REGLAMENTO DE LA CERTIFICACION
ICONTEC DE SISTEMAS DE GESTION DE
INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

FSSC 22000

Este reglamento forma parte de los requisitos con-
tractuales que suscriben la Organizaciéon contratante
e ICONTEC y que rigen la certificaciéon de sistemas de
gestion.

En este reglamento se incluyen los requisitos particu-
lares, tanto para la Organizacién como para ICONTEC,
que sean aplicables al esquema FSSC 22000, y que
complementan las condiciones establecidas en el Re-
glamento de la Certificacion ICONTEC de Sistemas de
Gestién ES-R-SG-001.

1. Propésito y alcance

Establecer las condiciones que son aplicables a la certi-
ficacion ICONTEC de sistemas de gestién de inocuidad
de los alimentos FSSC 22000, con base en los docu-
mentos normativos que establecen los requisitos.

2. Definiciones

Adicional a las definiciones establecidas en el Regla-
mento de la Certificacion de Sistemas de Gestidn R-SG-
001, se aplican las siguientes:

2.1. Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(HACCP, por sus siglas en inglés). Sistema que
identifica, evalta y controla peligros que son signi-
ficativos para la inocuidad de los alimentos (ISO /
TS 22003: 2013).

2.2. Amenaza. Susceptibilidad o exposiciéon a un acto
de defensa de alimentos (como sabotaje, adulte-
racién maliciosa, empleado descontento, acto te-
rrorista, entre otros) que se considera una brecha
o deficiencia que podria afectar la salud del consu-
midor, si no se aborda (GFSI BRv7: 2017).

2.3. Auditorias no anunciadas. Auditoria de vigilancia
(seguimiento) ejecutada en las instalaciones de la
Organizacién certificada, sin notificacién previa de
la fecha de auditoria.

2.4. Comité de Sanciones. Comité que decide sobre
posibles sanciones basadas en la informacién pro-
porcionada por la fundacién, en caso de un desem-
pefio inaceptable del organismo de certificacion.
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Defensa alimentaria. Proceso para asegurar la
seguridad de los alimentos y bebidas de todas las
formas de ataque intencional malicioso (incluyen-
do motivaciones ideolégicas) que conducen a la
contaminacién (GFSI BRv7: 2017).

Dias de suspension de actividades. Periodo de
tiempo informado por la Organizacién certificada
al organismo de certificacion, que impide la audi-
torfa no anunciada, por no estar operando debido
a razones legitimas.

Estudios HACCP. Analisis de peligros para una fa-
milia de productos / servicios con peligros simila-
res y tecnologia de produccién similar y, cuando
proceda, tecnologia de almacenamiento similar
(ISO /TS 22003: 2013).

Evento extraordinario. Situacién fuera del control
de la Organizacién, cominmente conocida como
"fuerza mayor', como guerra, huelga, disturbios,
inestabilidad politica, tensién geopolitica, terroris-
mo, delincuencia, pandemia, inundaciones, terre-
motos, pirateria informatica maliciosa, desastres
causados por el hombre (IAF ID3: 2011).

Fraude alimentario. Este término abarca la susti-
tuciénintencional, la adicién, lamanipulaciéninde-
bida o la tergiversacion de los alimentos / piensos,
los ingredientes de los alimentos / piensos o el en-
vasado de alimentos / piensos, el etiquetado, la in-
formacién del producto o las declaraciones falsas
o0 engafiosas sobre un producto con fines econdmi-
cos que puedan afectar a la salud del consumidor
(BRv7:2017).

Fundacidn. La fundacién del esquema de certifica-
cién FSSC 22000.

GFSI. Iniciativa impulsada por la industria, propie-
dad del Foro de Bienes de Consumo, que se centra
en la gestion de la inocuidad de los alimentos a lo
largo de la cadena de suministro.

Inocuidad alimentaria. Concepto que implica que
un alimento no causaréa dafio al consumidor cuan-
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do se prepara y/o se consume de acuerdo con el
uso previsto (I1SO 22000:2005).

2.13. No conformidad critica. Circunstancia en la cual
hay un impacto directo en la inocuidad de los ali-
mentos, sin la accién apropiada de la Organiza-
cion, la cual es evidenciada durante la auditoria.
Circunstancia que pone en juego la legalidad y/o la
integridad de la certificacion.

2.14.No conformidad mayor. Adicional a la definicién
establecida en el Reglamento de la Certificacién
de Sistemas de Gestion R-SG-001, se considera no
conformidad mayor, el no cierre de una no confor-
midad menor pendiente de la auditoria anterior.

2.15. Piensos. Alimentos fabricados para consumo
animal.

2.16.PPR. Programas de prerrequisitos.

2.17. Retirada del mercado. Retiro realizado por un pro-
veedor de un producto de la cadena de suministro
que se ha considerado inseguro y que ha sido ven-
dido al consumidor final, o estd con el minorista
o vendedor y est4 disponible para la venta (GFSI
BRv7: 2017).

2.18.Retiro del producto. Retiro realizado por un pro-
veedor de un producto de la cadena de suministro
que se ha considerado inseguro y que no ha sido
comercializado para su compra por el consumidor
final (GFSI BRv7: 2017).

2.19.Re-trabajo. Re utilizaciéon de alimentos, piensos,
envases, ingredientes o materias primas.

2.20.SGIA. Sistema de Gestién de Inocuidad Alimentaria.

2.21. Vulnerabilidad. Susceptibilidad o exposicién a
todo tipo de fraude alimentario, que se considera
una brecha o deficiencia que podria afectar la salud
del consumidor, si no se aborda (GFSI BRv7: 2017).

3. Obligaciones de la Organizacion
Adicional a las obligaciones establecidas en el Regla-
mento de la Certificacién de Sistemas de Gestion R-SG-
001, se aplican las siguientes:
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Pagar, dentro de los plazos estipulados por ICON-
TEC, las facturas generadas por concepto del co-
bro de la tarifa anual establecida por la Fundacién.

El valor de esta tarifa puede ser incrementada por
la Fundacion durante el periodo de vigencia del
contrato entre ICONTEC y la Organizacién y se no-
tificara de forma oportuna.

Informara ICONTEC en un plazo maximo de tres (3)
dias habiles alguna de las siguientes situaciones,
las cuales pueden afectar la capacidad del sistema
de gestién para seguir cumpliendo los requisitos
del esquema. Las situaciones son las siguientes:

a. Cambio de estado de la propiedad legal, comer-
cial, organizacional,

b. Cambios en la Organizacién y la gestién (por
ejemplo, personal gerencial clave, a cargo de la
toma de decisiones o técnico),

c. Dias de suspensién de actividades, diferentes
a los relacionados en el formulario de solicitud
que diligencié la Organizacién antes de firmar
el contrato con ICONTEC.

d. Cambio de nombre de la Organizacién, de di-
reccién de contacto y de detalles sobre el sitio,

e. Cambio de alcance de las operaciones y las ca-
tegorias del producto incluidas en el sistema de
gestion certificado,

f. Cualquier otro cambio que haga que la informa-
cién del certificado no sea precisa.

Documentar el plan de comunicaciones que se va
a seguir para informar a sus clientes la suspensién
o la cancelacion del certificado o la reduccion del
alcance certificado.

Enviar a ICONTEC dentro de los ocho (8) dias habi-
les posteriores a la notificacion de la suspension o
cancelacion del certificado o reduccién del alcance
certificado, evidencia de las comunicaciones reali-
zadas a sus clientes, donde se informe el estado de
su certificado, junto con el plan de comunicaciones
empleado.
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Documentar el plan que se va a seguir, para elimi-
nar el logo de ICONTEC y de la Fundacién de su
papeleria y medios publicitarios, una vez se les
ha notificado la decisién de suspensién o cance-
lacion del certificado o la reduccién del alcance
certificado.

Informar inmediatamente a ICONTEC los eventos
graves que afecten la inocuidad de los alimentos
y/o la integridad de la certificacion. Estos eventos
incluyen:

a. Los procedimientos judiciales, las investigacio-
nes y los requerimientos de las entidades de
control y vigilancia y los resultados de estos,
relacionados con la inocuidad o la legalidad de
los alimentos,

b. Eventos relacionados con la inocuidad de los
alimentos (por ejemplo, recogida de producto
del mercado, calamidades, entre otros),

c. Acontecimientos extraordinarios que represen-
ten amenazas importantes para la inocuidad de
los alimentos o la integridad de la certificacion,
tales como guerra, huelga, disturbios, inestabi-
lidad politica, tension geopolitica, terrorismo,
delincuencia, pandemia, inundacién, terremo-
to, pirateria informatica maliciosa y otros de-
sastres naturales o causados por el ser humano,

d. Reanudacién de las operaciones cuando, por
una situacion especifica justificada asociada a
un evento extraordinario, la Organizacién ha te-
nido que suspender por completo la operacion.

Los eventos antes mencionados, pueden afectar el
registro de la Organizacién en la lista de empresas
certificadas en el esquema FSSC 22000.

Permitir que los evaluadores de la Fundacién tes-
tifiquen a los auditores de ICONTEC, durante una
auditoria de FSSC 22000, realizada en las instala-
ciones de la Organizacién, cuando sea solicitado.

Participar en el programa de auditorias no anun-
ciadas definido por la Fundacién.

En el caso en que la Organizacién no permita
el ingreso del equipo auditor seleccionado por
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ICONTEC para dar cumplimiento al programa de
auditoria no anunciada, deberd asumir los costos
asociados a dia auditor y los desplazamientos.

En el caso en que la Organizacién haya suspendi-
do las actividades (dias de suspensién de activi-
dades), sin previa notificacién a ICONTEC y esto
impida ejecutar la auditoria no anunciada, debe-
ra asumir los costos asociados a dia auditor y los
desplazamientos.

En caso de presentarse no conformidades meno-
res en la auditoria, la Organizacién debe enviar el
plan de accién que incluya las correcciones que
permitan solucionar la no conformidad y las accio-
nes correctivas que eliminen las causas de la no
conformidad, para la revisién y la aprobacién por
el auditor lider de ICONTEC, méaximo ocho (8) dias
habiles después de la reunién de cierre de la audi-
torfa. En caso de que el auditor solicite ajustes a
los planes de accién propuestos por la Organiza-
cién, estos deben realizarse en un plazo no mayor
a cinco (5) dias hébiles. El plazo para la aprobacién
definitiva de los planes de accién correspondientes
a las no conformidades es de maximo treinta (30)
dias calendario, contados a partir de la reunién de
cierre de la auditorfa. En caso de incumplimiento
de los plazos antes mencionados, ICONTEC proce-
deré a enviar el informe a la instancia de revision
y decision con concepto de no otorgamiento o de
suspension, o de no ampliacién o de no renovacién
del certificado, seglin sea aplicable.

En caso de reportarse una no conformidad mayor,
la Organizacion debe enviar el plan de accién que
incluya las correcciones que permitan solucionar
la no conformidad y las acciones correctivas que
eliminen las causas de la no conformidad, para
la revision y aprobaciéon por el auditor lider de
ICONTEC, con un plazo méaximo de siete (7) dias
calendario, después de la reunién de cierre de la
auditoria.

Cuando se reporta una no conformidad critica du-
rante la auditoria, la Organizacién debe enviar a
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ICONTEC el plan de accién que incluya la investi-
gacion realizada sobre los factores causales de la
desviacién, los riesgos expuestos y las acciones
por tomar, con plazo maximo de catorce (14) dias
calendario contados a partir de la reunion de cierre
de la auditorfa.

3.11. Permitir que ICONTEC comparta la informacién de
la Organizacion con la Fundacién y con las autori-
dades legales, cuando estas lo soliciten.

3.12. Permitir que la informacién relacionada con el es-
tado del certificado sea visible para los clientes, en
el registro de empresas publicado en el sitio Web
de FSSC.

Todas las comunicaciones a las cuales hace refe-
rencia el presente reglamento, deben ser dirigidas
al Jefe de Certificacién de Sistemas de Gestién o a
la linea de servicio al cliente: cliente@icontec.org.

4. Obligaciones de ICONTEC

Adicional a las obligaciones establecidas en el Regla-
mento de la Certificacién de Sistemas de Gestién R-SG-
001, se aplican las siguientes:

4.1. Cobrar a las organizaciones certificadas la tarifa
anual designada por la Fundacién y hacer el pago
a la Fundacién dentro de los plazos establecidos.

4.2. Comunicar oportunamente a las organizaciones,
los cambios en el valor de la tarifa anual.

4.3. Cuando la Organizacién certificada no informe a
sus clientes la suspension o la cancelacién de su
certificado o la reduccién del alcance del certifica-
do, ICONTEC comunicara a las partes interesadas
como lo considere conveniente, con el fin de pro-
teger la integridad del servicio de certificacion de
sistemas de gestion de inocuidad alimentaria que
ofrece.

4.4. Reducir el alcance del certificado, cuando se evi-
dencie que Organizacién pierde la capacidad o la
habilidad para cumplir los requisitos del esquema,
y reportar el cambio inmediatamente en la base de
datos de la Fundaciény en el registro de ICONTEC.
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4.5. Cambiarinmediatamente el estado de la Organiza-
cion certificada en la base de datos de la Fundacion
y en el registro de ICONTEC, cuando el certificado
se suspenda o se cancele.

4.6. Informar por escrito a la Organizaciéon sobre la
decisién de cancelar, suspender o cualquier otra
intervencién al certificado, en un plazo de tres (3)
dias calendario, después del dltimo dia de audito-
riay confirmar la decisién.

4.7. Informar por escrito a la Organizacién sobre la de-
cision de reducir el alcance certificado, en un plazo
de tres (3) dias calendario, después de la reunién
de cierre de la auditoria y confirmar la decision.

5. Gestion del certificado

Para la gestion del certificado, ICONTEC conserva la
autonomia, acerca del otorgamiento de la certificacion
del Sistema de Gestién, su mantenimiento, renova-
cién, ampliacién, reduccién, suspensién, reactivacion
y cancelacién, con lo cual da cumplimiento a la reglas
establecidas por la Fundacién. Este proceso comprende
actividades necesarias para decidir su otorgamiento.

5.1. Se aplican los requisitos establecidos en el Regla-
mento de la Certificacién de Sistemas de Gestidn
R-SG-001, Numeral 5.1.

5.2. Auditoria de otorgamiento - etapa 1. Es aplica-
ble dnicamente en el caso de auditorias de otor-
gamiento y puede ser necesaria en auditorias de
renovacién, cuando se hayan producido cambios
significativos en el sistema de gestién de la Or-
ganizacién o en el contexto en que opera el Sis-
tema de Gestién de Inocuidad de los Alimentos
(por ejemplo, cambios en la legislacién o requisitos
reglamentarios).

Una vez que la Organizacién acepta la propuesta
de certificacién, se programa la etapa 1y se lleva a
cabo con el fin de:

a. Verificar si la Organizacion ha identificado
los PPR que son adecuados para su negocio
(por ejemplo, los requisitos reglamentarios,
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estatutarios, del cliente y del esquema de
certificacién);

b. Revisar si el SGIA incluye procesos y métodos
adecuados para identificar y evaluar los peli-
gros para la seguridad alimentaria en la Organi-
zacion, y la posterior seleccién y categorizacion
de las medidas de control (combinaciones);

c. Confirmar si la Organizacién ha implementa-
do la legislaciéon pertinente para la inocuidad
alimentaria;

d. Verificar si el SGIA estd disefiado para lo-
grar la politica de inocuidad alimentaria de la
Organizacién;

e. Revisar si el programa de implementacion del
SGIA justifica proseguir con la auditoria (etapa 2);

f. Verificar si la validacion de las medidas de con-
trol y la verificaciéon de actividades de los pro-
gramas de mejora cumplen con los requisitos
de lanorma de SGIA;

g. Revisar si los documentos y las disposiciones
del SGIA que ha implementado la Organizacién
para la comunicacién interna y con los provee-
dores pertinentes, los clientes y las partes inte-
resadas es apropiada, y

h. Verificar si existe documentacién adicional que
sea necesario revisar y/o informacién que es
necesario obtener por anticipado.

El auditor lider elabora un informe y lo entrega al
finalizar esta etapa. Este informe incluye las areas
de preocupacién o aspectos que podrian consti-
tuirse como no conformidades en la etapa 2 y las
conclusiones en relacién con la viabilidad de reali-
zar la etapa 2 de la auditorfa. En caso de concluirse
que la Organizacién no esta preparada para la eta-
pa 2 de la auditoria, la Organizacién puede optar
por aplazar el inicio de la etapa 2, sin necesidad de
programar nuevamente auditoria para la etapa 1,
siempre y cuando la nueva fecha se programe an-
tes de que se cumplan ciento ochenta (180) dias de
realizada la etapa 1.

NOTA Aunque la conclusién del auditor lider sea
que la Organizacién no esta preparada para la eta-
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pa 2 de la auditoria, esto no constituye impedi-
mento para que esta se realice.

Si la Organizacién decide presentarse, atn cuan-
do la recomendacién del auditor sea realizar una
nueva etapa 1 o re-programar la etapa 2, la Orga-
nizacion debe enviar una comunicacién dirigida
a ICONTEC, al Jefe Certificacién de Sistemas de
Gestién, en la cual declare que conoce y asume los
riesgos que implica realizar la etapa 2 de la audi-
toria, sin implementar acciones para los hallazgos
detectados. Se debe entregar copia de dicha co-
municacién al auditor, antes de la etapa 2.

Auditoria en sitio. Esta etapa es aplicable para las
auditorfas de otorgamiento (etapa 2), seguimiento,
renovacion, ampliacién, reduccién, reactivacion y
extraordinarias.

Antes delinicio de la auditoria en sitio, la Organiza-
cién debe suministrar, con la oportunidad requeri-
da, la informacién documentada solicitada por el
auditor lider, necesaria para la preparacion de la
auditoria y la elaboracién del plan de auditoria.

Para auditorias de otorgamiento, la etapa 2 se rea-
liza maximo ciento ochenta (180) dias después de
finalizada la etapa 1.

Para auditorias de seguimiento, renovacién, am-
pliacién, reduccién, reactivacion y extraordinarias,
la auditoria en sitio se realiza en la fecha asignada
por ICONTEC.

Esta auditoria se realiza en las instalaciones de la
Organizacién y sitios aplicables, para evaluar la
eficaz implementacién del sistema de gestién. El
equipo auditor obtiene evidencia que el sistema de
gestion es conforme con los requisitos del docu-
mento normativo aplicable y con los de la certifica-
cién. Al final de la auditoria, el auditor lider informa
a la Organizacién sobre las no conformidades de-
tectadas, los hallazgos y conclusiones obtenidas.
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Las siguientes son actividades que se realizan ante
el reporte de no conformidades:

a. Auditorias de otorgamiento: b.

Cuando se reporten no conformidades, la Orga-
nizacién debe enviar al auditor lider los planes de
accién dentro de los plazos establecidos en el Nu-
meral 3.11 del presente reglamento.

Para las no conformidades menores, las correccio-
nes se deben ejecutar dentro de los treinta (30)
dias posteriores a la reunién de cierre de la audi-
torfa en sitio y las acciones correctivas deben estar
finalizadas en un plazo maximo de doce (12) meses
contados a partir del tltimo dia de la auditoria.

El auditor de ICONTEC verificara la implementa-
cién de las correcciones y las acciones correctivas,
en la siguiente auditoria.

Cuando se presenten no conformidades mayores,
se debe realizar una verificaciéon complementa-
ria, antes de que transcurran veintiocho (28) dias
de la finalizacién de la etapa 2, en fecha acorda-
da con la Organizacién, para confirmar que se han
implementado eficazmente las correcciones y las
acciones correctivas para los aspectos detectados
como no conformes o para comprobar que se han
cumplido las condiciones exigidas.

La Organizacion debe pagar esta verificacion com-
plementaria, de acuerdo con su duracién.

Cuando se presenten no conformidades criticas,
se debe repetir la totalidad de la auditoria, en un
periodo de ciento ochenta (180) dias de la finali-
zacién de la auditorfa, para confirmar que se han
implementado eficazmente las correcciones y las
acciones correctivas para los aspectos detectados
como no conformes o para comprobar que se han
cumplido las condiciones exigidas.

La Organizacién debe pagar esta verificacién com-
plementaria, de acuerdo con el tiempo que tome.
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Se considera que la auditoria finaliza en la fecha
que se realiz6 la verificacién complementaria.

Auditorias de seguimiento, renovacion, amplia-
cion, reduccion y reactivacion:

Cuando se reporten no conformidades, la Organi-
zacién debe enviar los planes de accién al auditor
lider, dentro de los plazos establecidos en el Nu-
meral 3.11 del presente reglamento.

Para las no conformidades menores, las correccio-
nes se deben ejecutar dentro de los treinta (30)
dias posteriores a la finalizacion de la auditoria en
sitio y las acciones correctivas deben estar finali-
zadas en un plazo maximo de doce (12) meses con-
tados a partir del Gltimo dia de la auditoria.

La implementacién de las correcciones y las accio-
nes correctivas, seran verificadas por el auditor de
ICONTEC en la siguiente auditoria.

Cuando se reporten no conformidades mayores
y/o cuando se detecte que no hay eficacia en las
acciones correctivas para no conformidades me-
nores pendientes de la auditoria anterior, se debe
realizar una verificacién complementaria, antes de
que transcurran veintiocho (28) dfas de la finaliza-
cién de la auditoria o se venza el certificado (véase
el Numeral 5.9, de renovacién), en fecha acorda-
da con la Organizacion, para confirmar que se han
implementado eficazmente las correcciones y las
acciones correctivas para los aspectos detectados
como no conformes o para comprobar que se han
cumplido las condiciones exigidas.

Si se presentan no conformidades criticas, se debe
suspender el certificado y realizar una verificacion
complementaria, antes de ciento ochenta (180)
dias de la finalizacién de la auditoria o se venza
el certificado (ver Numeral 5.9 renovacién) para
confirmar que se han implementado eficazmente
las correcciones y las acciones correctivas para los
aspectos detectados como no conformes o para
comprobar que se han cumplido las condiciones
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exigidas. Esta verificacién complementaria debe
ser pagada por la Organizacién, de acuerdo con su
duracién.

Se considera que la auditoria finaliza en la fecha
que se realiz6 la verificacién complementaria,
cuando sea aplicable.

c. Auditorias extraordinarias:

Cuando se reporten no conformidades, la Orga-
nizacion debe enviar al auditor lider los planes de
acciéon dentro de los plazos establecidos en el Nu-
meral 3.11 del presente reglamento.

Para las no conformidades menores, las correccio-
nes se deben ejecutar dentro de los treinta (30)
dias siguientes a la finalizacién de la auditoria en
sitio; las acciones correctivas deben estar finaliza-
das en un plazo méximo de doce (12) meses conta-
dos a partir del Gltimo dia de la auditoria.

El auditor de ICONTEC verificara la implementa-
cién de las correcciones y las acciones correctivas,
en la siguiente auditoria.

Para no conformidades mayores y/o cuando se
presenten no conformidades criticas, se debe sus-
pender el certificado y realizar una verificacion
complementaria antes de ciento ochenta (180)
dias después de la finalizacién de la auditoria o en
una fecha anterior a la fecha de vencimiento del
certificado (véase el Numeral 5.9 renovacién) para
confirmar que se han implementado eficazmente
las correcciones y las acciones correctivas para los
aspectos detectados como no conformes o para
comprobar que se han cumplido las condiciones
exigidas. La Organizacion debe pagar esta verifica-
cion complementaria, de acuerdo con su duracién.

Se considera que la auditoria finaliza en la fecha
que se realiz6 la verificacion complementaria.

5.4. Cuando en la verificacion complementaria se evi-
dencia que las no conformidades mayores y/o las
no conformidades menores pendientes no se han
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solucionado o las acciones correctivas no fueron

eficaces, se procede de la siguiente manera:

a. En caso de auditoria de otorgamiento, se de-
clara una no conformidad critica y se repite la
auditoria etapa 2. Si durante esta auditoria, no
se cierran las no conformidades pendientes,
se envia el informe a la instancia de revision y
se toma de decisién, con concepto de no otor-
gar. La Organizacién puede iniciar nuevamente
el proceso de otorgamiento de la certificacion
desde la etapa 1.

b. En caso de auditoria de reactivacién, se proce-
de a cancelar el certificado.

c. En caso de auditoria de seguimiento, se sus-
pende el certificado y se declara una no confor-
midad critica (véase el Numeral 8.2).

d. En caso de auditoria de renovacién, no se re-
nueva el certificado.

e. En caso de auditoria de ampliacién, no se am-
plia el certificado.

Cuando en la verificacién complementaria, se evi-
dencie que las no conformidades criticas no han
sido solucionadas por la Organizacién, se procede
a cancelar, no otorgar o no renovar el certificado,
segln sea aplicable.

Informe de auditoria. Con base en los resultados
obtenidos durante la auditorfa, el auditor lider
presenta un informe que incluye las actividades
realizadas, los resultados obtenidos, la conclusidon
sobre la viabilidad de otorgar, mantener, ampliar,
reducir, renovar, reactivar, suspender o cancelar
el certificado. Se envia copia de este informe a la
Organizacién méximo cuarenta y cinco (45) calen-
dario dias después de haber finalizado el servicio
y aprobado el proceso de auditoria a satisfaccién.

Se entiende que el proceso de auditoria ha finaliza-
do a satisfaccién cuando:

a. Durante la auditoria no se han presentado no
conformidades mayores o menores.

b. Cuando habiéndose presentado no conformi-
dades menores durante la auditoria, el auditor



REGLAMENTO DE LA CERTIFICACION
ICONTEC DE SISTEMAS DE GESTION DE
INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

FSSC 22000

lider aprueba el plan de accién propuesto por la
Organizacion.

c¢. Cuando habiéndose presentado no conformida-
des mayores o no se haya dado cierre a no con-
formidades menores de la auditoria anterior, el
auditor realiza la verificacion complementariay
da cierre eficaz a las acciones propuestas por la
Organizacion.

d. Habiéndose presentado no conformidades cri-
ticas, se realiza la verificacién complementaria
y da cierre eficaz a las acciones propuestas por
la Organizacion.

5.6. Decisién sobre la certificacién. Adicional a lo es-

5.7.

tablecido en el Reglamento de la Certificacién de
Sistemas de Gestién R-SG-001, Numeral 5.6, se re-
quiere que en el evento de haberse presentado no
conformidades criticas, se haya confirmado me-
diante una verificacién complementaria, la imple-
mentacién eficaz de las correcciones y las acciones
correctivas correspondientes.

Periodo o ciclo de la certificacién. Es aplicable lo
establecido en el Reglamento de la Certificacion de
Sistemas de Gestion R-SG-001, Numeral 5.7.

5.8. Condiciones para mantener la certificacion.

ES-R-SG-01-A-001
Version 00

a. Programacion de las auditorfas de seguimiento
y renovacion. ICONTEC confirma a la Organiza-
cion lafechay losintegrantes del equipo auditor
asignados, para la ejecucion de las auditorias
de seguimiento y de renovacién. La Organiza-
cion tiene la obligacién de aceptar y atender
estas auditorias en las fechas programadas. La
no confirmacién por parte de ICONTEC de las
auditorfas de seguimiento o de renovacién, no
exime a la Organizacion de la obligacién de so-
licitar y recibir la auditorfa en la fecha asignada.

b. Todas las auditorias de seguimiento o de reno-
vacién deben realizarse antes de los doce (12)
meses contados a partir del dltimo dia de la au-
ditoria en sitio.

c. Aplazamientos. El representante legal de la Or-
ganizacién debe remitir cualquier solicitud de
aplazamiento de la auditoria, en idioma espafiol

5.9.

5.10.

5.11.
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e inglés, al Jefe de Certificacién de Sistemas de
Gestién. Dicha solicitud debe indicar las razo-
nes por las cuales no se puede llevar a cabo la
auditoria en las fechas notificadas. Dicha comu-
nicacién se remitird posteriormente a la Fun-
dacién de Seguridad Alimentaria, entidad que
tomara la decision ante la solicitud realizada.

d. Actividades de vigilancia. Es aplicable a lo es-
tablecido en el Reglamento de la Certificacin
de Sistemas de Gestién R-SG-001, Numeral 5.9,
Literal d.

Auditorias no anunciadas. ICONTEC programara
por lo menos una auditoria no anunciada, después
de la auditoria de otorgamiento y dentro de cada
ciclo de certificacién de tres (3) afios.

A continuacién se mencionan aspectos para tener
presente sobre la ejecucion de las auditorias no
anunciadas:

a. La Organizacién puede elegir voluntariamente
reemplazar todas las auditorias de seguimien-
to por auditorias de seguimiento anuales no
anunciadas.

b. Las auditorias no anunciadas solo reemplazan
una de las auditorias de seguimiento.

c. ICONTEC no notificard la auditoria no
anunciada.

d. Laauditorfa no anunciada tendra lugar durante
horas laborales operativas, incluidos los turnos
nocturnos.

e. La Organizacién puede pactar con anticipacion
“dias de suspensién de actividades” con ICON-
TEC, para evitar que en estos periodos se reali-
cen las auditorias no anunciadas, por no existir
produccion.

Renovacién del certificado. Se aplica lo estableci-
do en el Reglamento de la Certificacién de Siste-
mas de Gestién R-SG-001, Numeral 5.10.

Restauracién del certificado. No es aplicable para
el esquema FSSC 22000.
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5.12.

5.13.

Auditorias extraordinarias. Se aplica lo establecido
en el Reglamento de la Certificacién de Sistemas
de Gestion R-SG-001, Numeral 5.12.

Auditorias de reactivacion. Se aplica lo establecido
en el Reglamento de la Certificacién de Sistemas
de Gestion R-SG-001, Numeral 5.13.

Ampliacion y reduccién del alcance de
la certificacion

Se aplica lo establecido en el Reglamento de la
Certificacién de Sistemas de Gestién R-SG-001,
Numeral 6.

Derechos de la Organizacién para usar
los certificados ICONTEC

La Organizacion puede usar el certificado de ICON-
TEC, de acuerdo con lo establecido en el Regla-
mento de la Certificacién de Sistemas de Gestién
R-SG-001, numerales 7.1, 7.2 y 7.3.

Para usar el logo de FSSC 22000, la Organizacién
debe cumplir lo establecido en el Reglamento de
la Certificacién de Sistemas de Gestién R-SG-001,
Numeral 7.4 y en el Manual de aplicacién de la
marca de conformidad de la certificaciéon ICONTEC
para Sistemas de Gestién, ES-P-GM-01-A-011.

Sanciones, suspension o cancelacion
del alcance de la certificacién

. Se aplican las sanciones mencionadas en el Regla-

mento de la Certificacién de Sistemas de Gestién
R-SG-001, Numeral 8.1.

. Adicional a los motivos de suspensién menciona-

dos en el Reglamento de la Certificacién de Siste-

mas de Gestién R-SG-001, Numeral 8.2, se aplican

los siguientes:

a. Cuando la Organizacién se niegue a participar
en la auditoria no anunciada.

b. No permitir la ejecucién de las auditorias de
seguimiento o renovacion, de acuerdo con las
frecuencias establecidas en el Numeral 5.8.b.,
del presente reglamento.

ES-R-SG-01-A-001
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c. Cuando se evidencia que el sistema de gestion
certificado de la Organizacion ha fallado de
modo persistente o grave en cumplir los requi-
sitos del esquema, incluidos los requisitos para
la eficacia del sistema de gestién.

d. Cuando por el reporte de un evento extraor-
dinario, ICONTEC no pueda realizar la primera
auditoria de seguimiento dentro de los diecio-
cho meses (18) meses contados a partir del dlti-
mo dia de auditoria de etapa 2.

Adicional a los motivos de cancelaciéon definidos
en el Reglamento de la Certificacion de Sistemas
de Gestién R-SG-001, el certificado se podra ser
cancelar cuando:

a. No se dé solucién a una no conformidad criti-
ca, dentro de los plazos definidos por ICONTEC
o haya evidencia de un riesgo inmediato en la
inocuidad del producto que impacta en la salud
del consumidor.

b. Seconfirme que laOrganizacién ha sido destrui-
da o invadida por personal militar o rebeldes.

c. No se puede realizar la auditoria no anunciada
dentro de los seis (6) meses posteriores a la
suspension del certificado, debido al rechazo
de la Organizacién a participar en el programa
de auditorias no anunciadas.

d. Por el reporte de un evento extraordinario,
ICONTEC no pueda realizar la auditoria de reno-
vacién, dentro de los seis (6) meses posteriores
alafecha del vencimiento del certificado, en los
casos en que suceda un evento extraordinario.

Tradmite de reposiciones y apelaciones

Es aplicable lo establecido en el Reglamento de la
Certificacién de Sistemas de Gestién R-SG-001,
Numeral 9.

Quejas o reclamaciones por los servicios
de certificacion de ICONTEC

Es aplica lo establecido en el Reglamento de la
Certificacion de Sistemas de Gestién R-SG-001,
Numeral 10.
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11. Manifestacion de voluntad

Es aplica lo establecido en el Reglamento de la
Certificacion de Sistemas de Gestiéon R-SG-001,
Numeral 12.

12. Pardmetros contra el lavado de activos y
la financiacién del terrorismo

Es aplica lo establecido en el Reglamento de la
Certificacién de Sistemas de Gestién R-SG-001,
Numeral 13.

APROBADO POR EL CONSEJO DIRECTIVO
2017-10-18
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