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PARTE |
INTRODUCCION

* Novedades de la edicidn 9
 Auditorias
« Modulos adicionales
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Alcance:

La Norma
establece los
requisitos para la
fabricacion,

transformacion y
envasado de:

ALCANCE DE LA NORMA

Viaterias primas o
ingredientes
(para uso de
empresasde servicios Productos primarios Alimentos para
de alimentos, (como frutas y mascotas y alimentos
empresasde catering hortalizas)) para animales
y / o fabricantes de
alimentos)

Alimentos procesados
(tanto marca propia
como marca del
cliente)

wloia
LY

La certificacion se aplica a los productos que se han fabricado o preparado en el sitio donde se ha realizado la auditoria
e incluye instalaciones de almacenamiento que estan bajo el control directo de la administracién del sitio de produccidn

Productos comercializados
(comprados yalmacenados
en ¢l sitio, pero no
fabricados, procesados o
empacados en €l sitio)

En la seccion 9 se detallan las
prescripciones de los productos
objeto de comercio
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LEGISLACION EN MATERIA DE SEGURIDAD ALIMENTARIA

Que las empresas
apliqguen un
enfoque basado

Proporcionen un
ambiente de
elaboracién que
garantice que el
riesgo de
contaminacion del
producto reduzca

Garanticen la
existencia de una
especificacion
detallada para la
elaboracién de
productos que
sean legalesy
cumplan con
normas vigentes
en materia de
composicion y
seguridad, asi
como BPF

Comprueben que
sus proveedores
estén capacitados
para elaborar el
producto
especificado,
cumplir requisitos
legales y aplicar
sistemas de
control
apropiados.

Establezcany
mantengan un
programa de
evaluacion de
riesgos para
examenes,
ensayos y/o
analisis de
productos

Estén al corriente
de las
reclamaciones de
los clientes 'y
obren en
consecuencia.
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CUATRO PRINCIPIOS CLAVE

ACCP - Andlisis

4 de Peligros Punto Un sistema de
| Compromiso de ((::rgrﬁ?o?g %?,?ggddf Programas de
la alta direccion Plande seguridad del prerrequisitos
Seguridad producto

Alimentaria
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DECLARACION DE INTENCIONES

Clausulas de

la Norma

Fundamental

The compony shall be abie to demonstrate that it veribes the effes Declaracién de intenciones

safety plan, ang the in pleameniathon d the recuiremeants of the GILAS (SOI)
the ute 1 food sefety and quolity management system

Requirements o
_ La declaracion de

There shall be » scheduled programme of internal audits InfenCIOneS

AL & menimam, the programme shiall include at least Four AdTerert audn date establece el

throughout the yaar. The frequency at which @ach activity is audited shail be

relatyon to the neks assocated with the actwity and previcus sudit perfoema resultado esperOdO

that form a part of the site s food safety and quabty systems, mcluding those R

food safety, authenticity legality and guality, shall e covered at least onie @ del cum pl’lm 'ento de

The scope of the intemal audit programme shall include, although ths 5 not |OS CI OUSUI as

st particulares. Todos

« HACCP or tood safety phan, iIncluding the actatos to imploment & (e g |os sitios deben
correctave actions and verification) Cumplir con la

¢ preceguiste programemes (e g hypene pest management)
« food oefence and food frawd pravention plans deC| OrOCién de
» procedures mmplemented to achiove the Standarg R .

, infenciones.
Each mtemal aude within the programme shall have & dehnead scope and cor
actw ey or a section of the MACCF or food safety plan
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¢, CUAL ES UN REQUISITO FUNDAMENTAL?

Un requisito fundamental se refiere a los sistemas que son
cruciales para el establecimiento y funcionamiento de una
operacion eficaz de calidad e inocuidad de los alimentos.
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CODIFICACION POR COLORES EN EL ESTANDAR

Clave para la codificacion por colores de los requisitos

Auditoria de registros, sistemas y documentacion

Auditoriade instalaciones de produccion y buenas
practicas de fabricacion

RRequisitos evaluados en ambos

El color representala
actividad de auditoria

.
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REQUISITOS FUNDAMENTALES

1.1 Compromiso de la alta direccion y mejora continua

2 El plan de seguridad alimentaria - HACCP

3.4 Auditorias internas

3.5.1 Suministro de materias primas y envases

3.7 Acciones correctivas y preventivas

3.9 Trazabilidad p Fundamental
The sxe's serwor mar
*4.3 Diseno, flujo de productos y segregacion mplemencation of ct
Farulir=ssrm mamramn el oe

411 Limpieza e higiene

5.3 Manejo de alérgenos

6.1 Control de operaciones

6.2 Etiquetado y control de envases

/.1 Formacion: areas de manipulacion, preparacion, procesamiento, envasado vy
almacenamiento de materias primas
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REQUISITOS ADICIONALES

5.8
5.9

Solo se aplicaa sifios de fabricacion, procesamiento o envasado
de alimentos para mascotas o alimentos para animales

Solo se aplica a la conversion primaria animal

se aplica cuando los productos de un sifio requieren
instalaciones de produccion de alto nesgo, alto cuidado o alto
cuidado ambiental ([como se define en el apéndice 2 de la
Mormna )

Se aplica cuando un sitio también maneja productos

comercializados. El sifio puede optar por incluirestos productos
dentro del alcance de su auditoria BRCGS.
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RESUMEN - 1. COMPROMISO DE LA GERENCIA SENIOR

1. Compromiso de la alta direccion y mejora continua
+1.Politica documentada

2. Seguridad alimentaria y cultura de calidad

3. Objetivos de seguridad y calidad de los alimentos
4. Revision de la alta direccion

5. Programa de reuniones

*6. Sistema de informacion confidencial

8. Conocimientos técnicos e informacion

9. Disponibilidad de una copia de la Norma

1.1.11 Alta direccion en la auditoria

*1.1.13 Uso del logotipo BRCGS

»1.1.14 Registro del sitio

1.2 Estructura organizativa, responsabilidades y autoridad de gestion
*1.2.3/ 1.2.4 Informes y gestion de riesgos
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1

COMPROMISO DE LA
GERENCIA SENIOR
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1.1 COMPROMISO DE GERENCIA SENIOR Y MEJORA CONTINUA

Politica documentada
para establecer
objetivos de
seguridad y calidad

alimentaria, La politica debe incluir el

comunicada a todo el compromiso de mejorar
personal continuamente la seguridad
alimentaria y la cultura de
calidad del sitio.
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113

La gerencia sénior del establecimiento debera definir y mantener un plan claro para el
desarrollo vy la mejora continua de una cultura de seguridad y calidad de los alimentos. EL
plan debe incluir medidas necesarias para lograr un cambio cultural positivo.

Este debera incluir:

+ actividades definidas que involucren a todas las secciones del establecimiento que
tengan un impacto en la seguridad del producto, Como minimo, estas actividades deberan
disenarse en tormo a:

« comunicacion claray honesta sobre la seguridad de los productos

+ capacitacion

« comentarios de los empleados

+ los comportamientos necesarios para mantener y mejorar los procesos de seguridad de
los productos

« mediciones de rendimiento sobre actividades relacionadas con la seguridad,
autenticidad, legalidad y calidad de los productos

+ un plan de accion que indique como se realizaran y mediran las actividades, y los plazos
previstos

+ una revision de la efcacia de las actividades realizadas.

El plan debera revisarse y actualizarse, al menos, en forma anual.

La gerencia sénior del establecimiento debera asegurarse de que se fijan objetivos claros
con el in de mantener y mejorar la seguridad, autenticidad, legalidad v calidad de los

productos fabricados, conforme a la politica de calidad y seguridad alimentaria y a la Norma.
Estos objetivos:

+ se documentaran e incluiran metas o medidas claras para alcanzarlos

+ se comunicaran de manera clara a todo el personal

+« severificaran y los resultados se informaran al menos trimestralmente a la gerencia sénior
y a todo el personal del establecimiento.
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1.1.4 REVISION DE LA ALTA DIRECCION

., Qué se ha logrado?
*Revision de objetivos

|dentificacidon de metas y K
areas de mejora para el LAY ¢
proximo afio \

=
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1.1.5 PROGRAMA DE REUNIONES

*El objetivo de la clausula 1.1.5 es garantizar que exista un mecanismo para
gue las cuestiones de seguridad y calidad de los alimentos se planteen y
discutan mensualmente en un nivel de alta direccidon dentro de la empresa.

e Evaluar inquietudes ' Mantener registros

Comunicar daramente los
medios de presentacion de informes




T ©

1.1.6 La empresa debera tener un sistema de denuncias confdenciales para que el personal
pueda informar inquietudes respecto de la seguridad, autenticidad, legalidad y calidad de los

productos.

El mecanismo (p. g)., el numero de teléfono en cuestion) para informar inquietudes debe ser
comunicado claramente al personal.

La gerencia senior de la empresa debera contar con un proceso para evaluar las inquietudes
planteadas. 5e deberan documentar los registros de las evaluaciones y, cuando corresponda,
se deberan tomar las medidas necesarias.

11.7 La gerencia senior de la empresa debera proporcionar los recursos humanos y inancieros
necesarios para elaborar productos seguros, auténticos, legales, de la calidad especificaday

conforme a los requisitos de esta Norma.

1.1.8 La gerencia sénior de la empresa debera disponer de un sistema que garantice que el
establecimiento esté informado y revise lo siguiente:

+ los avances cientificos y técnicos pertinentes

los codigos de practicas de la industria

nuevos riesgos para la autenticidad de las materias primas

toda la normativa relevante en el pais donde se vendera el preducto (si se conoce).

11.9 El establecimiento debera tener una edicion original vigente de la Norma disponible, ya
sea impresa o en formato electronico, y estar al tanto de cualquier cambio en la Norma o

protocolo que se publique en el sitio web de BRCGS.
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1.1.11 ALTA DIRECCION EN LA AUDITORIA

Comprende la operaciobn que se
audita

Consciente de las no conformidades
a medida que ocurren

Decidir sobre la accion correctiva
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1.1.11 ALTA DIRECCION EN LA AUDITORIA

Discutir la seguridad
alimentaria y la cultura de
calidad
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1.1.12 La gerencia senior del establecimiento debera asegurarse de que se han identificado las
causas raiz de cualquier no conformidad detectada en la auditoria previa en relacion con la
Morma, y que han sido rectihcadas de manera eficaz para evitar que vuelvan a producirse.

1.1.13 El logotipo de BRCGS v las referencias al estado de la certihcacion solo podran utilizarse de
conformidad con las condiciones de uso detalladas en la seccion de protocolo de auditoria
(Parte |11, seccion 6.7) de la Norma.

1.1.14 Cuando asi lo requiera la normativa, el establecimiento debera mantener los registros
adecuados con las autoridades correspondientes.




BRC V9

1.1.14 REGISTRO DEL SITIO
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1.2  Estructura organizativa, responsabilidades y equipo de gerencia

La empresa debera tener una estructura organizativa y lineas de comunicacion claras para permitir la gestion
Eﬁﬂﬂk de la seguridad, autenticidad, legalidad y la calidad del producto.

1.2.1 La empresa debera disponer de un organigrama que refleje la estructura de su gerencia.
Las responsabilidades relativas a la gestion de actividades que afecten a la seguridad,
autenticidad, legalidad y calidad de los alimentos deberan estar claramente asignadas y ser
comprendidas por las personas responsables. Deberan estar claramente documentadas las
sustituciones del personal responsable en caso de ausencia.

1.2.2 La gerencia sénior del establecimiento debera asegurarse de que todo el personal esté
al tanto de sus responsabilidades y sean capaces de demostrar que el trabajo se realiza
conforme a las politicas, procedimientos, instruccion de trabajo y practicas existentes
documentadas del establecimiento para las actividades realizadas. Todo el personal debera
tener acceso a la documentacion relevante.
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1.2.3/1.2.4 Informes y gestion de riesgos

1.2.3 1.2.4

Seguridad
El personal debe alimentaria, calidad. La legalidad vy la

informar los riesgos o la evidencia de producto autenticidad siguen siendo

inseguros a un gerente designado responsabilidad del sitio cuando se
utiliza la experiencia externa.
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REQUISITOS 2
EL PLAN DE SEGURIDAD ALIMENTARIA: HACCP

f" Fundamental
La empresa debera implementar plenamente un plan eficaz de seguridad alimentaria que incluya los
principios de HACCP del Codex Alimentarius.
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2.1 EL EQUIPO DE SEGURIDAD ALIMENTARIA HACCP

2.1.2
Alcance del HACCP o plan de

seguridad alimentaria

* El dmbito de aplicacion

* Codex Alimentarius Paso | describird todos los productos

e Equipo multidisciplinar y procesos que deben
*Registros de formacion y incluirse.
experiencia de todos los .

miembros del equipo




2.2 PROGRAMAS DE PRERREQUISITOS (PRP)

A

y
Los PRP son controles /

fundamentales en Ila operacion
utilizados para mitigar los peligros

identificados y entregar un producto
seguro K.

—

- ) '\
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2.2 Programas de prerrequisitos

| Clausula___| Requisitos

2.21 El establecimiento debera establecer y mantener los programas operativos y ambientales

apropiados para generar un entorno apto para elaborar productos alimentarios seguros y
legales (programas de prerrequisitos). A modo de guia, pueden incluir lo siguiente, aunque
esta no es una lista completa:

+ limpieza y desinfeccion (ver seccion 4.11)

« gestion de plagas (ver seccion 4.14)

+ programas de mantenimiento para equipos y edificios (ver secciones 4.4 y 4.6)
+ requisitos de higiene personal (ver seccion 7.2)

+ capacitacion del personal (ver seccion /1)

+ aprobacion de proveedores y compras (ver seccion 3.5.1)

+ arreglos de transporte (ver seccion 4.16)

+ procesos para evitar la contaminacion cruzada (ver secciones 4.9 y 4.10)

+ gestion de alérgenos (ver seccion 5.3).

Los programas de prerrequisitos para las areas especificas del establecimiento deberan
tomar en cuenta la zonifcacion de riesgos de produccion (ver clausula 4.3.1).

Las medidas de control y los procedimientos de verificacion de los programas de
prerrequisitos deberan estar claramente documentados e incluidos en el desarrollo y las
revisiones del HACCP o plan de seguridad alimentaria.
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2.3 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Se requiere una descripcion completa del
producto para garantizar que se consideren
todos los aspectos que podrian afectar
potencialmente a la seguridad alimentaria.
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2.4 USO PREVISTO

*El equipo de seguridad alimentaria de HACCP o
debe considerar y documentar el uso previsto de
los productos por parte del cliente y el
consumidor final para garantizar que se hayan
evaluado todos los riesgos.

«*Uso alternativo esperado - termino modificado en la clausula 2.4.1
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DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO

.............................................

2.6

Verificar el diagrama de flujo ,
del proceso 5

e Siempre que h/aya cambios
en el proceso para
garantizar que cualquier
cambio se haya

considerado como parte
del HACCP o del plan de

seguridad alimentaria

* Puede ser un flujo de
proceso lineal o modular
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2.7 PEuG\a* POTENCIALES
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2.8. DETERMINAR Y VALIDAR LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

2.8
Determinar los puntos ariticos de control

ZComo han sido las PCC?

Determinado Decidido Aplicado Registrado

\ 4

2.9.

Establecer limites aiticos validados para cada CCP
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2.10 ESTABLECER UN SISTEMA DE SEGUIMIENTO PARA CADA PCC

Cada PCC debe ser monitoreado para
garantizar que no se excedan los limites
establecidos
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2.11 ESTABLECER UN PLAN DE ACCION CORRECTIVA

& a
FrrTivESSS

O — L —
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2.111 El equipo de seguridad alimentaria del HACCP debera especificar y documentar las acciones
correctivas que se deben adoptar cuando los resultados indiguen que no se ha cumplido un
limite de control, o cuando los resultados del monitoreo indiquen una tendencia hacia la
perdida de control Esto incluira las acciones que el personal designado debera emprender
con respecto a cualquier producto que se haya fabricado durante el periodo en que &l

proceso no estaba debidamente controlado.
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2.12 VALIDAR EL PLAN HACCP Y ESTABLECER PROCEDIMIENTOS DE
VERIFICACION

2.12.1 - Validacion del HACCP o plan
de seguridad alimentaria

Al igual que con toda validacion, el sitio
debe hacer la validacion antes de
Implementar los cambios porque
buscan garantizar que el cambio
propuesto controle el peligro de
manera efectiva y consistente.
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2.12.2

Se deberan establecer procedimientos de verificacion para confirmar que el plan de HACCP
o de seguridad alimentaria es eficaz, incluidos los controles gestionados mediante el
programa de prerrequisitos. Algunos ejemplos de actividades de verificacion incluyen:

« auditorias internas

» revision de los registros en los casos en los que se hayan excedido los limites aceptables
« revision de las reclamaciones presentadas por las autoridades pertinentes o los clientes
« revision de los incidentes relacionados con el retiro o recuperacion de un producto.

Los resultados de la verificacion se deberan registrary comunicar al equipo de seguridad

alimentaria de HACCP
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2.12.3 VALIDACION DEL PLAN HACCP EXISTENTE

Validacion para sitios existentes
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Reqmsll:us

2123

El equipo de seguridad alimentaria de HACCP debera revisar el plan de o seguridad
alimentaria y los programas de prerrequisitos, al menos, en forma anual v anktes de cualquier
cambio gue pueda afectar la seguridad alimentaria. A manera de guia, puede incluir lo
siguiente, aunque esta no es una lista completa:

L

cambio de las materias primas o de su proveedor

cambio de los ingredientes/las recetas

cambio en las condiciones de procesamiento, procedimientos de limpieza y desinfeccion,
flujo de proceso o equipos

cambio en las condiciones de envasado, almacenamiento o distribucion

cambio en el uso de consumo

surgimiento de un nuevo riesgo (p. ej., adulteracion conocida de un ingrediente u otra
informacion relevante publicada, como el retiro de un producto similar)

revision después de un incidente significativo de seguridad de los productos (p.ej., el
retiro de un producto)

nuevos desarrollos de la informacion cientifica relacionada con los ingredientes, el
proceso, envasado o el producto.

Los cambios pertinentes que surjan de la revision deberan incorporarse en el plan de
HACCP o seguridad alimentaria y en los programas de prerrequisitos. EL cambic debera
documentarse en su totalidad y registrar su validacion.

Cuando corresponda, los cambios también deberan reflejarse en la politica de seguridad de
los productos y los objetivos de seguridad alimentaria de la empresa.
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2.13 DOCUMENTACION HACCP Y
MANTENIMIENTO DE REGISTROS
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Resumen — 3. Sistemas de gestion de calidad y seguridad alimentaria

Manual de calidad y seguridad alimentaria

Control de documentos

Finalizacion y mantenimiento de registros

Auditorias internas

Aprobacion de proveedores y materias primas y supervision del rendimiento
Especificaciones

Acciones correctivas y preventivas

Control del producto no conforme

9. Trazabilidad

10. Manejo de quejas

11. Gestion de incidencias, retirada y retirada de productos

©ONOOhWNE
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REQUISITOS 3
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD Y SEGURIDAD ALIMENTARIA

3.1 Manual de calidad y seguridad alimentaria

Los procesos y procedimientos de la compania para cumplir con los requisitos de esta Norma deberan
documentarse para que se apliquen efectiva y sistematicamente, faciliten la capacitacion y apoyen la debida
diligencia en la elaboracion de un producto seguro.

3.11 Las practicas, procedimientos y metodos de trabajo del establecimiento se reuniran en un
manual de calidad impreso o en formato electrénico.

3.12 El manual de seguridad y calidad alimentaria debera implementarse por completo, y el
manual o los puntos relevantes deberan estar disponibles para el personal clave.

313 Todos los procedimientos e instrucciones de trabajo deberan ser claramente legibles, no
ambiguos, estar en los idiomas pertinentes y ser lo suficientemente detallados como para
permitir su correcta aplicacion por parte del personal apropiado. Estos deberan incluir el
uso de fotografias, diagramas u otras instrucciones grahcas siempre que la comunicacion por
escrito no sea suficiente (p. ej., cuando se trate de analfabetismo o idiomas extranjeros).
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3.2 Control de la documentacion

La empresa debera contar con un sistema de control de documentos eficiente para garantizar que solo las
versiones correctas de los documentos, incluidas las formas de registro, estén disponibles y en uso.

3.2.1 La empresa debera tener un procedimiento de gestion de documentos que forme parte del
sistema de seguridad y calidad alimentaria. Este debera incluir:

» una lista de todos los documentos controlados que indique el numero de La dltima versién
« el método para la identificacion y autorizacion de documentos controlados

« un registro de los motivos de cambios o modifcaciones de los documentos

+ el sistema de sustitucion de documentos existentes cuando se actualizan.

Cuando los documentos se almacenan en formato electréonico, tambien deberan:

» almacenarse en forma segura (p. gj., con acceso autorizado, control de modificaciones o
proteccion con contrasena)
« realizar una copia de seguridad para evitar la perdida.
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3.3 Cumplimentacion y mantenimiento de registros

El establecimiento debera mantener registros reales para demostrar el control efcaz de la seguridad, legalidad y
calidad del producto.

 Cléusuta | Requistos

3.3.1 Los registros deberan ser legibles, mantenerse en buenas condiciones y ser recuperables.
Cualquier alteracion de los registros debera ser autorizada y la justificacion de dicha
alteracion debera registrarse. Cuando los registros se encuentren en formato electronico,
tambien deberan:

+ almacenarse en forma segura (p. ej., con acceso autorizado, control de modificaciones o
proteccion con contrasena)
+ realizar una copia de seguridad para evitar la perdida.

3.3.2 Los registros deberan guardarse durante un pericdo de tiempo defnido en funcion de:

+ los requisitos legales o del cliente
+ lavida util del producto.

Debera tenerse en cuenta, siempre que se especifique en el etiquetado, la posibilidad de
que el consumidor pueda extender la vida util (p. e, por congelacion).

Como minimeo, los registros deberan conservarse durante el tiempo de vida Util del producto
mas 12 meses adicionales.
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3.4 Auditorias internas

p Fundamental
, La empresa debera poder demostrar que verifca la aplicacion efectiva del plan de seguridad

alimentaria y la implementacion de los requisitos de la Norma mundial de seguridad alimentaria y el
sistema de gestion de calidad y seguridad alimentaria del establecimiento.

- La mejor practica de auditoria interna en el sitio es garantizar la comprension
del proposito y el valor de un programa solido de auditoria interna y puede
demostrar la implementacion.

Herramienta para sistemas de verificacion - ‘

-
X !
Demuestra la debida diligencia | /’ | g
Confirma el funcionamiento al nivel correcto 2 ¥
Toma de decisiones informada TN O

Accién correctiva oportuna 4 \h.\ ‘
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 Clusula | Requisitos

3.41

Debera planifhcarse un programa de auditorias internas.

Como minimo, el programa debera incluir, al menos, cuatro Fechas de auditoria diferentes
en distintos momentos del afo. La frecuencia a la que se audite cada actividad debera
establecerse en relacion con los riesgos relacionados con la actividad y el desempefio en
las auditorias previas. Todas las actividades que forman parte de los sistemas de gestion de
calidad y seguridad alimentaria del establecimiento, incluidas aquellas relevantes para la
seguridad, autenticidad, legalidad y calidad de los alimentos, deberan abarcarse, al menos
una vez al afo.

El alcance del programa de auditorias internas debera incluir, entre otros:

» plan de HACCP o seguridad alimentaria, incluidas las actividades para implementarlo
(p. gj., aprobacion de proveedores, acciones correctivas y verificacion)

» programas de prerrequisitos (p. €., higiene, gestion de plagas)

» planes de proteccion de los alimentos y de prevencion de fraude alimentaric

» procedimientos implementados para cumplir con la Norma.

Cada auditoria interna dentro del programa debera tener un alcance defnido y considerar
una actividad o seccion especifica del HACCP o plan de seguridad alimentaria.
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3.4.2 | as auditorias internas las llevaran a cabo auditores capacitados y competentes. Los
auditores deberan ser independientes (es decir, no auditaran su propio trabajo).

3.43 El programa de auditorias internas debera implementarse en su totalidad. Los informes de la
auditoria interna deberan identificar tanto conformidades como no conformidades e incluir
pruebas objetivas de las conclusiones.

Los resultados deberan notificarse al personal responsable de la actividad que se ha
auditado.

Deberan acordarse las acciones correctivas y preventivas, y los plazos para su
implementacién y debera comprobarse su realizacion. Todas las no conformidades deberan
manejarse segun se indica en la seccion 3.7 En las reuniones de revision de gerencia, se

revisara un resumen de los resultados (ver clausula 1.1.4).
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“Cliusia | Requsios

3.4.4

Ademas del programa de auditoria interna debera existir un programa diferente de
inspecciones documentadas para garantizar que el ambiente de la fFabricay los equipos de
procesamiento se mantienen en condiciones adecuadas para la produccion de alimentos.
Como minimo, estas inspecciones deberan incluir:

+ inspecciones de higiene para evaluar el estado en cuanto a limpieza y mantenimiento
» inspecciones de fabricacion (p. g]., puertas, paredes, instalaciones y equipos) para
identificar riesgos para el producto procedentes del edificio o de los equipos.

La frecuencia de estas inspecciones se basara en el riesgo y en cualguier cambio que pueda
afectar la seguridad alimentaria, pero se realizaran, como minimo, una vez al mes en areas de
producto abiertas.

Los resultados deberan notificarse al personal responsable de la actividad o area que se ha
auditado.

Deberan acordarse las acciones correctivas v los plazos para su implementacion y debera
comprobarse su realizacion.

En las reuniones de revision de la gerencia, se revisara un resumen de los resultados (ver
clausula 1.1.4).
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3.5 APROBACION DE PROVEEDORES Y MATERIAS
PRIMAS Y SUPERVISION DEL RENDIMIENTO

Gestion de proveedores de materias primas y materiales de envasado

3.5.1

Fundamental

/ La empresa debera tener un sistema efectivo de aprobacion y monitoreo de proveedores para
gue se entienda y gestione cualquier posible riesgo de las materias primas (incluidos los envases

primarios) para la seguridad, autenticidad, legalidad y calidad del producto terminado.




Este proceso de aprobacidon y programa de
seguimiento de materias primas tendra en
cuenta el riesgo potencial que representa el
material (en términos de seguridad,
autenticidad, legalidad y calidad).
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3.5.1 GESTION DE PROVEEDORES DE MATERIAS PRIMAS Y ENVASES

3.5.1.1. Evaluacion de riesgos de materias primas y envases primarios
La evaluacion del riesgo se mantendra actualizada

Los riesgos asociados con la materia prima estan sujetos al control
legislativo o a los requisitos del cliente

|La empresa debera llevar a cabo una evaluacion de riesgos documentada de cada materia
prima o grupo de materias primas, incluidos los envases primarios, con el Ain de identihcar
los riesgos potenciales para la seguridad, autenticidad, legalidad y calidad del producto. Esto
debera tener en cuenta la posibilidad de:

alergenos (contenido de alérgenos y posible contaminacion)

riesgo de cuerpos extranos

contaminacion microbiologica

contaminacion quimica

contaminacion cruzada por variedad o especie

sustitucion o fraude (ver clausula 54.2)

cualquier riesgo asociado con las materias primas que esté sujeto a control legislativo o
requisitos de los clientes.

L L] L] L L] L] L
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3.5.1.2. Aprobacion del proveedor

3 opciones para la aprobacion del proveedor

Certificacion valida gue incluye el alcance de las materias primas
*Auditorias de proveedores

*Cuestionario para proveedores si se considera un proveedor de bajo riesgo
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3.5.1.3 & 3.5.1.4 Revision continua del desempeio de los proveedores

‘Permitir que los sitios desarrollen un programa de monitoreo continuo para los
proveedores del sitio basado en criterios de riesgo y rendimiento.

-Lista actualizada de proveedores aprobados cotejados con articulos en tiendas /
bienes durante la auditoria de produccion.

3.5.1.5 Compras a no fabricantes

*Se aplica a todos los gue no son fabricantes

*Podrian surgir problemas si el proveedor no comparte informacion sobre el ultimo
procesador, debido a razones de confidencialidad / proteccidon comercial.

3.5.1.6 Trazabilidad de la cadena de suministro

L 0s sitios deben asegurarse de que sus proveedores de materias primas (incluidos
los proveedores de envases primarios) tengan sistemas de trazabilidad adecuados
en funcionamiento.
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3.5.2 Procedimientos de aceptacion, monitoreo y gestion de materia prima y envases

Los controles para la aceptacion de materias primas (incluidos los envases primarios) deberan garantizar
que estos nos pongan en riesgo la seguridad, legalidad o calidad de los productos y, cuando corresponda, las

declaraciones de autenticidad.

3.5.21

3.5232

La empresa debera contar con un procedimiento de aceptacion de materias primas y envases
primarios en el momento de la recepcion que se base en la evaluacion de riesgos (clausula
3.5.1.1). La aceptacion de materias primas (incluidos los envases primarios) y su liberacion
para el uso deberan basarse en alguno de los siguientes puntos o una combinacion de ellos:

* inspeccion y analisis de producto

+ inspeccion visual en el momento de la recepcion
« certificados de analisis (especificos de la partida)
+ certificados de conformidad.

Debera disponerse de una lista de las materias primas (que incluya envases primarios) y
los requisitos que deben cumplirse para su aceptacion. Los parametros de aceptacién y la
frecuencia de las pruebas debera definirse claramente, implementarse y revisarse.

Debera haber procedimientos que garanticen que los cambios aprobados a las materias
primas (incluidos los envases primarios) se comuniquen al personal que recibe los bienes

y que solo se acepte la version correcta de la materia prima. Por ejemplo, cuando se han
modificado etiquetas o envases impresos, solo se debe aceptar la version correcta y liberarla
para su produccion.
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Gestion de proveedores de servicios
La empresa debera demostrar que, cuando se tercerizan servicios, el servicio es adecuado y cualquier riesgo que

se presente a la seguridad, autenticidad, legalidad y calidad de los alimentos ha sido evaluado para garantizar que
se dispone de controles eficientes.

3.5.3.3 PROVEEDOR DE SERVICIOS - EVALUACION DEL RENDIMIENTO

Cntenios de
rendimiento

definidos
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3.5.4. Gestion de procesamientos subcontratados

« Cuando la produccidon intermedia, el
procesamiento, el almacenamiento o cualquier
paso intermedio en la fabricacion de un producto
se subcontraten a un tercero o se completen en
otra empresa u otro sitio.
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3.5.4 Gestion del tratamiento externalizado

Declaracion de intenciones

Cuando cualquier fase intermedia del proceso (incluida la
produccion, el procesamiento o el almacenamiento) en la
fabricacion de un producto se subcontrate a un tercero o se lleve
a cabo en otro sitio, y posteriormente se devuelva al sitio, esto
Se gestionara para garantizar que no comprometa la seguridad,
autenticidad, legalidad o calidad del producto.
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3.5.4.1 Aprobacion del propietario de la marca

Demostrar donde se subcontrata parte del proceso de
produccion
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3.5.4.2 Aprobacion del procesador subcontratado

Outsourcing aprobado

Procesos documentados

Registros de seguridad y calidad del producto
Certificacion valida / auditoria de
proveedores

) ."

b - >

T Y.
'- f'..

El alcance de la auditoria del
proveedor debe incluir:

Seguridad del producto
Trazabilidad efectiva

Revision HACCP

La seguridad del producto y las
buenas practicas de fabricacion de
alimentos

Confirmacion Todo lo anterior forma
parte del sistema de seguridad de
gestion de productos de
proveedores
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3.5.4.3 - 3.5.4.6 Gestion del tratamiento de proceso

subcontratado S

3.5.4.3 3.544

* Incluir procesos e Acordar enla
subcontratados en el plan especificacion del servicio
HACCP .

3.5.4.5 3.5.4.6

* Servicio prestado de \ * Un procedimiento de \
conformidad con los aceptacion documentado
contratos . |

* Mecanismos documentados | | ﬂ“

| Al W ==
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3.6 Especificaciones

Deberan establecerse especificaciones para las materias primas (incluidos los envases primarios), productos
terminados y cualquier producto o servicio que pueda afectar la integridad del producto terminado.

3.6.1 Las especificaciones para materias primas y envases primarios deberan ser adecuadas y
precisas,y garantizar el cumplimiento de los requisitos legales y de seguridad pertinentes.
Las especificaciones deberan incluir limites definidos para atributos relevantes del material
que puedan afectar la calidad o la seguridad de los productos terminados (p. )., normas para
productos quimicos, microbiologicos, fisicos o de alérgenos).

3.6.2 Debera haber especificaciones precisas y actualizadas para todos los productos terminados.
Pueden presentarse en forma de documento impreso o electronico, o como parte de un
sistema de especificacion en linea.

Deberan incluir datos clave para satisfacer los requisitos legales y del cliente, y ayudar al
usuario a utilizar el producto en forma segura.

3.6.3 Cuando la empresa fabrique productos de marca de un cliente, debera obtener una
aceptacion formal de las especificacion del producto terminado. Cuando no se acuerden
especificaciones formalmente, la empresa debera poder demostrar que ha tomado las
medidas para asegurar que haya un acuerdo formal.




I T ©

3.7 Acciones correctivas y preventivas

| Fundamental
El establecimiento debera poder demostrar que utiliza informacion de problemas identificados en
el sistemas de gestion de calidad y seguridad alimentaria (p. j., productos no conformes, auditorias
internas qu|e_|a'5 retiro de productos, pruebas de productos, auditorias de segundas y terceras partes,
y revisiones en linea) para completar las acciones correctivas necesarias y evitar su recurrencia.

e Cldusula * Procedimiento de * Investigacion
fundamental accidén correctiva Resultados Eje la

e Cuestiones relativas a » Causaraizy investigacion
la inocuidady preventivo registrados
calidad de |los e Documentacion de no
alimentos conformidad

* Medidas correctivas
e Andlisisde causa raiz

* Evolucionde lano
conformidad La
seguridad, calidad o
legalidad de un
producto esta en riesgo
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3.8 Control del producto no conforme

Asegurese de que existan procedimientos claros para tratar eficazmente
cualquier producto fuera de especificacion

 Informes del personal

* |dentificacion clara

« Almacenamiento seguro

« Referencia al propietario de la marca cuando sea necesario

* Responsabilidades definidas

 Eliminacion, reelaboracion, degradacion o destruccion registradas

« Gestionar devoluciones de productos in situ
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3.9 Trazabilidad

, Fundamental
) El establecimiento debera poder rastrear todos los lotes de productos de materia prima (incluidos

los envases primarios) desde sus proveedores, pasando por todas las etapas de proceso y despacho

a sus clientes y viceversa.




I T ©

e Toda la materia prima, lotes de productos y embalaje primario
desde el proveedor del sitio hasta su cliente

 El sistema de trazabilidad debe probarse para todos los grupos
principales de productos al menos una vez al ano.

* Incluir comprobacion de cantidad/balance de masa

» Trazabilidad mantenida donde se realiza el retrabajo }
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3.10 Gestion de reclamaciones

Las quejas de los clientes se deberan gestionar en forma eficiente y se debera utilizar informacion para reducir los
niveles de quejas recurrentes.

3.101

3.10.2

Todas las quejas deberan registrarse e investigarse, y los resultados de la investigacion
del problema deberan registrarse con suficiente informacion. El personal debidamente

capacitado debera implementar en forma rapida y efciente acciones apropiadas segun la
gravedad y frecuencia de los problemas identificados.

Los datos de las quejas deberan analizarse para ver las tendencias significativas. Cuando se
produzca un aumento significativo de un tipo de queja o una queja grave, se debera utilizar
un analisis de causa raiz para implementar mejoras continuas a la seguridad, legalidad y

calidad del producto, para evitar su recurrencia. El analisis se debera poner a disposicion del
personal pertinente.
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3.11. Gestion de incidencias, retirada/retirada de productos

Sistema de gestion de incidentes y plan implementado

3.1.1.1 Procedimientos documentados para informar y gestionar
eficazmente los incidentes

« Planes de contingencia para mantener la seguridad, autenticidad, calidad y

legalidad del producto
« Contaminacion del producto que indica que un producto es inseguro o ilegal
* Procedimientos documentados para informar y gestion
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3.11 Gestion de incidencias, retirada/retirada de productos

3.11.2 Procedimiento documentado de retirada y retirada de productos, capaz
de ser operado en cualquier momento

3.11.3 Los procedimientos de retirada y retirada se someteran a ensayo al
menos una vez al ano y se conservaran los resultados de la prueba.
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3.11 Gestion de incidencias, retirada/retirada de productos

- Informacion adicional necesaria para el organismo de certificacion
en un plazo de 21 dias calendario

«3.114

* En caso de retirada, se informara al organismo de certificacion en
un plazo de 3 dias.
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