaminas, minerales, cultivos de
bacterias, saborizantes, enzimas y aditivos de
procesamiento. Se excluyen los pesticidas,
medicamentos, fertilizantes y productos de
limpieza.

2.5 REQUISITOS ADICIONALES DE LA FSSC 22000

2.5.1 GESTION DE SERVICIOS Y MATERIALES
COMPRADOS

a) Adicional a los requisitos de la clausula 7.1.6 de
ISO 22000:2018, la organizacion debe garantizar
que, cuando se empleen servicios de andlisis de
un laboratorio para la verificacidon o validacién de
la inocuidad de los alimentos, estos deben
efectuarse por un laboratorio competente
(incluidos los laboratorios internos y externos,
segln corresponda) que posea la capacidad de
generar resultados de pruebas precisos vy

3.8 PRODUCCION DE PRODUCTOS BIOQUIMICOS
(CATEGORIA K)

La categoria K de la cadena alimentaria implica la
produccion de productos quimicos y bioquimicos y
se aplica a la produccién de aditivos alimentarios y
para piensos, vitaminas, minerales, biocultivos,

saborizantes, enzimas, gases y auxiliares
tecnoldgicos.
Los complementos alimenticios, cuando estén

legalmente clasificados como alimentos en el pais
de fabricacion, podran incluirse en la categoria K de
la cadena alimentaria. Si el producto estd clasificado
como un producto farmacéutico o médico bajo la
legislacidn, entonces esta fuera del alcance de la
certificacion FSSC 22000.

2.5 FSSC 22000 REQUISITOS ADICIONALES

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

a) Ademas de la cldusula 7.1.6 de 1ISO 22000:2018,
la organizacidn se asegurara de que cuando se
utilicen servicios de analisis de laboratorio para
la verificacién y / o validacion de la seguridad
alimentaria, estos sean realizados por un
laboratorio competente (incluidos laboratorios
internos y externos, segun corresponda) que
tenga la capacidad de producir resultados de
prueba precisos y repetibles utilizando métodos

3.8 PRODUCCION DE PRODUCTOS BIOQUIMICOS
(CATEGORIA K)

La categoria K de la cadena alimentaria implica la
produccion de productos quimicos y bioquimicos y se
aplica a la produccién de aditivos alimentarios y para
piensos, vitaminas, minerales, biocultivos,
saborizantes, enzimas, gases y auxiliares
tecnoldgicos.

Los complementos alimenticios, cuando estén
legalmente clasificados como alimentos en el pais de
fabricacién, podran incluirse en la categoria K de la
cadena alimentaria. Si el producto estd clasificado
como un producto farmacéutico o médico seguin la
legislacion, entonces esta fuera del alcance de la
certificacién FSSC 22000.

2.5 FSSC 22000 REQUISITOS ADICIONALES

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

a) Ademas de la cldusula 7.1.6 de 1SO 22000:2018,
la organizacion se asegurard de que cuando se
utilicen servicios de analisis de laboratorio para
la verificacién y / o validacién de la seguridad
alimentaria, estos sean realizados por un
laboratorio competente (incluidos laboratorios
internos y externos, segln corresponda) que
tenga la capacidad de producir resultados de
prueba precisos y repetibles utilizando métodos
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repetibles mediante la utilizacién de métodos de
prueba validados y practicas recomendadas (por
ejemplo, la participacién exitosa de programas de
pruebas de andlisis, programas regulatorios
aprobados, o la acreditacion en normas
internacionales como I1SO 17025).

b) Para las categorias de la cadena alimentaria C,
D, I, Gy K, el siguiente requisito adicional se aplica
a lanorma ISO 22000:2018 clausula 7.1.6:

La organizacion debe tener un procedimiento
documentado para la adquisicion en situaciones
de emergencia, a fin de garantizar que los
productos siguen siendo conformes a los
requisitos especificados y que el proveedor ha
sido evaluado.

c) Ademas de la clausula 9.2 de la norma ISO/TS
22002-1:2009, la organizacion debe tener una
politica para la adquisicion de animales, pescado y
mariscos que estén sujetos al control de
sustancias prohibidas (por ejemplo, productos
farmacéuticos, medicamentos veterinarios,
metales pesados y plaguicidas);

d) Para las categorias de la cadena alimentaria C,
D, I, Gy K, el siguiente requisito adicional se aplica
a la norma ISO/TS 22002-1 cldusula 9.2; ISO/TS
22002-4 cldusula 4.6 and ISO/TS 22002-5 cldusula
4: La organizacion debe establecer, implementar y
mantener un proceso de revision de las
especificaciones de los productos para asegurar el
cumplimiento continuo de los requisitos de
inocuidad de los alimentos, legales y de los
clientes.

b)

c)

d)

de prueba validados y mejores practicas (por
ejemplo, participacién exitosa en programas de
pruebas de aptitud, programas regulatorios
aprobados o acreditacion a estandares
internacionales como I1SO 17025).

Para las categorias de cadenas alimentarias C, D,
I, Fll, Gy K, el siguiente requisito adicional se
aplica a la norma I1SO 22000:2018 cldusula 7.1.6:
La organizacién debe tener un procedimiento
documentado para la adquisicion en situaciones
de emergencia para garantizar que los
productos aun cumplan con los requisitos
especificados y que el proveedor haya sido
evaluado.

Para las categorias de cadenas alimentarias CO,
Cl, Clll y CIV: Ademds de la cldusula 9.2 de
ISO/TS 22002-1:2009, la organizacion debe
tener una politica para la adquisicion de
animales, pescados y mariscos sujetos al control
de sustancias prohibidas (por ejemplo,
productos farmacéuticos, medicamentos
veterinarios, metales pesados y pesticidas);

Para las categorias C, D, I, FIl, Gy K de la cadena
alimentaria, se aplica el siguiente requisito
adicional a4S6/4S220021—cldustHa-9-24S6HS
4: La organizacion debe establecer, implementar
y mantener un proceso de revisiéon de las
especificaciones de materias primas y productos
terminados para garantizar el cumplimiento
continuo de los requisitos de seguridad
alimentaria, calidad, legales y del cliente.

b)

c)

d)

de prueba validados y mejores practicas (por
ejemplo, participacién exitosa en programas de
pruebas de aptitud, programas regulatorios
aprobados o acreditacion a estandares
internacionales como I1SO 17025).

Para las categorias de cadenas alimentarias C, D,
I, Fll, G y K, el siguiente requisito adicional se
aplica a la norma ISO 22000:2018 clausula 7.1.6:
La organizacidon debe tener un procedimiento
documentado para la adquisicion en situaciones
de emergencia para garantizar que los productos
aun cumplan con los requisitos especificados y
que el proveedor haya sido evaluado.

Para las categorias de cadenas alimentarias CO,
Cl, Clll y CIV: Ademas de la clausula 9.2 de ISO/TS
22002-1:2009, la organizacidon debe tener una
politica para la adquisicion de animales,
pescados y mariscos sujetos al control de
sustancias prohibidas (por ejemplo, productos
farmacéuticos, medicamentos  veterinarios,
metales pesados y pesticidas);

Para las categorias C, D, I, Fll, G y K de la cadena
alimentaria, se aplica el siguiente requisito
adicional: La organizacién debe establecer,
implementar y mantener un proceso de revision
de las especificaciones de materias primas y
productos terminados para garantizar el
cumplimiento continuo de los requisitos de
seguridad alimentaria, calidad, legales y del
cliente.
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2.5.2 ETIQUETADO DE PRODUCTOS

Adicional a los requisitos de la clausula 8.5.1.3 de
ISO 22000:2018, la organizacion debe garantizar
que los productos terminados se etiqueten
conforme a todos los requisitos legales vy
regulatorios aplicables en el pais previsto para la
venta, incluidos los requisitos especificos para los
alérgenos y los clientes. Cuando el producto no
pueda ser etiquetado, se facilitara toda Ia
informacién pertinente sobre el producto para
garantizar el uso inocuo del alimento por el cliente
o el consumidor.

e) Para la categoria | de la cadena alimentaria,
ademas de la cladusula 7.1.6 de la norma ISO
22000:2018, la  organizacion  establecerd
criterios relacionados con el uso de envases
reciclados como materia prima en la produccién
de material de embalaje terminado y garantizar
que se cumplan los requisitos legales y de
cliente pertinentes.

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

a) Ademas de la clausula 8.5.1.3 de ISO
22000:2018, la organizacion debe asegurarse de
que los productos terminados estén
etiquetados de acuerdo con todos los requisitos
legales y reglamentarios aplicables en el pais de
venta previsto, incluidos los requisitos
especificos de alérgenos y del cliente.

b) Cuando un producto no esté etiquetado, se
pondréa a disposicién toda la informacion
pertinente del producto para garantizar el uso
seguro del alimento por parte del cliente o
consumidor.

¢) Cuando se haga una declaracion (por ejemplo,
alérgenos, nutricionales, método de
produccion, cadena de custodia, estado de la
materia prima, etc.) en la etiqueta o el
embalaje del producto, la organizacion debera:

e) Para la categoria | de la cadena alimentaria,
ademds de la cldusula 7.1.6 de la norma ISO
22000:2018, la organizacion establecera criterios
relacionados con el uso de envases reciclados
como materia prima en la produccion de
material de embalaje terminado y garantizar que
se cumplan los requisitos legales y de cliente
pertinentes.

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

a) Ademas de la cldusula 8.5.1.3 de ISO
22000:2018, la organizacion debe asegurarse de
que los productos terminados estén etiquetados
de acuerdo con todos los requisitos legales y
reglamentarios aplicables en el pais de venta
previsto, incluidos los requisitos especificos de
alérgenos y del cliente.

b) Cuando un producto no esté etiquetado, se
pondré a disposicion toda la informacién
pertinente del producto para garantizar el uso
seguro del alimento por parte del cliente o
consumidor.

c) Cuando se haga una declaracidn (por ejemplo,
alérgenos, nutricionales, método de produccion,
cadena de custodia, estado de la materia prima,



e Mantener pruebas de validacién en apoyo de la
declaracién y disponer de sistemas de
verificacién, incluidos la trazabilidad y el
balance de masa, para garantizar que se
mantenga la integridad del producto.

d) Para la categoria | de la cadena alimentaria, se
estableceran e implementaran procedimientos de
gestion de obras de arte y control de impresién para
garantizar que el material impreso cumpla con los
requisitos legales y de los clientes aplicables. El
procedimiento abordara como minimo lo siguiente:

i. Aprobacidon del estandar de la obra de arte o
muestra maestra;

ii. Proceso para gestionar los cambios en las
ilustraciones y las especificaciones de impresién, y
para gestionar las ilustraciones obsoletas y los
materiales de impresion;

iii. Aprobaciéon de cada tirada con arreglo a la
muestra estandar o maestra acordada;

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

v. Proceso para garantizar la segregacion efectiva de
las diferentes variantes de impresion; y vi. Proceso
para contabilizar cualquier producto impreso no
utilizado.

d)

etc.) en la etiqueta o el empaque del producto,
la organizacion debe mantener evidencia de
validacion para respaldar la declaracion y debe
contar con sistemas de verificacion, incluida la
trazabilidad y el balance de masa, para garantizar
gue se mantenga la integridad del producto.

Para la categoria | de la cadena alimentaria, se
estableceran e implementaran procedimientos
de gestion de obras de arte y control de
impresion para garantizar que el material
impreso cumpla con los requisitos legales y de
los clientes aplicables. ElI procedimiento
abordara como minimo lo siguiente:

Aprobacion del estandar de la obra de arte o
muestra maestra;

Proceso para gestionar los cambios en las
ilustraciones y las especificaciones de
impresidn, y para gestionar las ilustraciones
obsoletas y los materiales de impresién;

Aprobacién de cada tirada con arreglo a la
muestra estandar o maestra acordada;

Proceso para detectar e identificar errores
de impresién durante la ejecucion;

Proceso para garantizar la segregacion
efectiva de las diferentes variantes de
impresioén; y



2.5.3 DEFENSA DE LOS ALIMENTOS
2.5.3.1 ANALISIS DE AMENAZAS

La organizacion debe contar con un procedimiento
documentado para realizar lo siguiente:

a) Llevar a cabo un analisis de amenazas con el fin
de identificar y evaluar las posibles amenazas

b) Desarrollar e implementar acciones de
mitigacion para amenazas significativas

2.5.3.2 PLAN

a) La organizacion debe tener un plan
documentado de defensa de los alimentos en
el cual se especifiquen las acciones de
mitigacion que abarquen los procesos vy
productos dentro del alcance del Sistema de
Gestidn de la Inocuidad de los Alimentos (SGIA)
de la organizacion.

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

2.5.3.1 EVALUACION DE AMENAZAS

La organizacién debera contar con-un-precedimiente

a)

Realizar y documentar la evaluacion de
amenazas de defensa alimentaria, basada en
una metodologia definida, para identificar y

evaluar amenazas potenciales vinculadas a los
procesos y productos dentro del alcance de la

organizacién; y

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

2.5.3.2 PLAN

a) la organizacion deberd contar con un plan

b)

documentado de defensa alimentaria, basado en
menazas, especificando las
medidas de mitigacién y los procedimientos de

verificacidn.

El plan de defensa alimentaria debe ser
implementado y apoyado por el SGIA de la
organizacion.

vi.

Proceso para contabilizar cualquier producto
impreso no utilizado.

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

2.5.3.1 EVALUACION DE AMENAZAS

La organizacion debera:

a)

b)

Realizar y documentar la evaluacion de
amenazas de defensa alimentaria, basada en
una metodologia definida, para identificar y
evaluar amenazas potenciales vinculadas a los
procesos y productos dentro del alcance de la
organizacion; y

medidas de
amenazas

Desarrollar e implementar
mitigacion apropiadas para
significativas.

2.5.3.2 PLAN

a) La organizacion debera contar con un plan
documentado de defensa alimentaria, basado en

la evaluacion de amenazas, especificando las
medidas de mitigacion y los procedimientos de

verificacién.

b)

plan de defensa alimentaria debe ser

implementado y apoyado por el SGSA de la

organizacion.



b) El plan de defensa de los alimentos debe contar
con el apoyo del SGIA de la organizacidn.

c) El plan debe alinearse a la legislacién aplicable
y debe mantenerse actualizado.

2.5.4 MITIGACION DEL FRAUDE ALIMENTARIO

2.5.4.1 ANALISIS DE LA VULNERABILIDAD

La organizacién debe contar con un procedimiento
documentado para realizar lo siguiente:

a) Llevar a cabo un andlisis de la vulnerabilidad al
fraude alimentario a fin de identificar y evaluar
las posibles vulnerabilidades.

b) Desarrollar e implementar acciones de mitigacion
para vulnerabilidades significativas.

2.5.4.2 PLAN
a) La organizacion debe tener un plan
documentado de mitigacion del fraude

alimentario en el cual se especifiquen las

c)

d)

El plan deberd cumplir con la legislacion

aplicable, cubrir los procesos y productos dentro

del alcance de la_organizacion y mantenerse
actualizado.

Para la cadena alimentaria categoria Fll, ademas
de lo anterior, la organizacion se asegurard de
que sus proveedores cuenten con un plan de
defensa alimentaria.

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

2.5.4.1 EVALUACION DE LA VULNERABILIDAD
La organizacion debera contar con sr-precedimiente

deetmentado-para:

a) Realizar y documentar la evaluacion de la
vulnerabilidad al fraude alimentario, sobre la
base de una metodologia definida, para
identificar y evaluar las posibles
vulnerabilidades; y

b) Desarrollar e implementar medidas de
mitigacion apropiadas para vulnerabilidades
significativas. La evaluacién abarcara los
procesos y productos dentro del alcance de la
organizacion.

2.5.4.2 PLAN

a) la organizacion deberd tener un plan
documentado de mitigacion del fraude

alimentario, basado en el resultado de la

c)

d)

El plan debera cumplir con la legislacién aplicable,
abarcar los procesos y productos dentro del
ambito de la organizacibn y mantenerse
actualizado.

Para la cadena alimentaria categoria Fll, ademas
de lo anterior, la organizacion se asegurara de que
sus proveedores cuenten con un plan de defensa
alimentaria.

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

2.5.4.1 EVALUACION DE LA VULNERABILIDAD
La organizacién debera:

a)

b)

Realizar y documentar la evaluacion de la
vulnerabilidad al fraude alimentario, sobre la
base de una metodologia definida, para
identificar y evaluar las posibles
vulnerabilidades; y

b) Desarrollar e implementar medidas de
mitigacion apropiadas para vulnerabilidades
significativas. La evaluacién abarcard los
procesos y productos dentro del alcance de la
organizacion.

2.5.4.2 PLAN

a)

La organizacién
documentado  de
alimentario,

deberd tener un plan
mitigacion del fraude
basado en el resultado de Ia
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acciones de mitigacion que abarquen los
procesos vy productos dentro del alcance del
Sistema de Gestion de la Inocuidad de los
Alimentos (SGIA) de la organizacion.

b) El plan de mitigacién del fraude alimentario debe
contar con el apoyo del SGIA de la organizacion.

c) El plan debe alinearse a la legislacion aplicable y
mantenerse actualizado.

2.5.5 USO DEL LOGOTIPO

a) Las organizaciones certificadas, los organismos de
certificacién y las organizaciones de entrenamiento
deben usar el logotipo de la FSSC 22000 unicamente
para actividades de marketing, como el material
impreso de la organizacion, el sitio web y otros
materiales promocionales.

b) En caso de utilizar el logotipo, la organizacion debe
cumplir con las siguientes especificaciones:

Color PMS CMYK RGB N.°

348U 82/25/76/7 33/132/85 218455

oscuro 60 % 0/0/0/60 135/136/138 §7888a

evaluacion de vulnerabilidad, especificando las
medidas de mitigacion y los procedimientos de
verificacién.

b) El plan de mitigacién del fraude alimentario
deberd ser implementado y apoyado por el SGIA
de la organizacion.

c) El plan deberd cumplir con la legislacion
aplicable, abarcar los procesos y productos
dentro del dambito de la organizacién vy
mantenerse actualizado.

d) Para la categoria FIl de la cadena alimentaria,
ademds de lo anterior, la organizacion debe
asegurarse de que sus proveedores cuenten con
un plan de mitigacion del fraude alimentario.

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

a) Las organizaciones certificadas, tes-erganismes
I P I e
eapacitactén_utilizaran el logotipo FSSC 22000
solo para actividades de marketing, como el
material impreso de la organizacién, el sitio
web y otro material promocional.

b) En caso de utilizar el logotipo, la organizacién
certificada debera solicitar una copia del ultimo
logotipo de FSSC a su Organismo de
Certificacion, y cumplir con las siguientes
especificaciones:

evaluacion de vulnerabilidad, especificando las
medidas de mitigacidon y los procedimientos de
verificacion.

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

c) El plan debera cumplir con la legislacion aplicable,
abarcar los procesos y productos dentro del
ambito de la organizacibn y mantenerse
actualizado.

d) Para la categoria Fll de la cadena alimentaria,
ademds de lo anterior, la organizacidon se
asegurara de que sus proveedores cuenten con
un plan de mitigacidn del fraude alimentario.

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

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

b) En caso de utilizar el logotipo, la organizacién
certificada deberd solicitar una copia del ultimo
logotipo de FSSC a su Organismo de Certificacién,
y cumplir con las siguientes especificaciones:
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El uso del logotipo en blanco y negro esta permitido
cuando el texto y las imagenes que lo acompaian
estén también en blanco y negro.

c) La organizacion certificada no puede utilizar el
logotipo de la FSSC 22000, hacer declaracién alguna
o referirse a su estado certificado en:

i. Productos
ii. Etiquetas
iii. Empaques (primario, secundario u otra forma)

iv. Cualquier otro formato que implique la idea de
que la FSSC 22000 aprueba un producto, proceso o
servicio.

2.5.6 GESTION DE ALERGENOS (CATEGORIAS DE LA
CADENA ALIMENTARIA G, E, FI, G, 1 Y K)

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

Color PMS CMYK RGB ¥
348U 82125/7617 330132485 218455
60% black 0/0/0/60 135/136/138 | 87888a

El uso del logotipo en blanco y negro esta permitido
cuando todos los demas textos e imagenes estan en
blanco y negro.

c) La organizacién certificada no estad autorizada a
utilizar el logotipo FSSC 22000, ninguna
declaracion o hacer referencia a su estado
certificado en:

i un producto;
ii. su etiquetado;

iii. su embalaje (primario, secundario o de
cualquier otra forma);

iv. certificados de andlisis o certificados de
conformidad (CoA o CoC's);

V. de cualquier otra manera que implique
FSSC 22000 aprueba un producto, proceso
o servicioy

vi. vi. cuando se apliquen exclusiones al

alcance de la certificacion.

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

La organizacién debe tener un plan documentado
de manejo de alérgenos que incluya:

Color PMs CMYK RGB #
3481 82/25/76/7 33/132/85 218455
60% black 0/0/0/60 135/136/138 | 87388a

El uso del logotipo en blanco y negro estd permitido
cuando todos los demds textos e imagenes estan en
blanco y negro.

c) La organizacién certificada no estd autorizada a
utilizar el logotipo FSSC 22000, ninguna
declaracion o hacer referencia a su estado
certificado en:

i. un producto;
ii. su etiquetado;

iii. su embalaje (primario, secundario o de
cualquier otra forma);

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

V. de cualquier otra manera que implique FSSC
22000 aprueba un producto, proceso o
servicioy

vi. cuando se apliquen exclusiones al alcance de

la certificacion.

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

La organizacién debe tener un plan documentado
de manejo de alérgenos que incluya:



a) Un andlisis de riesgos que abarque todas las
potenciales fuentes de contaminacion cruzada por
alérgenos, y

b) Acciones de control para reducir o eliminar el
riesgo de contaminacion cruzada.

a)

b)

d)

Una lista de todos los alérgenos manipulados
in situ, incluidas las materias primas y los
productos acabados;

Evaluacion del riesgo que abarque todas las
posibles fuentes de contaminacién cruzada
por alérgenos;

Determinacion y aplicacion de medidas de
control para reducir o eliminar el riesgo de
contaminacion cruzada, sobre la base de los
resultados de la evaluacién del riesgo; y

La validacion vy verificacién de estas medidas
de control se implementaran y mantendran
como informaciéon documentada. Cuando se
produzca mas de un producto en la misma
zona de producciéon que tenga diferentes
perfiles de alérgenos, los ensayos de
verificaciéon se realizaran con una frecuencia
basada en el riesgo, por ejemplo, ensayos de
superficie, muestreo de aire y/o ensayos de
productos;

Las etiquetas de precauciéon o advertencia
solo se utilizaran cuando el resultado de la
evaluaciéon  del riesgo identifique Ia
contaminacién cruzada por alérgenos como
un riesgo para el consumidor, aunque se
hayan aplicado efectivamente todas las
medidas de control necesarias. La aplicacion
de etiquetas de advertencia no exime a la
organizacion de implementar las medidas
necesarias de control de alérgenos o realizar
pruebas de verificacion;

a)

b)

d)

e)

Una lista de todos los alérgenos manejados en
el sitio, incluso en materias primas y productos
terminados;

Evaluacion de riesgos que abarque todas las
fuentes potenciales de contaminacién cruzada
por alérgenos;

Identificacidon e implementacion de medidas de
control para reducir o eliminar el riesgo de
contaminacion cruzada, basadas en el resultado
de la evaluacién de riesgos; y

La validacioén y verificacion de estas medidas de
control se implementaran y mantendran como
informacién documentada. Cuando se produzca
mas de un producto en la misma zona de
produccion que tenga diferentes perfiles de
alérgenos, los ensayos de verificacion se
realizardn con una frecuencia basada en el
riesgo, por ejemplo, ensayos de superficie,
muestreo de aire y/o ensayos de productos;

Las etiquetas de precaucién o advertencia solo
se utilizardn cuando el resultado de Ia
evaluacion  del riesgo  identifique la
contaminacion cruzada por alérgenos como un
riesgo para el consumidor, aunque se hayan
aplicado efectivamente todas las medidas de
control necesarias. La aplicaciéon de etiquetas
de advertencia no exime a la organizacién de
implementar las medidas necesarias de control
de alérgenos o realizar pruebas de verificacion;



f)

g)

h)

Todo el personal recibird formaciéon en
sensibilizacion sobre alérgenos y formacion
especifica sobre medidas de control de
alérgenos relacionadas con su area de trabajo;

El plan de manejo de alérgenos debe revisarse
al menos una vez al afio, y después de
cualquier cambio significativo que afecte la
seguridad alimentaria, un retiro publico o un
retiro de productos por parte de Ia
organizacion como resultado de un alérgeno /
s, o cuando las tendencias en la industria
muestren  contaminacion de productos
similares relacionados con alérgenos. La
revisién incluird una evaluacién de la eficacia
de las medidas de control existentes y de la
necesidad de medidas adicionales.

Los datos de verificacion se incluirdn en
tendencias y se utilizaran como insumo para
la revision.

Para la categoria D de la cadena alimentaria:
Cuando no exista legislacion relacionada con
alérgenos para el pais de venta relativa a la
alimentacién animal, esta secciéon de los
requisitos del sistema puede indicarse como
"No aplicable", a menos que se haya hecho
una declaracién relacionada con un estado de
alérgeno en la alimentacién animal.

f)

g)

h)

Todo el personal recibird formacidon en
sensibilizacion sobre alérgenos y formacién
especifica sobre medidas de control de
alérgenos relacionadas con su area de trabajo;

El plan de manejo de alérgenos se revisard al
menos una vez al afo, y después de cualquier
cambio significativo que afecte la seguridad
alimentaria, un retiro publico o un retiro de
productos por parte de la organizacién como
resultado de un alérgeno / s, o cuando las
tendencias en la industria  muestren
contaminacién  de  productos  similares
relacionados con alérgenos. La revision incluird
una evaluacién de la eficacia de las medidas de
control existentes y de la necesidad de medidas
adicionales.

Los datos de verificacion se mostraran con
tendencias y se utilizardn como insumos para la
revision.

Para la categoria D de la cadena alimentaria:
Cuando no exista legislacion relacionada con
alérgenos para el pais de venta relativa a la
alimentacion animal, esta seccion de los
requisitos del sistema puede indicarse como
"No aplicable", a menos que se haya hecho una
declaracién relacionada con un estado de
alérgeno en la alimentaciéon animal.
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2.5.7 CONTROL AMBIENTAL (CATEGORIAS DE LA
CADENA ALIMENTARIA C, 1Y K)

La organizacién debe contar con lo siguiente:

a) Un programa de control ambiental basado en el
riesgo,

b) Un procedimiento documentado para la
evaluacién de la eficacia de todos los controles
destinados a prevenir la contaminacion
proveniente del entorno de fabricacién que

incluya, como minimo, la evaluacién de los
controles microbiolégicos y  alergénicos
presentes,

c) Datos de las actividades de monitoreo que
incluyan analisis regular de tendencias.

2.5.7 VIGILANCIA AMBIENTAL (CATEGORIAS DE
LA CADENA ALIMENTARIA BIlI, C, 1 Y K)

La organizacion deberd contar con:

a) Un programa de monitoreo ambiental basado
en el riesgo para los patogenos, deterioros y
organismos indicadores relevantes;

b) Un procedimiento documentado para la
evaluacion de la eficacia de todos los
controles para prevenir la contaminacion
procedente del entorno de fabricacién, que
incluird, como minimo, la evaluacion de los
controles microbioldgicos presentes; y debera
cumplir con los requisitos legales y del cliente.

c) Datos de las actividades de vigilancia
ambiental, incluido el andlisis periddico de
tendencias; y

d) El programa de monitoreo ambiental se
revisara para verificar su efectividad e
idoneidad continuas, al menos una vez al afio,
y con mayor frecuencia si es necesario, incluso
cuando ocurran los siguientes
desencadenantes:

i. Cambios significativos relacionados con
productos, procesos o legislacion;

2.5.7 VIGILANCIA AMBIENTAL (CATEGORIAS DE LA
CADENA ALIMENTARIA BIlI, C, 1 Y K)

La organizacion deberd contar con:

a)

b)

d)

Un programa de monitoreo ambiental basado en
el riesgo para los patégenos, deterioros vy
organismos indicadores relevantes;

Un procedimiento documentado para la
evaluacién de la eficacia de todos los controles
para prevenir la contaminacidon procedente del
entorno de fabricacién, que incluird, como
minimo, la evaluacion de los controles
microbioldgicos presentes; y debera cumplir con
los requisitos legales y del cliente.

Datos de las actividades de vigilancia ambiental,
incluido el andlisis periddico de tendencias; y

El programa de monitoreo ambiental serd
revisado para verificar su continua efectividad e
idoneidad, al menos una vez al afio, y con mayor
frecuencia si es necesario, incluso cuando
ocurran los siguientes desencadenantes:

Cambios significativos relacionados con
productos, procesos o legislacion;

Cuando no se hayan obtenido resultados
positivos de las pruebas durante un periodo
prolongado de tiempo;



2.5.8 FORMULACION DE PRODUCTOS
(CATEGORIA DE LA CADENA ALIMENTARIA D)

La organizacién debe tener implementados
procedimientos a fin de gestionar la utilizacion
de ingredientes con nutrientes que puedan
tener un impacto adverso para la salud de los
animales.

ii. Cuando no se hayan obtenido resultados
positivos de las pruebas durante un
periodo prolongado de tiempo;

iii. Tendencia en los resultados
microbioldgicos fuera de especificacion,
relacionados con productos intermedios y
terminados, relacionados con el
monitoreo ambiental;

iv. Una deteccién repetida de patdgenos
durante el monitoreo ambiental de
rutina; y v. Cuando hay alertas, retiros o
retiros relacionados con productos
producidos por la organizacion.

2.5.8 SEGURIDAD ALIMENTARIA Y CULTURA DE
CALIDAD (TODAS LAS CATEGORIAS DE LA CADENA
ALIMENTARIA)

a) De acuerdo con y ademas de la cldusula 5.1
de ISO 22000: 2018, como parte del
compromiso de las organizaciones de cultivar
una cultura positiva de seguridad y calidad
alimentaria, la alta direccién establecerd,
implementard y mantendrd un objetivo (s) de
cultura de seguridad y calidad alimentaria
como parte del sistema de gestion. Se
abordardan como minimo los siguientes
elementos:

e Comunicacion,
e  Formacion,

Tendencia en los resultados microbiolégicos
fuera de especificacidn, relacionados con
productos intermedios y terminados,
relacionados con el monitoreo ambiental;
Una detecciéon repetida de patdgenos
durante el monitoreo ambiental de rutina; y
v. Cuando hay alertas, retiros o retiros
relacionados con productos producidos por
la organizacion.

2.5.8 SEGURIDAD ALIMENTARIA Y CULTURA DE
CALIDAD (TODAS LAS CATEGORIAS DE LA CADENA
ALIMENTARIA)

a)

De acuerdo con y ademas de la cldusula 5.1 de
ISO 22000: 2018, como parte del compromiso de
las organizaciones de cultivar una cultura positiva
de seguridad y calidad alimentaria, la alta
direccién establecerd, implementard y mantendra
un objetivo (s) de cultura de seguridad y calidad
alimentaria como parte del sistema de gestidon. Se
abordaran como minimo los siguientes
elementos:

Comunicacion,
Formacion,



2.5.9 TRANSPORTE Y ENTREGA (CATEGORIA DE
LA CADENA ALIMENTARIA Fl)

La organizacidn debe garantizar que los productos
se transporten y entreguen en condiciones que
minimicen la posibilidad de contaminacion.

e Retroalimentacion y compromiso de los
empleados, y

e Mediciéon del desempefio de actividades
definidas que cubren todas las secciones de
la organizacidon que impactan en la seguridad
y calidad de los alimentos.

b) El objetivo u objetivos estaran respaldados
por un plan documentado de cultura de
calidad y seguridad alimentaria, con metas y
plazos e incluido en los procesos de revisidon
de la gestién y mejora continua del sistema de
gestion.

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

a) La organizacién debera:

i. Ademas de, y alineado con, las clausulas 5.2 y
6.2 de ISO 22000:2018, establecer,
implementar y mantener una politica de
calidad y objetivos de calidad.

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

b)

2.5.9

Retroalimentacion y compromiso de los

empleados, y

Medicion del desempefio de actividades
definidas que cubren todas las secciones de la
organizacién que impactan en la seguridad y
calidad de los alimentos.

El objetivo u objetivos estaran respaldados por un
plan documentado de cultura de calidad y
seguridad alimentaria, con metas y plazos e
incluido en los procesos de revision de la gestion
y mejora continua del sistema de gestion.

CONTROL DE CALIDAD (TODAS LAS

CATEGORIAS DE LA CADENA ALIMENTARIA)

a)

La organizacién debera:

Ademas de, y alineado con, las cldusulas 5.2
y 6.2 de ISO 22000:2018, establecer,
implementar y mantener una politica de
calidad y objetivos de calidad.

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



b)

c)

Ademas de, y alineado con, las cldusulas 9.1y
9.3 de ISO 22000:2018, realizar analisis y
evaluacion de los resultados de los
parametros de control de calidad, tal como se
definen en 2.5.9 (a)(ii) anterior, e incluirlo
como insumo para la revision por la direccion;
y

Ademas de, y alineado con, la cldusula 9.2 de
ISO 22000:2018, incluir los elementos de
calidad definidos en esta clausula, dentro del
alcance de la auditoria interna.

Se estableceran e implementaran
procedimientos de control de cantidad,
incluidos los de unidad, peso y volumen, para
garantizar que los productos cumplan con los
requisitos legales y del cliente aplicables.
Esto incluird un programa de calibracién y
verificaciéon del equipo utilizado para el
control de calidad y cantidad.

Se estableceran e implementaran
procedimientos de puesta en marcha vy
cambio de linea para garantizar que los
productos, incluidos el envasado y el
etiquetado, cumplan con los requisitos
legales y de los clientes aplicables. Esto
incluird la existencia de controles para
garantizar que el etiquetado y el envasado de
la serie anterior se hayan retirado de la linea.

b)

c)

Ademas de, y alineado con, las cldusulas 9.1
y 9.3 de ISO 22000:2018, realizar analisis y
evaluaciéon de los resultados de los
parametros de control de calidad, tal como
se definen en 2.5.9 (a)(ii) anterior, e incluirlo
como insumo para la revision por la
direccién; y

Ademas de, y alineado con, la cldusula 9.2 de
ISO 22000:2018, incluir los elementos de
calidad definidos en esta clausula, dentro del
alcance de la auditoria interna.

Se estableceran e implementaran
procedimientos de control de cantidad,
incluidos los de unidad, peso y volumen, para
garantizar que los productos cumplan con los
requisitos legales y del cliente aplicables.
Esto incluird un programa de calibracion y
verificacion del equipo utilizado para el
control de calidad y cantidad.

Se estableceran e implementaran
procedimientos de puesta en marcha vy
cambio de linea para garantizar que los
productos, incluidos el envasado y el
etiquetado, cumplan con los requisitos
legales y de los clientes aplicables. Esto
incluirda la existencia de controles para
garantizar que el etiquetado y el envasado de
la tirada anterior se hayan retirado de la
linea.
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2.5.10 ALMACENAMIENTO Y ALMACEN (TODAS
LAS CATEGORIAS DE LA CADENA
ALIMENTARIA)

a) La organizacién debe establecer, implementar
y mantener un procedimiento y un sistema
especifico de rotacion de existencias que incluya
los principios de PCPS (FEFO, por sus siglas en
ingles) en conjuncién con los requisitos de PEPS
(FIFO, por sus siglas en ingles).

b) Ademas de la norma ISO/TS 22002-1:2009,
cldusula 16.2, la organizacion debe contar con
requisitos especificos que definan el tiempoy la
temperatura posteriores al sacrificio en relacién
con la refrigeracion o congelacién de los
productos.

2.5.10 TRANSPORTE, ALMACENAMIENTO Y
ALMACENAMIENTO (TODAS LAS CATEGORIAS DE
LA CADENA ALIMENTARIA)

a) La organizacidn debe establecer, implementar
y mantener un procedimiento y un sistema de
rotacion de existencias especificado que
incluya los principios de FEFO junto con los
requisitos de FIFO. b) Para la categoria CO de
la cadena alimentaria, ademas de la clausula
16.2 de ISO/TS 22002-1:2009, la organizacién
debera tener requisitos especificos que
definan el tiempo y la temperatura
posteriores al sacrificio en relacién con la
refrigeracion o congelacion de los productos.

b) Para la categoria Fl de la cadena alimentaria,
ademds de BSI/PAS 221:2013 cldusula 9.3, la
organizacion debe asegurarse de que el
producto se transporte y entregue en
condiciones que minimicen el potencial de
contaminacion.

c) Cuando se utilicen camiones cisterna, ademas
de la cldusula 8.2.4 de la norma ISO
22000:2018, se aplicara lo siguiente:

i. Las organizaciones que utilizan camiones
cisterna para el transporte de su producto
final deberdn tener un plan documentado
basado en el riesgo para abordar la limpieza
de los tanques de transporte. Tendrd en
cuenta las posibles fuentes de contaminacion
cruzada y las medidas de control adecuadas,
incluida la validacién de la limpieza. Se

2.5.10

TRANSPORTE, ALMACENAMIENTO Y

ALMACENAMIENTO (TODAS LAS CATEGORIAS DE LA
CADENA ALIMENTARIA)

a)

b)

c)

d)

La organizacidon debe establecer, implementar y
mantener un procedimiento y un sistema de
rotacidon de existencias especificado que incluya
los principios de FEFO junto con los requisitos de
FIFO.

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

Para la categoria FI de la cadena alimentaria,
ademds de BSI/PAS 221:2013 cldusula 9.3, la
organizacidon debe asegurarse de que el producto
se transporte y entregue en condiciones que
minimicen el potencial de contaminacion.
Cuando se utilicen camiones cisterna, ademas de
la cldusula 8.2.4 de la norma ISO 22000:2018, se

aplicara lo siguiente:

Las organizaciones que utilizan camiones
cisterna para el transporte de su producto
final deberan tener un plan documentado
basado en el riesgo para abordar la limpieza
de los tanques de transporte. Tendra en
cuenta las posibles fuentes de contaminacién
cruzada y las medidas de control adecuadas,
incluida la validacién de la limpieza. Se
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2.5.11 CONTROL DE PELIGRO Y ACCIONES PARA
PREVENIR LA CONTAMINACION CRUZADA
(CATEGORIAS C E | DE LA CADENA ALIMENTARIA)

a) Para la categoria | de la cadena alimentaria, el
siguiente requisito adicional se aplica a la norma
ISO 22000:2018 clausula 8.5.1.3:

e La organizacién debe contar con requisitos
especificos en caso de que se utilice el
envase para impartir o proporcionar un
efecto funcional en el alimento (por ejemplo,
extensidn de la vida util).

e Para la categoria ClI de la cadena
alimentaria, el siguiente requisito adicional
se aplica a la cldusula 10.1 de la norma
ISO/TS 22002-1:2009:

adoptaran medidas para evaluar la limpieza
del buque cisterna en el punto de recepcién
del camidn cisterna vacio, antes de la carga.

ii. Para las organizaciones que reciben materia
prima en camiones cisterna, se incluird lo
siguiente en el acuerdo de proveedor como
minimo para garantizar la seguridad del
producto y evitar la contaminacién cruzada:
validacion de limpieza de camiones cisterna,
restricciones vinculadas al uso anterior y
medidas de control aplicables relevantes para
el producto que se transporta.

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

a) Para las categorias de cadena alimentaria BIll,
C e |, el siguiente requisito adicional se aplica
a la cldusula 8.5.1.3 de ISO 22000: 2018: La
organizacion debe tener requisitos
especificos establecidos cuando el embalaje
se utilice para impartir o proporcionar un
efecto funcional en los alimentos (por
ejemplo, extension de la vida util).

b) Para la cadena alimentaria categoria CO Cl, se
aplica el siguiente requisito ademas de la
clausula 10.1 de ISO/TS 22002-1:2009: La
organizacidn debe tener requisitos especificos

adoptaran medidas para evaluar la limpieza
del buque cisterna en el punto de recepcién
del camidn cisterna vacio, antes de la carga.

Para las organizaciones que reciben materia
prima en camiones cisterna, se incluira lo
siguiente en el acuerdo con el proveedor
como minimo para garantizar la seguridad
del producto y evitar la contaminacion
cruzada: validacién de limpieza de camiones

cisterna, restricciones vinculadas al uso
anterior y medidas de control aplicables
relevantes para el producto que se
transporta.

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

a)

b)

Para las categorias de cadena alimentaria Blll, C e
I, se aplica el siguiente requisito adicional a la
cldusula 8.5.1.3 de la norma ISO 22000:2018: La
organizaciéon debe tener requisitos especificos
establecidos cuando el embalaje se utilice para
impartir o proporcionar un efecto funcional en los
alimentos (por ejemplo, extensidn de la vida util).
Para la categoria CO de la cadena alimentaria, se
aplica el siguiente requisito ademas de la clausula
10.1 de la norma ISO/TS 22002-1:2009: La
organizacidon deberd tener requisitos especificos
para un proceso de inspeccion en estabulacién



La organizacion debe tener requisitos
especificos para un proceso de inspeccién en
el corral/establo y/o en la evisceracion para
asegurar que los animales son aptos para el
consumo humano;

c)

d)

para un proceso de inspecciébn en
estabulacién y/o evisceracidén para garantizar
que los animales sean aptos para el consumo
humano»

Para la categoria D de la cadena alimentaria,
se aplica el siguiente requisito ademas de la
clausula 4.7 de la norma ISO/TS
22002-6:2016: La organizacidon debe contar
con procedimientos para gestionar el uso de
ingredientes/aditivos que contengan
componentes_nutritivos que puedan tener un
impacto adverso en la salud animal.

Para todas las categorias de la cadena
alimentaria, excluyendo Fll, se aplican los
siguientes requisitos relacionados con la
gestion de materias extrafias, ademas de la
cldusula 8.2.4 (h) de 1ISO 22000:2018:

La organizacion deberd contar con una
evaluacién de riesgos para determinar la
necesidad y el tipo de equipo de
deteccién de cuerpos extrafios requerido.
Cuando la organizacién considere que no
es necesario ningun equipo de deteccién
de cuerpos extrafios, la justificacion se
mantendra como informacion
documentada. El equipo de deteccién de
cuerpos extrafios incluye equipos como
imanes, detectores de metales, equipos
de rayos X, filtros y tamices.

Se  establecera un  procedimiento
documentado para la gestidn y utilizaciéon
del equipo seleccionado.

c)

y/o evisceracidn para garantizar que los animales
sean aptos para el consumo humano;
Para la categoria D de la cadena alimentaria, se
aplica el siguiente requisito ademas de la clausula
4.7 de la norma ISO/TS 22002-6:2016: La
organizacién debe contar con procedimientos
para gestionar el uso de ingredientes/aditivos
que contengan componentes que puedan tener
un impacto adverso en la salud animal.
Para todas las categorias de la cadena
alimentaria, excluyendo FIl, se aplican los
siguientes requisitos relacionados con Ia
gestién de materias extrafias, ademas de la
clausula 8.2.4 (h) de ISO 22000:2018: i. La
organizacién debe contar con una evaluacién
de riesgos para determinar la necesidad y el
tipo de equipo de deteccién de cuerpos
extrafios requerido. Cuando la organizacion
considere que no es necesario ningun equipo
de deteccion de cuerpos extrafios, la
justificacion se mantendra como informacion
documentada. El equipo de deteccion de
cuerpos extrafos incluye equipos como
imanes, detectores de metales, equipos de
rayos X, filtros y tamices.
Se establecerd un procedimiento
documentado para la gestién y utilizacion del
equipo seleccionado.
La organizacion debe tener controles
establecidos para el manejo de materias
extraias, incluidos procedimientos para el
manejo de todas las roturas relacionadas con



“

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

Para las categorias de la cadena alimentaria C, D, |,
G y K, el siguiente requisito adicional se debe
aplicar a la norma I1SO 22000: 2018 clausula 8.8.1:

e La organizacién debe establecer, implantar y
mantener inspecciones rutinarias (por ejemplo,
mensuales) del sitio / verificaciones de los PPR
para verificar que el sitio (interno y externo), el
ambiente de produccion y el equipo de
procesamiento se mantienen en condiciones
adecuadas para garantizar la inocuidad de los
alimentos. La frecuencia y el contenido de las
inspecciones del sitio/verificaciones de los PPR se
basaran en el riesgo con criterios de muestreo
definidos y vinculados a la especificacidon técnica
pertinente.

iii. La organizacion debe tener controles
establecidos para el manejo de materias
extrafias, incluidos procedimientos para
el manejo de todas las roturas
relacionadas con la posible
contaminacion fisica (por ejemplo, metal,
ceramica, pldstico duro).

2.5.12 VERIFICACION PPR (CATEGORIAS DE
CADENA ALIMENTARIABIII, C, D, G, 1 Y K)

El siguiente requisito adicional se aplica a ISO
22000: 2018 cldusula 8.8.1:

e la organizacion debe establecer,
implementar y mantener inspecciones
rutinarias (por ejemplo, mensuales) del sitio
/ controles de PPR para verificar que el sitio
(interno y externo), el entorno de produccion
y el equipo de procesamiento se mantengan
en condiciones adecuadas para garantizar la
seguridad alimentaria. La frecuencia y el
contenido de las inspecciones in
situ/controles de PPR se basaran en el riesgo
con criterios de muestreo definidos vy
vinculados a la especificacion técnica
pertinente.

la posible contaminacion fisica (por ejemplo,
metal, cerdmica, plastico duro).

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

El siguiente requisito adicional se aplica a ISO 22000:
2018 cldusula 8.8.1:

La organizacion debe establecer, implementar y
mantener inspecciones rutinarias (por ejemplo,
mensuales) del sitio / controles de PPR para
verificar que el sitio (interno y externo), el
entorno de produccion y el equipo de
procesamiento se mantengan en condiciones
adecuadas para garantizar la seguridad
alimentaria. La frecuencia y el contenido de las
inspecciones in situ/controles de PPR se basaran
en el riesgo con criterios de muestreo definidos
y vinculados a la especificacion técnica
pertinente.



“

2.5.13 DISENO Y DESARROLLO DE PRODUCTOS
(CATEGORIAS DE CADENA ALIMENTARIA Blll, C, D, E,
F1YK)

2.5.13 DESARROLLO DE  PRODUCTOS
(CATEGORIAS DE LA CADENA ALIMENTARIA C,
D,E F1YK)

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

a) Evaluacién del impacto del cambio en el SGIA
considerando cualquier nuevo peligro
introducido para la inocuidad de los alimentos
(incluidos los alérgenos) y debe ser actualizando
el andlisis de peligros en consecuencia

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

c) Necesidades de recursos y entrenamiento

d) Requisitos de equipos y mantenimiento

e) La necesidad de realizar de produccién y
evaluaciones de vida util para validar que la
formulacidon del producto y los procesos son
capaces de producir un producto inocuo y de
satisfacer los requisitos del cliente

2.5.13 DISENO Y DESARROLLO DE PRODUCTOS
(CATEGORIAS DE CADENA ALIMENTARIA BIll, C, D,
E,F1YK)

Se establecerd, implementara y mantendra un
procedimiento de disefio y desarrollo de
productos para nuevos productos y cambios en los
productos o procesos de fabricacion para
garantizar que se produzcan productos seguros y
legales. Esto incluird lo siguiente:

a) Evaluacidn del impacto del cambio en el SGSA
teniendo en cuenta cualquier nuevo peligro
para la seguridad alimentaria (incluidos los
alérgenos) introducido y actualizacién del
analisis de peligros en consecuencia,

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

c) Necesidades de recursos y capacitacién,

d) Requisitos de equipo y mantenimiento,

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

Se establecers,

implementard y mantendra un

procedimiento de disefio y desarrollo de productos
para nuevos productos y cambios en los productos o
procesos de fabricacién para garantizar que se
produzcan productos seguros y legales. Esto incluira lo
siguiente:

a)

b)

c)
d)
e)

f)

Evaluacion del impacto del cambio en el SGSA
teniendo en cuenta cualquier nuevo peligro para
la inocuidad de los alimentos (incluidos los
alérgenos) introducido y actualizacidn del analisis
de peligros en consecuencia,

Consideracion del impacto en el flujo del proceso
para el nuevo producto y los productos vy
procesos existentes,

Necesidades de recursos y capacitacion,
Requisitos de equipo y mantenimiento,

La necesidad de realizar ensayos de produccién y
vida util para validar la formulacién del producto
y los procesos son capaces de producir un
producto seguro y cumplir con los requisitos del
cliente. Se establecera un proceso de verificacion
continua de la vida dutil, con una frecuencia
basada en el riesgo.

Cuando se produzca un producto listo para
cocinar, las instrucciones de  coccion
proporcionadas en la etiqueta o el envase del
producto se validaran para garantizar que se
mantiene la seguridad alimentaria.



f)

Cuando se produzca un producto listo para
cocinar, las instrucciones de coccidn
proporcionadas en la etiqueta o el envase del
producto se validardn para garantizar que se
mantiene la seguridad alimentaria.

2.5.15 GESTION DE EQUIPOS (TODAS LAS
CATEGORIAS DE LA CADENA ALIMENTARIA,
EXCLUIDAS LAS FlI)

Ademads de la clausula 8.2.4 de 1SO 22000:2018,
la organizacion debera:

a) Tener wuna especificacion de compra
documentada, que aborde el disefio
higiénico, los requisitos legales y del cliente
aplicables, y el uso previsto del equipo,
incluido el producto manipulado. El
proveedor deberd proporcionar pruebas de
que cumple con las especificaciones de
compra antes de la instalacién.

b) Establecer e implementar un proceso de
gestion de cambios basado en el riesgo para
el equipo nuevo y / o cualquier cambio en el
equipo existente, que debera documentarse
adecuadamente, incluida la evidencia de la
puesta en marcha exitosa. Se evaluaran los
posibles efectos en los sistemas existentes y

2.5.15 GESTION DE
CATEGORIAS DE
EXCLUIDAS LAS Fll)

EQUIPOS (TODAS LAS
LA CADENA ALIMENTARIA,

Ademas de la clausula 8.2.4 de ISO 22000:2018, la
organizacion debera:

a) Tener una especificacion de compra
documentada, que aborde el disefio higiénico,
los requisitos legales y del cliente aplicables, y
el uso previsto del equipo, incluido el producto
manipulado. El proveedor debera proporcionar
pruebas de que cumple con las especificaciones
de compra antes de la instalacion.

b) Establecer e implementar un proceso de
gestién de cambios basado en el riesgo para el
equipo nuevo y / o cualquier cambio en el
equipo existente, que deberd documentarse
adecuadamente, incluida la evidencia de la
puesta en marcha exitosa. Se evaluaran los
posibles efectos en los sistemas existentes y se
determinaran y aplicaran medidas de control
adecuadas.



se determinaran y aplicardn medidas de
control adecuadas.

2.5.16 PERDIDA Y DESPERDICIO DE ALIMENTOS
(TODAS LAS CATEGORIAS DE LA CADENA
ALIMENTARIA, EXCLUIDA LA 1)

Ademas de la clausula 8 de ISO 22000:2018, la
organizacion debera:

a)

b)

c)

d)

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

Tener controles establecidos para administrar
los productos donados a organizaciones sin
fines de lucro, empleados y otras
organizaciones; y aseglrese de que estos
productos sean seguros para el consumo.

Gestionar los excedentes de productos o
subproductos destinados a la alimentacion
animal para evitar la contaminacién de estos
productos.

Estos procesos deberan cumplir con la
legislacion aplicable, mantenerse actualizados

2.5.16 PERDIDA Y DESPERDICIO DE ALIMENTOS

(TODAS

LAS CATEGORIAS DE LA CADENA

ALIMENTARIA, EXCLUIDA LA 1)

Ademas de la clausula 8 de 1SO 22000:2018, la
organizacion debera:

a)

b)

c)

d)

Tener una politica y objetivos documentados
que detallen la estrategia de la organizacion
para reducir la pérdida y el desperdicio de
alimentos dentro de su organizacion y la cadena
de suministro relacionada.

Tener controles establecidos para administrar
los productos donados a organizaciones sin
fines de lucro, empleados y otras
organizaciones; y aseglrese de que estos
productos sean seguros para el consumo.

Gestionar los excedentes de productos o
subproductos destinados a la alimentacidon
animal para evitar la contaminacion de estos
productos.

Estos procesos deberan cumplir con la
legislacion aplicable, mantenerse actualizados y
no tener un impacto negativo en la seguridad
alimentaria.



y no tener un impacto negativo en la
seguridad alimentaria.

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

Ademas de la clausula 8.4.2 de ISO 22000:2018, la
organizacion informard al organismo de
certificacion dentro de los 3 dias habiles
posteriores al inicio de los eventos o situaciones a
continuacion e implementard las medidas
adecuadas como parte de su proceso de
preparacidn y respuesta ante emergencias:

a) Eventos graves que afecten al SGSA, la
legalidad y/o la integridad de la certificacion,
incluidas situaciones que representen una
amenaza para la inocuidad de los alimentos o
la integridad de la certificacion como
resultado de una fuerza mayor, desastres
naturales o provocados por el hombre (por
ejemplo, guerra, huelga, terrorismo, crimen,
inundacidén, terremoto, pirateria informatica
maliciosa, etc.);

b) Situaciones graves en las que la integridad de
la certificacidn esté en riesgo y/o en las que la
Fundacion pueda desacreditarse. Estos
incluyen, pero no se limitan a:

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

Ademas de la cldusula 8.4.2 de ISO 22000: 2018, la
organizacién informara al organismo de certificacion
dentro de los 3 dias habiles posteriores al comienzo
de los eventos o situaciones a continuaciéon e
implementara las medidas adecuadas como parte de
su proceso de preparacidon y respuesta ante
emergencias:

a) Eventos graves que afecten al SGSA, la legalidad
y/o la integridad de la certificacion, incluidas
situaciones que representen una amenaza para la
inocuidad de los alimentos o la integridad de la
certificacion como resultado de una fuerza mayor,
desastres naturales o provocados por el hombre
(por ejemplo, guerra, huelga, terrorismo, crimen,
inundacién, terremoto, pirateria informatica
maliciosa, etc.);

b) Situaciones graves en las que la integridad de la
certificacion esté en peligro y/o en las que la
Fundacién pueda desacreditarse. Estos incluyen,
pero no se limitan a:

e Eventos publicos de seguridad alimentaria (por
ejemplo, retiros publicos, retiros, calamidades,
brotes de seguridad alimentaria, etc.);



Eventos publicos de seguridad alimentaria
(por ejemplo, retiros publicos, retiros,
calamidades, brotes de seguridad
alimentaria, etc.);

Acciones impuestas por las autoridades
reguladoras como resultado de un problema
de seguridad alimentaria, donde se requiere
un monitoreo adicional o el cierre forzado de
la produccion;

Procedimientos legales, enjuiciamientos,
negligencia y negligencia; y

Actividades fraudulentas y corrupcién.

Version 6.0

Acciones impuestas por las autoridades
reguladoras como resultado de un problema de
seguridad alimentaria, donde se requiere un
monitoreo adicional o el cierre forzado de la
produccion;

Procedimientos legales, enjuiciamientos,
negligencia y negligencia; y

Actividades fraudulentas y corrupcién.




