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RAZONES PARA CONSEGUIR SU
CERTIFICACION CONFORME A LA

1S0 22000:2018

Esta norma proporciona una capa de tranquilidad
dentro del sector alimentario mundial, ayudando a
gue los productos crucen fronteras y llevando a las
personas alimentos en los que puedan confiar.

Esta norma es aplicable para usted si parte de sus
objetivos se basan en ser una empresa
transparente, incrementar su reconocimiento
global mejorando la satisfaccion de cada uno de sus
consumidores e incrementar las puertas a nuevos
negocios.

:PARA QUIEN ES IS0 22000:2018?

Para cualquier organizacion de este sector,
independientemente de su tamano o posicién en la
cadena alimentaria, pues debera cumplir cada uno
de los requisitos del Sistema de Gestion de
Seguridad Alimentaria con el objetivo de
demostrar su capacidad para controlar los
peligros de inocuidad de los alimentos a fin de
garantizar que son seguros.



ANALISIS CLAUSULA
POR CLAUSULA

CLAUSULA 1 | ALCANCE

Un SGSA estd destinado principalmente a
garantizar que los alimentos sean seguros para
el consumo. Lo hace mediante la aplicacién de
procesos que usted determina necesarios para
sus operaciones, asi como los procesos
determinados por la norma para conseguir la
mejora continua. Un SGSA tiene como objetivo
garantizar la conformidad con los requisitos
legales, reglamentarios y del cliente que sean
aplicables. La version de 2018 también incluye a
productores de piensos y de alimentacion
animal dentro del alcance. La seccion de alcance
de ISO 22000 establece:

| El propésito de la norma.

| Tipos de organizaciones de aplicacién y para
las que esta disenada

| Secciones de la norma (llamadas clausulas) que
contienen los requisitos que la organizacion debe
cumplir para estar en conformidad y poder
certificarse

La IS0 22000 esta diseiiada para ser aplicable a
todas las organizaciones en la cadena
alimentaria, independientemente de su tamano y
complejidad. Incluye organizaciones directa o
indirectamente involucradas en una o mas etapas
de la cadena alimentaria. También las PYMES
pueden implementar y mantener un SGSA que
cumpla con IS0 22000.

CLAUSULA 2 | REFERENCIAS NORMATIVAS

Las directivas ISO/IEC, parte dos, seccion 6.2.2,
definen la inclusion de referencias normativas
como: "El elemento condicionante (de la norma)
que proporciona una lista de referencias
documentadas...” de tal manera que las hace
indispensables para la aplicaciéon del documento.

Al citar algo como referencia normativa, se
considera indispensable para la aplicaciéon de la
norma. A diferencia de la I1SO 9001, no hay
referencias normativas en SO 22000; sin
embargo, seria util revisar las siguientes normas
de la familia 1SO que ayudaran a comprender
mejor sus requisitos:

| 1ISO 22004:2014 Guia en la aplicacion de la ISO
22000

|1ISO 22005:2007 Trazabilidad en la cadena
alimentaria - Principios generales y requisitos
para el diseno del sistema y su implementacion

| ISO/TS 22002-1:2009 PRP en la seguridad
alimentaria - Fabricaciéon de alimentos

| 1ISO/TS 22002-2:2013 PRP en la seguridad
alimentaria - Catering

|1ISO/TS 22002-3:2011 PRP en la seguridad
alimentaria — Agricultura

| 1ISO/TS 22002-4:2013 PRP en la seguridad
alimentaria - Fabricacion de embalajes

|1SO/TS 22002-6:2016 PRP en la seguridad
alimentaria - Produccion de pienso para animales

| ISO/TS 22003:2013 SGSA Requisitos para
organismos de auditoria y certificacion para SGSA

| 1SO 10012:2003 Medicion de sistemas de gestidn
- Requisitos para la mediciéon de procesos vy
equipo de medicion

| 1ISO/TR 10013:2001 Guia para la documentacion
del sistema de gestién de la calidad

| 1ISO 1015:1999 Gestion de calidad - Guia para la
formacion

|1SO 19011:2018 Guia para auditar sistemas de
gestion

| 1S0 31000:2018 Gestion de riesgo - Directrices
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CLAUSULA 3 | TERMINOS Y DEFINICIONES

Esta seccion establece los términos vy
definiciones utilizados por la norma que
requieren mayor clarificacion para aplicar la
norma a una organizacion en particular.

Hay algunas definiciones
mencionadas debido a su
cambios en la version 2018:

gue deben ser
relacion con los

| Peligro significativo para la seguridad de los

alimentos: Peligro para la seguridad de los
alimentos identificado por una organizacion a
través de la evaluacion de peligros que debe ser
controlado mediante medidas de control
especificas

| Medidas de control: Accion o actividad utilizada

para prevenir un peligro significativo para la
seguridad alimentaria o reducirlo a un nivel
aceptable

| Nivel aceptable: Nivel de un peligro para la
seguridad alimentaria que no debe superarse en
el producto acabado

| Criterio de actuacion: Especificacién medible u
observable para el seguimiento de un programa
de prerrequisitos operativos (OPRP). Este criterio
de actuacion se establece para evaluar si el OPRP
esta bajo control

| Competencia: Capacidad de aplicar los
conocimientos y habilidades para obtener los
resultados previstos

| Parte interesada: Persona u organizaciéon que
puede afectar, se ve afectada o se percibe
afectada por una decisién o actividad

| Subcontratacién: Acuerdo en el que una empresa
externa (fuera del 4dmbito de aplicacion del
sistema de gestion) realiza parte de una funcion o
proceso interno dentro del &mbito de aplicacién

Riesgo: Efecto de la incertidumbre; mientras que
| efecto significa una desviacién de lo esperado
(positiva o negativa), la incertidumbre es de hecho
un estado, incluso parcial, de deficiencia de
informacion relacionada con la comprensién o el
conocimiento de un evento, su consecuencia 0 su
probabilidad. El riesgo ya no es solo aplicable al
nivel operativo de la organizacién, sino que esta
implicito en todos los aspectos del sistema que
puedan afectar a la seguridad alimentaria
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Ademas, se han redefinido algunos términos para
ofrecer una mejor comprension a los usuarios:

Punto de Control Critico (PCC): etapa de un
proceso en la que se puede aplicar una medida
de control para prevenir o reducir a un nivel
aceptable un peligro significativo para la
seguridad alimentaria. Los limites criticos y la
medicion permiten aplicar correcciones. Tanto
los PCC como los OPRP requieren seguimiento,
validacién y verificacion

Programa de Prerrequisitos Operativos (PPO):
Medidas de control identificadas a través del
andlisis de peligros como esenciales para
prevenir o reducir a un nivel aceptable la
probabilidad de introducir riesgos y/o
contaminacion o proliferacion de un peligro
significativo para la seguridad alimentaria en los
productos alimentarios o en el entorno de trabajo.
El criterio de actuacion y la medicion u
observacion permiten un control eficaz de estos
procesos. (Estos son maés especificos de cada
organizacién que los PRP)

Seguimiento:  Secuencia planificada de
observaciones o mediciones para evaluar si un
proceso funciona segun lo previsto. El
seguimiento se aplicara durante una actividad y
proporciona informacion para la adopcién de
medidas durante un plazo determinado
("evaluacién presente”)

Validacion: Obtencién de pruebas de que una
medida de control sera capaz de controlar
eficazmente un peligro significativo para la
seguridad alimentaria. La validacién se aplicara
antes de una actividad y proporciona informacién
sobre la capacidad de ofrecer los resultados
previstos ("evaluacion futura”)

Verificacion:  Confirmacion, mediante la
aportacion de pruebas objetivas, de que se han
cumplido los requisitos especificados. La
verificacion se aplicara después de una actividad
y proporciona informacion para la confirmacién
de la conformidad ("evaluacién pasada”)



Al leer la Norma es importante que, al igual que en las versiones anteriores de ISO 22000, la palabra
"debera” indica los requisitos obligatorios que debe cumplir una organizacién y que los auditores
externos, como NQA, deben verificar para comprobar su conformidad y eficacia.

La organizacién debe establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente el SGSA, utilizando el

ciclo PDCA (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar).

PLAN

HACER VERIFICAR ACTUAR

4 5 6

Contexto de la Liderazgo Planificacion Soporte
organizacion

6.1

Acciones para

5.1
Liderazgo y
compromiso

4.1
Comprension,
organizacion riesgos y
y contexto oportunidad

5.2
4.2 Politica 6.2
Comprension, Objetivos del SGSA

organizacion y planificacién
y contexto para conseguirlos Conciencia

Competencia

5.3
Roles,

responsabilidad
y autoridad
organizativa

43
Comprension de
necesidades
y expectativas
de partes
interesadas

6.3 7.4

Planificazfién oo
de cambios

7.5
Informacion
documentada

4.4
Determinar el
alcance del SGSA

CLAUSULA 4 | CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

La clausula 4 de la norma ISO 27001 es fundamental
para establecer las bases del SGSI.

Este ejercicio incluye la identificacion de las partes
implicadas relevantes y la definicion de sus requisitos
para garantizar que los bienes y servicios cumplen las
necesidades y expectativas de los organismos
externos.

La alta direccion de la organizacion debe implicarse
directa y activamente en la tarea de perfilar la mision,

~ ~ ~
w N

8 9
Operacion Rendimiento
y evaluacion

9.1 10.1
Seguimiento, No conformidad
control operativo medicién, analisis y accion
y evaluacién correctiva

Programa 9.2 10.2
prerrequisitos (PPR) Auditoria Mejora
interna continua

8.3
Sistema de 10.3
trazabilidad Actualizacion del

0 SGSA

8.4
Preparacion y
respuesta a
emergencias

8.5
Control de riesgos

8.6
Actualizacion de
PPRYy plan de
control de riesgos

8.7
Control de
seguimiento
y medicién

8.8

Verificacion PPR
y plan de control
de riesgos

8.9
Control de no
conformidades de
productos y procesos,

vision y tener en cuenta los aspectos (tanto
internos como externos) que podrian influir
sobre su capacidad para alcanzar los
objetivos. Deben tener en cuenta los cambios
y tendencias, las relaciones, las percepciones
y valores de las partes implicadas, las
prioridades estratégicas y la disponibilidad de
recursos, asi como cualquier otro aspecto
que pudiera influir sobre la capacidad de la
organizacion para alcanzar los objetivos.
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El “contexto” de la organizacion es el entorno empresarial en el que opera. Comprender el contexto
externo requiere recapacitar sobre los factores juridicos, tecnoldégicos, competitivos, de mercado,
culturales, sociales y economicos; tanto a nivel internacional como nacional, regional o local. Para
comprender el contexto interno, las organizaciones deben analizar los aspectos relacionados con los
valores, la cultura, el conocimiento y el desempeiio de la empresa.

ENTORNO EMPRESARIAL

ASPECTOS EXTERNOS
ASPECTOS INTERNOS
*TECNOLGGICOS CULTURA & (5 VALORES
. L *CULTURALES
«ECONOMICOS g ' LEGALES
«DE MERCADO ‘ * <
[ N *SOCIALES
«COMPETITIVIDAD . .
@ ®

CONOCIMIENTO

CLAUSULA 5 | LIDERAZGO

En la clausula la implantacion de un Sistema de
Gestion de Seguridad alimenticia exige un
liderazgo proactivo; la implicacion de la alta
direccion a la hora de integrar los requisitos de este
sistema debe liderar con ejemplo mostrando el
compromiso con el sistema.

La alta direccién también debe establecer politicas
y objetivos claros para la seguridad alimentaria,
asegurando que los empleados de la organizacion
comprendan su importancia y la necesidad de su
cumplimiento.

La norma requiere que la politica de seguridad
alimentaria, que debe ser apropiada para el
propdsito y contexto de la organizacion, debe
incluir compromisos para:

| Especificar el nombramiento de un lider de equipo
de seguridad alimentaria que garantice el
cumplimiento del Sistema

| Proporcionar un marco para establecer y revisar
los objetivos del SGSA
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Sema

DESEMPENO

-

| Satisfacer los requisitos de seguridad
alimentaria, incluidos los requisitos legales y
los requisitos del cliente relacionados con la
seguridad alimentaria

| Abordar la comunicacion interna y externa
| Mejorar de forma continua el SGSA

| Garantizar competencias relacionadas con la
seguridad alimentaria

La versién 2018 establece que la gerencia
también debera:

| Asegurar que los planes estratégicos de la
organizacion y los objetivos de seguridad
alimentaria sean compatibles e integrados
dentro de la organizacién

| Garantizar la integracion de los requisitos
del SGSA en los procesos comerciales de la
organizacion



CLAUSULA 6 | PLANIFICACION

La clausula explica como abordar los riesgos y
oportunidades del SGSA; la organizacién
determinara como implementar el sistema vy
como se lograra cumplir cada objetivo de
seguridad establecido a través del plan de
accién, integracion con procesos de negocio y
revision continua. A la hora de abordar los

CLAUSULA 7 | APOYO

Esta clausula se enfoca en que la
organizacion debe aportar los recursos
necesarios para la correcta ejecucion del
SGSA vy sus procesos. Esto incluye una serie
de factores:

| La competencia de aquellos empleados

para llevar a cabo sus responsabilidades

objetivos y las acciones, las organizaciones ' _ '
de seguridad alimentaria

deben determinar:

| El grado de conocimiento de la politica

| {Qué se hara? de la empresa por parte de sus empleados

; Qué recur r riran? .
| ¢Qué recursos se requerira | La comunicacién —tanto externa como
| ¢Quién sera el responsable? interna— sobre el SGSA

| ¢Cuando se completara el proceso? » _
| Informacién documentada que contribuya a

| {Como se evaluaran los resultados? |3 eficiencia del SGSA

CLAUSULA 8 | OPERACION

La clausula 8 de la norma I1SO 22000, es el nicleo del SGSA. Aborda la operacion del Sistema de Gestion de
Alimentaria, donde se establecen las medidas y controles necesarios para garantizar la prevencion y/o
reduccion de contaminantes (incluyendo peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos) en los
productos y sus procesos y en el ambiente de trabajo

La operacion del SGSA implica que la organizacion debe asegurar que los procesos estén en funcionamiento,
cumplir con las politicas y procedimientos, monitorear y reportar el desempeno del SGSA, y responder a los
incidentes de seguridad de manera oportuna y eficaz. La organizacién debe asegurarse que los procesos
contratados externamente estén controlados también.

CLAUSULA 9 | EVALUACION
DEL DESEMPENO

Informacién  sobre  desempeno vy
efectividad del SGSA, incluyendo
tendencias en:

La clausula 9 hace referencia a las actividades
de supervision, medicion, analisis y evaluacion
exigidas por el SGSA; es recomendable
establecer KPI'S y objetivos de seguridad de la
informacién para medir el desempeno del
sistema.

| Revisién de riesgos y oportunidades
identificados y efectividad de las
acciones implantadas

| Desempeno de proveedores de procesos,

Existen tres formas de evaluar el desempeio .
productos y servicios

de un sistema de gestion de la seguridad
alimentaria: Seguimiento y medicion de
procesos, auditorias internas y revision por la
direccion.

| No conformidades y acciones correctivas
| Seguimiento y medicién de resultados

La ISO 22000:2018 incluye nuevos elementos | Consecucion de los objetivos

a considerar durante las reuniones de revision

oor la direccién: | Adecuacion de recursos

| Cambios en el contexto (problemas internos y | Oportunidades de mejora continua

externos) que puedan afectar al SGSA
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La realizacion de auditorias

- Internas y Externas deben
CLAUSULA 10 | MEJORA realizarse regularmente para
La norma dictamina que la mejora continua debe garantizar que el sistema de
documentarse. Hay varias maneras de lograr esto, pero gfestlon de la Stegfurldad dedla
generalmente incluye una “"Propuesta de Accion IndormaC|on esf = ULTIelCIIE (10
Correctiva" (PAC) para cada accioén correctiva y un registro o (SRCre € ectivaly que se
. - ) esten cumpliendo los requisitos
esencllal para , gdmlnlstrar dichas PAC. Esto es legales y regulatorios.
especialmente Util cuando se plantean numerosas

acciones correctivas.

Actuar: tomar acciones para Planificar: identificar
mejorar continuamente el objetivos y procesos
desempeiio del SGSI basado necesarios para lograr

en los resultados de la resultados deseados
medicion y el analisis

Verificar: monitorear y medir

los procesos y los resultados

en relacion con los objetivos y C
requisitos especificos de la

organizacion

Hacer: implementar
D los procesos

EL PROCESO DE
CERTIFICACION

AUDITORIA DE VIGILANCIA: VERIFICAR QUE EL
SISTEMA DE GESTION CONTINUA CUMPLIENDO CON LOS
@—— REQUISITOS DE LA NORMA. SE MONITOREA LA MEJORA
CONTINUA

AUDITORIA DE RECERTIFICACION: (DESPUES DE 3 ANQS) PARA
@—— CONFIRMAR LA CONFORMIDAD Y EFICACIA CONTINUA DEL SISTEMA
DE GESTION EN SU CONJUNTO

EMISION DE CERTIFICADO: TRAS RESULTADOS SATISFACTORIOS DE LA
AUDITORIA DE ETAPA 2 SE EMITE CON VALIDEZ POR 3 ANOS

ETAPA 2: EVALUACION DE LA IMPLEMENTACION, INCLUIDA LA EFICACIA DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA ORGANIZACION

ETAPA 1: (R!EVISION DE PREPARACION) PARA VERIFICAR QUE LA ORGANIZACION ESTE LISTA PARA LA
CERTIFICACION

©—— PREAUDITORIA: ANALISIS DE BRECHAS Y DIAGNOSTICO DE LA POSICION ACTUAL FRENTE AL ESTANDAR
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Beneficios de la

| 22 201 ;POR QUE ESCOGER A
pggorganizgcﬁono. o 8 BUREAU VERITAS?

Conocimiento profundo de
la normativay los
sectores de nuestros
clientes

&

Lider mundial en
inspeccion y certificacion

&

Conocimientos técnicos
expertos en mas
de 140 paises

&

Eficaz red
internacional

EL APOYO QUE BUREAU VERITAS
LE PRESTARA DURANTE EL
PROCESO DE CERTIFICACION

Bureau Veritas ofrece Asesoria y Certificacion en la IS0 22000; este Sistema de Gestién de Seguridad Alimentaria
garantizara una transparencia a su empresa, demostrando su compromiso en el control y prevencién de los
peligros de inocuidad de los alimentos a fin de garantizar su seguridad.
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