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Anexo 3 - Requisitos del informe de auditoria del OC para FSSC 22000 - Calidad V5.1 O Fssc 22000

INTRODUCCION

En este anexo se detallan los requisitos para los informes de la auditoria de calidad de la FSSC
22000 que son adicionales o diferentes de los que se exponen en el Anexo 2. Por lo tanto, los
requisitos del Anexo 2 se aplican como parte del Anexo 3 y no se refiere aqui para evitar la
duplicacién. Esto incluye el nivel de detalle requerido en las secciones de resumen.

Las listas de verificacién de auditoria para ISO 22000:2018, la norma pertinente de los programas
de prerrequisitos (PPR) y los requisitos adicionales de la FSSC 22000 se incluyen en el informe y se
le deben proporcionar a la organizacion junto con este si son documentos separados.

Los requisitos para ISO 9001:2015 se incorporan a la lista de verificacion para ISO 22000:2018
cuando son compatibles. Cuando una clausula sélo se aplica a la ISO 22000, se indica entre
corchetes para el requisito de la clausula pertinente. Los elementos que solo se relacionan con
ISO 9001:2015 se agregan como una seccién de la lista de verificacion adicional.

Toda la informacién presente en la plantilla del informe debe cargarse al Portal junto con archivos
adjuntos en formato PDF (informe de auditoria original, listas de verificacién, plan de auditoria,
programa de auditoria). Los informes de no conformidad que estén separados del informe de
auditoria se deben guardar en un archivo comprimido junto con el informe de auditoria para
facilitar su carga al Portal.

La plantilla estd disefiada para auditorias de fabricacién de alimentos, y se usa el PPR de
ISO/TS 22002-1:2009 en este caso. Para otros PPR, el OC debe reemplazar el contenido de este PPR
con contenido del PPR pertinente segun el alcance de la auditoria.

FSSC 22000 Versién 5.1 | Noviembre de 2020 1de 28




Anexo 3 - Requisitos del informe de auditoria del OC para FSSC 22000 - Calidad V5.1

(") FSSC 22000

INFORME DE AUDITORIA DE ETAPA 1

1 DETALLES DE LA ORGANIZACION

1.1 PERFIL DE LA ORGANIZACION

Razén social registrada

Nombre de la organizacién que se va a certificar

NUmero de registro legal
u oficial de la empresa

Referencia aplicable al registro legal (como el niUmero de registro
comercial)

Ubicacién/Direccién

Direccién completa (u otra identificacion Unica de la ubicacion del
sitio (es decir, GPS, GLN, etc. cuando no se dispone de una
direccién postal)

Persona de contacto

Nombre y funcién

Descripcién general de la
organizacién auditada

Breve historia de la empresa, por ejemplo, cuanto tiempo lleva en el
negocio, el propdsito construido/uso anterior, los principales
mercados (locales/internacionales)

Vision general de los productos producidos, los principales procesos,
el nimero de lineas de procesamiento, la estructura organizacional,
incluida la relacién con oficina centrales (head-office) o en sitios
externos, cuando proceda; Nivel de complejidad y riesgo en relacion
con la inocuidad alimentaria

**No incluir jerga o argot de marketing**

Visién general de las
actividades estacionales

Describa, por alcance, cuando se realizan diversas actividades
estacionales. Por ejemplo:

* Procesamiento de la fruta con hueso Septiembre - Octubre
* Procesamiento de verduras Marzo - Octubre
Indique "Ninguno" si no es aplicable

1.2 OFICINA CENTRAL (S| CORRESPONDE)

Razén social registrada

Nombre de la oficina central que se incluira en la certificacién

Ubicacion/Direccién

Direccién completa (u otra identificacion Unica de la ubicacion del
sitio (es decir, GPS, GLN, etc. cuando no se dispone de una
direccion postal)

Fechay duracién de la
auditoria de la oficina
central

NUmero de sitios

NuUmero de sitios incluidos bajo las funciones de la oficina central

Descripcién de las
funciones de la oficina
central

Describa las funciones que se llevan a cabo en la oficina central y
que son comunes a los sitios certificados. Por ejemplo:
adquisiciones, recursos humanos, etc.

FSSC 22000 Versién 5.1 | Noviembre de 2020
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(") FSSC 22000

Indique si la oficina central es una auditoria independiente o si el
representante de la oficina central esta presente en las auditorias
de los sitios.

1.3 ACTIVIDADES REALIZADAS EN SITIOS EXTERNOS (SI
CORRESPONDE)

Nombre del sitio

Nombre de la instalacion externa

Ubicacién/Direccién

Direccién completa (u otra identificacion Unica de la ubicacién del sitio
(es decir, GPS, GLN, etc. cuando no se dispone de una direccion postal)

Fechay duracién de las
auditorias de las actividades
externas

Actividades en la instalacién

Describa cualquier actividad que se realice en una instalacion externa,
donde estén bajo la misma entidad legal y el mismo SGIA (consulte la
seccion 5.2.2 de la Parte 3). Por ejemplo:

a) Almacenamiento externo
b) Fabricacion externa
) Despacho directo (Cross-docking)

1.4 MULTISITIOS (S| CORRESPONDE)

Razén social registrada del
Grupo

Nombre del grupo que se va a certificar.

NUmero de registro legal u
oficial de la empresa

Referencia aplicable al registro legal (como el nimero de registro
comercial)

Ubicacién/Direccién

Direccién completa (u otra identificacién Unica de la ubicacion del sitio
(es decir, GPS, GLN, etc. cuando no se dispone de una direccion postal)

Fechay duracién de la
auditoria de las Funciones
Centrales

Resumen de las Funciones
Centrales

Véase también el requisito adicional 2.5.14 de la FSSC para los
requisitos de contenido del informe.

NUmero de sitios en el
grupo

Numero de sitios incluidos en la certificacién del grupo.

Lista de sitios incluidos, con
direcciones, fechas de
auditoria y actividad
(alcance)

Puede ser una adicién o suplemento al informe.
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(") FSSC 22000

2 DETALLES DE AUDITORIA

Nombre y ubicacién de la
oficina del OC (en caso de
diferir del OC principal)

OCy el nombre de la oficina si la oficina es local.

Idioma de la auditoria

Idioma en el que se realiza la auditoria - si se utiliza un traductor
proporcione detalles.

Objetivos de la auditoria

Referencia ISO/TS 22003: 2013 -9.2.3.1.2

Criterios de la auditoria

Documentos normativos, por ejemplo, I1SO 22000: 2018, ISO 9001:
2015, las normas especificas del PRP y los requisitos adicionales de la
FSSC (Versién 5.1)

Procesos definidos y documentacion del sistema de gestién de la
organizacion
Requisitos legales y reglamentarios y requisitos del cliente.

Entrega de la auditoria

*Enfoque de la auditoria via ICT / in situ

Nota: incluya el alcance de la auditoria remota, es decir, la auditoria
remota completa o la auditoria parcial.

Fechas e instalaciones de la
auditoria (si corresponde)

Fecha de inicio y fin DD/MM/AAAA

Afada las fechas de cada actividad externa/ubicaciones separadas
auditadas cuando aplique.

Duracion de la auditoria
Etapa 1

En dias, por ejemplo 1,5 dias

2.1 ALCANCE DE LA AUDITORIA

Subcategoria de la cadena
alimentaria

Subcategorias de la cadena alimentaria que apoyan la declaracion del
alcance (pueden ser aplicables multiples categorias de cadenas
alimentarias, véase ISO/TS 22003, Tabla A.1) y el cdigo 1ISO 9001: 2015
pertinente.

Declaracién de alcance

Declaracion del alcance segun los requisitos del Anexo |. Cuando sean
aplicables exclusiones, la exclusion debe incluirse en la declaracién del
alcance.

Exclusiones (cuando proceda,
incluida la justificacién)

Describa las exclusiones del alcance (las exclusiones no pueden tener
una influencia (negativa) en los productos finales certificados).

Verificacion de la declaracion
de alcance

Confirme que la declaracion del alcance es un reflejo exacto de las
actividades de la organizacién.

2.2 PLAN DE AUDITORIA

Desviacion del plan de
auditoria:

Describa las desviaciones del plan de auditoria y sus razones cuando
corresponda
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(") FSSC 22000

2.3 EQUIPO DE AUDITORIA

Nombre Funcién Método de entrega de | Fechas Hora
la auditoria
Nombre del auditor Incluye auditor lider, es decir, remota//n sitv | DD/MM/AAAA | 08h00-
auditor, traductores, 17h00

experto técnico,
auditor de testificacion,
auditor en
entrenamiento,
observadores

Nota: La tabla se debe completar por fecha de auditoria y por miembro del equipo de auditoria en el caso
de un equipo de auditoria y debe reflejar el tiempo real de auditoria. Cuando esto difiera del plan de
auditoria, la justificacién debe registrarse como desviacion del plan de auditoria - 2.2.

3 RESULTADOS DE LA AUDITORIA

3.1 RESUMEN DE LA PREPARACION DE LOS CLIENTES PARA LA

ETAPA 2

Documentacién del
sistema de gestioén, incluida
la capacidad de cumplir
con los requisitos legales,
reglamentarios y del cliente

Resumen de los clientes del SGIA, nivel de documentacion
establecido y requisitos legislativos y de los clientes aplicables,
incluido el nivel de implementacion.

Condiciones especificas del
sitio del cliente (ambiente;
equipo y procesos)

Descripcion resumida del ambiente del sitio y de cualquier riesgo
externo.

Lista breve de los principales procesos y equipos clave utilizados.

Planificacién y monitoreo
organizacional
Estado respecto de:
a) Desempefio clave
b) Procesos
c) Objetivos
d) Manejo del sistema
de gestion

ISO 22000 clausulas 4, 5, 6, 7

Situacion con respecto al desempefio, los procesos, los objetivos
y el manejo clave del sistema de gestion.

Planificacién y control
operacional, incluida una
visién general de los PRP,
el sistema HACCP y el nivel
de controles establecidos

ISO 22000 clausula 8

Proporcione una vision general del sistema HACCP, mediante la
inclusion de un resumen de:

e Peligros significativos para la inocuidad de los alimentos
identificados y su tipo.

e Metodologias utilizadas para realizar la evaluacién de los
peligros y la seleccién y categorizacién de las acciones de
monitoreo (PPRO y PCC)
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e Resumen de la PPRO y la PCC, incluidos sus limites de
monitoreo criticos, sistemas de monitoreo y acciones
correctivas por incumplimiento de los limites criticos.

e Implementacion y resultados del proceso de validacion.

e Estado de implementacion de las actividades de
verificacién.

e Descripcién general del nivel de implementacién del plan
de monitoreo de peligros.

Auditorfa interna ISO 22000 clausula 9

Confirme si se ha realizado una auditoria interna completa con
fechas, descripcion general del procedimiento/sistema,
resultados, eficacia, etc.

Revision de la Direccion ISO 22000 clausula 9

Confirme si se ha realizado una revisién de la Direccién, indique
la fecha de la revision y la eficacia, incluidos los requisitos de
entrada y salida.

Revisién para la Etapa 2 Preparacién

Asignacién de recursos Confirme si la duraciéon de la auditoria es apropiada o si se
requiere tiempo adicional.

Necesidades de Detalle cualquier planificacion particular requerida para la Etapa

planificacién 2 (es decir, ciertas actividades tienen lugar durante las
tardes/noches).

3.2 AREAS DE IMPORTANCIA

Numero | Referencia del Clausula | Detalles del hallazgo

(#) requisito
(norma)

1 Ejemplo: Ejemplo | Detalle la cuestion en relacion con el requisito y
1S022000: 2018 7.1.6 proporcione evidencias objetivas.

3.3 CONCLUSION DE LA AUDITORIA

] Se debe repetir auditoria de la etapa 1

[] Proceder a auditoria de la Etapa 2
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INFORME DE AUDITORIA DE ETAPA 2

1 DETALLES DE LA ORGANIZACION

1.1 PERFIL DE LA ORGANIZACION

Razén social registrada

Nombre de la organizacién que se va a certificar

NUmero de registro legal u
oficial de la empresa

Referencia aplicable al registro legal (como el nimero de registro
comercial)

Ubicacién/Direccién

Direccién completa (u otra identificacién Unica de la ubicacion del
sitio (es decir, GPS, GLN, etc. cuando no se dispone de una direccién
postal)

Persona de contacto

Nombre y funcién

Descripcion general de la
organizacién auditada

Breve historia de la empresa, por ejemplo, cuanto tiempo lleva en el
negocio, el propésito construido/uso anterior, los principales
mercados (locales/internacionales)

Visién general de los productos producidos, los principales procesos,
el nimero de lineas de procesamiento, la estructura organizacional,
incluida la relacién con oficina centrales (head-office) o en sitios
externos, cuando proceda; Nivel de complejidad y riesgo en relacion
con la inocuidad alimentaria

**No usar jerga o argot de marketing**

Cambios significativos desde
la auditoria previa

Identifique cualquier cambio clave en la organizacién desde la
auditoria previa.

Actividades estacionales

Indique si la instalacién tiene actividades estacionales incluidas en el
alcance, cudles sony los plazos de produccién pertinentes, por
ejemplo:

* Procesamiento de la fruta con hueso Septiembre - Octubre

* Procesamiento de verduras Marzo - Octubre

1.2 OFICINA CENTRAL (S| CORRESPONDE)

Razén social registrada

Nombre de la oficina central que se incluira en la certificacion

Ubicacién/Direccién

Direccién completa (u otra identificacién Unica de la ubicacion del
sitio (es decir, GPS, GLN, etc. cuando no se dispone de una direccién
postal)

Fechay duracién de la
auditoria de la oficina central

NuUmero de sitios

NuUmero de sitios incluidos bajo las funciones de la oficina
central

FSSC 22000 Versién 5.1 | Noviembre de 2020
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Resumen de las funciones de
la oficina central

Describa las funciones que se llevan a cabo en la oficina central y que
son comunes a los sitios certificados. Por ejemplo: adquisiciones,
recursos humanos, etc.

1.3 ACTIVIDADES REALIZADAS EN SITIOS EXTERNOS (Sl

CORRESPONDE)

Nombre del sitio

Nombre de la instalacidon externa

Ubicaciones/Direccién

Direccién completa (u otra identificacién Unica de la ubicacién del
sitio (es decir, GPS, GLN, etc. cuando no se dispone de una direccion
postal)

Fechay duracién de las
auditorias externas

Actividades en las
instalaciones

Describa las actividades que se realicen en una instalacion externa,
donde estén bajo la misma entidad legal y el mismo SGIA (consulte la
seccion 5.2.2 de la Parte 3). Por ejemplo:

a) Almacenamiento externo

b) Fabricacion externa
c) Despacho directo (Cross-docking)

1.4 MULTISITIOS (S| CORRESPONDE)

Razén social registrada del
Grupo

Nombre del grupo que se va a certificar

NUmero de registro legal u
oficial de la empresa

Referencia aplicable al registro legal (como el nimero de registro
comercial)

Ubicacién/Direccién

Direccién completa (u otra identificacion Unica de la ubicacion del
sitio (es decir, GPS, GLN, etc. cuando no se dispone de una direccién
postal)

Fechay duracién de la
auditoria de las Funciones
Centrales

Resumen de las Funciones
Centrales

Véase también el requisito adicional 2.5.14 de la FSSC para los
requisitos de contenido del informe

NUmero de sitios en el grupo

Numero de sitios incluidos en la certificacién del grupo

Lista de sitios incluidos, con
direcciones, fechas de
auditoria y actividad (alcance)

Puede ser una adicion o suplemento al informe
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(") FSSC 22000

DETALLES DE AUDITORIA

Nombre y ubicacién de la
oficina del OC (en caso de
diferir del OC principal)

OCy el nombre de la oficina si la oficina es local

Idioma de la auditoria

Idioma en el que se realiza la auditoria - si se utiliza un traductor
proporcione detalles

Objetivos de la auditoria

Referencia ISO17021-1 -9.3.1.2

Criterios de la auditoria

Documentos normativos, por ejemplo, 1ISO 22000: 2018, 1ISO 9001:
2015, las normas especificas de los PRP y los requisitos adicionales
de la FSSC (Versiéon 5.1)

Procesos definidos y documentacion del sistema de gestion de la
organizacion
Requisitos legales y reglamentarios y requisitos del cliente

Tipo de auditoria

Etapa 2, trazabilidad, transicion, recertificacion

Anunciada/No anunciada

Complejidad de la auditoria

Auditoria FSSC 22000 independiente
Combinada/Integrada con otra norma
Proveer detalles:

Entrega de la auditoria

Enfoque de auditoria via ICT/Auditoria completa /n situ/Auditoria
remota completa

Detalle el alcance de la utilizacién de la ICT si corresponde

Fechas de la auditoria

Fecha de inicio de la auditoria; fecha de finalizacion

Duracion de auditoria

es decir, 1,5 dias

Desviacién de la duracién de
la auditoria

Justifique cuando la duracién de la auditoria difiera de la duracién
calculada

Adiciones incluidas como
parte de la auditoria

Indique la adicién y la duracién de la auditoria, si procede

2.1 ALCANCE DE LA AUDITORIA

Subcategoria de la cadena
alimentaria

Subcategorias de la cadena alimentaria que apoyan la declaracion
del alcance (pueden ser aplicables multiples categorias de cadenas
alimentarias, véase ISO/TS 22003, Tabla A.1) y el codigo ISO 9001
pertinente.

Declaracién de alcance

Declaracion del alcance segun los requisitos del Anexo I. Cuando
sean aplicables exclusiones, la exclusién debe incluirse en la
declaracion del alcance

Exclusiones (cuando
proceda), incluida la
justificacion

Describa las exclusiones del alcance. Es posible que las exclusiones
no tengan una influencia (negativa) en los productos terminados
certificados.
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Verificacién del alcance

Confirme que la declaracion del alcance es un reflejo exacto de las
actividades de la organizacién e indique los cambios que se hayan
producido desde la auditoria previa

2.2 PROGRAMA Y PLAN DE AUDITORIA

Desviacion del programa de
auditoria

Describa los problemas que afectan al programa de auditoria y sus
motivos. Si no hay ninguno, indique "Ninguno"

Desviacion del plan de auditoria

Describa las desviaciones del plan de auditoria y sus razones cuando
corresponda

2.3 EQUIPO DE AUDITORIA

Nombre Funcién Entrega dela Fechas Hora
auditoria
Nombre del auditor Incluye auditor lider, es dedir, DD/MM/AAAA | 08h00-
auditor, traductores, remota/in situ 17h00

experto técnico,
auditor de testificacion,
auditor en
entrenamiento,
observadores

Nota: La tabla se debe completar por fecha de auditoria y por miembro del equipo de auditoria en el caso
de un equipo de auditoria y debe reflejar el tiempo real de auditoria. Cuando esto difiera del plan de
auditoria, la justificacion debe registrarse como desviaciéon del plan de auditoria - 2.2.

2.4 AUDITORIA PREVIA

2.4.1

DETALLES DE AUDITORIA DE LA AUDITORIA PREVIA

Tipo de auditoria

Etapa 1, Etapa 2, Trazabilidad, Recertificacion

Anunciada/No anunciada

Fechas de la auditoria

DD/MM/AAAA

OC que realiza anterior
auditoria previa en caso de
diferir del OC actual

En caso de transferencia, indique el nombre del OC anterior

Acciones tomadas en
relacion con las NC
planteadas en la auditoria
previa

Proporcione comentarios sobre la capacidad de la organizacion
para determinar las causas raiz de cualquier no conformidad
previamente identificada, seglin proceda, y sobre la eficacia de
las acciones que han implementado para corregir esas
situaciones y evitar que se repitan. También se deberia
comentar la suficiencia de los procesos oficiales de la
organizacién para la adopcion de acciones correctivas.
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3 RESULTADOS DE LA AUDITORIA

3.1 RESUMEN EJECUTI

VO

Resumen de auditoria

Resumen de alto nivel - dirigido al personal del nivel directivo
superior de la organizacion para que comprendan como se
estan desempefiando el SGIA y qué acciones deben tomar
para subsanar cualquier deficiencia.

Proporcione una declaracion sobre la conformidad y la
eficacia del sistema de gestion, junto con un resumen de las
evidencias relativas a:

a) La capacidad del sistema de gestion para cumplir los
requisitos aplicables, los objetivos de calidad e
inocuidad de los alimentos y los resultados previstos;

b) Los progresos que la organizacién ha realizado en
relacion con sus objetivos desde la Ultima auditoria
(sin embargo, para una certificacion inicial, esta
seccion puede necesitar reconocer que la
organizaciéon no ha desarrollado todavia un historial
suficiente de tales logros para fines de auditoria);

c) Cuestiones significativas de las que el personal
directivo superior debe ser consciente (hallazgos
mayores/criticos; tendencias de las retiradas de
productos, etc.);

d) El proceso de auditoria internay revision de la
Direccion;

e) Resultados detallados de las auditorias previas;

f) Parala auditoria de recertificacion-, indique cémo ha
evolucionado el SGIA durante el ciclo de tres afios

La estructura del resumen ejecutivo debe seguir el orden del
informe principal.

Confirmacién de
cumplimiento de objetivos de
auditoria

Declaracién positiva, no dejar en blanco. Si un objetivo no se
cumplid, indique por qué. Proporcione también detalles sobre
los progresos alcanzados.

Problemas sin resolver

Registrar cualquier cuestién no resuelta (por ejemplo,
desacuerdos sobre las conclusiones, calificaciones de los
hallazgos, etc.) que resulte de la auditoria.

3.2 RESUMEN DE HALLAZGOS DE AUDITORIA

N.° de no conformidades criticas

N.° de no conformidades
mayores

N.° de no conformidades
menores
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3.3 NO CONFORMIDADES

NO CONFORMIDADES CRITICAS

N.° Referencia de Declaracion de la NC Analisis de causa raiz

(determinar por qué
surgio)

(incluir las evidencias
objetivas)

requisito
(norma,
clausula)

1 | Por ejemplo: | Proporcione una Completado por el cliente

declaracién clara de la

SO 22000:20
18 desviacion del requisito
§7.1 Proporcione evidencias

objetivas detalladas

Indique el impacto
potencial o real en la
inocuidad de los
alimentos

Plan de acciones
correctivas

(accion para prevenir la
recurrencia; persona
responsable, fecha
limite para finalizacién)

Completado por el
cliente

Correccién
(para resolver la

cuestion inmediata)

Completado por el
cliente

(") FSSC 22000

Aceptacién de la
correccion, el PAC
y las evidencias

(auditor y fecha)

Nombre del
auditor y fecha de
aceptacion del
analisis de causa
raiz, PACy
correccion

2

Fecha de suspensién: DD/MM/AAAA

Fecha de auditoria de trazabilidad: DD/MM/AAAA

Evidencias objetivas revisadas para cerrar la NC;
Proporcione detalles de las evidencias revisadas para abordar y cerrar la NC

FSSC 22000 Version 5.1 | Noviembre de 2020 12 de 28




Anexo 3 - Requisitos del informe de auditoria del OC para FSSC 22000 - Calidad V5.1

(") FSSC 22000

Resultado de auditoria de trazabilidad:

certificado

Levantar la suspensién y restablecer el certificado/revocar el

NO CONFORMIDADES MAYORES

Referencia de

requisito

(norma,
clausula)

Declaracion de la NC

(incluir las

evidencias objetivas)

Analisis de causa
raiz
(determinar por
qué surgio)

Evidencias
objetivas
revisadas

Plan de acciones Correccion

correctivas (para resolver

la cuestion
inmediata)

(accion para prevenir
la recurrencia;
persona
responsable, fecha
limite para
finalizacion)

(para cerrar la
NC)

Aceptacién de la
correccién, el PACy
las evidencias

(auditor y fecha)

1 | Por ejemplo: Proporcione una Completado por el | Completado por el Completado Indique las Nombre del auditor
ISO 22000:2018 | declaracion clara de | cliente cliente por el cliente evidencias y fecha de
§7 1 la desviacién del revisadas para | aceptacion del
' requisito la cerrar la NC, | andlisis de causa
evidencias objetivas nombrey el correccionyy
detalladas numero del evidencias
. . documento objetivas
Indique el impacto
potencial o real en
la inocuidad de los
alimentos
2
3
4
Cierre in situ Si/No Fecha de la auditoria de trazabilidad /n situ | DD/MM/AAAA
(cuando proceda)

FSSC 22000 Version 5.1 | Noviembre de 2020

13 de 28




Referencia de
requisito
(norma,
clausula)

Por ejemplo:
ISO 22000:2018
87.1

NO CONFORMIDADES MENORES

Declaracién dela NC  Analisis de causa
(incluir las evidencias

objetivas)

Proporcione una
declaracion clara de
la desviacion del
requisito
Proporcione
evidencias objetivas
detalladas

Anexo 3 - Requisitos del informe de auditoria del OC para FSSC 22000 - Calidad V5.1

raiz

(determinar por
qué surgio)

Completado por
el cliente

Plan de acciones
correctivas
(accion para
prevenir la

recurrencia; persona
responsable, fecha
limite para
finalizacién)

Completado por el
cliente

Correccién
(para resolver la
cuestién
inmediata)

Completado por el
cliente

(") FSSC 22000

Evidencias
objetivas
revisadas

(en relacién con
la correccioén)

Indique las
evidencias
revisadas para la
correccién, es
decir, el nombre
y el nimero del
documento

Aceptacion de la
correccion y PAC

(auditor y fecha)

Nombre del
auditor y fecha
de aceptacion
del analisis de
causa raiz, PAC,
correcciony
evidencias
objetivas

Nota: Los informes de acciones correctivas para las no conformidades menores, mayores o criticas pueden incluirse como parte del informe de
auditoria o en un documento separado.
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Anexo 3 - Plantilla del informe de auditoria del OC para FSSC 22000 - Calidad V5

3.4 RECOMENDACION DE AUDITORIA

Certificacion inicial otorgada Si[ ] No [ ] Noaplicable[ ]
Continuar con la certificacion Si[] No [ ] Noaplicable[ ]
Recertificacion Sil ] No [ ] Noaplicable[ ]

3.5 DURACION DE AUDITORIA

D H SG ETC FSSC adicional
1.5 0,5 0,25 1,0 0,5

Calculo de duracion de auditoria Ejemplo:

(dias-hombre) Auditoria inicial Ts + Tfssc = 3,75 dias-hombre

Auditoria de trazabilidad = 1,5 dias-hombre
Auditoria de recertificacion = 3 dias-hombre

Reduccién del tiempo de auditorfa Justifique cualquier reduccion que se dé al tiempo Ts

Duracién de la auditoria ISO 9001

Tiempo combinado de SGIA y SGC
(véase IAF MD11)

Certificacién del sistema de gestién | Si/No - si la respuesta es afirmativa, especifique
existente en vigor

Numero de estudios HACCP Indique el nimero de estudios HACCP - vinculados al
(vinculados a grupos de productos) grupo de productos

NUmero de empleados (ETC, ETC = numero total de empleados, incluidos los
empleados de tiempo completo) trabajadores de temporada + los oficinistas; cuando se

aplican turnos con actividades similares, entonces ETC =
numero de empleados en el turno principal, incluidos los
trabajadores de temporada y los oficinistas

Ndmero de turnos

Descripcién de las actividades por Cuando las actividades son diferentes en los distintos
turno si son diferentes del turno turnos, proporcione una breve resefia de las actividades
principal por turno

Empleados en el turno principal
(ETC)

Nota: El calculo de la duracién de la auditoria puede cargarse en el portal FSSC como un documento
separado, siempre que se capture toda la informacién necesaria
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4. LISTAS DE VERIFICACION

Nota: No es necesario reflejar las subclausulas (por ejemplo, 7.5.3.1; 8.5.1.5.1) en la seccién de la lista
de verificacion de la norma ISO 22000 del informe de auditoria, pero en caso de que se identifique
una no conformidad, esta debe reflejarse a este nivel e incluirse en el informe. La lista de verificacién
del portal contiene todas las clausulas hasta el nivel mas bajo.

4.1 1SO 22000:2018 & ISO 9001:2015

ISO 22000:2018 & ISO 9001: 2015 Conformidad Clasificacién  En caso negativo, N.°de
Cldusula Referencia de Si No  Menor/Mayor/Critica  — eI (6 NC
4 Contexto de la organizacién
4.1 Comprension de la [] []
organizacién y su
contexto
4.2 Comprension de las [] []

necesidades y
expectativas de las
partes interesadas

43 Determinacién del [] []
alcance del Sistema de
Gestién de la Calidad /
Inocuidad de los
Alimentos

4.4 Sistema de gestién de la [] []
calidad / inocuidad de los
alimentos

Resumen:

ISO 22000:2018 & ISO 9001: 2015 Conformidad Clasificacibn  En caso negativo, N.°de
Cladusula Referencia de Si No  Menor/Mayor/ritica - detalle NC. NC

5 Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso [] []

5.2 Politica [] []

5.2.1 Establecer la politica de [] []

calidad e inocuidad de
los alimentos

[
[

5.2.2 Informar sobre la politica
de calidad e inocuidad de
los alimentos

5.3 Roles, responsabilidades [] []
y autoridades de la
organizacién
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5.3.1 La alta direccion debe [] []
asegurarse que las
responsabilidades y
autoridades para los
roles pertinentes se
asignen, se comuniquen
y se entiendan en toda la
organizacién (1SO22000:
2018)

5.3.2 El lider del equipo de [] []
inocuidad de los
alimentos debe ser
responsable de: a) - d)

(1S022000: 2018)

5.3.3 Todas las personas [] []
deben tener la
responsabilidad de
informar los problemas
con respecto al SGIA a las
personas identificadas.

(15022000: 2018)

Resumen:

ISO 22000:2018 & ISO 9001: 2015 Conformidad Clasificacibn  En caso negativo, N.°de
Clausula Referencia de peilihie NC
6 Planificacién
6.1 Acciones para abordar [] []
riesgos y oportunidades
6.1.1 Cuando se planifiquenel | [ ] []

SGCy el SGIA, , la
organizacién debe
considerar las cuestiones
referidas en el apartado
4.1 y los requisitos
referidos en los
apartados 4.2y 4.3y
determinar los riesgos y
oportunidades, que es
necesario abordar con el

fin de: a) - d)

6.1.2 La organizacién debe [] []
planificarse: a) - b)

6.1.3 Las acciones tomadas [] []

por la organizacion para
abordar los riesgos y
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oportunidades deben ser
proporcionales a: a) - ¢)

(1S022000: 2018)

6.2 Objetivos del sistema de [] []
gestion de la calidad /
inocuidad de los
alimentos y planificacion
para alcanzarlos

6.2.1 La organizacién [] []
establecera objetivos
para el SGCy el SGIA en
las funciones y niveles
pertinentes. Los
objetivos del SGCy SGIA
seran: a) - f); los objetivos
de calidad seran: a) - g)

6.2.2 Al planificar cémo lograr [] []
sus objetivos para el
SGIA/objetivos de
calidad, la organizacién
debe determinar: a) - e)

6.3 Planificacion de los [] []
cambios

Resumen:

ISO 22000:2018 & ISO 9001: 2015 Conformidad Clasificacion  En caso negativo, N.°de
Cladusula Referencia de Si No  MenorMayor/Critica peatibS NC

7 Apoyo

7.1 Recursos [] []

7.1.1 Generalidades [] []

7.1.2 Personas |:| |:|

713 Infraestructura [] []

714 Ambiente de trabajo [] []

7.1.5 Elementos desarrollados | [ ] []

externamente del SGIA
(1ISO22000: 2018)

[
[

7.1.6 Monitoreo de procesos,
productos o servicios
proporcionados
externamente (1ISO22000:
2018)

7.2 Competencia |:| |:|
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7.3 Toma de Conciencia [] []
7.4 Comunicacién [] []
7.4.1 Generalidades [] []
7.4.2 Comunicacion externa [] []
743 Comunicacion interna [] []
7.5 Informacién [] []
documentada
7.5.1 Generalidades [] []
7.5.2 Creacién y actualizacién [] []
7.53 Monitoreo de la [] []
informacion
documentada
7.5.3.1 La informacién [] []

documentada requerida
por el SGCy SGIAy por
este documento se debe
controlar para
asegurarse que: a) - b)

7.5.3.2 Para el control de la [] []
informacion
documentada, la
organizacién debe
abordar las siguientes
actividades, segln sea
aplicable: a) - d)

Resumen:

ISO 22000:2018 & ISO 9001: 2015 Conformidad Clasificacion  En caso negativo, N.° de
Cldusula Referencia de St No  Menor/Mayor/Critica SCEEIUNE NC
8 Operacién
8.1 Planificacién y control [] []
operacional
8.2 Programas de [] []

prerrequisitos (PPR) -
(1ISO22000: 2018)

8.2.1 La organizacién debe [] []
establecer, implementar,
mantenery actualizar
PPR para facilitar la
prevencion y/o reduccion
de contaminantes
(incluyendo peligros
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relacionados con la
inocuidad de los
alimentos) en los
productos y sus procesos
y en el ambiente de

trabajo
8.2.2 Los PRP deben ser:a)-d) | [ ] []
8.2.3 Cuando se seleccionan [] []

y/o establecen los PPR, la
organizacién debe
asegurar que se
identifican los requisitos
legales y reglamentarios
aplicables y los requisitos
mutuamente acordados
con el cliente. La
organizacién deberia
considerar: a) - b)

8.2.4 La organizacién debe [] []
considerar lo siguiente al
establecer los PPR: a) - I)

8.3 Sistema de trazabilidad [] []
(1SO22000: 2018)

8.4 Preparacion y respuesta [] []
ante emergencias
(1ISO022000: 2018)
8.4.1 Generalidades
(1ISO22000: 2018)

8.4.2 Gestion de emergencias
e incidentes (1S022000:
2018)

8.5 Control de peligros [] []
(1IS022000: 2018)

8.5.1 Pasos preliminares para [] []
permitir el andlisis de los
peligros

8.5.1.1 Generalidades

i
i

8.5.1.2 Caracteristicas de las
materias primas, los
ingredientes y los
materiales de contacto
con el producto

8.5.1.3 Caracteristicas de los [] []
productos terminados
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8.5.1.4 | Uso previsto [] []
8.5.1.5 | Diagramas de flujo y [] []
descripcién de los
procesos

8.5.1.5.1 | Preparacion de los
diagramas de flujo

8.5.1.5.2 | Confirmacién in situ de
diagramas de flujo

8.5.1.5.3 | Descripcion de procesos
y su entorno

8.5.2 Analisis de peligros
8.5.2.1 Generalidades

I i
I i

8.5.2.2 Identificacion de peligros
y determinacion de los
niveles aceptables

]
]

8.5.2.2.1 | La organizacion debe
identificar y documentar
todos los peligros
relacionados con la
inocuidad de los
alimentos
razonablemente
previsibles en relacién
con el tipo de producto,
el tipo de proceso y su
entorno. La identificacion
debe realizarse en base
a. a)-e)

8.5.2.2.2 | La organizacién debe [] []
indicar las etapas (por
ejemplo, la recepcion de
las materias primas,
procesamiento,
distribucién y entrega) en
las cuales se puede
presentar, introducir,
aumentar o mantener
cada peligro relacionado
con la inocuidad de los
alimentos. Cuando se
identifican los peligros, la
organizacién debe
considerar: a) - c)

8.5.2.2.3 | La organizacion debe [] []
determinar para cada
peligro relacionado con
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la inocuidad de los
alimentos, siempre que
sea posible, el nivel
aceptable en el producto
terminado. Al determinar
los niveles aceptables, la
organizacién debe: a) - ¢)

8.5.23 Evaluacién de peligros

i
i

8.5.24 Selecciény
categorizacion de las
medidas de control

8.5.2.4.1 | Conbaseenla [] []
evaluacion de peligros, la
organizacién debe
seleccionar una medida
de control o combinacién
de medidas de control
apropiadas que sea
capaz de prevenir o
reducir estos peligros
significativos
identificados
relacionados con la
inocuidad de los
alimentos hasta los
niveles aceptables
definidos.

8.5.2.4.2 | Asimismo, para cada [] []
medida de control, el
enfoque sistematico
debe incluir una
evaluaciéon de la
viabilidad de: a) - ¢)

8.5.3 Validacién de las [] []
medidas de control y
combinaciones de
medidas de control

8.5.4 Plan de monitoreo de [] []
peligros (plan
HACCP/PPRO)

8.5.4.1 Generalidades

8.5.4.2 Determinacién de limites
criticos y criterios de
accién

i
i
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8.5.4.3 | Sistemas de seguimiento | [_] []
en los PCCy para los
PPRO

8.54.4 Acciones cuando no se [] []
cumplen los limites
criticos o los criterios de
accién

8.54.5 Implementacion del plan [] []
de control de peligros

8.6 Actualizacion de la [] []
informacion que
especifica los PPRy el
plan de monitoreo de
peligros (1ISO22000: 2018)

8.7 Control del seguimientoy | [_] []
la medicién (1S022000:
2018)

8.8 Verificacion relacionada [] []

con los PPRy con el plan
de monitoreo de peligros
(1IS022000: 2018)

8.8.1 Verificacion [] []
8.8.2 Anélisis de los resultados | [ ] []
de las actividades de
verificaciéon
8.9 Control de las no [] []

conformidades del
producto y el proceso
(1ISO22000: 2018)

8.9.1 Generalidades [] []
8.9.2 Correcciones [] []
8.9.2.1 La organizacién debe [] []

asegurarse que, cuando
no se cumplen los limites
criticos para los PCC y/o
los criterios de accién
para los PPRO, los
productos afectados se
identifican y controlan en
lo que concierne a su uso
y liberacion.

8.9.2.2 | Cuando no se cumplan [] []
los limites criticos en los
PCC, los productos
afectados deben
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identificarse y
manipularse como
productos
potencialmente no
inocuos (véase 8.9.4).

8.9.2.3 | Cuando no se cumplen [] []
los criterios de accion
para un PPRO, debe
llevarse a cabo lo
siguiente: a) - ¢)

8.9.2.4 | Se debe conservar la [] []
informacion
documentada que
describa las correcciones
realizadas en productos y
procesos no conformes,
incluyendo: a) - )

8.93 Acciones correctivas |:| |:|
8.9.4 Manipulacién de [] []
productos
potencialmente no
inocuos

8.9.4.1 Generalidades

8.9.4.2 Evaluacion para la
liberacion

8.94.3 Disposicion de productos
no conformes

0 O g
0 O g

8.9.5 Retirada/recuperacion

Resumen:

ISO 22000:2018 & ISO 9001: 2015 Conformidad Clasificacidn  En caso negativo, N.°de
Cldusula Referencia de Si No  Menor/Mayor/Critica ~CBEIR NG AS
9 Evaluacién de desempefio
9.1 Seguimiento, medicién, [] []
analisis y evaluacién (del
SGCy SGIA)
9.1.1 Generalidades [] []
9.1.2 Andlisis y evaluacion (ISO [] []
22000: 2018)
9.2 Auditorfa Interna [] []
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9.2.1 La organizacién debe [] []
realizar auditorias
internas a intervalos
planificados para
proporcionar
informacién acerca de si
el SGCy SGIA es
conforme con: a) - b)

922 La organizacion debe
cumplir con a)- g) para
SGIA; y con a) - f) para

]
]

SGC

9.3 Revisién por la direccién [] []
(del SGCy SGIA

9.3.1 Generalidades [] []

9.3.2 Entradas de la revision [] []
por la direccién

9.3.3 Salidas de la revision por | [ ] []
la direccion

Resumen:

ISO 22000:2018 & ISO 9001: 2015 Conformidad Clasificacibn  En caso negativo, N.° de
Cldusula Referencia de Si No  Menor/Mayor/Critica SCEEIUNE NC
10 Mejora
10.1 No conformidad y accion | [ ] []
correctiva (ISO
22000:2018)
10.1.1 Cuando ocurra una no [] []

conformidad, la
organizacién debe: a) - e)

10.1.2 La organizacién debe [] []
conservar la informacion
documentada como
evidencia de: a) - b)

10.2 Mejora continua

i
i

10.3 Actualizacién del sistema
de gestién de la
inocuidad de los
alimentos (ISO
22000:2018)

Resumen:
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4.2 1SO 9001: 2015 CLAUSULAS ESPECIFICAS

ISO 9001: 2015 Conformidad Clasificacién  En caso negativo,
Cldusula  Referencia de S No  Menor/Mayor/Critica SCEElUhE
7 Apoyo
7.1.5 Recursos de seguimiento
y medicion

7.1.5.1 Generalidades

7.1.5.2 Trazabilidad de las
mediciones

O O O
O O

7.1.6 Conocimiento de la
organizacién

Resumen:

ISO 9001: 2015 Conformidad Clasificacién  En caso negativo,
Clausula  Referencia de Menor/Mayor/Critica ~elE R NG
8 Funcionamiento
8.2 Requisitos para [] []
productos y servicios
8.2.1 Comunicacién con el [] []
cliente
8.2.2 Determinacién de los [] []

requisitos para los
productos y servicios

8.2.3 Revisién de los requisitos [] []
para los productos y
servicios

8.2.4 Cambios en los [] []

requisitos para los
productos y servicios

8.3 Disefio y desarrollo de [] []
los productos y servicios

8.3.1 Generalidades [] []

8.3.2 Planificacion del disefioy | [_] []
desarrollo

8.3.3 Entradas para el disefioy [] []
desarrollo

8.3.4 Controles del disefio y [] []
desarrollo
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8.3.5 Salidas del disefio y [] []
desarrollo

8.3.6 Cambios del disefio y [] []
desarrollo

8.4 Control de los procesos, [] []

productos y servicios
suministrados

externamente

8.4.1 Generalidades [] []

8.4.2 Tipo y alcance del control | [] []

8.4.3 Informacién para los [] []
proveedores externos

8.5 Produccién y provision [] []
del servicio

8.5.1 Control de la produccién [] []
y de la provisién del
servicio

8.5.2 Identificacion y [] []
trazabilidad

8.5.3 Propiedad perteneciente | [ ] []

a los clientes o
proveedores externos

8.5.4 Preservacion [] []

8.5.5 Actividades posterioresa | [_] []
la entrega

8.5.6 Control de los cambios [] []

8.6 Liberacién de productos [] []
y servicios

8.7 Salidas no conformes [] []

Resumen:

ISO 9001: 2015 Conformidad Clasificacibn  En caso negativo, N.° de

Cldusula  Referencia de - detalle NC. NC

9 Evaluacién de desempefio

9.1.2 Satisfaccion del cliente [] []
1 O

9.1.3 Analisis y evaluacién

Resumen:
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4.3 I1SO/TS 22002-1:2009 (VEASE EL ANEXO 2 PARA LOS DETALLES
COMPLETOS)

ISO/TS 22002-1:2009 Conformidad Clasificacibn En caso negativo, - N.° de

Clausula | Referencia de Si No N/A Menor/Mayor/

detalle NC. NC

Critica En caso de N/A -
presente una
justificacion

4 Construccién y distribucién de edificios

4.1 Requisitos generales |:| |:| |:|

4.2 Ambiente 1001 [

43 Ubicaciones de los ] ]
establecimientos

Resumen:

4.4 FSSC 22000 REQUISITOS ADICIONALES (VEASE EL ANEXO 2
PARA LOS DETALLES COMPLETOS)

FSSC 22000 Requisito adicional Conformidad ‘ Clasificacidn En caso negativo, - N.° de

Cldusula Referencia de Si No N/A | MenorMayer/

detalle NC. NC

Critica En caso de N/A -
presente una
justificacion

2.5.1 Gestion de serviciosy | [ ] | [] | []
materiales comprados

Resumen:
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