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Resumen

FSSC22000 fue desarrollado en Europa en el afio 2009 y surgi6 del interés de grandes compafiias como Nestlé, Danone,
Unilever, Coca Cola, Kraft Products, entre otras, de adoptar un nuevo modelo de certificacién en inocuidad para todos sus
proveedores de materias primas. Esta basado en la integracion de la Norma ISO 22000 y la guia de pre-requisitos generales
BSI-PAS 220. El estandar ha sido promovido por la Confederacion Europea de Industrias de Alimentacion y Bebidas
(CIAA), y aprobado por el Iniciativa Global para la Seguridad Alimentaria (GFSI). Desde el afio 2009 hasta el 16 de
diciembre de 2013 se cuenta con 5770 plantas de produccién certificadas a nivel mundial siendo Coca Cola, Pepsi Co y
Nestlé las que ocupan los tres primeros lugares. A nivel mundial, Estados Unidos lidera la lista, Japén, China, India, y
Alemania ocupan los 5 primeros lugares. América Latina aporta solo el 8.8 % de compafiias certificadas hasta la fecha del
estudio, siendo México el pais con mayor nimero.El objetivo principal de este articulo es dar a conocer el Gltimo sistema de
inocuidad desarrollado para las plantas manufactureras de la cadena de alimentos, asi como presentar los lineamientos para
su implementacidn basado en los criterios que establece la FFSC; fundacidn encargada de administrar el modelo a nivel
mundial. La metodologia utilizada recoge dos elementos; la experiencia en implementacién de sistemas de gestién de la
autora y la recopilacion de fuentes documentales por diferentes autores y organizaciones encargadas de la gestion de este
sistema de inocuidad.
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Abstract

FSSC22000 was developed in Europe in 2009 and grew out of the interest of large organizations such as Nestlé, Danone,
Unilever, Coca Cola, Kraft Products, among others, to adopt a new model safety certification for all its suppliers of raw
materials. It is based on the integration of 1ISO 22000 and the guidance of general prerequisites BSI -PAS 220. The standard
has been promoted by the European Confederation of Food and Drink Industries (CIAA ), and approved by the Global Food
Safety Initiative (GFSI ) .Since 2009 until December 16th 2013, 5770 organizations in the food chain worldwide has been
certificated. Coca Cola, Pepsi Co and Nestle which occupy the first three places. Globally, the United States leads the list,
Japan, China, India, and Germany occupy the top 5. Latin America contributes only 8.8%, being Mexico the country with
the most organizations certificated. The main objective of this article is to present the latest safety food system developed for
organizations in the food chain, as well as guidelines for his implementation based on criteria established by the FFSC;
foundation responsible for manage the model worldwide. The methodology includes two elements for development; the
experience on implementing management systems and compilations author of documentary sources by different authors and
organizations.

Keywords: FSSC22000-1, Food safety certification, FSSC22000, BSI-PAS220.
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Introduccion

El mundo ha evolucionado y llegar al nivel donde
las organizaciones en particular las manufactureras
de alimentos se encuentran actualmente, ha
implicado una serie de cambios y evolucion de
pensamiento acerca de lo que se persigue al
conquistar un consumidor. Afios atras revestia poco
interés si las organizaciones eran responsables con
el medio ambiente, si respetaban las condiciones de
trabajo de los colaboradores, 0 mas aun si las
condiciones de procesamiento eran suficientes para
asegurar la entrega de un producto seguro e inocuo
al consumidor, sin embargo, el consumidor y el
cliente han evolucionado; el mundo moderno los ha
despertado y han elevado sus niveles de exigencia,
la gama de opciones que se tienen actualmente les
permite exigir y escoger de acuerdo a criterios muy
bien definidos de calidad en servicio, en producto,
desarrollo sostenible, entre otros aspectos.

Esta necesidad de cumplir con los requisitos que
demanda el mercado y el entorno ha generado
entonces el surgimiento de multiples modelos de
mejoramiento a nivel mundial, y las organizaciones
han entrado en ese boom, llegando a tener
implementados  hasta  cinco  modelos  de
mejoramiento en la compafiia.

Uno de estos nuevos modelos de gestion para las
plantas  manufactureras de alimentos es
FSSC22000-1, el cual fue desarrollado en Europa y
surgio del interés de grandes compafilas como
Nestle, Danone, Unilever, Coca Cola, Karft
Products, entre muchas otras, de adoptar un nuevo
modelo de certificacion en inocuidad para todos sus
proveedores de materias primas; es decir que,
implementar HACCP de forma directa o bajo la
norma ISO 22000 ya no es suficiente, si el interés es
competir a nivel de las grandes compafiias. Este
modelo de certificacion de inocuidad de los
alimentos esta basado en la integracion de la Norma
ISO 22000 y la guia de pre-requisitos generales
BSI-PAS 220.

El estandar ha sido promovido por la Confederacion
Europea de Industrias de Alimentacion y Bebidas
(CIAA), y posteriormente aprobado por el GFSI
(Iniciativa Global de Seguridad Alimentaria). Esta
ultima organizacion se estableci6 para mejorar
continuamente los sistemas de gestion de seguridad
alimentaria y garantizar la confianza en el
suministro de alimentos inocuos a los consumidores
en todo el mundo. Esta iniciativa retine a destacados
expertos en seguridad alimentaria de las
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organizaciones mundiales a través de la plataforma
de la GFSI generando colaboracion alrededor de las
definiciones de los requisitos de seguridad
alimentaria en toda la cadena de suministro de
alimentos, la evaluacion comparativa de los
diferentes estandares de inocuidad frente a los
requisitos, y la construccion de las competencias de
los auditores [1].

De acuerdo a la lista presentada por Food Safety
System Certification 22000; fundacion encargada
de administrar el modelo a nivel mundial, las
empresas que se certificaron en el primero afio de
vigencia de la norma (2009) fueron 12, y cinco
afios después de desarrollado el modelo ya se
cuenta con 5770 organizaciones certificadas
distribuidas en 163 paises (Figura 1) [2].
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Figura 1. NUmero de organizaciones certificadas en
FSSC22000-1 entre 2009 y 2013. Fuente: FSSC,
2013. Consultado 16 dic. 2013.

Los datos anteriores ponen en evidencia la acogida
que ha tenido FSSC22000-1 y el namero creciente
de organizaciones que lo han adoptado como
estrategia para asegurar la inocuidad de los
productos que entregan a sus clientes y
consumidores.

Este sistema también genera interés para los paises
que quieren fortalecer los tratados de libre comercio
entre naciones ya que sus organizaciones a nivel
local estarian preparadas para competir y
convertirse en ventaja competitiva. De acuerdo a la
informacion suministrada en la lista de empresas
certificadas a la fecha de estudio, por parte de la
Food Safety System Certification 22000 (2013); se
establece que la organizacién con mayor nimero de
plantas certificadas es Coca Cola (194), luego
continua Pepsi Co (85), Nestle (77), Kraft Foods
Products (60), y en quinto lugar Cargill (51).
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A nivel mundial, Estados Unidos lidera la lista con
597 organizaciones certificadas y se ubican dentro
de los diez primeros junto a Japon (479), China
(432), India (293), Alemania (192), Paises Bajos
(189), Francia y Rusia (181), México (176) y
Canadé (175) los cuales engloban el 50,1% de las
compafiias que han adoptado el sistema
FSSC22000-1 (Figura 2). América Latina representa
solo el 8,8% de acuerdo al nimero de compafiias
certificadas a la fecha del estudio, siendo México el
pais con mayor numero (176), seguido de Brasil
(138), Argentina (67), Chile (28) y Costa Rica (20),
a partir de alli cada pais enunciado aporta entre 17 y
8 compafiias certificadas como méaximo; a saber,
Perl, Ecuador, Colombia, Venezuela, Uruguay y
Bolivia; paises como Panana y Paraguay tiene solo
3y 2 compafiias certificadas respectivamente.
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Figura 2. Numero de empresas certificadas con
FSSC22000-1 por pais. Se grafica el equivalente al 80 %
de las empresas -certificadas. Fuente: FSSC, 2013.
Organizaciones certificadas FSSC22000-1. Consultado
16 dic 2013.

Colombia cuenta con 12 compaifiias certificadas
siendo Linde Colombia S.A; con la produccion de
dioxido de carbono liquido para uso en la industria
de alimentos la primera en certificarse en el afio
2012. En el afio 2013 se certificaron Alusud
embalajes Colombia S.A., Cadbury Adams
Colombia S.A., Firmenich y Symrise S.A., Industria
Nacional de gasesosas, Liquido carbonico
colombiana S.A., Manuelita S.A., Nestle purica
petcare de Colombia S.A., Proalpet S.A., Tapon
Corona Colombia S.A. [2]

Metodologia

Para la recopilacion de los documentos
bibliogréficos se utilizaron varias fuentes; se realizd
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una busqueda entre el ultimo trimestre del afio 2011
y diciembre de 2013, seleccionando aquellos
documentos que informasen sobre los conceptos y
fundamentos tedricos del sistema objeto de este
estudio, su evolucién, asi como la acogida que ha
tenido en la diferentes organizaciones y paises.

La autora cuenta con experiencia en la
implementacién de sistemas integrados de gestion
desde la direccion de aseguramiento de la calidad de
una planta de produccion de embutidos, cuyos
productos tienen participacion en el mercado
colombiano del 73 % segun datos de Nielsen
publicados en Business review [3]. Por lo tanto, la
consulta documental se complementa y se valida
con el uso de las experiencias de la autora en la
implementaciéon de los programas de BPM,
HACCP, Perfil Higiénico Sanitario (PHS), asi como
ISO 9001:2008 y TPM; los tres primeros
considerados eje central de FSSC22000 en lo
relativo a inocuidad y los dos ultimos sistemas
relacionados con la planeacién estratégica, gestion
documental, monitoreo y evaluacion de un sistema
de gestion.

La metodologia propuesta recoge entonces dos
elementos para su desarrollo; la experiencia en
implementacion de sistemas de gestion de la autora
y la recopilacion de fuentes documentales de
diferentes autores y organizaciones encargadas del
disefio y gestion de este sistema de inocuidad.

Desarrollo

FSSC22000 ha sido elaborada para certificar los
sistemas de inocuidad de las organizaciones que
procesan o fabrican productos de origen animal,
productos vegetales perecederos, productos con
larga vida util, ingredientes alimenticios como
aditivos, vitaminas y cultivos bioldgicos, asi como
materiales para el empacado de alimentos e
incluye transporte y almacenamiento en el sitio, si
este hace parte de la operacion. Es aplicable a todas
las plantas de manufactura, independiente del
tamafio, complejidad y tipo de organizacion
(publica o privada) [4].

Respecto del surgimiento de este sistema de gestion
de la inocuidad alimentaria; la GFSI (Iniciativa
Mundial de Seguridad Alimentaria), la cual esta
patrocinada por CIES, una organizacion que
engloba alrededor de 350 empresas con presencia en
150 paises y representa alrededor del 75 % de la
distribucion mundial y sus proveedores [5]. En el
momento en que la GFSI evalué la ISO 22000 para
su consideracion y aceptacion dentro de la lista de
estandares establecidos, no identificd que estuvieran
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cubiertos en detalle los programas requisito
requeridos para satisfacer de forma especifica los
requerimientos de inocuidad para el procesamiento
de alimentos (plantas de produccion), ya que la ISO
22000 en su seccion 7.2.3 exige explicitamente la
aplicacion de programas de requisitos previos, y
proporciona una lista de temas a considerar, pero no
especifica qué deberia incluir un Programa
prerrequisito o PRP [6]. Esto llevé a desarrollar
PAS 220, el cual fue disefiado para ser usado en
unién o como complemento de ISO 22000; de alli lo
que se conoce como FSSC22000. La PAS 220 (o
ISO/TS 22002-1) se desarrollé bajo el patrocinio de
la BSI, a través de la CIAA y de cuatro empresas
multinacionales: Kraft, Danone, Unilever y Nestlé

[7].

La FSSC22000 esta regulada por una fundacion
radicada en Suiza con nombre, FFSC (Foundation
Food Safety Certification). Dentro del marco de las
actualizaciones hechas por esta fundacion para
regular las categorias que pueden certificarse en el
esquema FSSC 22000 se ha ampliado el alcance de
manera que ya se encuentra la autorizacion para
empresas que estdn dentro de la categoria ‘“M”
(fabricacion de material de empaque), para que
puedan acceder a dicha certificacion, dando
evidencia del cumplimiento con los requerimientos
estipulados por PAS223:2011. De acuerdo a lo
anterior las organizaciones que certifiqguen su
sistema de inocuidad para la produccion de
alimentos lo haran con la norma FSSC22000-1 y las
organizaciones relacionadas con la fabricaciéon de
materiales para empacado lo haradn con la norma
FSSC22000-4 [8].

Esta fundacion cuenta con 70 organismos de
certificacion autorizados a nivel mundial; de los
cuales AIB International, Bureau Veritas
Certification, ICONTEC, Intertek PLC y SGS
Systems and Services Certification prestan sus
servicios en Colombia [9].

El certificado otorgado a las organizaciones indicara
qué sistema de inocuidad estd en conformidad con
los requisitos que del sistema FSSC22000 y que la
organizacion es capaz de mantener la conformidad
con éstos requisitos. Sin embargo, no es una
garantia que la organizacion gestione un modelo de
mejoramiento continuo. El valor agregado en la
implementacion de este sistema estara en los
esfuerzos  realizados por la organizacién para
mantener dicho sistema y su compromiso de
mejorar continuamente su desemperio. [10]
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Estructura de FSSC22000

La ISO ha desarrollado ISO 22000 estandar
internacional para la gestion de la inocuidad de los
alimentos, donde establece los requisitos para las
organizaciones relacionadas con la cadena de
suministro de alimentos; de la granja a la mesa,
incluyendo compafilas de abastecimiento y
empaque, con el propdsito de controlar los peligros
gue puedan afectar la inocuidad. La norma combina
reconocidos elementos clave para garantizar la
inocuidad de los alimentos a lo largo de la cadena
alimentaria, incluyendo: comunicacion
participativa, gestion del sistema, control de riesgos
de inocuidad a través de programas de pre-
requisitos y planes de HACCP, asi como la mejora
continua y la actualizacion del sistema de gestion
[11]

Como se ha mencionado FSSC22000 esta basado
mayoritariamente en 1ISO 22000 y PAS 220 (Figura
3).

HACCP. ,
Codexalimentarius

Pogramas Prerequisito
BSI PAS 220 2008
Legislacion/Regulaciones

Figura 3. Requisitos para implementaciéon de
FSSC22000. Fuente: Vinca, 2011.
www.22000-tools.com.

A continuacion se presentan los items que
componen a cada uno de estos estandares.
Estructura de la 1ISO 22000:2010

Esta norma esta dividida en 8 secciones, donde las
secciones 1 a 3 corresponden a informacion general
y las secciones 4 a 8 establecen los requisitos [12]:

Seccién 1: Alcance.
Seccion 2: Referencias normativas.
Seccidn 3: Términos y definiciones.

Seccion 4: Sistema de gestion de seguridad
alimentaria, incluye requisitos generales y requisitos
de documentacion.

Seccion 5: Responsabilidad de la direccién, incluye
la definicion del compromiso de la direccion,
politica de inocuidad, planificacion, responsabilidad


http://www.aibonline.org/
http://www.bureauveritas.com/
http://www.bureauveritas.com/
http://www.icontec.org/
http://www.intertek.com/
http://www.sgs.com/foodsafety
http://www.sgs.com/foodsafety
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y autoridad, lider del equipo de inocuidad,
comunicaciéon interna y externa, preparacion y
respuesta a emergencias, revision por la direccion.

Seccion 6: Gestion de recursos.

Seccion 7: Planificacion y realizacion de productos
seguros: El alcance de los principios de esta seccion
va desde el disefio del producto hasta su realizacion.
La organizacion tendrd que planificar todos los
procesos involucrados a fin de garantizar un
producto final inocuo. Alli se incluye: programas
pre-requisito los cuales deben ser implementados
usando como guia PAS 220 o el que aplique segun
la industria especifica y deben ser aprobados por el
equipo de inocuidad de la organizacion. Ademas
involucra etapas preliminares para realizar el
analisis de peligros, analisis de peligros, establecer
los programas  pre-requisito  operacionales,
establecer el plan HACCP, actualizacion,
planificacion de la verificacion, trazabilidad, control
de la no conformidad.

Seccion 8: Validacion, verificacion, y mejora del
sistema de seguridad alimentaria [13].

Estructura de PAS 220:2008

Este estandar al igual que ISO 22000 incluye en las
clausulas o secciones 1 a 3 informacion general y
las clausulas 4 a 8 corresponden a los requisitos
[14]:

Clausula 1. Alcance.

Clausula 2. Referencias normativas.

Clausula 3. Términos y definiciones.

Clausula 4: Construccidn y planos de edificios.
Clausula 5: Planificacion de edificios y espacios.
Clausula 6: Servicios — aire, agua, energia.

Clausula 7: Drenajes.

Clausula 8: ldoneidad de los equipos, limpieza y
mantenimiento.

)

* Gestion
de
Cambio

* Diagndstico

e Estructuracion
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Clausula 9: Gestion de materiales.

Cléausula 10: Medidas para la prevencion de la
contaminacion cruzada.

Clausula 11: Limpieza y desinfeccion.
Clausula 12: Control de plagas.

Clausula 13: Higiene personal e instalaciones de
empleados.

Clausula 14: Retrabajo.
Clausula 15: Procedimiento de retirada de producto.
Clausula 16: Almacenamiento.

Clausula 17: Informacion  del
sensibilizacion a los consumidores.

producto,

Clausula 18: Prevencién de sabotajes, biovigilancia
y bioterrorismo.

Modelo de Implementacion de FSSC
22000-1

La propuesta se desarrolla en cuatro fases (Figura
4); gestion de cambio cuyo propdsito principal es
establecer el diagnostico del estado de la cultura de
la organizacion, determinar el impacto de los
cambios, el nivel de afectacion de las personas
involucradas 'y generar estrategias para la
transformacion cultural y avance exitoso del modelo
de inocuidad.

La primera fase surge de la experiencia de la autora,
teniendo en cuenta como lo indica Ferguson que los
obstaculos para una buena implantacion de sistemas
de gestion derivan de la propia naturaleza del
cambio que supone este acto, es decir, una
inadecuada formulacién del cambio en cuanto a sus
repercusiones organizativas e individuales, la
insuficiente motivacion de algunos directivos que
creen ver en la implementacion una pérdida de
poder respecto a otros, o0 en la falta de conexién de
las acciones integradoras por falta de capacidades
organizativas [15]. Estas premisas le dan fuerza al
surgimiento de una etapa previa al diagndéstico del

-

* Implementacion
del sistema
FS5C22000-1

del Sistema

Figura 4. Fases para la implementacidon de FSSC22000
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sistema donde se involucre el talento humano de la
organizacibn  desde  sus  responsabilidades
individuales y colectivas.

En la segunda fase se hace el diagnostico del
sistema de inocuidad con el propdsito de identificar
el estado de la organizacion frente a los requisitos
establecidos, identificando la brecha entre la
situacion actual y la deseada. La fase tres incluye la
definicion de roles, asignacion de actividades y
recursos, la estructuracion de FSSC22000. La
ultima fase se denomina implementacion; alli se da
a conocer a cada uno de los miembros de la
organizacién los componentes, requisitos y los
procesos que origine el sistema de inocuidad asi
como las modificaciones realizadas a los procesos y
la documentacion (procedimientos,  registros,
programas, entre otros).

Para establecer el diagndstico del sistema (fase II)
las actividades propuestas son: Seleccion del grupo
de trabajo, elaboracion del plan de trabajo,
aplicacion de la lista de verificacion del diagnostico,
revision de la documentacion fisica que soporta el
cumplimiento de los requisitos, valoracion de la
informacion obtenida y presentacion del informe de
diagnodstico. Esta fase al final entrega de forma
cuantitativa un porcentaje de avance de la
organizacion frente a los requisitos que permitira
delimitar el tiempo de implementacion del proyecto
y el tipo de recursos necesarios para su ejecucion.

La fase IlIl Implementacion de FSCC22000
involucra las siguientes actividades:

1) Definicion de roles, asignacion de actividades y
recursos: en esta actividad se define el lider del
sistema, el equipo implementador con su respectivo
plan de trabajo y la matriz de comunicaciones.

2) Los aspectos propios de inocuidad que propone el
anexo A “Requisitos para las organizaciones que
requieren certificacion” del documento Esquema de
certificacion para sistemas de inocuidad de
conformidad con ISO 22000 y BSI-PAS 220:2008 a
saber: requisitos establecidos en el estandar de la
ISO 22000 y programas prerrequisito (PRP) en
concordancia con el numeral 7.2 de ISO 22000,
estos PRP estaran documentados, desarrollados en
su totalidad y verificados con el fin de facilitar su
operacion de forma exitosa y la implementacion de
un sistema de inocuidad alimentaria efectivo.
Referencia: BSI-PAS 220:2008 [8].

3) Requerimientos adicionales: Si la organizacion
dentro de la cadena de suministro incluye servicios
como transporte y mantenimiento, se deben
especificar los requisitos aplicables, incluirlos en el
analisis de peligros, y gestionarse en concordancia
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con los requisitos definidos en las especificaciones
técnicas de los PRP.

4) Como marco de referencia para establecer los
principios de operacion de FSSC22000 se presentan
tres items relevantes:

- Definicion de seguridad de los alimentos: la cual
se define como el alimento no causara dafio al
consumidor cuando este es preparado y/o ingerido
de acuerdo a su uso intencionado. Para las
organizaciones por tanto se requiere la inclusion del
producto terminado en el analisis de peligros de la
operacion y al momento de establecer los PRP.

- Cadena alimentaria: en este caso la organizacion
requiere considerar los efectos de la cadena
alimentaria antes y después de sus operaciones al
momento de implementar el sistema, asi como otras
empresas en la cadena que puedan llegar a impactar
la inocuidad de sus productos, o cuales operaciones
pueden verse afectadas por las caracteristicas de
esos productos; EI requerimiento de comunicacion
de los aspectos y peligros de inocuidad en la cadena
es un criterio esencial en la seleccion y evaluacion
de proveedores.

- Listado de legislacion en inocuidad aplicable: En
este listado o inventario debe estar: los requisitos
estatutarios 0  regulatorios  nacionales e
internacionales (si aplica) aplicables a materias
primas, servicios que se suministren o productos
que sean procesados Yy entregados, los Codigos de
practicas de inocuidad, requisitos de clientes
asociados a inocuidad, y cualquier otro requisito
adicional de inocuidad determinado por la
organizacion. El sistema de seguridad de los
alimentos de la organizacion debe demostrar la
conformidad con los requisitos enunciados.
Referencia: 1ISO 22000 clausula 4.2.1,5.6.1, 7.3.1y
8.4.2 [10].

Conclusiones

La implementacion de FSSC22000 reviste especial
interés a nivel nacional e internacional para las
organizaciones cuyo propdsito es convertirse en
proveedores de las grandes  compafiias
manufactureras como Nestle, Coca cola, Danone,
entre muchas otras y genera gran interés para los
paises que quieren fortalecer los tratados de libre
comercio entre naciones ya que sus organizaciones
a nivel local estarian preparadas para competir y
convertirse en ventaja competitiva.

FSSC22000 ha sido elaborada para certificar los
sistemas de inocuidad de las organizaciones que
procesan o fabrican productos de origen animal,
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productos vegetales perecederos, productos con
larga vida util, ingredientes alimenticios como
aditivos, vitaminas y cultivos bioldgicos, asi como
materiales para el empacado de alimentos y es
aplicable a todas las plantas de manufactura,
independiente del tamafio, complejidad y tipo de
organizacion.

De acuerdo a la lista presentada por Food Safety
System Certification 22000; fundacion encargada de
administrar el modelo a nivel mundial, desde el afio
2009; fecha en que entré en vigencia el sistema ya
se cuenta con 5770 organizaciones certificadas
distribuidas en 163 paises, lo cual pone en evidencia
la acogida que ha tenido FSSC22000-1 y el niumero
creciente de organizaciones que lo han adoptado
como estrategia para asegurar la inocuidad de los
productos que entregan a sus clientes vy
consumidores.
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