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1. Objeto

Este Reglamento Particular describe, en cumplimiento del apartado 3.2 del Reglamento General de
los Certificados de Conformidad, en adelante el Reglamento General, el sistema particular de

certificacion para el Esquema FSSC 22000.

El Reglamento General prevalece en todo caso sobre este Reglamento Particular.

2. Campo de aplicacion

El presente reglamento se aplica a la certificacion del Esquema FSSC 22000 de las organizaciones de
la cadena alimentaria, independientemente de su tamafio y complejidad, ya sea con fines de lucro o

no, y ya sean publicos o privados.

La certificacion esta dirigida a todas las organizaciones que deseen implantar (o tengan implantado)
un Sistema de Seguridad Alimentaria basado en la Norma UNE-EN I1SO 22000, los prerrequisitos

especificos aplicables establecidos en la norma correspondiente:
* |SO/TS 22002-1, Prerequisite programmes for food safety - Part 1: Food manufacturing

¢ [SO/TS 22002-4, Prerequisite programmes for food safety - Part 4. Food packaging

manufacturing
* |SO/TS 22002-5, Prerequisite programmes on food safety - Part 5: Transport and Storage.

e ISO TS 22002-6, Prerequisite programmes on food safety - Part 6: Feed and animal food

production

asi como los requisitos adicionales de FSSC 22000. Es aplicable a todas las organizaciones,
independientemente de su tamafio o complejidad, que estén involucradas en alguna de las

siguientes actividades:

1) Procesado de alimentos

a) Procesado de productos perecederos de origen animal (Produccion de productos de origen
animal incluidos el pescadoy el marisco, la carne, los huevos, los productos lacteosy los derivados
de pescado que requieren refrigeracion o congelacién). Incluye Pet food procesado de origen

animal para animales de comparfiia (mascotas).

b) Procesado de productos perecederos de origen vegetal . Produccion de productos vegetales
incluidos los zumos frescos y de frutas, las verduras, los cereales, los frutos secos y las

legumbres. Incluye Pet food para animales de compafiia (mascotas) procesado vegetal.
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2)

3)

4)

c) Procesado de productos perecederos de origen animal y de origen vegetal (productos
mixtos). Produccién de productos mixtos de animales y vegetales, incluyendo pizzas, lasafa,
sandwiches, bollos y comidas preparadas. Incluye cocinas de catering para consumo off-site y
cocinas industriales de productos para consumo no inmediato. Incluye Pet food para animales de

compafia (mascotas) procesado mixto (animal y vegetal).

d) Procesado de productos estables a temperatura ambiente. Produccion de productos
alimenticios procedentes de cualquier origen que se almacenan y comercializan a temperatura
ambiente, incluidos los alimentos enlatados, las galletas, los aperitivos, el aceite, el agua
embotellada, las bebidas, la pasta, la harina, el azlicar y la sal de consumo. Incluye Pet food para

animales de compafia (mascotas) estable a temperatura ambiente.

e)_Produccién de reactivos (bio)quimicos. Produccién de aditivos para alimentos y productos

alimenticios para animales, vitaminas, minerales, biocultivos, aromatizantes, enzimas, gases y

coadyuvantes. Se excluyen pesticidas, farmacos, fertilizantes y agentes limpiadores.

Produccién de alimentos y piensos para animales (no mascotas). Produccién de alimentos

destinados a animales distintos de mascotas que no producen alimentos para humanos: harinas,
grano y subproductos de la industria alimentaria para alimentacién animal. Produccién de
mezclas para piensos, con o sin aditivos, destinadas a animales que producen alimentos (granja):

premezclas, piensos medicamentosos y piensos compuestos.

Produccién de material para envases y embalajes para alimentos y/o piensos. Envases,

materiales de envasadoy productos intermedios en contacto indirecto con alimentos y/o piensos
0 que no estan en contacto directo con los alimentos durante el uso normal del envase, pero
existe la posibilidad de que las sustancias se transfieran alos alimentos. El material de envasado
utilizado para el cuidado personal, la industria farmacéutica u otros usos esta fuera del alcance
de la norma. Las vajillas desechables s6lo pueden certificarse cuando se venden conjuntamente
(y como parte) del producto alimenticio). Incluye la fabricacion de envases on-site en plantas de

fabricacion de alimentos y/o piensos.

Servicios de Transporte y Almacenamiento de alimentos y/o piensos y/o envases para

alimentos, Dependencias de almacenamiento y vehiculos de distribucion para el

almacenamiento y el transporte de alimentos y productos alimenticios para animales, ya sean
perecederos (refrigerado/congelado) o estables a temperatura ambiente (sn control de
temperatura). Incluye actividades de Reetiquetado/Reempaquetado de productos envasados

(no incluye productos sin envasar).

La Certificacion sera individual por Centro, excepto en las categorias para las que el esquema

reconozca la certificacion multi-site (Ver apartado 6.10 del presente reglamento).
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3. Documentacidon de referencia

A continuacion, se relacionan las referencias y titulos completos de los documentos o normas que se

citan en el resto de este Reglamento Particular. En lo sucesivo podran citarse Unicamente por su

referencia (siempre sin afio):

Reglamento General para los Certificados de Conformidad.
Esquema de certificacidn FSCC 22000 “Food Safety System Certification” en vigor.
GFSI Benchmarking requirements,

UNE-EN ISO 22000, Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos-Requisitos para
cualquier organizacién en la cadena alimentaria.

ISO/TS 22002-1, Programa de prerrequisitos (PPR) inocuidad de los alimentos - Parte 1:
Produccion de alimentos

ISO/TS 22002-4, Programa de prerrequisitos (PPR) inocuidad de los alimentos - Parte 4.

Fabricacion de envases para alimentos

ISO/TS 22002-5, Programa de prerrequisitos (PPR) inocuidad de los alimentos - Parte 5:
Transporte y almacenamiento

ISO TS 22002-6, Programa de prerrequisitos (PPR) (inocuidad de los alimentos) - Parte 6:
Produccion de piensos y alimentos para animales

ISO/IEC 17000, Evaluacion de la conformidad. Vocabulario y principios generales.

ISO/IEC 17011, Evaluacion de la conformidad. Requisitos generales para los organismos de
acreditacion que realizan la acreditacion de organismos de evaluacién de la conformidad.

ISO/IEC 17021-1, Evaluacion de la conformidad. Requisitos para los organismos que realizan

laauditoriay la certificacion de sistemas de gestion.

ISO 22003-1, Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos. Requisitos para los
organismos que realizan la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion de lainocuidad
de los alimentos.

4. Definiciones

Ademas de las definiciones contenidas en la documentacién de referencia, se consideran las

definiciones siguientes:

CLIENTE: Organizacion que solicitala certificacion del Sistema FSSC 22000y su subsecuente
inscripcion en el Registro de AENOR. Organizacién a la que AENOR ha concedido el

Certificado.
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e FSSC22000: Food Safety System Certification 22000 (Certificacion del Sistemade Inocuidad

de los Alimentos).

5. Organo de gestion

Lagestion de este sistema particular de certificacién se encomienda, en los términos previstos en los
Estatutos de AENORy en el Reglamento General, a AENOR.

6. Concesion del Certificado AENOR

6.1. Proceso de concesion

El proceso de concesién se ajustara a lo establecido en el capitulo 4 del Reglamento General y en el

capitulo presente.

6.2. Solicitud

Cualquier organizacion que opere dentro de los sectores descritos anteriormente, puede solicitar a

AENOR la certificacion y consecuente concesion del Certificado.

AENOR requerira la cumplimentacién de un formulario de solicitud, firmado por un representante
autorizado de la organizacion solicitante. Es responsabilidad de la organizacion solicitante garantizar
que lainformacién que se comparta con AENOR sea adecuada y exacta, que incluira, como minimo, lo

siguiente:

- Elalcance de certificacion propuesto

- Elndmero de trabajadores en la gestién y produccion

- Detallesde turnos de trabajo

- N°delineas de produccién

- N°de estudios HACCP

- Detalles de otros sistemas de gestiébn o esquemas reconocidos por GFSI que estén
certificados

- Cuando proceda, informacién sobre la sede central y las funciones controladas por ésta

- Cuando proceda, detalles relacionados con una solicitud de auditoria de transferencia del
certificado emitido por otro Organismo de Certificacion

- Cuando proceda, detalles relacionados con una solicitud de auditoria de transicion al
esquema FSSC 22000 de organizaciones que dispongan de un certificado de ISO 22000 u

otro esquema reconocido por GFSI.
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6.3. Recepcién y tramitacién de la solicitud

AENOR comprobard y revisara el contenido de la solicitud, pudiendo solicitar cualquier aclaracion o
documentacion complementaria que considere necesaria. Una vez se disponga de ella, la direccion
comercial elaborara la correspondiente oferta de certificaciéon; y una vez aceptada, AENOR asignara

ala organizacion un niumero de Proyecto de certificacion.

Se establecera uncontrato de certificaciéon entre AENORy laorganizacion que solicita la certificacion,
enelque se detallara el alcance del certificado y se hara referenciaa todos los requisitos pertinentes
del sistema.

Este contrato detallara o hara referencia a los acuerdos entre AENOR vy la organizacién, los cuales

incluirdn, pero no se limitaran a:

1) elcertificadoy el contenido del informe de auditoria serdn propiedad de AENOR;

2) lascondiciones en las que se puede rescindir el contrato de certificacion;

3) condiciones bajo las cuales el certificado puede ser utilizado por la organizacién certificada;

4) términos de confidencialidad en relacion con lainformacion recopilada por AENOR durante el
proceso de certificacion;

5) La organizacién certificada permite a AENOR compartir informacién relacionada con el
proceso de certificacion y auditoria con la Fundacién FSSC, Entidad de Acreditacion, IAF, GFSI
y las autoridades gubernamentales cuando sea necesario;

6) Laorganizacion certificada autoriza a AENOR y a la Fundacién FSSC a compartir informacion
sobre el estado de su certificado con terceras partes;

7) procedimientos parala gestion de las no conformidades;

8) procedimientos paraquejasy apelaciones;

9) inclusion de informacidn sobre el estado de certificacion de la organizacion en el sitio web de
FSSC 22000y en el Portal;

10) Cooperacion y aceptacion de las actividades de supervision por parte de AENOR, el

Organismo de Acreditacion y/o la Fundacién FSSC cuando se solicite;

6.4. Planificacion de la auditoria

Al menos una vez dentro del ciclo de certificacion, es necesaria la realizacion de una auditoria no
anunciada (ver apartado 17 de la presente instruccion).

Existe la posibilidad de hacer auditorias en remoto (ver apartado 6.11. del presente reglamento).

El esquema establece 0,25 jornadas para la preparacion de la auditoria, asi como ljornada para la
realizacion de informe en todas las iniciales, de seguimiento y renovacion.

La auditoria se llevara a cabo en un idioma de comun acuerdo, se puede agregar un intérprete al
equipo para apoyar a los miembros del equipo de auditoria. En este caso, debe estar incluido en la
oferta.

Se calculara la duracion de la auditoria basandose en la informacion obtenida de la solicitud de la

organizacion y siguiendo los requisitos de ISO/IEC 17021-1, ISO 22003-1y FSSC 22000.
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6.5. Plan de auditoria

Corresponde al auditor/a jefe/ala realizacion del plan de auditoria, que se hard como minimo 15 dias
antes de larealizacion de la misma, enviandolo al cliente, en el cual se detallara el equipo auditor, los
horarios de realizacion de las distintas actividades, el alcance y la direccion de los centros a auditar.
Enelcasode que asistan observadores/as, auditor/a en practicas, supervisores/as, éstos se incluiran
de igual formaen el plan, previa peticion de aprobacién al cliente.

El plan debe reflejar el tiempo in situ que aparece en la oferta aceptada por el cliente.

Una jornada de auditoria corresponde a 8 horas y no se debe exceder. No se incluye como tiempo de
auditoria los desplazamientos entre los distintos centros si lo hubiera, ni los tiempos de comida, a no
ser que esté legalmente establecido, por ejemplo, en jornada continuada.

Cuando la auditoria FSSC 22000 se lleve a cabo en combinacién o integracion con otras hormas de
seguridad alimentaria, la duracién indicada en el informe debe ser la de la auditoria total combinada
y estar alineada con el plan de auditoria. La duracion total sera entonces superior alade una auditoria
s6lo de FSSC 22000, lo que se considera un aumento de del tiempo y debera estar justificado en el
informe.

6.6 Definicion del alcance

Elalcance de certificacion describird de una forma clara, concisa e inequivoca el proceso/actividades,
productos y/o servicios (con relevancia para la seguridad alimentaria) que son suministrados por la
organizacion certificada y han sido auditados por AENOR. Deben ser realizados por la misma entidad
juridica y estar incluidos en el Sistema de Gestion de Seguridad Alimentaria de la organizacion. El
informe de auditoria contendra evidencias para verificar el alcance de certificacion.

FSSC es una certificacion de sistemas de gestion, no de producto, por lo que no se deben enumerar
todos los productos, procesos ni servicios individualmente.

Se deben citar aguellas tecnologias que repercutan en la inocuidad de los alimentos (por ejemplo,
esterilizacién, pasteurizacién, fermentacién, secado...) pero no cada paso del proceso de fabricacion
(por ejemplo, recepcién de materias primas, almacenamiento, mezclado, horneado...).

Debe mencionarse el tipo de envasado si tiene un rol esencial en lainocuidad (vacio/MAP, atmosfera
modificada/ATM...) o pueda repercutir en esta (vidrio).

No se pueden incluir declaraciones promocionales o de otro tipo, ni marcas comerciales, nombres de
empresa, ni mensajes ni afirmaciones que no sean legalmente obligatorios que sugieran que el
producto o servicio presenta caracteristicas particulares, como por ejemplo declaraciones sobre
propiedades saludables, nutricionales, de origen, organico, de calidad...

No contener términos como “etcétera” ni “etc”.

No se pueden mencionar actividades de comercializacion o broker.

Elalcance estara en inglés. Pero puede incluirse otro idioma adicional.

No puede incluir procesos de fabricacion subcontratados externamente que no formen parte de la
responsabilidad legal de la empresa, aunque estos deben formar parte de la auditoria, si bien no se
citan en el alcance.

No se puede hacer referencia a productos, procesos o servicios relacionados con productos
relacionados con la industria alimentaria o de alimentos para animales (por ejemplo; productos
farmacéuticos, tabaco, cosméticos, productos para el cuidado personal y del hogar, tintas no
alimentarias).
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Los procesos de Desarrollo y Disefio s6lo se pueden incluir en el alcance cuando sean parte de una
actividad de proceso o fabricacion cubierta por el alcance de la certificacion FSSC 22000 y parte de la
misma entidad legal.

En caso de existir oficinas centrales o actividades realizadas en planta(s) secundaria(s), incluyendo
instalaciones de almacenamiento, se especificara en el alcance tanto la direccién como las funciones
olos procesos llevados a cabo en cada una de ellas.

En caso de existir procesos subcontratados, no se mencionaran en el certificado si no estan bajo la
responsabilidad legal de la organizacion, pero si se describirdn en el informe de auditoria.

6.7. Exclusiones

De forma general no se admiten exclusiones.

No se pueden excluir del alcance de la certificacion actividades, procesos, productos o servicios
cuando éstos puedan tener unainfluencia enla seguridad alimentaria de los productos finales segin
lo descrito en el alcance de la certificacion.

Todos los productos/procesos cubiertos por el sistema de gestion de seguridad alimentaria y
realizados por la organizacién en la planta, deben estar incluidos en el alcance de certificacién. Por
ejemplo:

1. Una planta fabrica aditivos para la industria alimentaria (ISO TS 22000-1) y también
polimeros para recubrimiento de quesos (ISO TS 22000-4): no se puede excluir nada.

2. Una planta fabrica bebidas (ISO TS 22000-1) y ademas hace el soplado de las preformas de
las botellas donde se envasa (ISO TS 22000-4): no se puede excluir ninguna actividad.

Las exclusiones del alcance serdn evaluadas, y se justificaran en el informe de auditoria, de acuerdo
al Anexo 1 de FSSCy, cuando existan, deberan mencionarse en el certificado.
Cuando existan exclusiones, no se podra hacer uso del logo FSSC.

6.8. Transferencia de Certificados

Es posible transferir el certificado FSSC de una organizacion, concedido por otra entidad acreditada,
siempre que seavalido y acreditado.

La Sede correspondiente solicitara a la entidad de certificacion emisora y pondré a disposicion para
larevision técnica, la siguiente documentacion:

- el certificado en vigor emitido por la entidad de certificacion de origen;

- losinformes de auditoria y los planes de acciones correctivas de la auditoria inicial o Gltima
auditoria de renovaciény los siguientes seguimientos hasta la fecha de la transferencia;

- las posibles sanciones sobre la organizacién objeto de transferencia.

Esta misma documentacion se solicitara al cliente, que ademas debe aportar una declaracién sobre
el:

- cumplimiento de requisitos legales y reglamentarios del sistema de gestién;

- reclamacionesrecibidas y acciones llevadas a cabo relacionadas con el sistema de gestion;
- razones por las que se solicita la transferencia.
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El auditor jefe asignado, que estara calificado en la Norma que se pretende transferir, revisara la
documentacién indicada anteriormente y realizara un informe de transferencia. Si el resultado de su
evaluacion es favorable, el Al propondra la transferencia del certificado sin necesidad de realizar una
visita adicional a las instalaciones del cliente. Si, por el contrario, la evaluacién no fuera satisfactoria,
propondra la realizacién de una visita previa a la transferencia. Una vez que se haya emitido la
certificacion, la direccién técnica debe informar a la EC emisora. En todos los casos es necesaria la
emision del certificado una vez decidida la transferencia.

El informe de la visita transferencia se cargara en el portal de FSSC por el Al como parte de la
transferencia, para lo cual habra tenido que solicitar a la direccion técnica la apertura de la auditoria
en el mismo.

El proceso de transferencia, incluyendo la emisidn del certificado, debe completarse antes de la
expiracion del certificado anterior.

6.9. Multiples funciones en méas de un emplazamiento

6.9.1. Oficina central separada

En aquellos casos en los que algunas funciones relacionadas con la certificacion estén controladas
por una oficina central (p.ej. compras, evaluacion de proveedores, garantia de calidad, etc.), dichas
funciones deben ser auditadas e incluidas en la certificacion, incluyendo entrevistas al personal
descrito en el sistema de gestion de seguridad alimentaria como responsable directo de éstas.

Estas funciones deben ser auditadas en cada tipo de auditoria (inicial, seguimientos, renovacion), La
auditoria puede ser presencial o en remoto, si se cumplen con los requisitos del Anexo 5 de FSSC. Las
auditorias de Oficina central pueden ser auditadas de dos formas:

a) Si el personal responsable puede participar en la auditoria llevada a cabo en la planta de
produccién, presencial o teleméticamente, se incluird la informacién en el informe de auditoria
de planta como parte de la misma. Se describiran las funciones en el informe, pero no en el
alcance del certificado, puesto que se han auditado como parte de un sistema de gestién en una
Unica auditoria.

b) Sepuederealizar unaauditoria por separado de la sede central, de laque se elaborara uninforme
de auditoria de sede central en el formato correspondiente, pero no se emitira un certificado de
sede central. Este informe forma parte de cada una de las auditorias de las distintas plantas.

La auditoria de la oficina central se llevara a cabo antes de las auditorias de cada una de las plantas, y
en éstas se incluira una confirmacion de que los requisitos establecidos por la oficina central se
incorporan adecuadamente en los documentos especificos de la planta y se implementan en la
préctica. Todas las plantas individuales seran auditadas en un plazo de doce (12) meses a partir de la
auditoria de la oficina central.

Las no conformidades planteadas en una auditoria de la oficina central tienen un impacto en los
procedimientos equivalentes aplicables a todas las plantas asociadas. Por lo tanto, las acciones
correctivas deberan abordar los problemas de comunicacion entre las plantas certificadas y las
acciones apropiadas para aquellas afectadas por la no conformidad. Las NC y AACC se identificaran
claramente en la seccion correspondiente del informe de la auditoria de cada planta y se aprobaran
antes de emitir el certificado de las plantas.
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Estas funciones de la oficina central se reflejaran tanto en el informe como en el certificado de cada
planta productiva (cada una de las plantas tendra una auditoria, un informe y un certificado por
separado).

6.9.2. Actividades fuera del emplazamiento

Cuando un proceso de fabricacién o servicio se realiza en mas de una direccion fisica, todas las
ubicaciones se pueden incluir en un Unico certificado siempre que las diferentes direcciones sean
parte de la misma entidad legal, estén bajo el mismo SGSA y sean el Unico receptor de las otras
plantas. Esto se limita a 2 plantas (planta principal y planta satélite) o a organizaciones con varias
instalaciones de fabricacidon en una mismaubicacion. Todas las plantas deben estar dentro del mismo
pais y la auditoria debe realizarse de manera continuada y de acuerdo a la duracién de la auditoria
calculada.

Las instalaciones de almacenamiento situadas en otra ubicacion también se incluiran en la misma
auditoria siempre que formen parte de la misma entidad legal y estén bajo el mismo SGSA. Estas
instalaciones de almacenamiento se limitan a las que sélo se utilizan para el almacenamiento de los
productos relacionados (productos fabricados, materias primas, material auxiliar...). Cuando se
realicen actividades o servicios para un tercero (incluidas empresas del mimo grupo) sera necesario
un certificado independiente para estas instalaciones de almacenamiento fuera del emplazamiento.
El certificado debe incluir la ubicacidony las actividades fuera del emplazamiento auditados.

El informe de auditoria debe reflejar claramente lo que se audité en cada lugar incluido en la
certificacion.

La declaracion del alcance debe mostrar las ubicaciones auditadas con las actividades desarrolladas
encadaunaellas.

6.10. Certificacion Multi-site

La certificacion de sitios multiples (aplicando muestreo) aplica a una organizacion con una funcién
central desde la que se planifica, controla o gestiona una serie de plantas en las que dichas
actividades se llevan a cabo total o parcialmente. Una organizacion con multiples emplazamientos no
necesita ser una entidad legal Unica, pero todos ellos deben tener un vinculo legal o contractual con
la oficina central y estar sujetos a un Unico sistema de gestién, que estara establecido y sometido a
un seguimiento continuo y a auditorias internas por parte de la oficina central.
Sélo se permite para las siguientes categorias de la cadena alimentaria:

E- catering

FI - Minorista / mayorista / venta por internet

FIl - Broker / Comercializacién / Comercio electrénico

G - Almacenamiento y distribucion
AENOR dispone de acreditacion soélo para la categoria G.
Para organizaciones con < 20 plantas, se deben auditar todas ellas. Cuando hay mas de 20; se aplican
los requisitos de muestreo establecidos en ISO 22003-1 péarrafo 9.1.5. como base para determinar el
tamafio minimo de la muestra, por lo que, en funcion de las categorias de riesgo, la complejidad y el
desempefio de los emplazamientos, podria ser necesario aumentar del tamafio de la muestra, siendo
el nimero minimo de plantas a muestrear igual a 20 més la raiz cuadrada del nimero total de sitios
adicionales. y= 20+V/(x-20)
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Se calculard dimensionamiento tanto para la sede central como para cada planta por separado segun
se indica en G-DCC-002 “Guia Dimensionado esquemas de Seguridad Alimentaria y/o esquemas
cuyos duefios son los Retailer”.

Cuando se realice muestreo, las plantas deben escogerse de forma aleatoriay ser auditadas alo largo
del ciclo de certificacién inicial (inicial y dos seguimientos primeros) y del ciclo de renovacién
posterior respectivamente (renovacién y dos seguimientos sucesivos), por lo que quiza sea
necesario aumentar el tamafio de la muestra para cumplir con este requisito.

Tras la auditoria, no puede haber plantas seleccionadas en el muestreo con no conformidades sin
tratar (es decir, que no alcancen los criterios minimos de certificacion de laNorma ISO 22000).
Durante la auditoria de Fase 1 se debe auditar como minimo la funcién central, no siendo obligatorio
auditar las plantas enlaFase 1, pero si recomendable incluir algunas de ellas para determinar si estan
preparadas para la Fase 2. Si no se auditan las plantas en Fase 1, se aplicara la duracion completa de
auditoria inicial para esas plantas.

La oficina central se auditara al menos una vez al afio y antes de las auditorias a las plantas
muestreadas.

Se realizara un Unico informe de auditoria para la organizacién de multiples emplazamientos, que
incluird lainformacién de la oficina central y aquella especifica de cada planta auditada. Debe cumplir
con el contenido obligatorio del informe. Las secciones de resumen de cada capitulo del esquema
deben reflejar claramente lo que se audité en cada sitio con evidencia objetiva de respaldo.
Alternativamente, se pueden hacer informes separados para la oficina central y para cada uno de los
sitios, si bien el informe en el portal de FSSC ser4 Unico.

El certificado sera Unico para la organizacién multisitio. No pueden emitirse certificados individuales
por planta.

Cuando se aplique el muestreo en el caso de sitios multiples, después de la certificacion, el programa
de auditorias internas anuales debe incluir todas las sedes de la organizacion, no sélo las
muestreadas.

Cuando se agregan sitios al grupo, se requiere una auditoria antes de agregarlos al certificado, ya sea
como una auditoria especial (ampliacion de alcance) o como parte de la auditoria anual.

Una vez cada tres (3) afios, la auditoria anual se llevara a cabo de forma no anunciada, tanto la de la
oficina central como las de los emplazamientos objeto del muestreo.

La oficina central es la que firma el contrato con AENOR y solicitara incluir el muestreo de multiples
sitios como parte del proceso. Es responsabilidad de la oficina central garantizar el compromiso de la
gerencia con el SGIA y tener suficientes recursos y capacidad técnica para respaldar el sistemay el
programa de auditoria interna. La oficina central debe ser imparcial con respecto a los sitios (por
ejemplo, tener empleados diferentes, gobierno, administracién, etc.). La funcién central asumira la
responsabilidad de coordinar, abordar y cerrar las no conformidades planteadas en cada planta junto
con los responsables designados en ellas.

Podria ser necesario realizar una auditoria especial en ciertos temas relacionados con la funcién
central durante o después de laauditoria de planta, en cuyo caso, la oficina central es responsable de
tener la informacion disponible

Si la oficina central o cualquiera de las plantas no cumple con los requisitos del Esquema, la
organizacidon no obtendria la certificacion. En caso de que la certificacidon estuviera en vigor, se
deberainiciar el proceso para suspender o retirar el certificado.

Las no conformidades planteadas en organizaciones de multiples plantas deben seguir los requisitos
del Esquemay, ademas:
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a) Cuando se identifica una no conformidad critica, el certificado de la organizacion debe
suspenderse dentro de los tres (3) dias habiles posteriores a la deteccién de la no
conformidad critica, independientemente de si se han completado o no todas las auditorias
delresto de plantas.

b) Cuando se identifica una no conformidad Mayor y la auditoria de todos los emplazamientos
se complete en un plazo superior a 30 dias calendario, la organizacién debe proporcionar un
plan de accion correctiva que incluya cualquier medida temporal o los controles necesarios
para mitigar el riesgo hasta que se pueda cerrar dicha no conformidad.

c) El plazo para el cierre de las no conformidades comienza al final de la auditoria, una vez
terminada la de la oficina central y de todas las plantas.

6.11. Auditorias parcialmente en remoto

FSSC permite la utilizacion de herramientas de tecnologia de la informacion y la comunicacion (TIC)
durante las auditorias, para alguno de los siguientes fines, y siempre cumpliendo con los requisitos
aplicables de IAF MDA4:

- Realizarentrevistas al personal y revisar politicas, procedimientos o registros como parte
de laauditoriain situ; asi como de las funciones de la oficina central

- Realizar auditorias parcialmente en remoto, segun lo establecido en el Anexo 5 de la
documentacion del esquema

El método estandar para realizar auditorias FSSC 22000 es mediante auditorias completas in situ.
Alternativamente, se puede aplicar la opcién de auditoria parcialmente en remoto mediante el uso
de TIC, siempre y cuando se cumplan los criterios descritos. Esta modalidad de auditoria es voluntaria
y debe ser acordada mutuamente entre AENOR y la organizacion certificada antes de la auditoria.

La realizacion de auditorias totalmente en remoto, s6lo se permiten en caso de circunstancias
extraordinarias o eventos graves (ver punto 6.12 de este reglamento), siempre que se cumpla con
los requisitos para eventos graves descritas en la normay teniendo en cuenta que en estos casos el
certificado no serareconocido GFSI.

En la subcategoria Fll, se permite la realizacion de las dos auditorias de seguimiento totalmente
remoto, cumpliendo igualmente con los requisitos para de circunstancias extraordinarias o eventos
graves, sin estar limitado a de circunstancias extraordinarias o eventos graves.

a) Evaluacion de riesgos
Previamente ala auditoria, se debe realizar una evaluacién de riesgos para determinar, junto con
la organizacion certificada, si la opcién de auditoria parcialmente en remoto mediante el empleo

de TIC esviable.

Se considerara lo siguiente al realizar la evaluacion:

e Madurez del SGIAYy el historial de desempefio de la organizacion certificada;
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b)

¢ Sila organizacion certificada permite y se adapta a la actividad de auditoria en remoto (es
decir, disponibilidad de registros en formato electrénico o lector de documentos), incluida la
protecciéon de datos y las medidas de seguridad;

e LasTIC que se utilizaran;

e Silaorganizacién certificaday/o AENOR tienen laposibilidad de proporcionar representantes
capaces de comunicarse en el mismo idioma.

¢ SiAENORYy la organizacion certificada tienen la capacidad y aptitud para realizar la auditoria
enremoto en el medio elegido.

e Impacto en la duracion y planificacion de la auditoria, por ejemplo, cuando se requiera mas
tiempo debido al uso de las TIC.

Pruebadelas TIC

Si se concluye que la auditoria parcialmente en remoto es una opcion viable, los medios que se
utilizaran deben ser probados con la organizacién antes de la auditoria para confirmar que son
apropiados, adecuados y eficaces. La viabilidad también depende de la calidad de la conexién de
red; un ancho de banda débil o una capacidad de hardware limitada pueden ralentizar el proceso
hasta el punto de resultar ineficaces.

La auditoria parcialmente en remoto mediante el uso de TIC consta de 2 etapas que deberian
ejecutarse en este orden:

1) Auditoria en remoto: consiste en una revision desde una ubicacion diferente de la
organizacion de:
- Documentos/procedimientos;
- Planes APPCCy cambios clave desde la Gltima auditoria (cuando proceda);
- Retiradas de producto y reclamaciones significativas;
- Situacién conrespecto alos objetivos del SGSAy el desempefio de los procesos clave,
larevision por la direccidny las auditorias internas;
- Entrevistas conladireccidny el personal clave;

2) Auditoria in situ: se realiza en la ubicacion fisica de la organizacién y debe abarcar como
minimo:
- lainspeccion/verificacion fisica de los PPR
- lapruebade trazabilidad
- laaplicacion y verificacion del SGSA (entre otros, el sistema APPCC: por ejemplo, el
funcionamiento efectivo de los PPR, la verificacion del diagrama de flujo del proceso,
el seguimiento y la verificacion de los PPRO y los PCC).

Es preferible realizar primero el componente de auditoria en remoto, si bien es posible invertir la

secuencia, empezando por el componente de auditoria in situ, pero podria ser necesario volver a
revisar aspectos de la etapa de auditoria en remoto, para garantizar la aplicacién de los requisitos.
Laauditoriaenremoto e in situ también pueden realizarse simultaneamente si se recurre aun equipo
auditor.

Todos los requisitos del sistema se cubriran entre la auditoria en remoto y la auditoria in situ y se
reflejaran claramente en los planes de auditoria, el programa de auditoria y el informe final de
auditoria.
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Duracién de la auditoria

Laetapade auditoriaenremoto sera normalmente de 0,5 a1 jornada (dia), y laauditoriain situ durara
elresto del tiempo total calculado como para una auditoriaanual regular. Se cumplirala duracion total
de la auditoria entre la parte remota y la parte presencial. El componente de auditoria in situ no
puede ser inferior a 1 jornada (dia) y debera representar al menos el 50%o de la duracion total de la
auditoria.

Al determinar la cantidad de tiempo para cada etapa (en remoto e in situ), se debe tener en cuentael
resultado de la evaluacién de riesgos y el desempefio histérico de la organizacién (incluidas las
reclamaciones y retiradas de producto). Por ejemplo, si tras la evaluacién se concluye que es posible
realizar la auditoria parcialmente en remoto, pero el desempefio histoérico de la organizacién ha sido
motivo de preocupacion, entonces se deberd aumentar la proporcidon de tiempo dedicado a la etapa
insitu.

Es recomendable que la auditoria remota e in situ se lleven a cabo lo més cerca posible en el tiempo,
pero en todos los casos el plazo maximo para la finalizacién de las dos etapas no superaréalos treinta
(30) dias naturales. Como excepcion, y solo en el caso de circunstancias extraordinarias o eventos
graves, el plazo para la finalizacién de ambas etapas de la auditoria puede extenderse a un maximo
de noventa (90) dias naturales, basandose en un proceso de aprobacion claro y documentado y una
evaluacion de riesgos. Esta extension del plazo sélo se permite cuando la eficiencia e integridad de
la auditoria no se vean comprometidas.

En aquellos casos en los que las TIC utilizadas no funcionen correctamente o impidan/dificulten una
auditoria solida, ésta debera interrumpirse y se determinaran las acciones de seguimiento
adecuadas.

Tipos de auditoria a los que puede aplicarse auditoria parcialmente en remoto

El método de auditoria parcialmente en remoto mediante el uso de TIC puede aplicarse en el caso de
las auditorias FSSC anuales regulares:

a) Auditoriasiniciales

La auditoria de Fase 1 puede realizarse en remoto con el uso de TIC. Se deben cumplir los objetivos
de una auditoria de Fase 1, y se deben incluir los medios (es decir, video en directo) para observar
también el entorno de trabajo y las instalaciones.

El informe de auditoria debe hacer referencia a que la auditoria se completé de forma remota, qué
herramientas TIC se utilizaron y los objetivos alcanzados.

La auditoria de Fase 2 se realizara como una auditoria completa in situ dentro de los seis (6) meses
posteriores a la Fase 1; en caso contrario ésta se repetira. No esté permitido utilizar el método de
auditoria parcialmente en remoto mediante el uso de TIC para la auditoria de Fase 2.

b) Auditorias de seguimiento

Se pueden realizar las auditorias de seguimiento anuales con este método. La auditoriacompleta (en
remoto + in situ) se completara dentro del afio calendario.

Cuando se aplique a la primera auditoria de seguimiento después de la certificaciéninicial, el proceso
debe planificarse para garantizar que la auditoria completa (en remoto + in situ) se lleve a cabo no
mas tarde de doce (12) meses desde la fecha de concesion de la certificacion.
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Cuando se excedan los plazos mencionados anteriormente, la auditoria de seguimiento completa se
llevard a cabo insitu y de acuerdo con el programa de auditoria o se suspendera el certificado.
Auditorias de seguimiento No Anunciadas: En el afio en el que corresponda realizar una auditoria no
anunciada, se podra aplicar este método voluntario de auditoria, a condicién de que la etapa de la
auditoriain situ se lleve a cabo primero, seguida inmediatamente por la auditoria en remoto, con un
periodo maximo de 48 horas entre ambas.

¢) Auditorias de renovacion
La auditoria completa (en remoto + in situ) se completara antes de la expiracion del certificado
existente.

Gestién de no conformidades en auditorias parcialmente en remoto

Se gestionaran las no conformidades de acuerdo con los requisitos del esquema, incluyendo
clasificaciény plazos.

Cuando la auditoria (remoto + in situ) se completa en 30 dias, el plazo de cierre de las no
conformidades comienza al final del dltimo componente de auditoria. El auditor puede proporcionar
el informe a la organizacién al final del Ultimo componente de auditoria, pero es recomendable
proporcionar un informe del primer componente de auditoria una vez ejecutado.

En caso de acontecimiento grave en el que se superen los 30 dias para la finalizacion de la auditoria,
el auditor debe dejar a la organizacion informe de las no conformidades al final del primer
componente de auditoria y el plazo para su cierre comienza al final del primer componente de
auditoria. Posteriormente, realizado el segundo componente de auditoria, el informe contendra las
no conformidades del primer y segundo componente para consolidar el registro y el plazo de cierre
de las no conformidades detectadas en el segundo componente de auditoria comienza al final de
este.

Si se detecta una no conformidad critica en cualquier momento de la auditoria (remoto o in situ) se
suspendera el certificado y se requerira de una nueva auditoria completamente in situ en el plazo de
seis (6) meses para levantar la suspension.

Se pueden utilizar herramientas TIC para el cierre de no conformidades menores y mayores,
dependiendo de la naturaleza de la no conformidad y la aplicabilidad de la TIC. Las no conformidades
criticas requieren de una auditoria completa in situ en todos los casos.

Informe de auditoria

Elinforme de auditoria cumplird con los requisitos del esquema FSSC asi como del Anexo 2 de FSSC e
incluird tanto los componentes de la auditoria en remoto como in situ, identificando el grado y la
eficacia con que se ha utilizado la TIC. Haciendo referencia a la fecha y duracion de cada componente
de la auditoria (remoto + in situ) realzada por cada auditor.

6.12. Gestion de circunstancias extraordinarias o eventos graves
Cuando una circunstancia extraordinaria o evento grave afecte a una organizacion certificada (Ver

punto 6.20, apartados i. e ii. del presente reglamento) y la auditoria no se pueda realizar segun lo
planificado, se debera realizar, por un lado; una evaluacién de riesgos para determinar la viabilidad
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deluso de herramientas TIC y, por otro, se realizard una entrevista adicional con la organizacidon para
evaluar las acciones que hayan emprendido en respuesta al suceso grave, de forma que puedan
asegurar el cumplimiento continuo del Esquema FSSC y el suministro de productos seguros. La
duracion de la entrevista serd adecuada a la complejidad de la organizacién.

Cuando el resultado de la evaluacion de riesgos sea favorable y el riesgo de mantener la certificacion
seabajo, AENOR podradecidir aprobar el aplazamiento de la auditoria de seguimiento o conceder una
prorroga de seis (6) meses de validez del certificado, seglin corresponda por el momento del ciclo en
el que se encuentre la organizacion.

Cuando el resultado de la evaluacion de riesgos sea desfavorable o el riesgo de mantener la
certificacion sea alto, se debera suspender el certificado.

Estos hechos se pondran en conocimiento de FSSC.

El programa de auditoria se actualizara acorde a la situacién, y se acordara una fecha para la
realizacion de la auditoria aplazada.

En los casos en que la auditoria anual de seguimiento no pueda realizarse dentro del afio natural
como consecuencia de un acontecimiento grave, se solicitard una exencion a FSSC. Si se trata de la
primera auditoria de seguimiento tras una auditoria inicial, el tiempo transcurrido entre las dos
auditorias no sera superior a 18 meses. En ambos casos, si no se cumple lo establecido aqui, se
suspenderd el certificado.

FSSC ofrece la posibilidad de llevar a cabo la auditoria de forma totalmente en remoto con el uso de
las TIC adecuadas cuando no se pueda acceder alas instalaciones de la organizacion certificada como
resultado de una circunstancia extraordinaria o evento grave. Esta opcion de auditoria esta dentro
del alcance de acreditacidn, pero no esta reconocida por GFSl y asi figurara en el certificado y en el
portal FSSC, en su caso.

6.13. Auditoria inicial

Se deben realizar las auditorias de Fase 1y Fase 2 para la certificacion inicial.

El intervalo entre ambas fases de auditoria no debe ser superior a seis (6) meses, en caso contrario,
la Fase 1 se repetira. Si la organizacion lo solicita, se pueden realizar ambas Fases de forma
consecutiva.

Tanto la Fase 1 como la Fase 2 requieren un informe de auditoria.

En organizaciones o grupos empresariales con un sistema de gestién comun puede no ser necesario
realizar para todos los centros una Fase | previa a la Fase Il. En estos casos se pueden verificar los
aspectos documentales y de implantacion horizontal en una Fase | vélida para el total de
emplazamientos.

Cuando unaorganizacion se traslade a otra ubicacién, al menos se debe realizar una auditoria de fase
2, resultando en el reinicio de un nuevo ciclo de 3 afios.

Una vez fijadas las fechas de la Auditoria, AENOR comunicard al Cliente, a través de un Plan de

Auditoria, la fechay el equipo auditor designado para su realizacion.

6.13.1. Fase |

El propdsito de la Fase | es revisar ladocumentacion del sistema de inocuidad alimentaria, evaluacion
que incluye, entre otros, el ambito de aplicacion del sistema de seguridad alimentaria, andlisis de

riesgos de seguridad alimentaria, el programa de prerrequisitos, la estructura organizativa de la
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organizacion, la politica de la organizacion, etc., siendo un objetivo importante el evaluar la
preparacion de la organizacion para la auditoria, ademas de revisar aspectos como el alcance, los
recursosy la preparacion de la Fase |l.

La Fase | puede realizarse in situ en las instalaciones del cliente, o en remoto con el uso de TIC, en
cuyo caso se deben cumplir los objetivos de esta auditoria, para lo que es necesario incluir los medios
necesarios (es decir, video en directo) para observar también el entorno de trabajo y las
instalaciones.

Los resultados de la auditoria de Fase | se documentaran en el informe de Auditoria aprobado para
FSSC 22000 y se comunicaran al cliente, incluyendo la identificacion de cualquier area preocupante
que pueda clasificarse como no conformidad durante la Fase Il.

6.13.2. Faselll

El propésito de la Fase Il es revisar la aplicacion y la eficacia del sistema de inocuidad de los alimentos.
Cualquier no conformidad detectada en la Fase | debe ser resuelta antes de la Fase II. En el caso de no

evidenciarse el cierre de estas durante la Fase Il, formaran parte del informe de auditoria.

El periodo méaximo de tiempo que puede transcurrir entre la realizacion de la auditoria de Fase | y la
de Fase Il sera de 6 meses. Si una vez pasado ese tiempo la organizacion auditada no ha realizado la

Fase ll, se volvera arealizar de nuevo laFase l.
La auditoria de Fase Il se realizara in situ en todos los casos.

Al terminar laauditoria, AENOR elaborara un pre-informe, en el que se incluiran las no conformidades
(menores, mayores y criticas) detectadas. El pre-informe de auditoria serd entregado a la

organizacion.

6.13.3. Auditorias de Transicién

Se permiten auditorias de transicion en organizaciones que ya dispongan de un certificado de ISO
22000 o reconocido por GFSI acreditado y en vigor en el momento de la transicidn, con alcances
equivalentes (es decir, una empresa certificada conforme a ISO 22000, BRC o IFS, solicita la
certificacion conforme FSSC para el mismo alcance). Si el alcance solicitado fuera diferente, se
considerara una auditoria inicial. Si sélo difiere en una parte del alcance, se realizara primero la

auditoria de transicion y después otra auditoria especial para ampliacion del alcance.

El certificado valido no tiene necesariamente que ser emitido por la entidad de certificacion que

realice la auditoria de transicion

Las auditorias de transicion son el comienzo de un nuevo ciclo de certificaciony, por lo tanto, deben

ser una auditoria de Fase 2, con la duracidén de una auditoria de renovacion (se puede realizar una
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Fase 1 si se estima necesario). El certificado emitido de FSSC 22000 tendra una validez de tres (3)

anos.

6.14. Informe de auditoria

AENOR debe elaborar un informe para cada auditoria realizada. El informe de auditoria debe
confirmar que se han evaluado todos los requisitos del esquema, se ha informado de ellos y se ha
emitido una declaracién de conformidad o no conformidad.

Se verificaran tanto las condiciones de los procedimientos como las operativas del sistema de gestion
de seguridad alimentaria para evaluar su eficacia en relacion con los requisitos del Esquema.

En casos excepcionales un requisito puede considerarse no aplicable, en cuyo caso se registrara una
justificacion adecuada en la seccion correspondiente del informe de auditoria.

El informe de auditoria incluira también las exclusiones y su justificacién, asi como las desviaciones
en cuanto al plan y programa de auditoria.

Una vez finalizada la auditoria se dejara en la empresa el "pre-informe de auditoria”, que refleja las
no conformidades detectadas y su categorizacion, y debe ser firmado tanto por el equipo auditor
como por el cliente. El pre-informe contiene ademés varios anexos que pueden ser cumplimentados
aposteriori; “Relacion de participantes”y “Detalles de auditoria”, “informacion de central”, “programa
de auditoria”. Esta informacidn es obligatoria como parte del contenido del informe de auditoria que
se debe enviar a FSSC.

Los auditores deben informar de todas las no conformidades (NC) en cada auditoria. Para cada no
conformidad se redactara una declaracién clara y concisa del requisito, la descripcion del
incumplimiento, la categorizaciény la evidencia objetiva del hallazgo.

Las no conformidades siempre se asignaran al requisito mas relevante vinculado a los criterios de
auditoria especificos en I1ISO 22000, el estandar PRP o el requisito adicional FSSC, no pudiendo
asignar el mismo incumplimiento a distintos requisitos.

Paratodos los tipos de auditoria, tanto el certificado como la documentacion requerida se ingresaran
en el Portal por parte de seguridad alimentaria a mas tardar 28 dias naturales después de la decision
de certificaciéon, con un maximo de 2 meses después del ultimo dia de la auditoria.

Elinforme final de auditoria FSSC se enviara a la organizacion certificada dentro de las 2 semanas de
la decision de certificacion para todos los tipos de auditoria.

6.15. Concesion del Certificado de Conformidad

Para la concesién del certificado debe existir evidencia de que todas las no conformidades Mayores
estan resueltas de forma efectivay, en el caso de no conformidades Menores, debe existirun plande

acciones correctivas, asi como evidencias de correccion, debidamente aprobados por el auditor.

El certificado se expedira dentro de los 60 dias naturales desde el ultimo dia de auditoria.

6.16. No conformidades
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En todas las auditorias de FSSC 22000 se requerira el plan de acciones correctivas,
independientemente de la categorizaciény el tipo de no conformidades detectadas. De acuerdo con
las definiciones del Esquema y como se define a continuacion hay tres niveles de calificacion de no

conformidad:

¢ No Conformidad Menor: cuando un hallazgo no afecta a la capacidad del sistema para lograr los

resultados previstos.

1) La organizacion debe proporcionar a AENOR en el plazo de 21 dias naturales desde la
finalizacion de la auditoria, siempre antes de los 28 dias desde la fecha de finalizacién, las
evidencias objetivas de lacorreccion, unainvestigacion sobre la causa, los riesgos generadosy el

plan de accién correctiva propuesto.

2) El/la Al debera revisar el plan de accién correctiva y las evidencias de correccién y aprobarlo
cuando sea aceptable. La propuesta de decisién por el/la Al se completara dentro de los 28 dias
naturales posteriores al Gltimo dia de la auditoria. Si se supera este plazo, ya sea porque no se
dispone de toda la informacidn necesaria para aprobarlo, o por retraso del Al en la evaluacion,
daréd lugar a la suspension del certificado, o en el caso de auditoria inicial, la Fase 2 se repetira
antes de los 6 meses del dltimo dia de la Fase 2 previa.

3) La efectividad de laimplementacidn del plan de accién correctiva se revisara, a més tardar, en
la préxima auditoria programada. No abordar adecuadamente una no conformidad menor podria

dar lugar a una no conformidad mayor en la siguiente auditoria.

Nota: Se considerara la posibilidad de realizar una auditoria extraordinaria con el objetivo de

evidenciar el correcto cierre del PAC en los siguientes casos:
- Elevado numero de no conformidades menores (a partir de 20)

- Enlos casos en que el cierre del PAC conlleve muchas evidencias dificultando el analisis del PAC

por parte del auditor.

Igualmente, AENOR considerara aumentar tiempo adicional a la siguiente auditoria en aquellos
casos en que el niumero de no conformidades de la auditoria anterior haya sido muy elevado (a

partir de 20 no conformidades).

e No Conformidad Mayor: cuando un hallazgo afecta la capacidad del sistema de gestion para

lograr los resultados previstos o un incumplimiento legal relacionado con la calidad.

1) Laorganizacién debe proporcionar a AENOR evidencia objetiva de unainvestigacion sobre la
causa, los riesgos generados y evidencias de implementacion efectiva.

2) El/la Al deberéa revisar el plan de accion correctiva y realizar una auditoria extraordinaria in
situ para verificar el cierre de la no conformidad mayor. En el caso que la evidencia
documental sea suficiente para cerrar la no conformidad mayor, la entidad de certificacion

Pagina 20 de 30 02-RP-0238.00



AENOR

puede decidir realizar una evaluacion documental. Una revision documental ("desk review")
es una evaluacién en remoto ("remote assesment").

En el caso de no conformidades mayores relacionadas con el sistema de gestién documental,
el cierre podrarealizarse mediante revision documental ("desk review").

Sin embargo, en el caso de no conformidades mayores relacionadas con temas de
infraestructuras, ambiente de trabajo o equipos y PRPs, debera realizarse una auditoria
presencial ("on site follow-up audit”).

. Esta AEX, o revisién en su caso, se realizara dentro de los 28 dias naturales siguientes al
ultimo dia de la auditoria.

3) AENOR verificara el cierre de la no conformidad mayor dentro de los 28 dias calendario a
partir del Gltimo dia de la auditoria, y si no es posible, se suspendera el certificado;

4) Cuando la implantacién de las acciones correctivas pueda llevar mas tiempo en casos
concretos, el plan de acciones correctivas debera incluir cualquier medida temporal o los
controles necesarios para mitigar el riesgo hasta que se implemente la accion correctiva
permanente, aportando evidencias de dichas medidas y controles temporales, que deberan
ser verificadas por el Al en un plazo de 28 dias naturales desde el Ultimo dia de la auditoria.

5) Enelcasode que esto ocurra en una Fase 2 y tras la verificacion de las medidas de control y
evidencias de las NC mayores, AENOR conceda la certificacion a la organizacion, se verificara
laimplantacion efectiva de las acciones correctivas en un plazo maximo de 6 meses desde la
concesion. De no cerrar una NC mayor en 28 dias se realizara una auditoria de Fase 2
completa.

No Conformidad Critica: Cuando durante la se produce un fallo significativo del SGSA, una
situacién con impacto directo en la seguridad alimentaria sin que la organizacién haya
emprendido medidas al respecto, o cuando la legalidad de la inocuidad de los alimentos o la

integridad de la certificacion estan en juego.

1) Cuando se identifique una no conformidad critica en una organizacion certificada, el
certificado debera suspenderse dentro de los tres (3) dias habiles posteriores, y por un periodo
maximo de seis (6) meses.

2) La organizacion debe proporcionar a AENOR evidencia objetiva de una investigacion sobre las
causas, los riesgos generados y el plan de acciones correctivas propuesto, dentro de los 14 dias
naturales posteriores a la auditoria.

3) Se debe realizar una auditoria extraordinaria entre seis (6) semanas y seis (6) meses
después, para verificar laimplementacion efectiva de las acciones correctivas. Serd una
auditoria in situ completa (con una duracion minima de una (1) jornada (dia). Si después de esta
auditoria el/la Al determina que la NC se ha resuelto favorablemente, se restauraran el
certificadoy el ciclo de auditoria, y la proxima auditoria seré la que corresponda (esta auditoria
extraordinaria no reemplaza a una auditoria anual). La auditoria se documentardy se cargara el
informe en el portal por parte de seguridad alimentaria, como parte de ladocumentacién de la
auditoria en la que se levantdé la NC critica.

4) El certificado deberé ser retirado cuando la no conformidad critica no se resuelva

Pagina21de 30 02-RP-0238.00



AENOR

efectivamente dentro del plazo de seis (6) meses;

5) En el caso de una auditoria de certificacion (inicial), se repetira la auditoria de

certificacion completa. 6.17. Plan de acciones correctivas

La organizacion debera emprender las siguientes acciones en cada caso:

6.18.1

No Conformidad Critica: La organizacion debe proporcionar a AENOR evidencia objetiva

6.18.2

de una investigacion sobre las causas, los riesgos generados y el plan de acciones

correctivas propuesto, dentro de los 14 dias naturales posteriores a la auditoria.

No Conformidad Mayor: la organizacion deberaremitira AENOR evidenciaobjetivade una

6.18.3

investigacién sobre la causa, los riesgos generados y evidencias de implementacion
efectiva. AENOR revisarda el plan de medidas correctivas y podra tomar una decision tras
la revisiobn documental, si lo considera suficiente, o determinar la necesidad de realizar
una visita extraordinaria para verificar el cierre de las no conformidades, que se realizara
en un plazo de 28 dias a partir del Gltimo dia de la auditoria. En caso de no haber podido

verificar el cierre en este plazo, el certificado sera suspendido.

Nota: La finalizacion de las acciones correctivas podria llevar mas tiempo, dependiendo
de la gravedad de la No Conformidad Mayor y la cantidad de trabajo necesario para
eliminar las causas. En tales casos, el plan de accién correctivaincluira todas las medidas
o controles temporales necesarios para mitigar el riesgo hasta que se aplique la accién
correctiva permanente. Se podria realizar una auditoria extraordinaria para verificar la

accion correctiva permanente y cerrar la no conformidad principal.

No Conformidad menor: La organizacion debera enviar el plan de acciones correctivas,

unainvestigacion sobre la causa, los riesgos generados y las evidencias de correccion, en
un plazo de 21 dias naturales desde la finalizacion de la auditoria. La propuesta de
decision por parte del Auditor Jefe se completara en el plazo de 28 dias con lainformaciéon
disponible. Si la organizacién no ha remitido toda la documentacién requerida o no se
considera adecuada para asegurar la integridad de la certificacion, esto dara lugar a la

suspension del certificado.

Nota: Se considerard la posibilidad de realizar una auditoria extraordinaria con el objetivo
de evidenciar el correcto cierre del PAC en los siguientes casos:

- Elevado namero de no conformidades menores (a partir de 20)

-Enlos casos en que el cierre del PAC conlleve muchas evidencias dificultando el anélisis

del PAC por parte del auditor.

6.18 La organizacion debe enviar las correcciones, el analisis de causas y los planes de

accion correctiva, asi como las evidencias de su implantacién para todas las no
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conformidades detectadas en el formato del pre-informe que el auditor dejara el

altimo diade auditoria.Suspensién, retirada o reduccién del alcance del certificado

6.18.1

6.18.2

Suspensién: AENOR suspenderd en el plazo méaximo de tres (3) dias habiles el certificado
cuando se detecte una o mas No Conformidades Criticas, o cuando no se pueda verificar
el cierre de una o mas No Conformidades Mayores en el plazo de 28 dias desde el finde la
auditoria, o cuando haya evidencia de que el cliente no es capaz o no desea establecer y

mantener la conformidad con los requisitos del esquema.

6.18.3

Retirada: AENOR procederd a la retirada del certificado cuando:

1. Lasuspension del certificado no pueda ser levantado en un plazo de seis (6) meses;
2. Laorganizacion cese sus actividades de certificacion FSSC 22000;

3. Cualquier otra situaciéon en la que la integridad del certificado o del proceso de

auditoria se vea gravemente comprometida

Reduccién del alcance: Cuando AENOR disponga de evidencias de que un cliente dispone
de un certificado cuyo alcance excede de su aptitud o capacidad para cumplir con los
requisitos del esquema, se procederd a reducir el alcance de la certificacion en
consecuencia. No obstante, no se podran excluir del alcance las actividades, procesos,
productos o servicios que puedan influir en la inocuidad alimentaria de los productos
finales del alcance de certificacion.

En caso de suspension, retirada o reduccién del alcance del certificado, en el plazo maximo de
tres (3) dias habiles AENOR procedera a:

Cambiarinmediatamente el estado (o el alcance del certificado) de la organizacién certificada

en el Portal de FSSC y en el Registro de organizaciones certificadas de AENOR, y tomara las

medidas que estime oportunas;

informar a la organizacién por escrito de la decisién de suspension, retirada o modificacion

del alcance de certificado.

solicitar a la organizacion que tome las medidas apropiadas para informar a las partes

interesadas.

6.19. Usodel logo

El Cliente con un certificado concedido y en vigor tiene derecho a usar el logotipo de FSSC 22000,

proporcionado por AENOR, en el material impreso de la organizacion, la pagina web y otro material

promocional sujeto a las especificaciones de disefio descritas en los documentos del esquema FSSC

22000. El logo sélo puede ser utilizado en los certificados emitidos cuando la certificacion se haya

llevado a cabo de acuerdo con los requisitos del esquema FSSC 22000.
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El Cliente con un certificado concedido no podra utilizar el logo de la certificacion FSSC 22000, ni
hacer mencién del certificado en sus productos, envases/embalajes, etiquetas, certificados de
analisis o de conformidad (CoA o CoC) o de cualquier otra manera que pueda sugerir que FSSC 22000
certifica un producto, proceso o servicio. Tampoco se podra hacer uso del logo cuando apliquen

exclusiones en el alcance de la certificacion.

El correcto uso del logo por organizaciones certificadas sera verificado durante cada auditoria, para
garantizar el cumplimiento de los requisitos descritos en los documentos del esquema FSSC 22000.

Cualquier no conformidad asociada con el uso del logotipo requerira que la organizacién tome
medidas correctivas para restaurar la conformidad sobre su uso conforme a los requisitos de FSSC
22000.

Cuando existan exclusiones, no se podré hacer uso del logo FSSC.6. 20. Actuacién de la
entidad de certificacion ante retiradas de producto o asuntos graves relacionados
con una organizacién que disponga de un certificado véalido

Todaslas organizaciones alas que se les haya concedido el certificado FSSC 22000, deberan informar
a AENOR en un plazo maximo de tres (3) dias laborables sobre cualquier situacién relevante que

afecte ala certificacién, que incluiran al menos:

i. Cualquier cambio significativo que afecte el cumplimiento de los requisitos del esquema, (la
organizacion puede solicitar asesoramiento por parte de AENOR en los casos en que existan

dudas sobre laimportancia del cambio);

ii. Circunstancias extraordinarias o eventos graves con impacto en el SGSA, la legalidad y/o la
integridad de la certificacion, lo que incluye situaciones que representen amenazas
importantes para la seguridad alimentaria, la calidad o la integridad de la certificacién por
motivo de fuerza mayor, desastres naturales o provocados por el hombre (p.ej. guerras,
huelgas, actos de terrorismo, crimenes, inundaciones, terremotos, pirateria informatica,

etc.);

iii. Situaciones de gravedad en las que la integridad de la certificacion sea puesta enriesgo o la
Fundacién FSSC pueda ser objeto de litigio, incluyendo, pero no limitado a:

e Incidentes publicos relacionados con la seguridad alimentaria (p. e€j.
Retiradas/recuperaciones de producto, calamidades, brotes de enfermedades
alimentarias, desabastecimientos, etc.),

e Acciones impuestas por la Autoridad competente relacionadas con la seguridad
alimentaria cuando se requiera supervision adicional y parada de la produccion,

e Procedimientos legales, judiciales, malas préacticas, negligencia;y

e Actividades fraudulentasy corrupcion

iv. Cambios en el nombre de la organizacién, direccion de contacto y detalles del
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emplazamiento;

V. Cambios en la organizacidon (por ejemplo, estatus legal, comercial, organizacional o de
propiedad) y en la gestién (por ejemplo, personal directivo, de toma de decisiones o puestos

técnicos clave);

Vi. Cambios significativos en el Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria (SGSA), el alcance
de las operaciones y las categorias de productos cubiertos por el sistema de gestion
certificado (por ejemplo, nuevos productos, nuevas lineas de produccién);

Vii. Cualquier otro cambio que haga que la informacion del certificado sea inexacta.

AENOR examinara los cambios notificados, y decidira sobre la importancia y las consecuencias para
la conformidad con los requisitos del sistema, estableciendo si son necesarias o no actividades de

verificacion adicionales.

Ademas, se evaluard si se conceden o no cambios en el alcance de la certificacién en caso de que fuera
necesario. Si se aprueba, el certificado en vigor sera sustituido por un nuevo certificado con lamisma
fechade caducidad del certificado original. Se actualizard en consecuencia lainformacion en el portal
de FSSC 22000.

AENOR estara suscrita a paginas oficiales de notificaciones de retiradas de producto y, en caso de
que haya tenido lugar una alerta sanitaria en una organizacion certificada por AENOR y ésta no lo
haya comunicado, AENOR contactara inmediatamente con la organizacién afectada para solicitar la
informacion/documentacion que estime oportuna para evaluar la situacidon y la posible implicacién
en la certificacion, y asi emprender las medidas necesarias. Dicha evaluacion sera llevada a cabo por
AENOR vy, en funcion de las conclusiones, éstos podran determinar la realizacion de una auditoria
parcial o completa para completar la investigacion. Tras evaluar toda la informacion recabada se

tomara una decision sobre el certificado en vigor.

La informacion acerca de la retirada y el proceso de investigacion posterior se pondra a disposicion
del auditor antes de la siguiente auditoria a realizar.

Gestién de sucesos graves

Cuando un evento grave afecte a una organizacion certificada y la auditoria no se pueda realizar
segun lo planificado, AENOR realizard una evaluacién de riesgos, que supone ademas la realizacion
de una entrevista telemética con la organizacién, para evaluar las acciones que haya emprendido en
respuesta al suceso grave, de forma que puedan asegurar el cumplimiento continuo del Esquema
FSSC 22000 y el suministro de productos seguros. La duracion de la entrevista serd adecuada a la

complejidad de la organizacidn, con una duracion minima de 2 horas.

Cuando el resultado de la evaluacion de riesgos sea favorable y el riesgo de mantener la certificacion

seabajo, AENOR podra decidir aprobar el aplazamiento de la auditoria de seguimiento o conceder una
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prorroga de seis (6) meses de validez del certificado, segln corresponda por el momento del ciclo en

el que se encuentre la organizacién.

Cuando el resultado de la evaluacion de riesgos sea desfavorable o el riesgo de mantener la

certificacion sea alto, se debera suspender el certificado.

En los casos en que la auditoria anual de seguimiento no pueda realizarse dentro del afio natural
como consecuencia de un acontecimiento grave, AENOR solicitara una exencion a la Fundacion FSSC.
Si se trata de la primera auditoria de seguimiento tras una auditoria inicial, el tiempo transcurrido
entre las dos auditorias no sera superior a 18 meses. En ambos casos, si no se cumple lo establecido

respecto a estos plazos, se suspenderé el certificado.

Cuando no se pueda acceder a las instalaciones de una organizacién certificada como resultado de un
evento grave, existe la posibilidad de llevar a cabo la auditoria de forma totalmente en remoto con el
uso de las herramientas TIC adecuadas. Esta opcion de auditoria estd dentro del alcance de

acreditacion, pero no esta reconocida por GFSI.

7. Validez, seguimiento y renovacion del Certificado

7.1. Proceso de validez

La emision de certificados se realizara acorde a los requisitos del esquema en cuanto a contenido

minimoy a los criterios de AENOR.

El periodo de vigencia del certificado es de tres (3) afios. Antes de finalizar este periodo la
organizacion debera pasar una auditoria de renovacion.

En los casos de transferencia de certificados la antigliedad vendra definida por la siguiente frase
“Certificado transferido. Fecha de decision del certificado de la entidad de certificacion acreditada:

AAAA-MM-DD"y se podra mantener o quitar por peticion del cliente.

Anualmente, se realizara una auditoria de seguimiento para verificar el nivel de implantacion del
esquema FSSC 22000.

7.2. Auditorias de seguimiento

AENOR llevara a cabo una auditoria de seguimiento en cada afio calendario, segun los requisitos de
ISO/IEC 17021-1y FSSC, con objeto de comprobar si se mantienen las condiciones que dieron lugar
a la concesion inicial de dicho certificado. Se trata de auditorias completas, que abarcan todos los

requisitos del Esquema, y se realizan en las instalaciones de la organizacion.
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Al menos una de las dos auditorias anuales de seguimiento sera no anunciada, si bien la organizacion
puede optar por hacer todas las auditorias de forma no anunciadas. Si la organizacion no permite la
realizacion de la auditoria no anunciada, se debe suspender el certificado y, si no se puede realizar

dentro del plazo de seis (6) meses desde el momento de la denegacién, el certificado seréa retirado.

La organizacion podra establecer dias de blogueo en los que no se llevara a cabo la auditoria no
anunciada y debera comunicarlos a AENOR al finalizar la auditoria. Se trata de dias en los que la
organizacidn no estara operativa por razones legitimas, de las que enviara evidencias a AENOR
(periodos para evitar momentos de extrema inconveniencia durante los cuales la organizacion
tendriadificultades para participar plenamente en unaauditoriano anunciaday/o no hay produccion,
p. ej. debido a trabajos de mantenimiento planificados durante los que no hay produccion, auditorias
de otros clientes o auditorias internas de laempresa enlas que ladisponibilidad del personal es dificil.
En el resto de las circunstancias, la organizacion debe disponer de personal de refuerzo o sustitucién
de puestos clave y, por lo tanto, la ausencia del personal no es una razén aceptable, p. €j. por

vacaciones, embarazo, baja por enfermedad, etc.).

Se evaluaran todos los requisitos del esquema, incluidos los procesos de produccion o de servicio en
funcionamiento, y aquellos desarrollados en emplazamientos secundarios (se trata de procesos de
fabricacion o de servicio divididos en méas de una direccion fisica, siempre que formen parte de la
misma entidad legal, estén bajo el mismo SGSAy los emplazamientos sean el Unico receptor de cada
una de ellas), el almacenamiento externo si lo hay, asi como los almacenes y las instalaciones de
distribucién. Cuando algunos puntos del plan de auditoria no puedan ser auditados, se programara

una auditoria extraordinaria anunciada en un plazo maximo de 4 semanas.

Se llevara a cabo dentro del horario de produccion de la organizacion (incluyendo turnos de noche) y
al menos el 50% del tiempo de auditoria in situ debe emplearse en la inspeccién de los PPR, prueba
de trazabilidad, aplicacion del SGSA (APPCC, PPRO, PCC...} y visita a la zona de produccién, que, en el
caso de las auditorias no anunciadas, debe visitarse como muy tarde 1 hora desde la llegada del

auditor al emplazamiento.

Las oficinas centrales, cuando se visiten por separado a las plantas de produccién, seran auditadas
un méaximo de 12 meses antes que las plantas y con caracter anunciado. Cuando las actividades de la
oficina central se auditen como parte de la auditoria en la planta productiva, formaran parte de la

auditoria no anunciada.

La primera auditoria de seguimiento no debe llevarse a cabo transcurridos mas de 12 meses después

de latomade decision tras la fase ll.

AENOR elaborara un pre-informe de cada auditoria del cual se dejara una copiaal cliente el dltimo dia
de la auditoria. Después de la toma de decision, AENOR remitira al cliente el informe completo de

auditoria.

La organizaciéon auditada, cuando proceda, presentara el correspondiente plan de acciones
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correctivas siguiendo lo establecido en el Capitulo 6. 6 del presente Reglamento.

7.3. Auditorias no anunciadas

De forma obligatoria, se debe hacer una auditoria no anunciada en el ciclo de certificacion de tres (3)
afios, si bien la organizacion puede optar por hacer todas las auditorias (seguimientos y renovacion)
como no anunciadas.

Las auditorias iniciales no se pueden realizar con caracter no anunciado.

AENOR determinara la fecha de la auditoria no anunciada como parte del programa de auditoria.

No se notificara a la organizacién la fecha de la auditoria no anunciada, y el plan de auditoria no se
compartird hasta lareunion de apertura.

Los dias de bloqueo se deben acordar por adelantado entre AENOR vy la organizacion certificada. No
existe un limite maximo, pero la organizacion debe poder justificar que se trata sélo de periodos de
extrema inconveniencia durante los cuales tendria dificultades para participar plenamente en una
auditoria no anunciada y/o en los que no hay produccién (p. ej. Debido a trabajos de mantenimiento
planificados durante los que no hay produccién, auditorias de otros clientes o auditorias internas de
la empresa en las que la disponibilidad del personal es dificil). En el resto de circunstancias, la
organizacion debe disponer de personal de refuerzo o sustitucion de puestos clave y, por lo tanto, la
ausencia del personal no es una razén aceptable, p. ej. por vacaciones, embarazo, baja por
enfermedad, etc.). El correo de la organizacién con la confirmacién de los dias de bloqueo se subira
en nexo en el estado de la auditoria correspondiente.

La auditoria empieza con una inspeccién de las instalaciones de produccién, como méaximo 1 hora
después de la llegada del auditor al emplazamiento, por lo que debe realizarse durante las horas
normales de produccion considerando los diferentes turnos, cuando los haya. En caso de que existan
varios edificios, el auditor debera basarse en los riesgos de las operaciones desarrolladas en cadauno
para decidir cuéles inspeccionara primero.

Se evaluaran todos los requisitos del Esquema, incluidos los procesos de produccién o servicio en
funcionamiento, y aquellos desarrollados en emplazamientos secundarios (procesos de fabricacion
o de servicio divididos en méas de una direccion fisica, siempre que formen parte de la misma entidad
legal, estén bajo el mismo SGSAy los emplazamientos sean el Unico receptor de cada una de ellas), el
almacenamiento externo si lo hay, asi como los almacenes y las instalaciones de distribucion.
Aungue sea auditoria no anunciada debe existir un plan de auditoria, que no se envia a la empresa,
pero se revisa durante la reunién inicial, una vez revisado se le hace entrega a la organizacion.
Cuando no se puedan auditar algunas partes del plan de auditoria, se programara una auditoria
extraordinaria (anunciada) en un plazo de cuatro (4) semanas.

Si la organizacion certificada se niega a realizar la auditoria no anunciada, el certificado se
suspendera en el plazo de 3 dias laborables desde la negativa. El auditor jefe comunicara al cliente la
suspension antes de irse del emplazamiento, y avisard a AENOR para tramitar la suspension del
certificado. En caso de que la organizacién no permita realizar la auditoria no anunciada dentro del
plazo de seis (6) meses desde el momento de la denegacion, el certificado seraretirado.

Las oficinas centrales, cuando se visiten por separado a las plantas de produccién, seran auditadas
con caracter anunciado. Cuando las actividades de la oficina central se auditen como parte de la
auditoria en la planta productiva, formaran parte de la auditoria no anunciada.

7.4. Auditorias Especiales
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FSSC denominaauditorias especiales a aquellas actividades extraordinarias necesarias por alguno de
los siguientes motivos:

- Ampliacién del alcance entre las auditorias regulares del ciclo

- Cambios enlaempresa (por ejemplo, de la propiedad)

- Auditorias para hacer un seguimiento de reclamaciones, o después de una retirada de
producto, etc. cuando AENOR lo considere oportuno para garantizar la continuidad de la
certificacion.

Las auditorias especiales pueden llevarse a cabo de forma anunciada o no anunciada a discrecion
AENOR.

El objetivo de una auditoria especial es evaluar si el certificado sigue siendo valido, por lo tanto, se
tomard una decision sobre el estado de la certificacion. Se trata de una decisidén de certificacion
formal y debera documentarse como tal.

Una auditoria especial puede dar lugar a la suspension o retirada del certificado, o a la ampliacién o
reduccion del alcance. Los procedimientos a seguir son los mismos que para una auditoria anual
regular.

7.5. Auditoria de Actualizacién o Adaptacién

FSSC puede emitir instrucciones y requerir auditorias de actualizacién por ejemplo cuando hay un
cambio significativo en los requisitos del Esquema, como por ejemplo un cambio de versién. En estas
circunstancias:

- AENOR aplicara los requisitos de actualizacién emitidos por FSSC;

- El personal implicado en la gestién de la certificacion de FSSC, asi como los auditores
calificados, seran informados del proceso de actualizacion;

- Secalcular el tiempo de auditoria adicional y se comunicaré a los clientes, si procede;

- Después de una auditoria de actualizacion con resultado favorable (incluyendo el cierre de
las no conformidades), el certificado sera reemitido cuando se requiera como parte de los
requisitos de actualizacion.

Aaquellas empresas que no hayan adaptado su sistema antes de la fecha limite establecida por FSSC
se procederaasuspender el certificado durante un periodo de 6 meses, notificando dicha suspension

tanto al cliente como al duefio del esquema.

Dentro de dicho plazo, la organizacion debera realizar una auditoria con resultado favorable para el

levantamiento de la suspension.

7.6. Auditoria de renovacion

Las actividades de renovacion se ajustaran a lo establecido en el capitulo 5 del Reglamento General
y en el resto de este capitulo.
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AENOR efectuara cada tres afios una auditoria de renovacién, con objeto de comprobar si se
mantienen las condiciones que dieron lugar a la concesion inicial de dicho certificado. Esta auditoria
se planificaray llevara a cabo con la antelacion suficiente para permitir la renovacion del certificado

antes de la fecha de vencimiento.

En el caso de que una vez transcurridos seis meses desde la expiracion del certificado, no se haya
cerrado el proceso de renovacion, sera necesario realizar una auditoria inicial, perdiendo la

antigiiedad del certificado.

En las auditorias de renovacion se auditaran todos los procesos de fabricacién, asi como todos

requisitos de los documentos normativos.

AENOR elaborara un pre-informe de cada auditoria, se dejara una copia al cliente el tltimo dia de la
auditoria. Después de la toma de decision, AENOR completara el informe de auditoria, y se enviara

unacopiaal cliente.

El centro auditado, si procede, presentara un plan de acciones correctivas, siguiendo lo establecido
en el Capitulo 6. 7 del presente Reglamento.
Todas las desviaciones del programa de certificacion establecido deberan justificarse, documentarse

y comunicarse a la Fundaciéon FSSC.

8. Tarifas aplicables

AENOR establecerd y comunicard a las organizaciones que soliciten la certificacién las tarifas
correspondientes a las actividades relacionadas con la concesidn, seguimiento y renovacion del

Certificado. Las tarifas se comunicaran en la oferta correspondiente.

Los pagos efectuados durante el proceso de concesidén no se reembolsaran al Cliente en ningiin caso.
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