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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
empresas de servicios Productos primarios Alimentos para
de alimentos, (como frutas y mascotas y alimentos
empresasde catering hortalizas)) para animales
y / o fabricantesde
alimentos)
<L "‘

=] LY )

N

Alimentos procesados
(tanto marca propia
como marca del
cliente)

s
~~ |

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 administracion del sitio de produccion

Productos comercializados
{comprados yalmacenados
en ¢l sitio, pero no
fabricados, procesados o
empacados en el 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
apliquen un
enfoque basado

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

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

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
evaluacién 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
de Peligros Punto

Un sistema de

y Compromiso de Critico de gestion de Programas de
g oltg direccion Control o calidady pre?rrequisi’ros
Plande seguridad del
Seguridad producto

Alimentaria
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PARTE I
DECLARACION DE INTENCIONES

Fundamental o - .
X ) The compary shall be abde 19 demanstrate that it verihes the offe; DeCIaraC|on de InfenCloneS

-_u’o'{y LA, and the in Diemantathon o the roguiremeants of the GIN (SO')
the ute s food safety and quolity monagement system

341

Requirements

La declaracion de

There shall be a scheduled programme of intermal audits intenCioneS
ALam 'mv-.m\..""t‘ progr -m:vw shall include ot least Four t.!t"o?tcw. audt date eSfObl ece el
> theouaghout the year Tha K SQUINCY A whiech gach activity is auditad shail be
Clausulas de relatyon to the nks assocated with the activity and previous sudit performa resultado esperodo

that form & part of the site s food safety and queslty systemns, mcluding those AL
IO Norma food afety, athenticity legality and guatity, shall De Coverad at least onde @ del cum p!lm lenfo de
las clausulas

The scope of the intemal audit programme shall includee, alihough ths 5 not

st particulares. Todos

» HACCP or tood safety plan, including the acTh s to implemant & (@ g Wi los sitios deben
correctve actions and verification) I l

o prereQuinite progranemes (e g hypene pest manigement) Cump Ircon Ia

» food defence and food fraud provention plans decl Orocién de

v procedures mplementod to achseve the Standard

infenciones.

Each mtermal aude within the programme thall have & dehned scope and co
vy of 3 section of the MACCE or food wafety 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 codificacién 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

37 Acciones correctivas y preventivas

3% Trazabilidad ' Fundamental
o The sxe’s servor mar
*4.3 Diseno, flujo de productos y segregacion ' implemencation of ct

Farmlivnnm mmmrimie o=l oo

4.11 Limpieza e higiene

53 Manejo de alérgenos

6.1 Control de operaciones

6.2 Etiuetado y control de envases

) Formacion: areas de manipulacion, preparacion, procesamiento, envasado y
almacenamiento de materias primas
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REQUISITOS ADICIONALES

Solo se aplicaa sitios de fabricacion, procesamiento o envasado
5 .8 de alimentos para mascotas o alimentos para animales

Solo se aplica a la conversion primaria animal

5.9

Se aplica cuando los productos de un sifio requieren

8 instalaciones de produccion de alto riesgo, alto cuidado o alto
cuidado ambiental (como se define en el apéndice 2 de la
Mormal

9 Se aplica cuando un sifio también maneja productos

comercializados. El sitio puede optar por incluirestos productos
dentro del alcance de su auditoria BRCGS.
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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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11.2 La gerencia sénior del establecimiento debera definiry mantener un plan claro para el
desarrollo y 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 torno 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 eficacia de las actividades realizadas.

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

113 La gerencia sénior del establecimiento debera asegurarse de que se fijan objetivos claros
con el fin de mantener y mejorar la seguridad, autenticidad, legalidad y 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.




T (©

1.1.4 REVISION DE LA ALTA DIRECCION

*; Qué se ha logrado?
*Revision de objetivos

|ldentificacion de metas vy {
areas de mejora para el Y
proximo afio \

T - =)
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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
que las cuestiones de seguridad y calidad de los alimentos se planteen y
discutan mensualmente en un nivel de alta direccion dentro de la empresa.

e Evaluar inquietudes ' Mantener registros

= N\ Comunicar daramente los
\é rad \\ medios de presentacion de informes
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1.1.6 La empresa debera tener un sistema de denuncias confidenciales para que el personal
pueda informar inquietudes respecto de la seguridad, autenticidad, legalidad y calidad de los

productos.

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

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

117 La gerencia sénior de la empresa debera proporcionar los recursos humanos y financieros
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 producto (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 publigue 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 Ila cultura de
calidad
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1112 La gerencia sénior 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
Norma, y que han sido rectificadas de manera eficaz para evitar que vuelvan a producirse.

1113 El logotipo de BRCGS y las referencias al estado de la certificacion 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.

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
eﬁcaiz 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 este
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

M Fundamental
B La empresa debera implementar plenamente un plan ehcaz 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 Aimentarius Paso 1 describird todos los productos

. EQUIDO mUITIdISCIplanr Yy Procesos que deben
e Registros de formacion y incluirse.
experiencia de todos los .

miembros del equipo




Los PRP son controles

fundamentales en la operacion
utilizados para mitigar los peligros

identificados y entregar un producto
seguro [
\‘
o
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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 efectivay sistematicamente, faciliten la capacitacion y apoyen la debida
diligencia en la elaboracion de un producto seguro.

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

3.1.2 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 graficas 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.

(it | Bt

3.21 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 nimero de la Ultima version
el metodo para la identificacion y autorizacion de documentos controlados

un registro de los motivos de cambios o modificaciones de los documentos

el sistema de sustitucion de documentos existentes cuando se actualizan.

Cuando los documentos se almacenan en formato electronico, también deberan:

» almacenarse en forma segura (p. e)., 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 eficaz de la seguridad, legalidad y
calidad del producto.

 Clausula | Requisitos

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,
también 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 pérdida.

33.2 Los registros deberan guardarse durante un periodo de tiempo definido 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 Gtil (p. ej., por congelacion).

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

alimentaria y la implementacion de los requisitos de la Norma mundial de seguridad alimentaria y el

> Fundamental
o, h' La empresa debera poder demostrar que verifica la aplicacion efectiva del plan de seguridad
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
Demuestra |la debida diligencia

Confirma el funcionamiento al nivel correcto
Toma de decisiones informada

Accion correctiva oportuna
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 Clausula | Requisitos

3.4.1

Debera planificarse 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 desempeno 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 ano,

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

« plan de HACCP o seguridad alimentaria, incluidas las actividades para implementario
(p.ej., aprobacion de proveedores, acciones correctivas y verificacion)

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

« planes de proteccion de los alimentos y de prevencion de fraude alimentario

+ procedimientos implementados para cumplir con la Norma.

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

343 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
implementacion 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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344 Ademas del programa de auditoria interna debera existir un programa diferente de
inspecciones documentadas para garantizar que el ambiente de la fabricay 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. ej., 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 cualquier 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 y 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

3.5.1 Gestion de proveedores de materias primas y materiales de envasado

A Fundamental

> ) La empresa debera tener un sistema efectivo de aprobacion y monitoreo de proveedores para
que 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 aprobacién 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 fin de identificar
los riesgos potenciales para la seguridad, autenticidad, legalidad y calidad del producto. Esto
debera tener en cuenta la posibilidad de:

« alérgenos (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 este sujeto a control legislativo o
requisitos de los clientes.
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3.5.1.2. Aprobacion del proveedor

3 opciones para la aprobacion del proveedor
Certificacion valida que 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 desempeno 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 que no son fabricantes

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

3.5.1.6 Trazabilidad de la cadena de suministro

*Los sitios deben asegurarse de que sus proveedores de materias primas éincluidos
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.

CCliusa | Reuskos

3.5.21 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 aceptaciony la
frecuencia de las pruebas debera definirse claramente, implementarse y revisarse.

3.5.2.2 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

Cntenos de
rendimiento

definidos
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3.5.4. Gestion de procesamientos subcontratados

e Cuando |la produccion 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.




T (©

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

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 —

3.5.4.3 3.5.44

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

3.5.4.5 3.5.4.6

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

* Mecanismos documentados | m_“

| Al i
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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. ej., normas para
productos quimicos, microbioldgicos, 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.
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3.7 Acciones correctivas y preventivas

- RN Fundamental

. El establecimiento debera poder demostrar que utiliza informacion de problemas identificados en
‘) el sistemas de gestion de calidad y seguridad alimentaria (p. ej., productos no conformes, auditorias

internas, qulejas, 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 accion correctiva Resultados de |la

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

* Medidas correctivas
* Andlisisde causa raiz

* Evolucionde la no
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

i Fundamental
J 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 procesoy despacho

a sus clientes y viceversa.
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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 afno.

* 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.

CCliusia | Requabos

3.10.1

3.10.z|

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 eficiente 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

3114

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



