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ALCANCE DE LA NORMA



LEGISLACIÓN EN MATERIA DE SEGURIDAD ALIMENTARIA

Que las empresas 
apliquen un 

enfoque basado 
en riesgos/HACCP

Proporcionen un 
ambiente de 

elaboración que 
garantice que el 

riesgo de 
contaminación del 
producto reduzca 

Garanticen la 
existencia de una 

especificación 
detallada para la 
elaboración de 
productos  que 
sean legales y 
cumplan con 

normas vigentes 
en materia de 
composición y 
seguridad, así 

como BPF

Comprueben que 
sus proveedores 

estén capacitados 
para elaborar el 

producto 
especificado, 

cumplir requisitos 
legales y aplicar 

sistemas de 
control 

apropiados.

Establezcan y 
mantengan un 
programa de 
evaluación de 
riesgos para 
exámenes, 

ensayos y/o 
análisis de 
productos

Estén al corriente 
de las 

reclamaciones de 
los clientes y 

obren en 
consecuencia.



CUATRO PRINCIPIOS CLAVE



PARTE II
DECLARACIÓN DE INTENCIONES



¿CUÁL ES UN REQUISITO FUNDAMENTAL?

Un requisito fundamental se refiere a los sistemas que son
cruciales para el establecimiento y funcionamiento de una
operación eficaz de calidad e inocuidad de los alimentos.



CODIFICACIÓN POR COLORES EN EL ESTÁNDAR



REQUISITOS FUNDAMENTALES



REQUISITOS ADICIONALES 



1
COMPROMISO DE LA
GERENCIA SÉNIOR



1.1 COMPROMISO DE GERENCIA SENIOR Y MEJORA CONTINUA 





1.1.4 REVISIÓN DE LA ALTA DIRECCIÓN 

•¿Qué se ha logrado?
•Revisión de objetivos
•Identificación de metas y
áreas de mejora para el
próximo año



1.1.5 PROGRAMA DE REUNIONES
•El objetivo de la cláusula 1.1.5 es garantizar que exista un mecanismo para
que las cuestiones de seguridad y calidad de los alimentos se planteen y
discutan mensualmente en un nivel de alta dirección dentro de la empresa.





1.1.11 ALTA DIRECCIÓN EN LA AUDITORÍA

•Comprende la operación que se
audita
•Consciente de las no conformidades
a medida que ocurren
•Decidir sobre la acción correctiva



1.1.11 ALTA DIRECCIÓN EN LA AUDITORÍA 

•Discutir la seguridad
alimentaria y la cultura de
calidad



1.1.14 REGISTRO DEL SITIO





1.2.3/1.2.4 Informes y gestión de riesgos

1.2.3

El personal debe
informar los riesgos o la evidencia de productos

inseguros a un gerente designado

1.2.4
Seguridad

alimentaria, calidad. La legalidad y la
autenticidad siguen siendo 

responsabilidad del sitio cuando se
utiliza la experiencia externa.



REQUISITOS 2
EL PLAN DE SEGURIDAD ALIMENTARIA: HACCP



2.1 EL EQUIPO DE SEGURIDAD ALIMENTARIA HACCP



2.2 PROGRAMAS DE PRERREQUISITOS (PRP)

Los PRP son controles
fundamentales en la operación
utilizados para mitigar los peligros
identificados y entregar un producto
seguro

HACCP



SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD Y SEGURIDAD ALIMENTARIA 
REQUISITOS 3







3.4 Auditorías internas

• La mejor práctica de auditoría interna en el sitio es garantizar la comprensión
del propósito y el valor de un programa sólido de auditoría interna y puede
demostrar la implementación.

• Herramienta para sistemas de verificación
• Demuestra la debida diligencia
• Confirma el funcionamiento al nivel correcto
• Toma de decisiones informada
• Acción correctiva oportuna









3.5 APROBACIÓN DE PROVEEDORES Y MATERIAS 
PRIMAS Y SUPERVISIÓN DEL RENDIMIENTO 



Todos los materiales introducidos en el
sitio para formar parte del producto
final (incluido el embalaje primario)

deben obtenerse a través de
proveedores aprobados y

supervisados.

Este proceso de aprobación y programa de
seguimiento de materias primas tendrá en

cuenta el riesgo potencial que representa el
material (en términos de seguridad,
autenticidad, legalidad y calidad).



3.5.1 GESTIÓN DE PROVEEDORES DE MATERIAS PRIMAS Y ENVASES 
3.5.1.1. Evaluación de riesgos de materias primas y envases primarios

•La evaluación del riesgo se mantendrá actualizada
•Los riesgos asociados con la materia prima están sujetos al control
legislativo o a los requisitos del cliente



3.5.1.2. Aprobación del proveedor

3 opciones para la aprobación del proveedor
•Certificación válida que incluye el alcance de las materias primas
•Auditorías de proveedores
•Cuestionario para proveedores si se considera un proveedor de bajo riesgo



•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 artículos en tiendas /
bienes durante la auditoría de producción.

3.5.1.5 Compras a no fabricantes
•Se aplica a todos los que no son fabricantes
•Podrían surgir problemas si el proveedor no comparte información sobre el último
procesador, debido a razones de confidencialidad / protección comercial.

3.5.1.6 Trazabilidad de la cadena de suministro
•Los sitios deben asegurarse de que sus proveedores de materias primas (incluidos
los proveedores de envases primarios) tengan sistemas de trazabilidad adecuados
en funcionamiento.

3.5.1.3 & 3.5.1.4 Revisión continua del desempeño de los proveedores





3.5.3.3 PROVEEDOR DE SERVICIOS - EVALUACIÓN DEL RENDIMIENTO 



3.5.4. Gestión de procesamientos subcontratados

• Cuando la producción intermedia, el
procesamiento, el almacenamiento o cualquier
paso intermedio en la fabricación de un producto
se subcontraten a un tercero o se completen en
otra empresa u otro sitio.



3.5.4 Gestión del tratamiento externalizado

Declaración de intenciones
Cuando cualquier fase intermedia del proceso (incluida la 
producción, el procesamiento o el almacenamiento) en la 
fabricación de un producto se subcontrate a un tercero o se lleve 
a cabo en otro sitio, y posteriormente se devuelva al sitio, esto 
se gestionará para garantizar que no comprometa la seguridad, 
autenticidad, legalidad o calidad del producto.



3.5.4.1 Aprobación del propietario de la marca

Demostrar dónde se subcontrata parte del proceso de 
producción



3.5.4.2 Aprobación del procesador subcontratado
Outsourcing aprobado
Procesos documentados
Registros de seguridad y calidad del producto
Certificación válida / auditoría de
proveedores

El alcance de la auditoría del
proveedor debe incluir:

Seguridad del producto
Trazabilidad efectiva
Revisión HACCP
La seguridad del producto y las
buenas prácticas de fabricación de
alimentos
Confirmación Todo lo anterior forma
parte del sistema de seguridad de
gestión de productos de
proveedores



3.5.4.3 - 3.5.4.6 Gestión del tratamiento de proceso 
subcontratado





3.7 Acciones correctivas y preventivas



3.8 Control del producto no conforme

Asegúrese de que existan procedimientos claros para tratar eficazmente 
cualquier producto fuera de especificación
• Informes del personal
• Identificación clara
• Almacenamiento seguro
• Referencia al propietario de la marca cuando sea necesario
• Responsabilidades definidas
• Eliminación, reelaboración, degradación o destrucción registradas
• Gestionar devoluciones de productos in situ



3.9 Trazabilidad



• 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 año.

• Incluir comprobación de cantidad/balance de masa

• Trazabilidad mantenida donde se realiza el retrabajo





3.11. Gestión de incidencias, retirada/retirada de productos

Sistema de gestión 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

• Contaminación del producto que indica que un producto es inseguro o ilegal
• Procedimientos documentados para informar y gestión



3.11 Gestión 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 someterán a ensayo al 
menos una vez al año y se conservarán los resultados de la prueba.



3.11 Gestión de incidencias, retirada/retirada de productos

• Información adicional necesaria para el organismo de certificación 
en un plazo de 21 días calendario

• 3.11.4 
• En caso de retirada, se informará al organismo de certificación en
un plazo de 3 días.


