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Organizaciondeestapublicacion

Estapublicacion establece los requisitos necesarios pararealizar laauditoriay la certificacion de fabricantes de
alimentos con el fin de que obtengan la certificacion conforme a la Norma mundial de seguridad alimentaria.

El documento estd compuesto por la siguientes partes:

Parte | Introduccioén

Proporciona una introduccion y antecedentes del desarrollo y los beneficios de la Norma.

Parte Il Requisitos

Especifica los requisitos de la Norma que debe cumplir una empresa para obtener la certificacion correspondiente.

Parte Ill Protocolo de auditoria

Proporcionainformacién sobre el proceso de auditoriay lasreglas parala obtencion de certificados. Especifica los
diferentes programas de auditoria disponibles en la Norma, asi como informacién sobre el uso de logotipos y sobre
el BRCGS Directory.

Parte IV Gestion y gobernanza

Describe los sistemas de gestibny gobernanzavigentes paralaNormay paralagestion de organismos de
certificacion registrados para implementar el esquema.

Apéndices
Los apéndices proporcionan informacién de utilidad, incluidos los requisitos de competencia de los auditores, las
categorias de productos y un glosario de términos.
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Parte |
Introduccion

Bienvenidos ala9.2edicién de laNormamundial de seguridad alimentaria (en adelante, laNorma).La Norma, que
fue desarrolladay publicada por primera vez en 1998, se ha actualizado periédicamente con objeto de reflejar los
ultimos desarrollos en materia de seguridad alimentariay fomentar la adopcion de la Norma entodo el mundo. La
Norma proporciona un sistema de trabajo que ayuda a los fabricantes a producir alimentos seguros, auténticos y
legales, y gestionar su calidad para satisfacer los requisitos de los clientes.

La certificacion obtenida bajo la Norma tiene el reconocimiento de un gran nimero de minoristas, empresas de
servicios de alimentos, empresas de compras, agentes e intermediarios, y productores detodo elmundo alahorade
evaluarlascapacidadesdesusproveedores.Enrespuestaalademanda,laNormahasidotraducidaaungrannamero
de idiomas a fin de facilitar su aplicacion por parte de empresas de alimentos en todo el mundo.

La Norma ha sido desarrollada para especificar los criterios de seguridad, autenticidad, calidad y operacion
necesarios dentrode unaempresadedicadaalafabricacidonde productos alimentarios paraasumir sus obligaciones
en materia de cumplimiento de la legislacién y de proteccion del consumidor. El formato y contenido de la Norma
han sido disefiados para facilitar la evaluacion de las instalaciones, sistemas operativos y procedimientos de una
empresa por parte de un tercero competente —el organismo de certificacion— con base en los requisitos de la
Norma.

Novedades de la 9.2 edicidn

Eldesarrollo de la 9.2 edicion se produjo tras una amplia consulta para comprender los requisitos de las partes
interesadas y una revision de los temas emergentes en la industria alimentaria.

Lainformacién ha sido desarrolladay revisada por grupos de trabajo constituidos por las partes interesadas de
todoelmundo querepresentan alosfabricantes de alimentos, comerciantes minoristas, empresas de servicios de
alimentos, organismos de certificacion y expertos técnicos independientes.

Esta edicion se ha centrado en:

» fomentar la comprension y el desarrollo mas profundo de la cultura de seguridad de los productos

* asegurar la aplicabilidad internacional, compatibilidad con los principios generales del Codex de Higiene
Alimentariay compararla con los requisitos comparables de la Iniciativa Mundial de Seguridad Alimentaria (Global
Food Safety Initiative, GFSI)

» ampliar las opciones de auditoria de modo que incluyan el uso de tecnologia de informaciény comunicaciones
(information and communication technology, ICT)

* actualizarlosrequisitosasociados conlas actividades centrales de seguridad de productos, comoauditorias
internas, analisis de causa raiz, acciones preventivas y gestion de incidentes

* brindarmayor claridad paralos establecimientos que realizan conversion primariade animalesy elaboran piensos
para animales.

Los requisitos de la 9.2 edicién representan una evolucionado en relacién con las ediciones anteriores, con un
énfasis continuo en el compromiso de lagerencia, un programade seguridad alimentaria (basado en el Analisis
de Peligros y punto de control critico (HACCP)) y un sistema complementario de gestion de calidad. El objetivo
constante hasido dirigir el foco de las auditorias hacia laimplementacién de buenas practicas de fabricacion.
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Auditorias
Los establecimientos cuentan con una cantidad de opciones de auditoria disponibles que se han ampliado enla 9.°
edicion.

Programa de auditoria anunciada (con auditorias no anunciadas obligatorias cada tres afios)
Enelcasode lasauditorias anunciadas, lafechade laauditoria se acuerda con antelaciénentre el establecimientoy el
organismo de certificacion, y se auditan todos los requisitos de la Norma en la visita de auditoria al establecimiento.

Debido alamayor confianza que ofrecen las auditorias no anunciadas, lacomparacion con GFSl haincorporado
unrequisito de que todos los establecimientos certificados tengan, al menos, una auditoria no anunciada cada tres
afos, inclusosioptaron por participar en elprogramade auditorias anunciadas. Porende, cadatres afos,laauditoria
serdnoanunciada. Porende, cadatresafios el organismo de certificacion avisarial establecimientoy acordaranen
gué aio serealizara para que el establecimiento esté al tanto de que el siguiente afio se realizara una auditoria no
anunciada. No obstante, no se comunicara al establecimiento la fecha precisa de la auditoria no anunciada.

Todoslosdemas aspectosdel protocolode auditoriaanunciada seguiran sinmodificaciones. Paraméasdetalles sobre
el programa de auditoria anunciada consulte la Parte Ill, seccién 2.

Programa de auditoria anunciada combinada (con auditoria no anunciada obligatoria cada tres afios)
Laincorporacién de la opcion de auditoria anunciada combinada utiliza la funcién evolutiva de ICT paraintegrar una
evaluacion remota al proceso de auditoria.

Laauditoria se divide en dos partes, una auditoria remota seguida de una auditoria en el establecimiento. La
primera parte (auditoria remota) revisa especificamente los sistemas y registros documentados con ICT, mientras
guelasegunda (auditoriaanunciadaen el establecimiento) se centraprincipalmente enlas areas de produccion,
almacenamiento y otras en el establecimiento.

Unorganismo de certificacion solo puede ofrecer laauditoriaanunciada combinada después de una evaluacionde
riesgos que:

 confirma que es posible realizar una auditoria sélida (es decir, el establecimiento cuenta con tecnologia remota)
* evallaque el porcentaje de laauditoria que se puede realizar en formaremota es, como maximo, el 50% de la
duracion de laauditoria.

Como se explicé anteriormente, los establecimientos que optan por auditorias anunciadas, incluidala auditoria
anunciada combinada, deben tener, por lo menos, una auditoria no anunciada cada tres afios.

Laimportancia de esta opcién de auditoria es la flexibilidad que brinda al cronograma de auditorias. Almomento
de la publicacion, esta opcion solo esta disponible para auditorias de recertificacién y no para auditorias iniciales
(laprimeraauditoriade BRCGS enun establecimiento). Paramas detalles sobre el protocolo de auditoriaanunciada
combinada, consulte la Parte Ill, seccion 3.

Programa de auditoria no anunciada

Laauditoria no anunciada se ha mantenido practicamente igual que enla 8.2 edicion. Contintia siendo voluntaria,
pero proporciona alos clientes un mayor nivel de confianza en la certificacion y crea beneficios comerciales cuando
los establecimientos obtienen el grado mas alto en la calificacion de BRCGS: AA+.

Enla 9.2 edicion, la auditoria puede realizarse en cualquier momento dentro de los Ultimos cuatro meses del ciclo
de auditoria, incluidos los 28 dias calendario previos a la fecha de vencimiento de la auditoria (es decir, la auditoria
no anunciada se realiza en el término de los cuatro meses previos al vencimiento de la auditoria). La auditoria no
se anunciaray no se le notificara al establecimiento la fecha de la auditoria con antelacion. Cuando se justifique,
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un establecimiento puede elegir hasta 10 dias enlos que no se podrarealizar una auditoria (por ejemplo, debido
alavisitade uncliente). Estos dias no aptos para auditoria se deben notificar el organismo de certificacion con
antelacion.

Para mas detalles sobre el programa de auditoria no anunciada, consulte la Parte lll, seccion 4.

Modulos adicionales

La 9.2 edicién mantiene los principios desarrollados originalmente en la 7.2 edicion, que permiten laincorporacién
de médulos adicionales. Estos mddulos permiten a los establecimientos incluir requisitos adicionales durante su
auditoria para satisfacer necesidades de clientes, regiones o programas especificos y reducir la cantidad de auditorias
del establecimiento. BRCGS seguira desarrollando dichos modelos enrespuesta alademanda delmercadoy los
pondra a disposicién en su sitio web.

Alcance de la Norma

La Norma establece los requisitos para la fabricacion, el procesamiento y el envasado de:

* alimentos procesados, tanto de marca propia como de marca externa

* materiasprimasoingredientes parauso por parte de empresas de servicios de alimentos,empresas de servicio de
alimentos y fabricantes dealimentos

* productos primarios, como fruta y verdura

« alimentos para mascotas domésticas y piensos

 productos de conversién primariaanimal.

Lacertificacion esvalidaparaaquellos productos que hayan sido fabricados o preparados enlos establecimientos
auditados e incluye las instalaciones de almacenamiento que estén bajo el control directo de la gerencia del
establecimiento de produccion.

EnlaPartell, seccién 9 de la Norma, se detallan los requisitos para productos comercializados. Estos requisitos
permiten que la auditoria incluya la gestidn de productos que normalmente estarian dentro del alcance de laNorma
y se almacenan en el establecimiento, pero no son fabricados, procesados, envasados ni etiquetados alli.

EstaNormano se aplicaaactividades relacionadas con el mayoreo, laimportacion, distribucién o elalmacenamiento
de productos alimentarios que estan fuera del control directo de laempresa. BRCGS ha desarrollado una serie de
normas mundiales que especifican los requisitos para unaampliagama de actividades que se llevanacabo parala
produccion, envasado, almacenamientoy distribucién de productos alimentarios. El Apéndice 1 facilitainformacion
adicional sobre los distintos alcances de aplicacion de las normas mundiales vigentes, asi como larelacién entre
estas.

Legislacion en materia de seguridad alimentaria

Lafinalidad de laNorma ha sido desde el principio ayudar a los establecimientos de producciény a sus clientes
acumplirconlalegislaciénrelativaalaseguridad alimentaria. Lalegislacion en materiade seguridad alimentaria

difiere en algunos aspectos de un pais a otro, pero por lo general requiere que las empresas del sector alimentario:

* apliqguen un enfoque basado en riesgos o0 en el HACCP a la gestion de la seguridad alimentaria

* proporcionen un ambiente de elaboracién que garantice que el riesgo de contaminacion del producto se reduzca
al minimo

* garanticen la existenciade unaespecificacion detallada para facilitar la elaboracién de productos alimentarios que
seanlegalesycumplanconlasnormas vigentes en materiade composiciény seguridad, asi como conlasbuenas
practicas de fabricacion
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» compruebenque sus proveedores estan capacitados paraelaborarel producto especificado, paracumplirconlos
requisitos legales y para aplicar sistemas de control de procesos apropiados

* establezcany mantenganunprogramade evaluacionderiesgos paraexamenes,ensayosy/oanalisis de los productos

 estén al corriente de las reclamaciones de los clientes y obren en consecuencia.

La Norma se ha desarrollado para ayudar a las empresas a cumplir con los requisitos.

Sistema de gestion de seguridad alimentaria

Principios de la Norma

Todaempresa del sector alimentario debe tener pleno conocimiento de los productos que elabora, fabricay distribuye,
ademasdedisponerdelos sistemas necesarios paraidentificary controlarlos peligros que puedan afectar negativamente
la seguridad, autenticidad, legalidad y calidad de los productos. La Norma se basa en cuatro componentes clave:

* compromiso de la gerenciasénior

* eldesarrollode unplan de seguridad alimentaria; un sistema de evaluacién de peligros y riesgos basadoen
HACCP (que brinda un enfoque paso a paso respecto del manejo de los riesgos de seguridad alimentaria)

* un sistema de gestion de seguridad y calidad del producto

* establecimiento de programas de prerrequisitos.

Compromiso de la gerencia sénior

Entodaempresadelsector alimentario,la seguridad de los alimentos debe ser unaresponsabilidad multidisciplinaria
gue depende de muchos departamentos y utiliza distintas habilidades y niveles de experiencia de gestion de toda
la organizacion. Unagestion eficaz de la seguridad alimentaria va mas alld de los departamentos técnicos e incluye
elcompromiso por parte de los departamentos de operaciones de produccidn, ingenieria, gestion de la distribucién,
adquisicién de materias primas, retroalimentacion de los clientes y de las actividades del departamento de recursos
humanos (que organizay brinda actividades como la capacitacion).

El punto de partida para disponer de un plan eficaz de seguridad alimentaria consiste en que el equipo de gerencia

delaempresase comprometaadesarrollar unapoliticaintegral que rijalas acciones que garanticen colectivamente
la seguridad alimentaria. La Norma establece como prioridad fundamental poder demostrar claramente que la

gerencia sénior de la empresa ha adquirido dicho compromiso.

Los requisitos del compromiso de la gerencia sénior se encuentra en la Parte Il, seccion 1.

Sistema basado en el HACCP (plan de seguridad alimentaria)

UnsistemabasadoenelHACCP secentraenlospeligros mas graves paralaseguridad alimentariarelacionados con
los productosy procesos que requieren controles especificos para garantizar laseguridad de los productos o lineas
de alimentos determinados.

La Normarequiere el desarrollo de un plan de seguridad alimentaria que incluya todos los principios de HACCP del
Codex Alimentarius. Dicho plan requiere la colaboracién de todos los departamentos pertinentes, asi como el apoyo
de la gerenciasénior.

Los términos especificos (como los prerrequisitos o puntos de control criticos) provienen de terminologia global para
describir expectativas. Los establecimientos no tienen obligacién de adoptar la terminologia especifica utilizadaen la
Norma. Porlo tanto, se puede utilizar terminologia alternativa siempre que sea evidente que se han cumplido plenamente
todos los requisitos. Por ejemplo, los requisitos legislativos en los EE. UU. (que se incidan en la Ley de Modernizacion de
Seguridad Alimentaria) utilizan terminologia diferente, pero incorporan todos los requisitos de la Norma.

Los requisitos del plan de seguridad alimentaria basado en HACCP se encuentran en la Parte Il, seccién 2.
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Un sistema de gestion de seguridad y calidad del producto

Detalles de los procedimientos y politicas en materia de gestion y organizacién que proporcionan un marco de
referencia para que unaorganizacion pueda cumplir conlos requisitos de esta Norma, segun se especificaenlaParte
I, seccion 3.

Programas de prerrequisitos

Sonlascondiciones basicas ambientalesy operativas conlas que deberacontarunaempresadel sectoralimentario
yqueresultannecesarias paraproduciralimentos seguros. Controlanlosriesgos genéricos que abarcanlasbuenas
practicas de higiene y fabricacién, segun lo especificado en la Parte Il, secciones 4 a 8.

Enlos casos en que un establecimiento maneje productos comercializados (ver glosario en el Apéndice 10), estos
pueden incluirse en el alcance de la auditoria utilizando los requisitos de la Parte Il, seccién 9.

Declaraciones de posicion

Durante la vida util de una norma publicada, es posible que se solicite al comité de asesoria técnica (TAC) de
BRCGS que revise laredacciéon de una clausula o bien que brinde una interpretacion sobre un requisito o detalle
del protocolo. Ladecisién tomada por el TAC se denomina declaracién de posicién. Las declaraciones de posicién
sonvinculantes en relacién con el desarrollo de la auditoria y el proceso de certificacién y son una extension de la
Norma.

Para mas informacién, consulte la Parte I, seccion 6.2 y el Apéndice 9.

Procedimientos documentados

Enmuchasinstancias, laNormaestablece especificamente que se deberan cumplir todoslos requisitos mediante
procedimientos, procesos, planes oregistros documentados; enotros casos, ladocumentacion estaimplicita. En
las definiciones del glosario en el Apéndice 10, se incluyen aclaraciones adicionales (p. gj., “procedimiento” que
claramente establece que en dichas situaciones se requieren documentos). Laempresa debe poder demostrar
gue cuentaconlos sistemas, que funcionan bieny que los documentos estan disponibles parareferencia cuando
se soliciten. Por lo tanto, todas las politicas y los documentos deben estar escritos con el detalle suficiente para
satisfacersufinyreflejarlas actividades que serealizan enla practica. Estos documentos pueden estarimpresos (es
decir, en papel) o en formato electrénico.

El proceso de certificacion

LaNormaesunprogramade certificacién de procesosy productos. Mediante este programa, las empresas del sector
alimentario reciben la certificacion tras haber superado satisfactoriamente una auditoria realizada por un auditor
contratado por un tercero independiente: el organismo de certificacion. El organismo de certificacion, a su vez,
debera haber sido evaluado y considerado competente por un organismo de acreditacion nacional.

Para que unaempresadel sector alimentario reciba un certificado valido tras haber aprobado satisfactoriamente
unaauditoria, laorganizacién debera seleccionar un organismo de certificacion aprobado por BRCGS.BRCGS
establece de forma detallada los requisitos que un organismo de certificacion debera cumplir para poder obtener
laautorizaciony cuentacon un programaintegral de cumplimiento paraasegurar que se mantengan normas de alto
nivel. EI BRCGS Directory contiene una lista de todos los organismos de certificacién aprobados.
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Beneficios de la Norma

La Norma afecta US$ 800 000 millones en ventas de productos?y, por ende, tiene un rol fundamental en el
suministro de alimentos seguros. Porello, las organizaciones mundiales alientan laadopcion de laNorma como
medio para fortalecer los sistemas de seguridad alimentariay cumplir con la reglamentacion, incluida la IFC
(miembro del Banco Mundial)® y UNECE, una comisién regional de las Naciones Unidas).*

Laadopciony eluso de laNorma, junto con la certificacion, brindan ciertos beneficios alas empresas del sector
alimentario y a sus clientes. que incluyen:

* aalcance integral, que abarca la seguridad, autenticidad, legalidad y calidad de los productos

* unanormay protocolo Unicos querigen las auditorias acreditadas por organismos de certificacién externos, lo que
permite una evaluacién independiente y fiable de los sistemas de gestion de calidad y seguridad alimentaria de
una empresa

» cumplir con parte de los requisitos de “debida diligencia” tanto del fabricante de alimentos certificado como de
sus clientes

* permitirquelasempresas se asegurende que sus proveedores apliquenbuenas practicas de gestionen materiade
seguridad alimentaria

* larealizacion de acciones correctivas, analisis de causaraiz y acciones preventivas enrelacion contodas las no
conformidades segunla Normay dentro de los sistemas de gestion de calidad y seguridad de los productos del
establecimiento; esto reduce la necesidad de que los clientes hagan seguimiento de los informes de auditoriay
demuestra mejora continua

* tener una norma de reconocimiento internacional comparable con GFSly que proporcione un informe y una
certificacién que pueden ser aceptados por los clientes enlugar de realizar sus propias auditorias, lo que supone
una reduccién en los costos y en el tiempo

* laopcion paralas empresas certificadas de figurar en laseccion publica del BRCGS Directory, lo que permite el
reconocimiento de sus logros y el uso de un logotipo con fines comerciales

* acceso libre a un conjunto completo de herramientas disefiado para impulsar la mejora continua

* unaampliagamade opciones de auditoria, que incluye programas de auditorias anunciadas, no anunciadasy
combinadas, con el fin de satisfacer las expectativas de los clientes y permitir que las empresas demuestren
cumplimiento mediante unproceso que se adaptaasusoperacionesyalamadurez de sus sistemas de seguridad
alimentaria.

Losestudiosindependientes®realizados por la Universidad de Birkbeck, Londres, hanindicado que lasempresas
del sector alimentario con certificacion de BRCGS demuestran un mayor cumplimiento de la normativa nacional

y se someten amenos intervenciones. Estudios adicionales® indican que la certificacion segun las Normas de
BRCGSgenera efectos comerciales ampliosy positivos paralas empresas del sector alimentario enrelacién con el
crecimiento comercial, la rentabilidad, la eficiencia operativa y la innovacion.

Orientacion y capacitacion

BRCGS produce una gama de documentos guia, cursos de capacitacion y una herramienta de autoevaluacion
disefiada paraayudar alos establecimientos conlaaplicacion de laNormay acomprender las habilidades centrales
necesarias,talescomoevaluaciénderiesgosyanalisisde causaraiz. Paramasinformaciénacercade capacitacion

sobre BRCGS, consulte el sitio web de BRCGS.

2Lambert, R. and Frenz, M. (2021). El impacto econédmico para los establecimientos de fabricacion que operan conforme a la certificacion de BRCGS.
3International Finance Corporation (2021). Food safety reforms, learning from the best: the New Zealand food safety system in case studies.

“The Benefits of voluntary food safety standards in meeting national and regional regulation (UNECE Case Study).

SLambert, R. (2021). A review of certification and its impact on regulatory intervention.

©Ibid.
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La orientacion de BRCGS abarca diversos temas que incluyen, entre otros:

* pautas de interpretacion de la 9.2 edicién que explican cada requisito de la Norma

* recambio de producto (es decir, buenas practicas al pasar de la elaboracién de un producto a otro)
* auditorias internas efectivas

* evaluaciones de vulnerabilidad

» zonas de alto riesgo, alto cuidado y alto cuidado del ambiente

* orientacién para cada categoria de los sectores de carne de res, ave y productos agricolas frescos.

Losestablecimientos certificados puedendescargarpublicacionesde BRCGSenBRCGSParticipate comopartede
su paquete de servicios. Consulte mas detalles en el Apéndice 11.

Fecha de entrada en vigor de la 9.2 edicion

Como sucede contodas las revisiones de las Normas mundiales, es preciso que, entre la publicacién de unanorma
y su plena aplicacion, haya un periodo de transicién. Esto permite que se disponga de un periodo para volver a
capacitar atodos los auditores y para que todos los fabricantes puedan prepararse parala nueva edicion laNorma.
Por lo tanto, la certificacion con arreglo a la 9.2 edicién de la Norma se empezaran a conceder a partir del 1 de
febrerode 2023. Todoslos certificados emitidos tras larealizacion de las auditorias realizadas antes de estafechase
regirén por la 8.2 edicion y seran validos durante el periodo especificado en el certificado.

Agradecimientos

BRCGS desea expresar suagradecimiento atodoslos expertos de laindustriaalimentaria que han colaboradoenla
elaboracion de la 9.2 edicion de la Normay a quienes han proporcionado su invaluable retroalimentacién durante el
proceso de consulta. En el Apéndice 12, se incluye unalista de todas las personas que participaron en los grupos de
trabajo.
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Parte Il
Requisitos
Formato de los requisitos

Cada seccion principal o subseccién de los requisitos de la Norma comienza con una declaracion de intencion.
Esto establece el resultado previsto de cumplimiento de los requisitos de dicha seccién. Forma parte de la
auditoria y todas las empresas deben cumplir con la declaracién de intencion.

Despuésdelasdeclaracionesdeintenciénquefiguranenlastablas, hayrequisitos (clausulas) masespecificos
ydetallados que, sise aplican adecuadamente, ayudaran alograr el objetivo declarado del requisito. Todoslos
requisitos forman parte de la auditoria.

Clave de codificacion por colores de los requisitos

Los procesos de produccion representan actividades clave en el establecimiento. Porende, el proceso de auditoria
pone énfasis especifico en laimplementacion practica de procesos de seguridad de los alimentos dentro de la
fabricay buenas préacticas de fabricacion. Auditar estas zonas representa una parte significativa de la auditoria
(aproximadamente el 50% de la auditoria se dedica a auditar la producciény las instalaciones del establecimiento,
entrevistar al personal, observar procesos y revisar ladocumentacion en las zonas de produccion con el personal
pertinente). Las zonas de produccion incluyen la produccion de la fbrica, almacenamiento, envio, ingenieria,
instalaciones de laboratorio en el lugar y externas tales como seguridad del establecimiento.

Como ayuda para el proceso, los requisitos dentro de la Norma se han codificado con colores (ver Tabla1). La
codificacion con colores muestralas actividades que normalmente se auditarian como parte de la evaluacién de
las zonas einstalaciones de produccién,y aquellas que formarian parte de unaauditoria de registros, sistemasy
documentacion.

Tabla 1 Clave de la codificacion por colores de los requisitos

Auditoria de registros, sistemas y documentacion

Auditoria de instalaciones de producciény buenas préacticas de
fabricacion

Requisitos evaluados en ambos

Requisitos fundamentales

Dentro de la Norma, ciertos requisitos han sido designados «fundamentales». Estos estan marcados con el término
«FUNDAMENTAL> e irdn acompafados del simbolo: =< . Estos requisitos hacen referencia a los sistemas qe
sonesenciales paralaelaboraciony aplicacion de unprogramaeficiente de calidady seguridad alimentaria. Los
requisitos que se consideran «fundamentales» son:

* compromiso de la gerencia sénior y mejora continua (1.1)

* Plan de seguridad alimentaria: HACCP (2)

* auditorias internas (3.4)

* gestion de proveedores de materias primas y envasados, (3.5.1)
° acciones correctivas y preventivas(3.7)

* trazabilidad (3.9)
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« disefio de las instalaciones, flujo de productos y separacion (4.3)

* limpieza e higiene (4.11)

* gestion de alérgenos (5.3)

 control de las operaciones(6.1)

 control de etiquetado y envasado (6.2)

* Capacitacion: zonas de manipulacion de materias primas, preparacion, procesamiento, envasado
y almacenamiento (7.1).

El incumplimiento de la declaracién de intencién de un requisito fundamental (p. €j. , un incumplimiento grave)
supone la no obtencién de la certificacién si dicho incumplimiento se detecta en la auditoria inicial, o bien el retiro
delacertificacion sise detectaenlas auditorias subsiguientes. Esto requerirauna auditoriacompleta adicional para
establecer que hay evidencia demostrable del cumplimiento.

Requisitos adicionales
Los requisitos de la seccién 1 a 7 se aplicaran a todas las operaciones con las siguientes excepciones:

» La seccion 5.8 se aplica Unicamente a establecimientos que fabrican, procesan o envasan alimentos para mascotas
0 piensosy la seccion 5.9, inicamente a la conversién primaria animal

* Enlos casos en que los productos de un establecimiento requieran instalaciones de produccion de alto riesgo,
alto cuidado o alto cuidado del ambiente (segun lo definido en el Apéndice 2 de la Norma), dichos requisitos se
encuentran en la seccidn 8. Todo establecimiento que requiera instalaciones de alto riesgo, alto cuidado o alto
cuidado del ambiente debe cumplir con los requisitos de la seccion 8

* Cuandoun establecimiento también manipule productos comercializados (es decir, productos alimentarios
omaterias primas que normalmente estarian bajo elalcance delaNormay se almacenan enlasinstalaciones
del establecimiento, pero no se fabrican, procesan, reelaboran nienvasan en el establecimiento auditado), el
establecimiento puede optar porincluir estos productos en el alcance de la auditoria de BRCGS. Los requisitos
para productos comercializados se detallan en la seccion 9.
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1 Compromiso de lagerenciasénior

1.1  Compromiso delagerenciaséniory mejoracontinua

’D Fundamental
La gerencia sénior del establecimiento debera demostrar que ha asumido un pleno compromiso
con la implementacion de los requisitos de la Norma mundial de seguridad alimentaria y con los
procesos que facilitan lamejora continua de la seguridad alimentaria, lagestion de calidad, asi como
la cultura de seguridad y calidad alimentaria del establecimiento.

BN El establecimiento deberéa disponer de una politica documentada en la que se declare la
intencion del establecimiento de cumplir con la obligacién de elaborar productos seguros,
legalesy auténticos, conforme ala calidad especificada y suresponsabilidad frente a sus
clientes. Deberaser:

« firmada por la persona de mayor responsabilidad del establecimiento

* comunicadaatodo el personal

¢ incluir el compromiso de mejorar continuamente la cultura de seguridad y calidad de los
alimentos del establecimiento.

L2 La gerencia sénior del establecimiento debera definir y mantener un plan claro para el
desarrolloyla 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 deberé incluir:

* actividades definidas que involucren a todas las secciones del establecimiento que
tengan unimpactoenlaseguridad del producto, Comominimo, estas actividades deberan
disefarse en torno a:

* comunicacion claray honesta sobre la seguridad de los productos

 capacitacion

* comentarios de losempleados

* loscomportamientos necesarios paramantenery mejorarlos procesosde seguridadde
los productos

* medicionesderendimiento sobre actividadesrelacionadas conlaseguridad,
autenticidad, legalidad y calidad de los productos

 unplande accion que indique como se realizarany mediran las actividades, y los plazos
previstos

* unarevision de la eficacia de las actividades realizadas.

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

113 Lagerencia 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 ala politica de calidad y seguridad alimentariay ala Norma.
Estos objetivos:

* se documentaran e incluirdn metas o medidas claras para alcanzarlos

* se comunicaran de manera clara a todo el personal

¢ severificaranylosresultados se informaran almenos trimestralmente alagerenciasénior
y atodo el personal del establecimiento.
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114 Lagerenciaséniordeberarealizarreunionesderevisionde gestion. Lasreunionesdeberan
celebrarse aintervalos planificados adecuados, como minimo una vez al afio, con el fin
de evaluar el rendimiento del establecimiento en relacién con la Normay los objetivos
estipulados enlaclausula1.1.3. El procesoderevision deberaincluir laevaluacion de:

* planes de accion y plazos de las revisiones de gestién previas

¢ los resultados de las auditorias internas, de segundas partes y terceros

* los objetivos que no se hayan cumplido paracomprender los motivos subyacentes. Esta
informacion debera utilizarse al establecer objetivos futuros y para facilitar la mejora
continua

* las quejas y los resultados de cualquier retroalimentacion de los clientes

¢ losincidentes (incluidosretiros y recuperacién de productos), las acciones correctivas, los
resultados que no se ajusten a las especificaciones y los materiales no conformes

» Laefectividad de los sistemas de HACCP, proteccion y autenticidad de los alimentos, y el
plan de cultura de seguridad y calidad de los alimentos

* necesidades de recursos.

Lasactas de lasreuniones deberdndocumentarsey utilizarse pararevisar los objetivosy,
asi,fomentarlamejoracontinua. Las decisionesy medidas acordadas durante el proceso
derevisionse deberancomunicarde maneraeficaz al personalapropiado, ylas medidas se
deberan implementar en los plazos fijados.

115 El establecimiento debera contar con un programa de reuniones demostrable que permita
plantear ante lagerenciasénior cualquier problemade seguridad, autenticidad, legalidady
calidaddelosalimentos. Estasreuniones sedeberanrealizar,almenos,enformamensual.

AL La empresa debera tener un sistema de denuncias confidenciales para que el personal
puedainformarinquietudes respecto de laseguridad, autenticidad, legalidady calidad de los
productos.

Elmecanismo (p. €j., el nimero de teléfono en cuestion) parainformar inquietudes debe ser
comunicado claramente al personal.

Lagerenciasénior delaempresadebera contar conunproceso paraevaluarlas inquietudes
planteadas. Se deberan documentar los registros de las evaluaciones y, cuando corresponda,
se deberan tomar las medidas necesarias.

(AL Lagerenciaséniorde laempresadeberaproporcionarlos recursos humanosy financieros
necesarios para elaborar productos seguros, auténticos, legales, de la calidad especificada y
conforme a los requisitos de esta Norma.

1.1.8 Lagerenciasénior delaempresadeberadisponer 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 edicién original vigente de la Norma disponible, ya
seaimpresa 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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1.1.10 Cuando el establecimiento cuente con la certificacién de la Norma, debera garantizar que
lasauditoriasderecertificacion anunciadasoanunciadas combinadasserealicenenlafecha
de vencimiento indicada en el certificado o antes.

1111 El gerente de produccion u operaciones de mas alto rango en el establecimiento debera
estar presente en las reuniones de aperturay cierre de la auditoria para certificacion de la
Norma.

Losgerentesdelos departamentos correspondientes osus subgerentes debenestar
disponibles cuando se requiera su presencia durante la auditoria.

Un miembro del equipo de gerencia sénior en el establecimiento debera estar disponible
durante la auditoria para analizar la implementacion efectiva del plan de cultura de
seguridad y calidad de los alimentos.

1112 Lagerencia sénior del establecimiento debera asegurarse de que se hanidentificado las
causasraiz de cualquier no conformidad detectada en la auditoria previaenrelacién conla
Norma, y que hansidorectificadas de manera eficaz para evitar que vuelvan a producirse.

1113 Ellogotipode BRCGSylasreferenciasalestadodelacertificacionsolo podranutilizarse de
conformidad conlas condiciones de uso detalladas en la seccion de protocolo de auditoria
(Parte Ill, seccion 6.7) de la Norma.

1114 Cuando asflorequieralanormativa, el establecimiento debera mantener los registros
adecuados con las autoridades correspondientes.

1.2 Estructuraorganizativa,responsabilidadesy equipo degerencia

Laempresadeberatenerunaestructuraorganizativay lineas de comunicacion claras para permitirlagestion
eficaz de la seguridad, autenticidad, legalidad y la calidad del producto.

L2 Laempresa deberadisponer de un organigrama que refleje la estructura de su gerencia.
Las responsabilidades relativas a la gestién de actividades que afecten a la seguridad,
autenticidad, legalidady calidad de los alimentos deberan estar claramente asignadasy ser
comprendidas por las personas responsables. Deberan estar claramente documentadas las
sustituciones del personal responsable en caso de ausencia.

122 Lagerenciasénior del establecimiento debera asegurarse de que todo el personal esté
altanto de susresponsabilidadesy sean capaces de demostrar que eltrabajoserealiza
conforme alas 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.

123 El personal debera estar al tanto de la necesidad de informar cualquier riesgo o prueba
relacionada con un producto, equipo, envase o materia prima inseguros o que no se ajusten
alasespecificacionesaungerente designado pararesolver problemasquerequieranaccion
inmediata.
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124 En caso de que el establecimiento no tenga los conocimientos adecuados entre sus
empleados sobre seguridad, autenticidad, legalidad o calidad de los alimentos, se podra
utilizar recursos externos (p. €j., consultores sobre seguridad alimentaria); no obstante, la
gestiondiariadelos sistemas de seguridad alimentariaseguirasiendoresponsabilidaddela
empresa.
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2 Plan de seguridad alimentaria: HACCP

Fundamental
Laempresadeberaimplementar plenamente un plan eficaz de seguridad alimentariaque incluyalos
principios de HACCP del Codex Alimentarius.

2.1 Equipo de seguridad alimentaria HACCP (equivalente al Codex Alimentarius, paso
1)

2l El plan de HACCP o de seguridad alimentaria debera ser desarrollado y gestionado por
un equipo multidisciplinario de seguridad alimentaria constituido por los responsables de
aseguramientode lacalidad, gerenciatécnica, operacionesde producciényotrasfunciones
relevantes (p. €j., ingenieria, higiene).

El lider del equipo debera tener amplios conocimientos sobre los principios de HACCP del
Codex (o equivalentes)ysercapaz de demostrarsucompetencia, experienciay capacitacion.
Si hay un requisito legal para una capacitacion determinada, debera implementarse.

Los miembros del equipo deberan tener conocimientos especificos de HACCPy
conocimientos relativos a productos, procesos y peligros asociados.

ZAlZ Deberadefinirse el alcance de cada plan de HACCP o seguridad alimentaria, incluidoslos
productos y los procesos que abarca.

2.2 Programas deprerrequisitos

221 Elestablecimiento debera establecery mantenerlos programas operativosy ambientales
apropiados paragenerar un entorno apto paraelaborar productos alimentarios segurosy
legales (programas de prerrequisitos). Amodo de guia, puedenincluirlosiguiente, aunque
esta no es una lista completa:

¢ limpiezay desinfeccion (ver seccion 4.11)

* gestion de plagas (ver seccion 4.14)

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

* capacitacion del personal (ver seccion 7.1)

* 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 4.9y 4.10)

* gestion de alérgenos (ver seccion 5.3).

Los programas de prerrequisitos para las areas especificas del establecimiento deberan
tomar en cuenta la zonificacion 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 desarrolloy las
revisiones del HACCP o plan de seguridad alimentaria.
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2.3 Descripciondel producto (equivalente a Codex Alimentarius, paso 2)

23.1 Paracadaproducto o grupo de productos debera elaborarse una descripcion completa que
incluyatodala informacion relevante de seguridad alimentaria. A manera de guia, puede
incluir lo siguiente, aunque esta no es una lista completa:

* composicion (p. €j., materias primas, ingredientes, alérgenos, formulacion)

¢ origen de losingredientes

* propiedades fisicas y quimicas que afecten la seguridad alimentaria (p.ej. pH, a,)

* tratamiento y procesamiento (p. €j., coccidn, enfriamiento)

* sistema de envasado (p. €j., al vacio, en atmésfera modificada)

¢ condiciones de almacenamientoy distribucion (p. gj., refrigerado, atemperatura ambiente),

« fechade consumo méaximadel producto enlas condiciones de almacenamientoy uso
prescritas.

23.2 Sedeberarecopilar,conservar,documentary actualizartodalainformaciénnecesaria para
llevar a cabo el analisis de peligros. Laempresa debera comprobar que el plan de HACCP
odeseguridad alimentariase basaenfuentesdeinformacion exhaustivas,alas que sehara
referenciay que estaran disponibles a pedido. Amanera de guia, puede incluir lo siguiente,
aungue esta no es una lista completa:

* la literatura cientifica masreciente

* riesgos historicos y conocidos asociados a productos alimentarios especificos

* c0Odigos de préctica profesionalrelevantes

* directrices reconocidas

¢ lalegislacionsobre seguridad alimentariarelevante paralaproducciony comercializacion
de los productos

° requisitos de losclientes

° unacopiade cualquier plan existente de HACCP del establecimiento (p. j., para
productos que ya estan en produccion en el establecimiento)

* un mapa de las instalaciones y la disposicién de los equipos (ver clausula 4.3.2)

* undiagrama de distribucion de agua del establecimiento (ver clausula 4.5.2)

¢ indicaciénde cualquieraarea(zonas) donde serequiereninstalaciones de produccion de
alto riesgo, alto cuidado o alto cuidado del ambiente (ver clausula 4.3.1).

24 ldentificaciondeluso previsto (equivalenteaCodex Alimentarius, paso 3)

24.1 Se debera describir el uso que el cliente pretende darle al producto, y los usos alternativos
previstos, y definir los grupos de consumidores destinatarios, incluir la idoneidad del
producto paragrupos vulnerables de la poblacién (tales como nifios, ancianos o personas
que sufran alergias).
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2.6

Elaboracién de un diagrama de flujo de procesos (equivalente a Codex
Alimentarius, paso4)
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Se debera elaborar un diagrama de flujo para cada producto, categoria de productos o
proceso. Alli se incluirdn todos los aspectos de las operaciones del proceso alimentario
delalcance delplande HACCP o de seguridad alimentaria, desde larecepcion de materias
primas hasta el procesamiento, almacenamientoy distribucion. Amanerade guia, debe
incluir lo siguiente, aunque esta no es una lista completa:

¢ plano de las instalaciones y la distribucion de los equipos

° materias primas, incluida laintroduccion de servicios y otros materiales de contacto (p. €j.,
agua, materiales deenvasado)

* secuencia e interaccion de todos los pasos del proceso

* procesos tercerizados y trabajo subcontratado

* posibilidades de retrasos en el proceso

* reelaboracion y reciclaje

* separacion de las zonas de bajo riesgo/alto riesgo y alto cuidado

* productosterminados, productosintermediosy semiprocesados, subproductos y residuos.

Verificaciondeldiagramadeflujodeproceso (equivalenteaCodex Alimentarius,

2.6.1

Elequipo de seguridad alimentariade HACCP deberaverificar laprecision de los diagramas
de flujo mediante auditoria en el establecimiento al menos en forma anual y siempre que
serealicen cambios en el proceso, paragarantizar que los cambios se hayan considerado
como parte del plan de HACCP o de seguridad alimentaria. Se consideraran y evaluaran
las variaciones diarias y temporales. Se conservaran registros de los diagramas de flujo
verificados.
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2.7 Enumeraciéndetodoslosposiblesriesgosrelacionadosconcadapasodel
proceso, realizar un analisis deriesgos y considerar las medidas previstas para
controlar los riesgos identificados (equivalente a Codex Alimentarius, paso 6,
principio 1)

ZaifdL Elequipo de seguridad alimentaria de HACCP deberé identificar y registrar todos los riesgos
potenciales que razonablemente cabe esperar que se produzcan en cadapaso conrespecto
al producto, elprocesoy lasinstalaciones. Elloincluird los riesgos presentes en las materias
primas, aquellos introducidos durante el proceso o que hayan sobrevivido a los pasos del
proceso y consideracion respecto de los siguientes tipos de peligros:

° microbiolégico

* contaminacion fisica

* contaminacién quimica yradiolégica

« fraude (p. gj., sustitucién o adulteracion deliberada/intencional) (ver seccion 5.4)
* contaminacion maliciosa de productos (ver seccion 4.2)

* riesgos de alérgenos (ver seccion 5.3).

Tambiénse deberantomarenconsideracionlos pasos anterioresy subsiguientes que
integren la cadena delproceso.

el o Elequipo de seguridad alimentariade HACCP deberarealizar un andlisis de peligros para
identificar peligros graves (es decir, aquellos que probablemente se produzcan a un nivel
inaceptable), que debenevitarse, eliminarse oreducirse anivelesaceptables. Setendranen
cuenta los siguientes aspectos:

* la probabilidad de que se produzca un peligro

* la gravedad de los efectos para la seguridad de los consumidores

* la vulnerabilidad de quienes podrian resultar expuestos a los riesgos

* lasupervivenciay multiplicacién de microorganismos de especial preocupacion parael
producto

¢ lapresencia o la produccién de toxinas, productos quimicos o cuerpos extrafios,

* lacontaminaciondelas materias primas, los productosintermediosy semiprocesados, 0
los productos terminados.

En los casos en que la eliminacion del riesgo no sea factible, se debera determinar y
documentar la justificacion de los niveles de riesgo aceptables en el producto terminado.

2.7.3 Elequipo de seguridad alimentariade HACCP debera considerar qué medidas de control
son necesarias para prevenir, eliminar o reducir el peligro a un nivel aceptable.
Se consideraré la posibilidad de emplear mas de una medida de control.

2.7.4 Cuandoelcontrolde unpeligrode seguridad alimentaria determinado se logre mediante
programas de prerrequisitos (ver seccion 2.2) o medidas de control distintas de los CCP (ver

clausula 2.8.1), esto se debera declarary se debera validar laidoneidad del programa para
controlar dicho peligro.
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28 Determinaciondelospuntosde CCP(equivalenteaCodexAlimentarius,paso?,
principio 2)

2.8.1

Paracadapeligroque requieraser controlado, se deberanrevisar los puntos de control para
identificar aquellos que resulten criticos. Para ello, es necesario aplicar un enfoque l6gico y
se puede facilitar mediante elempleo de un esquemade tomade decisiones. Los CCP seran
los puntos de control que resulten necesarios para prevenir, eliminar o reducir un peligro
parala seguridad alimentaria a un nivel aceptable. Si se identificara un peligro en un paso
en el que el control resulta necesario para la seguridad, pero dicho control no existiera,

el producto o el proceso se deberan modificar en dicho paso, o en uno anterior, para
proporcionar una medida decontrol.

2.9  Establecimiento de limites criticos validados para cada CCP (equivalente a Codex
Alimentarius, paso 8, principio 3)

2.9.1

2.9.2

Paracada CCP se definirdnloslimites criticos apropiados afin de determinar claramente siel
proceso esta bajo control o no. Los limites criticos deberan:

* ser medibles siempre que sea posible, (p. €j., tiempo, temperatura, pH)
* iracompafados de directrices claras o ejemplos, cuando las medidas sean subjetivas, (p.
ej., fotografias).

Elequipo de seguridad alimentariadel HACCP deberavalidar cada CCP, incluidos los limites
criticos. Las pruebas documentadas mostraran que las medidas de control seleccionadas

y los limites criticos identificados permiten controlar sistematicamente el peligro hasta el
nivel especificado.

2.10 Establecimiento de un sistema de monitoreo para cada CCP (equivalente a Codex
Alimentarius, paso 9, principio 4)

2.10.1

Deberaestablecerse un procedimiento de monitoreo paracada CCP conelfin de garantizar
el cumplimiento de los limites criticos. El sistema de monitoreo debera permitir detectar
cuando un CCP deja de estar bajo control y, siempre que sea posible, proporcionar
informacion atiempo para que se puedan adoptar las acciones correctivas. Como guia, se
puede considerar lo siguiente, aunque esta no es una lista completa:

* medicion en linea
* medicion fuera de linea
* medicion continua (p. ej. termdgrafos, medidores de pH, etc.).

Enlos casos enque se emplee unamedicion discontinua, el sistemadebera garantizar que la
muestra tomada es representativa del lote de productos.
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2.10.2 Los registros relacionados con el monitoreo de cada CCP deberan incluir lafecha, horay
resultado de lamediciony deberan estar firmados por lapersonaresponsable de lavigilancia
y verificados, cuando proceda, por una persona debidamente competente y autorizada.
Cuandolosdatosregistrados esténenformato electrénico, deberadisponerse de pruebas
que demuestren que dichos datos han sido comprobados y verificados.

2.11 Establecimiento de un plan de acciones correctivas (equivalente a Codex
Alimentarius, paso 10, principio 5)

2L Elequipo de seguridad alimentaria del HACCP deberaespecificary documentar las acciones
correctivas que se deben adoptar cuando los resultados indiquen que no se ha cumplido un
limite de control, o cuando los resultados del monitoreo indiquen una tendencia hacia la
pérdida 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 el
proceso no estaba debidamente controlado.

2.12 Validaciéndel plandeHACCPyestablecimiento delos procedimientosde
verificacion (equivalenteaCodex Alimentarius,paso11,principio6)

2121 Losplanes de HACCP o de seguridad alimentariadeberanvalidarse antes de cualquier
cambio que pueda afectar la seguridad de los productos, a fin de que el plan controle
eficazmente los peligros identificados antes de su implementacion.

Paralos HACCP o planes de seguridad alimentaria existentes, esto se puede hacer conlos
procesos establecidos detallados en las clausulas 2.12.2y 2.12.3.

22 Se deberéan establecer procedimientos de verificacion para confirmar que elplande 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 enlos que se hayan excedido los limites aceptables
* revisidn de las reclamaciones presentadas por las autoridades pertinentes o los clientes
¢ revision de los incidentes relacionados con el retiro o recuperacion de un producto.

Losresultados de laverificacion se deberan registrary comunicar al equipo de seguridad
alimentaria de HACCP.
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El equipo de seguridad alimentaria de HACCP deberd revisar el plan de o seguridad
alimentariay los programas de prerrequisitos, al menos, enformaanual y antes de cualquier
cambio que pueda afectar la seguridad alimentaria. A manera de guia, puede incluir lo
siguiente, aunque esta no es una lista completa:

* cambio de las materias primas o de su proveedor

* cambio de los ingredientes/lasrecetas

« cambio enlas condiciones de procesamiento, procedimientos de limpiezay desinfeccion,
flujo de proceso oequipos

* cambio en las condiciones de envasado, almacenamiento o distribucién

* cambio en el uso de consumo

* surgimiento de un nuevo riesgo (p. €j., adulteracién conocida de uningrediente u otra
informacion relevante publicada, como el retiro de un producto similar)

* revision después de unincidente significativo de seguridad de los productos (p. €j., el
retiro de un producto)

* nuevos desarrollos de lainformacion cientificarelacionada conlos ingredientes, el
proceso, envasado o el producto.

Los cambios pertinentes que surjan de larevision deberan incorporarse en el plan de
HACCP oseguridad alimentariay enlos programas de prerrequisitos. Elcambio debera
documentarse en su totalidad y registrar su validacion.

Cuando corresponda, los cambiostambién deberanreflejarse enlapoliticade seguridad de
los productos y los objetivos de seguridad alimentaria de la empresa.

2.13 DocumentacionyregistrodelHACCP (equivalenteaCodex Alimentarius,paso12,
principio 7)

213.1

La documentacion y el mantenimiento de registros deberan ser suficientes para que el
establecimiento pueda verificar que los controles del HACCP y seguridad alimentaria,
incluidos los controles que se gestionan mediante los programas de prerrequisitos, estan en
funcionamiento y se mantienen.
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3 Sistemas de gestion de calidad y seguridad alimentaria

3.1 Manual de calidad y seguridad alimentaria

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

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

312 Elmanualde seguridady calidad alimentaria deberaimplementarse 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
usodefotografias,diagramasuotrasinstrucciones graficas siempre que lacomunicacion por
escrito no sea suficiente (p. gj., cuando se trate de analfabetismo o idiomas extranjeros).

3.2 Control deladocumentacion

Laempresa debera contar conun sistemade control de documentos eficiente para garantizar que solo las
versiones correctas de los documentos, incluidas las formas de registro, estén disponibles y en uso.

321 Laempresa deberéatener un procedimiento de gestion de documentos que forme parte del
sistema de seguridad y calidad alimentaria. Este deberd incluir:

¢ una lista de todos los documentos controlados que indique el nimero de la Gltima version
* elmétodo para la identificacion y autorizacion de documentos controlados

* unregistro de los motivos de cambios o modificaciones de los documentos

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

Cuandolos documentos se almacenan enformato electrénico, también deberan:

* almacenarseenformasegura(p.ej.,conaccesoautorizado,controlde modificacioneso
proteccion con contrasefia)
¢ realizar una copia de seguridad para evitar la pérdida.
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33  Cumplimentaciony mantenimiento deregistros

Elestablecimiento deberd mantenerregistros reales parademostrar el control eficaz de la seguridad, legalidad y
calidad del producto.

331 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 deberaregistrarse. Cuandolosregistros se encuentrenenformatoelectronico,
también deberan:

* almacenarseenformasegura(p.ej.,conaccesoautorizado, controlde modificacioneso
proteccidn con contrasefia)
¢ realizar una copia de seguridad para evitar la pérdida.

3.3.2 Los registros deberan guardarse durante un periodo de tiempo definido en funcién de:

* los requisitos legales o del cliente
* la vida util delproducto.

Deberatenerse en cuenta, siempre que se especifique en el etiquetado, la posibilidad de
gue el consumidor pueda extender la vida util (p. j., por congelacion).

Como minimo, los registros deberéan conservarse durante el tiempo de vida (til del producto
mas 12 meses adicionales.
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34 Auditorias internas

A Fundamental

y La empresa debera poder demostrar que verifica la aplicacion efectiva del plan de seguridad
alimentaria y laimplementacion de los requisitos de la Norma mundial de seguridad alimentariay el

sistema de gestion de calidad y seguridad alimentaria del establecimiento.

3.4.1 Debera planificarse un programa de auditorias internas.

Como minimo, el programa deberaincluir, al menos, cuatro fechas de auditoria diferentes
en distintos momentos del afio. La frecuencia a la que se audite cada actividad debera
establecerse enrelacién conlos riesgos relacionados con la actividad y el desempefio en
lasauditorias previas. Todaslas actividades que forman parte de los sistemas de gestionde
calidady seguridad alimentaria del establecimiento, incluidas aquellas relevantes parala
seguridad, autenticidad, legalidady calidad de losalimentos,deberanabarcarse,almenos
una vez al afo.

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

* plande HACCP oseguridad alimentaria, incluidas las actividades paraimplementarlo
(p. €j., aprobacion de proveedores, acciones correctivas y verificacion)

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

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

* procedimientos implementados para cumplir con la Norma.

Cadaauditoriainternadentro del programadeberatenerunalcance definidoy considerar
una actividad o seccion especifica del HACCP o plan de seguridad alimentaria.

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).

3.4.3 Elprogramade auditorias internas deberaimplementarse en sutotalidad. Losinformes de la
auditoria interna deberan identificar tanto conformidades como no conformidades e incluir
pruebas objetivas de lasconclusiones.

Losresultados deberan notificarse al personalresponsable de laactividad que se ha
auditado.

Deberan acordarse las acciones correctivas y preventivas, y los plazos para su
implementaciénydeberdcomprobarse surealizacion. Todaslas no conformidadesdeberan
manejarse segun se indicaenlaseccion 3.7.Enlasreuniones de revisién de gerencia, se
revisara un resumen de los resultados (ver clausula 1.1.4).
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Ademaés del programa de auditoria interna debera existir un programa diferente de
inspecciones documentadas paragarantizar que elambiente de lafabricaylos equiposde
procesamiento se mantienen en condiciones adecuadas paralaproduccionde alimentos.
Como minimo, estas inspecciones deberan incluir:

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

Lafrecuenciade estas inspecciones se basara en elriesgoy en cualquier cambio que pueda
afectarlaseguridadalimentaria, peroserealizaran,comominimo, unavezalmesenareasde
producto abiertas.

Losresultados deberan notificarse al personal responsable de laactividad o &reaque se ha
auditado.

Deberanacordarselasacciones correctivasylos plazos parasuimplementaciénydebera
comprobarse surealizacion.

Enlasreunionesderevisionde lagerencia, serevisaraunresumende losresultados (ver
clausula 1.1.4).
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35 Aprobacionymonitoreodedesempeiiodeproveedoresy materias primas

3.5.1 Gestiéndeproveedores de materias primas y materiales de envasado

: Fundamental
y Laempresadeberatener un sistema efectivo de aprobacién y monitoreo de proveedores para
gue se entienday gestione cualquier posible riesgo de las materias primas (incluidos los envases

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

3511 Laempresadebera llevar acabo unaevaluacion de riesgos documentada de cada materia
prima o grupo de materias primas, incluidos los envases primarios, con el fin de identificar
losriesgos potenciales paralaseguridad, autenticidad, legalidady calidad del producto. Esto
debera tener en cuenta la posibilidad de:

* alérgenos (contenido de alérgenos y posible contaminacion)

* riesgo de cuerpos extrafos

* contaminacién microbiologica

* contaminacion quimica

* contaminacion cruzada por variedad o especie

* sustitucion o fraude (ver clausula 5.4.2)

¢ cualquierriesgo asociado conlas materias primas que esté sujeto a control legislativo o
requisitos de los clientes.

También se deberatener en cuentalaimportancia de la materia prima parala calidad del
producto terminado.

Laevaluacion de riesgos representara la base del proceso de aceptaciony pruebade las
materias primasy delosprocesos adoptados paralaaprobaciény monitoreo de proveedores.

La evaluacion de riesgos de materias primas debera actualizarse:

* cuando se produzca un cambio en la materia prima, el procesamiento de la materia prima o
el proveedor de materiaprima

° si surge un nuevoriesgo

* despuésdelretiro olarecuperacién de productos, en donde haya participado una materia
prima determinada

* por lo menos cada tres afos.

34 brcgs.com



SEGURIDAD ALIMENTARIA
9. EDICION

3.5.1.2 La empresa debera contar con un procedimiento de aprobacion de proveedores
documentado paraquetodoslos proveedores de materias primas, incluidoslos envases
primarios, hagan una gestion efectiva de los riesgos parala calidad y seguridad de las
materias primas e implementen procesos eficaces de trazabilidad. El procedimiento
de aprobacion se basara en elriesgo e incluira uno de los siguientes elementos o una
combinacion de varios:

 unacertificacionvalidade laNormade BRCGS o normacomparable al esquemade GFSI.
El alcance de la certificacion debera incluir las materias primas compradas

o bien

 auditorias de proveedores con un alcance que incluya la seguridad de los productos,
trazabilidad, revision de HACCP, el plan de seguridad de los productos y proteccién de
los alimentos, el plan de autenticidad de los productos y buenas précticas de fabricacion.
Laauditoria deberéa garantizar que estos planes formen parte del sistemade gestién
de seguridad de los productos del proveedor y que se implementen las acciones
pertinentes. Laauditoriade proveedores deberaserrealizadaporunauditor de seguridad
de los productos con experiencia y competencia demostrable. Cuando la auditoria de
proveedores la realice un segundo o tercero, la empresa debera:
* demostrar la competencia delauditor
 confirmar que el alcance de la auditoria incluye seguridad del producto, plan de

seguridad del producto y proteccién de los alimentos, autenticidad de los productos,
trazabilidad, revisién de HACCP y buenas practicas de fabricacién

* obtener y revisar una copia del informe de auditoria completo

o bien

* cuando se proporcione unajustificacién basada en los riesgos validay se determine
gue el proveedor es de bajo riesgo Unicamente, se podra utilizar un cuestionario para
proveedores completado como aprobacioninicial. Como minimo, el cuestionario debera
tener un alcance que incluya seguridad del producto y proteccién de los alimentos,
autenticidad de los productos, trazabilidad, revision de HACCP y buenas practicas de
fabricacion. Elcuestionario debera haber sidorevisadoy verificado porunapersonacuya
competencia pueda demostrarse.

3.5.13 Debera haber un proceso documentado para la revisién del desempefio continuo de
proveedoresbasadaenriesgosy encriterios de desempefiodefinidos. Elprocesodebera
implementarse por completo.

Cuandolaaprobacién se base encuestionarios, deberavolver aemitirse almenos cadatres
afos, y los proveedores deberan notificar al establecimiento acerca de cualquier cambio
significativo que se haya producido, incluidos los cambios en el estado de la certificacion.

Deberan conservarse registros de la revision.
3.5.14 Elestablecimiento deberatenerunalista o base de datos actualizada de los proveedores
aprobados. Puede ser en papel (copiaimpresa) o controlada en un sistemaelectrénico.

Lalistadelos componentes relevantes de la base de datos deberéa estar a disposicion del
personal correspondiente (p. ej., al recibir los bienes).
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3.5.1.5 Cuando se adquieren materias primas (incluidos envases primarios) de empresas que no son
elfabricante, envasador o consolidador (p. €]., de un agente, intermediario o mayorista), el
establecimiento debera conocer laidentidad del Gltimo fabricante o envasador, o en el caso
de bienes basicos a granel, el lugar de consolidacién de la materia prima.

Sedeberaobtenerinformacion que permitaaprobar alfabricante, envasador o consolidador,
segunlasclausulas 3.5.1.1y 3.5.1.2, yaseadel agente/intermediario o directamente del
proveedor, a menos que el agente/intermediario cuente con certificacion segin una Norma
BRCGS (p. ej., Norma mundial de agentes e intermediarios) o una normacomparable con
GFSI.

3.5.1.6 Laempresadeberagarantizar que los proveedores de materias primas (incluidos envases
primarios)tenganunsistemadetrazabilidad eficaz. Cuando se hayaaprobado unproveedor
en funcidén de un cuestionario en lugar de una certificacién o auditoria, se debera verificar el
sistemade trazabilidad del proveedor durante laprimeraaprobaciony,luego, cadatres afios
por lo menos. Esto se puede realizar con una prueba de trazabilidad.

Cuando el proveedor no es el fabricante, envasador o consolidador de la materia prima
(p-€j., se compraron através de un agente, intermediario o mayorista) y la aprobacién
depende de un cuestionario en lugar de una certificaciéon o auditoria, la verificacion del
sistema detrazabilidad se deberarealizar enrelacion conel tltimo fabricante, envasador
oconsolidador de lamateria prima. Cuando se recibe materia primadirectamente de una
granjaocriadero de peces, no esobligatoriorealizar unaverificacion adicional del sistema
de trazabilidad dellugar.

Cuandosereciban materias primas directamente de unagranjao criaderode peces,noes
obligatorio realizar una verificacién adicional del sistema de trazabilidad del lugar.

35.1.7 Losprocedimientos deberandefinirlasaccionesnecesarias enalgunade las siguientes
circunstancias:

* unaexcepcionalosprocesosde aprobacionde proveedoresdelaclausula3.5.1.2
(p.€j.,donde los proveedores de materias primas estan estipulados por un cliente)
* no hay informacién disponible parala aprobacion eficiente de proveedores
(p. €j., productos basicos agricolas a granel).

Enambas situaciones, se utilizan las pruebas de productos paraverificar lacalidad y
seguridad de los productos.

Cuando un establecimiento elabore productos de marca de un cliente, el cliente debera
estar al tanto de las excepciones correspondientes.
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3.5.2 Procedimientos deaceptacién,monitoreoy gestion demateriaprimay envases

Los controles parala aceptacion de materias primas (incluidos los envases primarios) deberan garantizar
que estos nos pongan enriesgolaseguridad, legalidad o calidad de los productos y,cuando corresponda, las
declaraciones de autenticidad.

3.5.21

3.5.2.2
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Laempresadeberacontar conun procedimiento de aceptacion de materias primasy envases
primarios en el momento de larecepcion que se base en la evaluacion de riesgos (clausula
3.5.1.1).Laaceptacionde materias primas (incluidos los envases primarios) y suliberacion
paraeluso deberan basarse en alguno de los siguientes puntos o una combinacion de ellos:

* inspeccion y analisis deproducto

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

Deberadisponerse de unalistade las materias primas (que incluya envases primarios) y
losrequisitos que deben cumplirse para su aceptacion. Los pardmetros de aceptacionyla
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 laversion correcta de la materia prima. Por ejemplo, cuando se han
modificado etiquetas o envasesimpresos, solo se debe aceptarlaversioncorrectay liberarla
para su produccion.
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3.5.3 Gestién de proveedores de servicios

Laempresadeberademostrarque, cuando se tercerizan servicios, el servicio es adecuadoy cualquier riesgo que
sepresente alaseguridad, autenticidad, legalidady calidad de los alimentos hasido evaluado paragarantizar que
se dispone de controles eficientes.

3.5.31 Debera haber un procedimiento para la aprobacién y monitoreo de los proveedores de
servicios. Estos servicios deberan incluir, segiin corresponda:

 control de plagas

* servicios de lavanderia

¢ contratacion de limpieza

* contratacion de servicio y mantenimiento de equipos

¢ transporte y distribucion

* almacenamiento de ingredientes o envases fuera del establecimiento (exceptoenlas
instalaciones del proveedor) antes de su entrega en el establecimiento

* envasado de productos fuera del establecimiento

* pruebas de laboratorio

* servicios de catering

* gestion de residuos

* encargados de capacitacion de seguridad de los productos

* consultores de seguridad de los productos.

Este proceso de aprobaciony monitoreo debera estar basado enlos riesgosytomar en
consideracion:

¢ elriesgo a la seguridad y calidad de los productos

el cumplimiento de los requisitos legales especificos

¢ losriesgos potenciales alaseguridad del producto (es decir, riesgos identificados en las
evaluaciones de vulnerabilidad y proteccion de los alimentos).

3.5.3.2 Deberanestablecerse contratos o acuerdos formales conlos proveedores de servicios que
definan claramente las expectativas de servicio y garanticen que se hayan abordado los
riesgos potenciales de seguridad alimentaria relacionados con el servicio.

3.5.3.3 Debera haber un proceso documentado para la revision del desempefio continuo de
proveedores deservicios basado enriesgosy encriterios de desempefio definidos. El
proceso debera implementarse porcompleto.

Deberan conservarse registros de la revision.

3.5.4 Gestion de procesamientos subcontratados

Los procesamientos tercerizados (también denominados “subcontratados”) se definen como la produccion
intermedia, procesamiento, almacenamiento o cualquier paso intermedio en lafabricacion de un producto que se
realiza en otra empresa o establecimiento.

Es preciso recordar que el procesamiento tercerizado se refiere a un paso intermedio y, por lo tanto, durante el
procesamiento tercerizado, el producto o producto parcialmente procesado deja el establecimiento que se esta
auditando pararealizar el procesamiento tercerizado, antes de regresar al establecimiento. El establecimiento
auditado puede o no completar pasos adicionales de envasado o procesamiento del producto.
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Enlos casos en que hay almacenamiento o procesamiento adicional de materias primas antes de su llegadainicial al
establecimiento, esto no se considera procesamiento tercerizado, pero debe ser gestionado por el establecimiento
mediante la aprobacién de proveedores, evaluaciones de riesgo de materias primas y especificaciones de las materias

primas.

Cuandoun producto sale del establecimientoy noregresa, no se considera procesamiento tercerizadoy las
actividades que se realizan fuera del establecimiento quedan fuera del alcance de la auditoria.

Cuando un paso de proceso intermedio de la fabricacién de un producto (incluida la produccion, el
procesamiento o el almacenamiento) se terceriza o se realiza en otro establecimiento y posteriormente regresa
al establecimiento, deberdn manejarse de modo que no pongaenriesgo la seguridad, autenticidad, legalidad o
calidad de los productos.

3.54.1

3.5.4.2

Laempresadeberapoderdemostrar que, cuando parte del proceso de produccion (es decir,
cualquier paso de proceso intermedio) se terceriza o realiza fuera del establecimiento y
luegoregresa al establecimiento, esto se hainformado al cliente y, cuando corresponda, ha
obtenido su aprobacion.

La empresa debera asegurar que los procesadores tercerizados sean aprobados y
monitoreados paragarantizarque se manejencorrectamente losriesgos de seguridady
calidad del producto y que implementen procesos de trazabilidad efectivos.

El procedimiento de aprobacién y monitoreo se basara en el riesgo e incluird uno de los
siguientes elementos o una combinaciéon de varios de ellos:

* unacertificaciénvalidadelaNormade BRCGS aplicable o normacomparable alesquema
de GFSI El alcance de la certificacién deberd incluir las actividades realizadas para el
establecimiento

o bien

 auditorias de proveedores con un alcance que incluya la seguridad de los productos,
trazabilidad, revision de HACCP, el plan de seguridad y proteccion de los productos, el
plan de autenticidad de los productosy las buenas practicas de fabricacion. La auditoria
debera garantizar que estos planes formen parte del sistemade gestién de seguridad de
los productos del proveedory que se implementen las acciones pertinentes. La auditoria
de proveedores debera ser realizada por un auditor de seguridad de los productos con
experienciay competenciademostrable. Cuandolaauditoriade este proveedor larealice
un segundo o tercero, la empresa debera:

* demostrar la competencia delauditor

+ confirmar que el alcance de la auditoriaincluye la seguridad del producto, trazabilidad,
revision de HACCP, plan de seguridad del producto y proteccion de los alimentos, plan
de autenticidad del producto y buenas practicas de fabricacion

* obtener y revisar una copia del informe de auditoria completo.

Debera haber un proceso documentado para la revision del desempefio continuo de
proveedoresbasadaenriesgosyencriteriosde desempefiodefinidos. Elprocesodebera
implementarse por completo. Deberan conservarse registros de la revision.
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3.5.4.3

3.5.4.4

3.5.4.5

3.5.4.6

Cuando setercerizaalgun proceso, incluidala produccién, fabricacion, el procesamiento
oelalmacenamiento, losriesgos alaseguridad, autenticidad y legalidad de los productos
deberan formar parte del plan de seguridad alimentaria del establecimiento (plan de
HACCP).

Losrequisitos parael procesamientotercerizado deberanacordarsey documentarse enuna
especificacion de servicio (similar auna especificacion de producto terminado). Estoincluira
cualquier requisito especifico de manipulacion de los productos.

Las operaciones de procesamiento tercerizado deberan:

* realizarse de conformidad con contratos establecidos que definan claramente cualquier
requisito de procesamiento
* mantener la trazabilidad delproducto.

La empresa debera establecer procedimientos de inspeccion y pruebas para productos,
donde parte delprocesamientofuetercerizado, incluidaslasevaluacionesvisuales, quimicas
y microbiolégicas.

Lafrecuenciaylos métodos de inspecciony pruebas dependeran de la evaluacién de
riesgos.

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

3.6.2

3.6.3
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Las especificaciones para materias primasy envases primarios deberan seradecuadasy
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 afectarla calidad olaseguridad de los productos terminados (p. €j., normas para
productos quimicos, microbioldgicos, fisicos o de alérgenos).

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

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

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, laempresa debera poder demostrar que hatomado las
medidas para asegurar que haya un acuerdo formal.
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3.6.4

Larevisiondelaespecificaciondeberarealizarse aunafrecuenciasuficiente paragarantizar
la vigencia de los datos o, al menos, cada tres afios, y tomar en cuenta los cambios de
producto, proveedores, reglamentaciones y otros riesgos.

Las revisiones y los cambios deberan documentarse.

3.7 Acciones correctivas y preventivas

Fundamental

El establecimiento debera poder demostrar que utiliza informacién de problemas identificados en
elsistemas de gestion de calidad y seguridad alimentaria (p. €j., productos no conformes, auditorias
internas, quejas, retiro de productos, pruebas de productos, auditorias de segundas y terceras partes,
yrevisiones enlinea) paracompletar las acciones correctivas necesarias y evitar su recurrencia.

3.7.1

3.7.2

El establecimiento debera tener un procedimiento para la manipulaciony correccion de
problemas identificados en el sistemas de gestion de calidad y seguridad alimentaria.

Los procedimientos del establecimiento deberan incluir la realizacion de un andlisis de
causaraiz y laimplementacion de acciones preventivas.

Siunano conformidad pone en riesgo la seguridad, autenticidad o legalidad de un producto
osiexiste unatendencianegativaenlacalidad, estodeberdinvestigarseyregistrarse através
de:

* documentacion clara de la no conformidad

« evaluacion de consecuencias de una persona debidamente competente y autorizada

* la accion correctiva para abordar el problema inmediato

* realizaciondeunanalisisde causaraiz paraidentificarlacausafundamental (causaraiz) de
la no conformidad

* cronogramas adecuados de acciones correctivas y preventivas

* lapersona o personas responsables de las acciones correctivas y preventivas

« verificacion de que se hanimplementado las acciones correctivasy preventivas, y que son
efectivas.

El andlisis de causa raiz también se podra utilizar para evitar la recurrencia de no
conformidades y para implementar mejoras continuas cuando un andlisis de no
conformidades de tendencias indique que ha habido un aumento considerable en untipo de
no conformidad.
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38 Controlde productos no conformes

Elestablecimiento deberagarantizar que cualquier producto que no se ajuste alas especificaciones seamanejado
en forma eficiente para evitar que se libere sin autorizacion.

3.8.1 Debera haber procedimientos parala gestion de productos no conformes. Estos
procedimientos deberan incluir:

* lanecesidad de que el personal identifique e informe un producto posiblemente no
conforme

* identificacién clara de un producto no conforme (p. €j., etiquetado directo o uso de
sistemas de TI)

* almacenamientoseguroparaevitarliberacionesaccidentales (p.ej.,aislamientofisicooen
computadora)

¢ gestion de cualquier producto que regrese al establecimiento

* derivacion al titular de la marca cuando se requiera

* responsabilidades definidas paralatomade decisiones sobre el uso o la eliminacion de
productos adecuados paraelproblema(p. gj.,destruccion, reelaboracion, reducciéon de
categoria a un nivel alternativo o aceptacion en concesion)

* registro de la decisién de usar o eliminar el producto

* registro de la destruccion cuando se destruye un producto por motivos de seguridad
alimentaria.

39 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 yviceversa.

39.1 El establecimiento debera contar con un procedimiento de trazabilidad documentado que
esté disefiado para mantener latrazabilidad en los procesos del establecimiento. Como
minimo, deberaincluir:

* como funciona el sistema de trazabilidad
* el etiqguetado y los registros requeridos.

Cuando corresponda, el sistema de trazabilidad deberd cumplir conlos requisitos legales del
pais de venta o uso previsto.

3.9.2 Laidentificacionde materias primas (incluidos envases primarios), productosintermedios/
semiprocesados, materiales utilizados en parte, productos terminados y materiales que
esperan investigacion debera ser la adecuada para garantizar la trazabilidad.
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3.9.3

3.9.4

El establecimiento debera probar el sistema de trazabilidad en todo el rango de grupos de
productos para garantizar que se pueda determinar latrazabilidad desde el proveedor de las
materias primas (incluidos envases primarios) hastaelproductoterminadoyviceversa.Para
materias primasy productos terminados (es decir, incluidos envases impresosyy etiquetas
coninformacion legaly sobre seguridad alimentaria), la prueba del sistema de trazabilidad
debera incluir una verificacién de cantidad/balance de masas.

La prueba de trazabilidad debera incluir un resumen de los documentos a los que se debe
hacerreferenciadurante lapruebadetrazabilidad y mostrar claramente las relaciones entre
estos. Lapruebase deberarealizar conunafrecuenciapredeterminada, almenos enforma
anual, y susresultados se conservaran para su inspeccion. Latrazabilidad se debe poder
lograr en el término de cuatro horas.

Cuandoserequieraunareelaboraciénuoperaciondereelaboracion,deberamantenersela
trazabilidad.

3.10 Gestion dereclamaciones

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

3.10.1

3.10.2

Todaslas quejas deberanregistrarse einvestigarse, y los resultados de lainvestigacion
del problema deberan registrarse con suficiente informacién. El personal debidamente
capacitadodeberaimplementarenformarapiday eficiente acciones apropiadas segunla
gravedad y frecuencia de los problemas identificados.

Losdatosdelasquejasdeberananalizarse paraverlastendenciassignificativas. Cuandose
produzca un aumento significativo de un tipo de queja o una queja grave, se debera utilizar
un andlisis de causaraiz paraimplementar mejoras continuas ala seguridad, legalidad y
calidad delproducto, para evitar surecurrencia. Elandlisis se debera poner adisposicion del
personal pertinente.
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311 Gestiéndeincidentes,retiroy recuperacion de productos

Laempresadebera contar con un plany sistema para la gestion efectiva de incidentes y larecuperacion oretiro
de productos en caso de que sea necesario.

3111 Laempresa debera contar con procedimientos disefiados parainformary gestionar
efectivamente los incidentes y las posibles situaciones de emergencia que afecten
laseguridad, autenticidad, legalidad o calidad de los alimentos. Esto deberaincluirla
consideracion de planes de contingenciaparamantenerlaseguridad, autenticidad, legalidad
y calidad de los productos. Los incidentes pueden incluir:

* alteraciéndeserviciosclave comoagua,electricidad, transporte, procesosderefrigeracion,
disponibilidad del personal ycomunicaciones

* eventos como incendio, inundacion o desastre natural

* contaminacién maliciosa o sabotaje

* contaminacion del producto que indique que un producto puede ser inseguro o ilegal

« fallo del sistema de seguridad cibernética digital o ataque contra este.

Cuando los productos liberados del establecimiento puedan verse afectados por un
incidente, se debera considerar la posibilidad de recuperar o retirar los productos.

3.11.2 Laempresadebera contar con un procedimiento documentado paralarecuperaciony el
retiro de productos. Este debera incluir, como minimo:

« identificacion del personal clave que forme el equipo de gestidn de retiro de producto
con responsabilidades claramenteidentificadas

 pautas paradecidir siun producto debe ser retirado o recuperado y los registros que se
deben mantener

* unalista actualizada de los contactos clave (incluidos los datos de contacto fuera de
horario) o referencia alaubicacion de dicha lista (p. €j., equipo de gerencia de retiros,
servicios de emergencia, organismo de certificacion, autoridad normativa)

* un plan de comunicacion que incluya el suministro de informacion a clientes,
consumidores y autoridades normativas en forma oportuna

« datos de las agencias externas que brinden asesoramiento y apoyo seguin sea necesario (p.
ej., laboratorios especializados, autoridad normativa y experiencia legal)

* unplan paramanejar lalogisticade latrazabilidad de los productos, recuperacion o
eliminacién de un producto afectado y la conciliacion de existencias

* un plan para registrar los plazos de las actividades clave

* unplanpararealizarunandalisis de causaraiz e implementar mejoras continuas paraevitar
la recurrencia.

El procedimiento debera poder aplicarse en cualquier momento.

3.11.3 Los procedimientos de gestion de incidentes (incluidos aquellos pararetiro y recuperacion
de productos) deberan probarse al menos en forma anual para comprobar su operacion
eficaz. Se deberan conservar los resultados de la prueba e incluir un cronograma de las
actividades clave. Los resultados de la pruebay de cualquier retiro real se utilizaran para
revisar el procedimiento e implementar mejoras segun sea necesario.
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En caso de unincidente grave de seguridad, autenticidad o legalidad de los alimentos,
incluido el retiro de productos, una no conformidad de seguridad alimentaria normativa
(p. €j., un aviso de cumplimiento reglamentario) o recuperacion de productos por motivos
de seguridad alimentaria, se debera notificar al organismo de certificacion que emite el
certificado actual para el establecimiento segun esta Norma en el término de tres dias
laborales.

Luego, la empresa debera brindar informacién suficiente para que el organismo de
certificacion evalle los efectos del incidente sobre la continuacion de la validez del
certificado actual en eltérmino de 21 dias calendario. Como minimo, deberaincluir acciones
correctivas, andlisis de causa raiz y un plan de acciones preventivas.
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Apéndices
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4 Normas relativas alos establecimientos

41 Normas externasy seguridad de los establecimientos

El establecimiento de produccion debera tener el tamafio, la ubicaciony la construccion adecuados y debera
mantenerse para disminuir el riesgo de contaminaciony facilitar la produccion de productos terminados seguros
y legales.

41.1 Se deberan tener en cuenta las actividades locales y el entorno del establecimiento que
puedan tener un efecto adverso sobre la integridad del producto terminado, y deben
tomarse medidas para prevenir la contaminacion. En el caso de que se hayan adoptado
medidas para proteger el establecimiento (de posibles contaminantes, inundaciones, etc.),
estas se deberan revisar cuando se produzcan cambios.

41.2 Las zonas exteriores se deberan mantener en buen estado. Cuando haya areas de césped
odevegetacion cercadelos edificios, deberan cuidarse conregularidad y mantenerse en
buenas condiciones. Lasvias de circulacion externas que dependan del establecimiento
deberan presentar unasuperficie adecuaday mantenerse enbuen estado afin de mitigar el
riesgo de contaminacion delproducto.

413 La estructura del edificio se debera mantener de modo de minimizar el riesgo de
contaminacion del producto (p. €j., eliminarloslugares donde anidan pajaros, sellar
los huecos que rodean lastuberias paraimpedir laentrada de plagas, aguay otros
contaminantes).

414 Deberan existir politicas y sistemas activos para garantizar el control de acceso al
establecimientodel personal, contratistasy visitantes. Se deberdimplementar unsistemade
registro de visitantes.

Los contratistas y visitantes, incluidos los conductores, deberan conocer los procedimientos
de acceso al establecimiento.

Soloelpersonalautorizadotendrdaccesoalas areasde produccionyalmacenamiento.Los
contratistas que trabajen en las zonas de procesamiento o almacenamiento de productos
estaran bajo la responsabilidad de una persona designada.

El personal deberatener capacitacion sobre los procedimientos de seguridad del
establecimiento.
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4.2 Proteccion delos alimentos

Lossistemas debenprotegerlos productos, lasinstalacionesylas marcas de acciones maliciosas mientras estén
en control del establecimiento.

421 Cuando el personal participe en evaluaciones de amenazasy planes de proteccion de
los alimentos, lapersona o equipo responsable debera conocer los posibles riesgos de
proteccion de los alimentos en el establecimiento. Esto incluye conocimientos sobre el
establecimiento y los principios de proteccion de los alimentos.

Si hay un requisito legal para una capacitacion determinada, debera implementarse.

4.2.2 La empresa debera realizar una evaluacion de riesgos documentada (evaluacion de
amenazas)de losriesgos potenciales procedentes de acciones deliberadas cuyafinalidad
sealacontaminacion o el dafio de los productos. La evaluacion de amenazas deberaincluir
amenazas internas y externas.

Elresultado de esta evaluacion sera un plan de proteccion de los alimentos documentado.
Este plan debera estar bajo revision parareflejar el cambio de circunstanciasy lainteligencia
de mercado. Se revisara formalmente, al menos, en forma anual y siempre que:

° surjaun nuevo riesgo (p. €j., se publicite o identifique una nueva amenaza)
* se produzca un incidente que involucre la seguridad del producto o la proteccion de los
alimentos.

Cuando corresponda, el plan de proteccion de los alimentos debera cumplir con los
requisitos legales del pais de venta o uso previsto.

4.2.3 Cuando seidentifique que las materias primas o los productos corren unriesgo especifico,
el plan de proteccidn de los alimentos debera incluir controles para mitigar estos riesgos.
Cuando no seasuficiente o posible realizar prevencion, se deberanimplementar sistemas
para identificar cualquier tipo de manipulacion.

Estos controles deberan monitorearse, losresultados deberan documentarse ylos controles,
revisarse, al menos, anualmente.

424 Las areas donde se identifiqgue un riesgo significativo se deberan definir en el plan de
proteccidndelos alimentos, monitoreary controlar. Estas areas incluiran almacenamiento
externoy puntos de ingreso de productos y materias primas (incluido el envasado).

El personal deberéatener capacitacion sobre los procedimientos de proteccién de los
alimentos.
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43  Disefio,flujo de productosy separacion

") Fundamental

El disefio de lafabrica, el flujo de procesosy el desplazamiento de personal deberan ser los
adecuados para evitar el riesgo de contaminacion de productos y cumplir con la normativa
relevante.

43.1 El establecimiento debera evaluar las zonas de riesgo de produccion necesarias para
los productosfabricados, procesados o envasados enellugar, segunlasdefinicionesdel
Apéndice 2 de laNorma.

4.3.2 Deberé haber un mapa del establecimiento. Como minimo, el mapa debera definir:

* las zonas de riesgo de produccidn, donde el producto esta a distintos niveles de riesgo
de contaminacién por patégenos; por ejemplo, alto riesgo, alto cuidado, alto cuidado del
ambiente, bajoriesgoy areas de productos confinados (ver clausula4.3.1y Apéndice 2)

° puntos de acceso para el personal

* puntosde accesodelamateriaprima (incluido el material de envasado), productos
semiterminados y productos abiertos

* rutas de desplazamiento delpersonal

* rutas de desplazamiento de materias primas (incluidos envases)

* rutas para la eliminacion de residuos

* rutas para el desplazamiento de productos reelaborados

 ubicaciéndelasinstalacionesparaelpersonal,incluidosvestuarios, bafios,comedoresy
zonas para fumar

« flujo del proceso de produccion

« areasdondese utilice laseparaciontemporal pararealizardiferentes actividades
(p. €j., separacion temporal para areas de alto cuidado).

4.3.3 Sedeberainformaral personal de las empresas subcontratadas y alos visitantes, incluidos
los conductores, de los requisitos de las zonas que visiten, y hacer hincapié en los riesgos y
la posible contaminacion de los productos.

434 El desplazamiento del personal, materias primas, material de envasado, productos
reelaborados oresiduos no debera comprometer la seguridad de los productos. Deberan
implementarse flujos de procesos y aplicarse procedimientos que demuestren ser
efectivos parareduciralminimo el riesgo de contaminacién de materias primas, productos
intermedios/semiprocesados, envases y productos terminados.

4.3.5 Lasinstalaciones deberantener suficiente espacio de trabajoy de almacenamiento, de modo
guetodas las operaciones se puedan llevar a cabo correctamente en condiciones higiénicas
y seguras.

4.3.6 Las estructuras provisionales que se construyan durante la ejecucion de obras de

construccion o reparacion, etc., se deberan disefiar y situar de tal modo de evitar el refugio
de plagas y garantizar la seguridad y calidad de los productos.
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4.4  Estructuradel edificio, zonas de manipulacion de materias primas, preparacion,
procesamiento, envasado y almacenamiento

Laestructura del establecimiento, los edificios y las instalaciones debera ser aptas para el fin previsto.

4.4.1 Elacabadoymantenimiento de los muros deberan serapropiados paraevitarlaacumulacion
de suciedad, minimizar la condensacion y el crecimiento de moho y facilitar su limpieza.

4.4.2 Lossuelosdeberanserresistentes aldesgaste parasatisfacerlas exigenciasdelprocesoy
soportarlosmétodosy materialesde limpieza. Deberanserimpermeables, mantenerseen
buen estado y facilitar su limpieza.

4.4.3 Laubicacion, eldisefioy el mantenimiento de los desaglies, donde haya, deberan minimizar
el riesgo de contaminacidon de los productos y no poner en peligro su seguridad. Siempre
gueseaposible,lasmaquinasylastuberias se deberan colocarde formaque elaguaresidual
delprocesovayadirectamentealdesagie. Cuandose empleengrandes cantidadesdeagua
o cuando no sea posible una canalizacion directa al sistema de drenaje, los suelos deberan
presentar una pendiente adecuada para que el agua o cualquier otro liquido puedafluir hacia
un desagtie adecuado.

4.4.4 Laconstruccion, elacabadoy el mantenimiento de los techosy cielorrasos suspendidos
deberan ser tales que prevengan la contaminacion del producto.

4.4.5 Cuando existan cielorrasos suspendidos o espacios huecos elevados —salvo que estén
completamente sellados— debera haber un acceso adecuado a dichos espacios para facilitar
las inspecciones de plagas.

4.4.6 Cuando las pasarelas elevadas, escalones de acceso o entrepisos estén al lado de las lineas
de produccidn o pasen por sobre estas, deberan ser:

* diseflados para evitar la contaminacion de productos y lineas de produccion
* faciles de limpiar
° mantenidas correctamente.

4.4.7 Cuando exista unriesgo para el producto, las ventanas y techos de vidrio que se hayan
disefiado para ventilacion deberan protegerse adecuadamente para evitar la entrada de
plagas.

4.4.8 Las puertas (internas y externas) deberan mantenerse en buen estado. Como minimo:

* las puertas externas y las rampas niveladoras deberan cerrar herméticamente o disponer
de una proteccion adecuada

* laspuertas externas que comunicanconlas zonas de productos abiertos no deberan
abrirse durante los periodos de produccion, salvo en casos de emergencia

* cuandoesténabiertaslas puertas externas que comunican conlas zonas de productos
cerrados, deberan tomarse las precauciones necesarias para evitar la entrada de plagas.

4.4.9 Deberadisponerse de lailuminacién adecuada y suficiente para permitir el correcto
funcionamiento de los procesos, lainspeccion de productos y una limpieza eficaz.
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4.4.10 Se debera proporcionar una ventilacion y extraccion adecuadas en las zonas de
almacenamientoy procesamiento de productos para evitar lacondensaciony el excesode
polvo.

4.4.11 Enlos casos donde hayacortinas detiras de plastico, estas deberan mantenerse en buen

estado, limpiasy bien colocadas (p. €j., para evitar laentrada de pestes o para control de
temperatura), y no deberan plantear un riesgo a la seguridad alimentaria.

45  Servicios: agua, hielo, airey gases

Todoslos servicios publicos que se usen en areas de producciony almacenamiento deberan monitorearse de
modo de controlar en forma efectiva el riesgo de contaminacion del producto.

45.1 Toda el agua (incluido el hielo y el vapor) empleada como materia prima en la fabricacion de
alimentos procesados, la preparacion de productos, el lavado de manos o paralalimpiezade
los equipos o de la planta se suministrara en cantidades suficientes, deberé ser potable en
ellugar de uso, apta para su finy no plantear ningtn riesgo de contaminacién conforme ala
legislacion aplicable.

Cuandosealmaceneymanipule aguaen el establecimiento (p. ej.,endepdsitos de agua
oalmacenamiento), deberan manejarse de modo de minimizar los riesgos de seguridad
alimentaria.

Serealizaran analisis microbioldgicosy quimicos delaguasegunloindique lanormativa
0,almenos, anualmente. Los puntos de tomade muestras, elalcance de las pruebasy la
frecuenciade los analisis se basaran en el riesgo, teniendo en cuenta el origen del agua, las
instalaciones de almacenamientoy distribucion del agua utilizadas en el establecimiento, el
historial previo de las muestras y el uso.

4.5.2 Deberadisponerse de un diagrama actualizado del sistema de distribucion de agua en
elestablecimiento, incluidas las fuentes de agua, los depésitos de agua, el tratamiento y
reciclajedelaguaseguncorresponda. Eldiagramase utilizaracomobase paralarecoleccion
de muestras y para gestionar la calidad del agua.

4.5.3 El aire y otros gases que se usen como ingrediente o que entren en contacto directo con los
productos deberan vigilarse para garantizar que no representen un riesgo de contaminacion.
El aire comprimido que entre en contacto directo con el producto deberé filtrarse en el lugar
de uso.
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46  Equipos

Todos los equipos de produccién y manipulacién de productos deberan ser aptos para el fin previstoy se
utilizaran de modo de minimizar el riesgo de contaminacion del producto.

46.1 Deberahaberunaespecificacion de compradocumentada paratodo nuevo equipo que
indique los requisitos del establecimiento para el equipo. Debera incluir, por ejemplo:

° normativa relevante

* cuando corresponda, los requisitos parasuperficies que entran en contacto con alimentos,
para cumplir con los requisitos legales

* detalles del uso previsto del equipo y el tipo de materiales que manipulara.

Segunsuuso previsto, los nuevos equipos del establecimiento (incluidos los de segunda
mano) pueden requerir autorizacion de un equipo multidisciplinario.

El proveedor debera suministrar pruebas de que el equipo cumple con todos los requisitos
del establecimiento antes deentregarlo.

4.6.2 El disefio y la construccion del equipo deberan basarse en el riesgo para evitar la
contaminacion del producto. Por ejemplo, el uso de sellos adecuados, superficies
impermeablesosoldadurasyjuntaslisas,cuando esténexpuestasalproductoypuedan
de algin modo generar la contaminacion del producto por cuerpos extrafios, particulas
microbiolégicas o alérgenos.

Los equipos que estén en contacto directo con los alimentos deberan ser aptos para uso con
alimentos y satisfacer los requisitos legales aplicables.

4.6.3 Debera haber un procedimiento documentado de puesta en funcionamiento basado en
riesgos paragarantizar gue se mantengalaseguridad e integridad de los alimentos durante la
instalacién de nuevos equipos en el establecimiento.

Luegode lastareas de instalacién, deberahaber un procedimiento de limpieza higiénica
documentado.

Un miembro autorizado del personal deberainspeccionar los nuevos equipos del
establecimiento antes de aprobarlos para su operacion.

El procedimiento de puesta en funcionamiento debera incluir la actualizacién de cualquier
otro procedimiento del establecimiento que se vea afectado por nuevos equipos; por
ejemplo, capacitacion, procedimientos de operacion, limpieza, monitoreo ambiental,
cronogramas de mantenimiento o auditorias internas.

Eldisefioy la ubicacién de los equipos deberan garantizar una limpiezay mantenimiento
eficaces.

4.6.4 Debera haber un procedimiento para manejar el movimiento de equipos fijos en areas de
produccion, afin de garantizar que se controle laseguridad alimentariay se mantengala
integridad de los equipos.
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4.6.5

4.6.6

4.6.7

Losequipos que nose usan o que se sacande serviciodeberan limpiarse y almacenarse de
modo que no presenten riesgos para el producto.

Los equipos almacenados en areas de produccion y almacenamiento internas deberan
mantenerse limpios.

Los equipos que entren en contacto con alimentos que hayan sido almacenados perono se
utilicen adiario deberan limpiarse y, cuando sea necesario, desinfectarse antes de su uso.

Losequiposmoviles(p.ej.,elevadoresdehorquilla, carretillas paratarimas, elevadoresde
tijeray escaleras) utilizados en zonas de productos abiertos no deben suponer unriesgo
para los productos.

Cuandonose pueda evitar eluso de equipos moviles en areas externasy esto supongaun
riesgoal producto, los equipos deberan limpiarse y desinfectarse antes de ingresar enlas
areas de produccion.

Losequiposdecargadebateriasnose deberanalmacenarenzonasde productosabiertos (a
menos que las baterias estén totalmente selladas o no requieran mantenimiento) nidonde
exista un riesgo a los productos.

4.7 Mantenimiento

Deberaimplementarse un programa de mantenimiento efectivo paralas instalacionesy equipos afin de evitar la
contaminacion y reducir la posibilidad de averias.

4.7.1

4.7.2

4.7.3
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Se debera disponer de un programa de mantenimiento preventivo planificado, o de un
sistema de monitoreo de su estado, en el que se incluyan todos los equipos de la planta,
de procesamientoy equipos moviles. Los requisitos de mantenimiento deberan definirse
al poner enfuncionamiento nuevos equipos y revisarse después de reparar los equipos
existentes.

Ademdés de cualquier programade mantenimiento planificado, cuando existariesgode
contaminacion de los productos por cuerpos extrafios procedentes de una averia de
losequipos, estos seinspeccionaran aintervalos predeterminados, losresultados dela
inspeccién se documentaran y se adoptaran las medidas pertinentes.

Cuandose efectlenreparaciones provisionales, se deberan documentary controlar para
garantizar que no se ponga en peligro la seguridad o legalidad de los productos. Estas
medidas provisionales deberanimplementarse de formapermanente tan pronto como sea
posible y dentro de un plazo definido.
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El establecimiento debera garantizar que la seguridad o lalegalidad de los productos no se
vean comprometidas durante las tareas de mantenimientoy las operaciones de limpieza
posteriores. Luego de las tareas de mantenimiento, debera haber un procedimiento de
limpieza higiénica documentado.

Un miembro autorizado del personal debera inspeccionar los equipos y las maquinas
paraconfirmarlaeliminacidn de peligros de contaminacion antes de aprobarlas parasu
operacion.

Los materialesy las piezas utilizados para los trabajos de mantenimiento de equiposy de la
planta deberan ser del grado o la calidad adecuados.

Los materiales (como aceite lubricante) que planteen un riesgo por contacto directo
oindirecto con materias primas (incluidos envases primarios), productos intermedio
o productos terminados deberan ser de grado alimentario y tener un estado conocido
respecto a los alérgenos.

Los talleres de ingenieria deberan mantenerse limpios y ordenados, y deberan
implementarse medidas de control paraevitar latransferencia de residuos de ingenieriaalas
zonas de fabricacion oalmacenamiento.

Instalaciones parael personal

Lasinstalaciones parael personal debensersuficientes paraalbergar lacantidad de personas necesariay deben
estardisefiadasy operadas de modo de minimizar el riesgo de contaminacién de los productos. Las instalaciones
deben mantenerse en buen estado y limpias.

48.1

4.8.2

4.8.3

Sedeberadisponer de vestuarios designados paratodo el personal, tanto si se trata

del personal dellugar como de visitantes o contratistas. Los vestuarios deberan estar
ubicados de manera que permitan elaccesodirectoalas zonas de produccion, envasado
oalmacenamientosinnecesidad derecurrirazonas externas. Cuandoestonoseaposible
deberallevarse a cabo unaevaluacion de riesgos y poner en practica los procedimientos
adecuados (p. €j., zonas de limpieza para calzado).

Todos los empleados que trabajen en las zonas de manipulacién de materias primas,
preparacion, procesamiento, envasado y almacenamiento deberan disponer de instalaciones
de almacenamiento de tamafio adecuado como para poder guardar alli los efectos
personales.

Laropade calley otros objetos personales deberan almacenarse enlos vestuarios por

separadoynomezclarse conlaropade trabajo. Las instalaciones deberan permitir la
separacion de la ropa de trabajo sucia de la limpia.
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484 Debera haber instalaciones adecuadas y suficientes para lavarse las manos en los accesos a
laszonas de produccién, asi como enotros puntos necesarios. Dichas instalaciones parael
lavado de manos deberan incluir, como minimo:

* carteles que recuerden lavarse las manos

* agua en cantidad suficiente y a una temperatura apropiada

¢ llaves de agua de accionamiento no manual

¢ jabdn de espuma oliquido

¢ toallas desechables o secadores de aire adecuadamente disefiados y ubicados.

4.8.5 Los bafios deberan estar adecuadamente separados y sin acceso directo a las zonas de
produccionoenvasado. Losbafios deberanincorporarinstalaciones paraellavado de manos
gue incluyan:

* lavabos con jabon y agua a temperatura adecuada
* instalaciones adecuadas para el secado de las manos
* carteles que recuerden lavarse las manos.

Cuando las instalaciones para el lavado de manos dentro de los bafios sean las Unicas
instalaciones existentes antes de volveraentraralazonade produccion, deberaaplicarse la
clausula4.8.4ydeberancolocarse cartelesquelesrecuerdenalas personaslanecesidadde
lavarse las manos antes de entrar a la zona de produccion.

4.8.6 Cuando las leyes nacionales permitan fumar, deberan existir zonas controladas para
fumadores, lascuales deberanestaraisladas de laszonas de produccion paragarantizar
que el humo no pueda entrar en contacto con el producto y ademés deberan disponer de
unsistemade extraccion al exterior del edificio. Lasinstalaciones parafumadores deberan
incorporar, tanto en sus espacios interiores como exteriores, todolo necesario paramanejar
adecuadamente los residuos generados por los fumadores. No esta permitido el uso nila
introduccién de cigarrillos electrénicos a las zonas de produccién o almacenamiento.

4.8.7 Todos los alimentos que el personal lleve a las instalaciones de produccion deberan
almacenarse en condiciones adecuadas de limpieza e higiene. No se podran introducir
alimentos en las zonas de almacenamiento, procesamiento ni produccién. Cuando esté
permitido comer en zonas exteriores durante los descansos, se dispondra de espacios
adecuadamente designados para ese fin y se gestionaran los desechos de forma apropiada.

4.8.8 Cuando exista consumo de alimentos (incluidas las maquinas expendedoras) en las
instalaciones, estos se deberan controlar debidamente a fin de evitar la contaminacion de
productos (p. €j.,como fuente de intoxicacién alimentaria, el uso de ingredientes alergénicos
o introduccion de otros alérgenos al establecimiento).
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49  Control de lacontaminacién fisicay quimica del producto: zonas de manipulacién
de las materias primas, preparacion, procesamiento, envasado y almacenamiento

Deberahaberinstalacionesy procedimientos adecuados para controlar el riesgo de contaminacién quimica o
fisica del producto.

49.1 Control quimico

4911 Deberahaberprocesos que permitan gestionar eluso, almacenamientoy manipulacion de
productos quimicos no aptos para uso alimentario para evitar la contaminacion quimica.
Estos deberan incluir, como minimo:

* lista de autorizaciéon de compra de productos quimicos

« disponibilidad de especificaciones y hojas datos de seguridad de los productos

* confirmacién de que tales productos son aptos para uso en un ambiente de procesamiento
de alimentos

« evitar el empleo de productos que despidan olores intensos

« etiquetado y/o identificacion de los envases de los productos quimicos en todo momento

* un area de almacenamiento designada (separada de los quimicos que se usan como
materias primas en productos) con acceso restringido a personal autorizado

 uso de los productos exclusivamente por personal capacitado

* procedimientos para el manejo de derrames

* procedimientos para la eliminacion o devolucion seguray legal de productos quimicos
vencidos y contenedores de quimicos vacios.

49.1.2 Cuandodeban utilizarse materiales con aromas fuertes o que desprendan olores/sabores,
por ejemplo en trabajos de construccion, deberan implementarse procedimientos que eviten
el riesgo de contaminacioén de los productos por sabores intensos.

4.9.2 Control demetales

4.92°1 Sedeberadisponer de una politicadocumentadapara el usoy almacenamiento controlados
deinstrumentos afilados de metal, como cuchillos, cuchillas de equipos, agujasy alambres.
Ello deberé incluir un registro de inspeccién de dafos y la investigacion de cualquier
articulo que se haya perdido. No se deberan utilizar cuchillos de hoja desprendible.

4.9.2.2 Deberaevitarse lacompradeingredientes y envases que utilicen grapas u otros peligros por
cuerpos extrafios como parte de los materiales de envasado.
No deberan usarse grapas, clips ni tachuelas en las zonas de productos abiertos.

Cuando se utilicen grapas u otros articulos similares como materiales de envasado o de
cierre,sedeberantomarlas precauciones adecuadas parareduciralminimoelriesgode
contaminacion del producto.
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49.3 Materiales de vidrio, plastico quebradizo,cerdmicay otros similares

493.1 Se debera evitar el uso de vidrio u otros materiales quebradizos o protegerlos de posibles
roturas enlas zonas en las que se manipulen productos abiertos o enlas que exista riesgo de
contaminacion del producto.

4.9.3.2 Deberan implementarse procedimientos para la manipulacién de vidrio u otros materiales
guebradizos (distintos del envase del producto) en las zonas en las que se manipulen
productos abiertos o en las que exista riesgo de contaminacion del producto. Los
procedimientos deberan incluir comominimo:

* una lista de elementos en la que se detalle la ubicacidn, el niUmero, el tipo y el estado

* registros de lascomprobaciones del estado de los elementos, llevadas acabo conuna
frecuencia especifica basada en el nivel de riesgo del producto

* informacion detallada sobre la limpieza o sustitucion de elementos a fin de reducir al
minimo la posibilidad de contaminacion del producto.

4.9.3.3 En caso de rotura de vidrio o de otros materiales quebradizos deberan implementarse los
procedimientos en los que se detalla la accidon atomar. Dichos procedimientos deberan
incluir:

* capacitacion de personal sobre el procedimiento correcto

* poner en cuarentena los productos y la zona de produccién posiblemente afectados

¢ limpieza de la zona de produccion

* inspeccién de la zona de produccién y autorizacion para que continte la produccion

* cambio de ropa de trabajo e inspeccién del calzado

 especificacion del personal autorizado pararealizar las acciones previamente descritas
* registro del incidente derotura

¢ eliminacién segura de productos contaminados.

4934 Enloscasosenquelasventanas de vidrio representen unriesgo paralos productos, se
deberan proteger frente a posibles roturas.

4.9.3.5 Silos focos y tubos fluorescentes (incluidos aquellos de dispositivos eléctricos para matar
insectos) constituyan un riesgo para el producto, deberan protegerse de manera adecuada.
Cuando no sea posible protegerlos por completo deberan instalarse dispositivos de
proteccidn alternativos, como mallas metélicas, o bienimplementarse procedimientos de
control apropiados.

49.4 Productos envasados envidrio y otros materiales quebradizos

4941 Elalmacenamientodelos materialesdeenvasadodeberasepararse deldelas materias
primas, los productos u otros envases.
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4942 Deberanimplementarse sistemas para gestionar larotura de envases entre elpuntoen
elque serealiza su limpiezal/inspecciony el cierre del envase. Esto deberaincluir, como
minimo, instrucciones documentadas que garanticen:

¢ la recoleccion y eliminacién de productos en riesgo que se encuentren en las
inmediaciones de larotura; esto podria afectar diferentes equipos o areas de lalinea de
produccion

¢ lalimpieza efectiva de la linea o del equipo que pueda haber sido contaminado por
fragmentos delenvaseroto. Lalimpiezanodeberacausarunamayordispersiéndelos
fragmentos, por ejemplo, debido al uso de aire 0 agua a alta presion

 elusode un equipo de limpieza especifico y claramente identificable (p. €]., mediante
codificacion por colores) para recoleccion de envases rotos. Dicho equipo debera
almacenarse separado de otros equipos de limpieza

* se deben usar contenedores de residuos especificos, accesibles, con tapa, destinados a la
recoleccion de envases dafados y sus fragmentos

* despuésde limpiar unarotura, se llevara a cabo unainspeccion documentada del equipo
de produccidn para garantizar que lalimpieza efectivamente ha eliminado cualquier riesgo
de contaminacion adicional

° unavezrealizadalalimpieza, se daré la autorizacion pertinente parareiniciar la produccion

* elareacircundante alalinea de produccién debera mantenerse limpia de fragmentos de
vidrio.

4943 Deberanregistrarsetodaslasroturas de envases quetenganlugarenlalineade produccion.
También deberan registrarse todos los casos en que no se haya producido ninguna rotura
durante el periodo de produccion. Este registro se deberarevisar paraidentificar tendencias
y posibles mejoras a la linea o el contenedor.

495 Madera

4951 No debera usarse maderaen zonas de productos abiertos, excepto cuando se trate de un
requisito delproceso (p. ej., maduracion de productos en madera). Cuando no seaposible
evitarelusode madera, se deberavigilarsuestadoaunafrecuenciabasadaenlosriesgos,
afin de garantizar que se encuentra en buen estado y no presenta dafios ni astillas que
puedan contaminar el producto.

Lamaderaque se use paraentrar en contacto con alimentos deberé seraptaparasufin (p.
ej., no estar dafiada nitener astillas, no emitir olores; y, cuando se usen tratamientos para
madera, solo se deberan usarde acuerdo con lanormativay estar aprobado para uso con
alimentos).

49.6 Otros contaminantesfisicos

49.6.1 Debera haber procedimientos para evitar lacontaminacion fisica de materias primas
porenvasesdematerias primas (p.ej.,durante los procedimientos paradesembolsaro
desempacar para retirar el envase).
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4.9.6.2 Los equipos portatiles, articulos de oficina (como boligrafos, lapices, etc.), teléfonos méviles,
tabletasy otros objetos similares que se usen en zonas de productos abiertos deberan ser
controlados por el establecimiento para minimizar el riesgo de contaminacion fisica. El
establecimiento puede considerar, por ejemplo:

 excluir articulos no aprobados

* restringir el uso a equipos aprobados por el establecimiento

« verificarquelos articulos de libreria como boligrafos estén disefiados sin partes externas
pequefias y puedan ser detectados por equipos de deteccion de cuerpos extrafios, o
usados en areas designadas donde se evita la contaminacion.

4.9.6.3 Deberan implementarse procedimientos en funcion del riesgo a fin de minimizar otro tipo
de contaminacién por cuerpos extrafios (es decir, tipos de contaminacion que no se abarcan
especificamente en la seccion4.9).

410 Equiposdedetecciony eliminacién de cuerpos extrafios

Deberareducirse o eliminarse el riesgo de contaminacion de productos mediante el uso eficaz de equipos para
eliminar o detectar cuerpos extrafios.

4.10.1 Seleccionyoperaciéndeequiposdedetecciény eliminacién de cuerpos extrafios

41011 Debera realizarse una evaluacion documentada, junto con el plan de seguridad alimentaria
(verseccidn 2), de cada uno de los procesos de produccién para identificar la necesidad del
uso de equipos para detectar o eliminar la contaminacion por cuerpos extrafios. Los equipos
tipicos que se deben considerar pueden incluir:

¢ filtros y tamices

 equipos de deteccion de metales y deteccion de rayos X

° imanes

* equipos de seleccion optica

* otrosequiposdeseparacionfisica(p.ej.,equiposde separaciongravitatoria, tecnologiade
lecho fluido).

4.10.1.2 Deberan especificarse en el sistema documentado del establecimiento el tipo, la ubicaciény
la sensibilidad de los equipos de deteccion y/o el método de eliminacion. Deberan aplicarse
las buenas préacticas de laindustria dependiendo de la naturaleza del ingrediente, material,
producto y/o producto envasado. Debera validarse y justificarse la ubicacion del equipo o
cualquier otro factor que influya sobre la sensibilidad del equipo.
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Elestablecimiento deberaasegurarse de que lafrecuenciaconlaque serealizanlas pruebas
del equipo de deteccidn y/o eliminacion de cuerpos extrafios esté definida y tome en
consideracion:

* requisitos especificos del cliente
¢ lacapacidad del establecimiento para identificar, mantenery evitar laliberacion de
cualquier material afectado, si el equipo falla.

Elestablecimiento debera establecer e implementar procedimientos de acciones correctivas
y elaboracion de informes en caso de que se produzca un fallo del detector de cuerpos
extrafios y/o de los equipos de recoleccion. Las acciones deberan incluir una combinacion
de aislamiento, cuarentena y reinspeccion de todos los productos elaborados desde la
ultima prueba realizada con resultado correcto.

Cuando se detecten o se eliminen cuerpos extrafios mediante el equipo, se debera
investigar sufuente de procedencia. Debera utilizarse lainformacion relativa alos materiales
rechazados para identificar tendencias y, siempre que sea posible, se deberan proponer
acciones preventivas que permitan reducir la contaminacion por cuerpos extrafios.

4.10.2 Filtros ytamices

4.10.2.1

4.10.2.2

Los filtros y tamices que se utilicen para el control de cuerpos extrafios deberan ser de un
calibre o tamafio de medio filtrante especificoy deberan estar disefiados para proporcionar
la maxima proteccion factible para el producto.

Los filtros y tamices deberan ser inspeccionados o probados de forma periddica para
asegurarse dequenoestandafados,conunafrecuenciadocumentadaenfunciéndelriesgo.
Deberan mantenerse registros de todos los controles. Cuando se identifiquen filtros o
tamices defectuosos se deberaregistrar, investigar el riesgo potencial de contaminacion de
los productos y tomar las medidas oportunas.

4.10.3 Equipos derayos Xy detectores de metales

4.10.3.1

Deberan utilizarse equipos de deteccion de metales, a menos que la evaluacion de
riesgos demuestre que su uso no mejorara laseguridad alimentaria. Cuando no se utilicen
detectores de metales, lajustificacién debera documentarse. Laausenciade equipos de
deteccion de metales se basara en el uso de un método de proteccion alternativo y mas
eficaz (p. ej., el uso de rayos X, tamices finos o filtracion de productos).
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4.10.3.2 El detector de metales o el equipo de rayos X debera incorporar uno de los siguientes
aspectos:

* undispositivo de rechazo automético, parasistemas continuos enlinea, el cual debera
desviar el producto contaminado del flujo de produccion o bien dirigirlo a una unidad
segura a la que solo pueda acceder el personal autorizado

* unsistemade detencién de lacintatransportadora con alarma paralos casos enque el
producto no puedaserrechazado automaticamente (p. €]., en elcaso de paquetes muy
grandes)

* deberén utilizarse detectores en linea que identifiquen la ubicacion del contaminante afin
de permitir la separacion eficaz del producto afectado.

4.10.3.3 El establecimiento debera establecer e implementar procedimientos para el funcionamiento
y vigilancia de los equipos de deteccion de metales o de rayos X. Este debera incluir, como
minimo:
 responsabilidades de realizar las pruebas de los equipos
¢ la efectividad operativa y la sensibilidad del equipo y cualquier variacion de ello para

productos especificos

* los métodos y la frecuencia de comprobacion del detector
* registro de los resultados de las pruebas.

41034 Los procedimientos de prueba del detector de metales deberan incluir, como minimo:

 uso de testigos de prueba que tengan una esfera de metal de diametro conocido elegido
en funcidn del riesgo. Los testigos deberan estar marcados con el tamafioy el tipo de
material de prueba quecontienen

* se deberan realizar pruebas usando testigos diferentes de metales ferrosos, acero
inoxidable y metales no ferrosos habituales, amenos que el producto se encuentre en un
envase de metal laminado paralos que solo se pueden aplicar una prueba con testigos
ferrosos

* unapruebaque confirme que, tanto los mecanismos de deteccién como derechazo
funcionan de manera eficiente en condiciones normales de trabajo

* pruebasdeldetector de metales haciendo circular paquetes de prueba sucesivos porla
unidad a una velocidad habitual de operacién de la linea

* comprobacionesdelos sistemas apruebadefallosinstalados en los sistemas de
deteccién y rechazo.

Ademas, cuando se incorporen detectores de metales a las cintas transportadoras, el
testigo debera hacerse circularlo mas cerca posible del &reamenos sensible del detector
de metales (generalmente el centro de laabertura del detector). Siempre que sea posible,
los testigos de prueba deberan introducirse dentro de un paquete de muestra claramente
identificado de los alimentos que se estan produciendo en el momento de la prueba.

Cuando se utilicen detectores de metales en linea, y siempre que sea posible, el testigo
debera colocarse en el flujo de los productos, y se validara el momento adecuado del
sistema de rechazo paraeliminar la contaminacion identificada. Las pruebas de detectores
de metales enlinea deberan realizarse tanto durante el arranque de lalinea como al final del
periodo de produccion.
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Los procedimientos de prueba de equipos de rayos X deberan incluir, como minimo:

* uso de testigos de prueba que tengan una esfera de material adecuado (p. €j. ,
contaminante tipico) de un diametro conocido elegido en funcion del riesgo. Los testigos
deberan estar marcados con el tamafio y el tipo de material de prueba que contienen

* pruebas realizadas con diferentes testigos de prueba

* unapruebaque confirme que, tanto los mecanismos de deteccién como de rechazo
funcionan de manera eficiente en condiciones normales de trabajo

* pruebasdelequipos derayos X haciendo circular paquetes de pruebasucesivos porla
unidad a una velocidad habitual de operacion de la linea

* comprobacionesdelos sistemas a pruebade fallos instalados enlos sistemas de
deteccion y rechazo.

Ademas, cuando se incorporen equipos de rayos X a la cinta transportadora, el testigo
deberdhacersecircularlo mas cerca posible delareamenos sensible del equipo de rayos
X (p.€j.,cercade lafuente de rayos X o del equipo de rayos X). Siempre que sea posible,
los testigos de prueba debera introducirse dentro de un paquete de muestra claramente
identificado de los alimentos que se estan produciendo en el momento de la prueba.

Cuando se utilicen equipos de rayos X en linea, y siempre que sea posible, el testigo
debera colocarse en el flujo de los productos, y se validara el momento adecuado del
sistemaderechazo paraeliminarlacontaminaciénidentificada. Las pruebas de equiposen
linea deberan realizarse tanto durante el arranque de la linea como al final del periodo de
produccion.

4.10.4.1

El tipo, la ubicacion y la fuerza de los imanes deberan documentarse completamente.

Deberahaber procedimientos paralainspeccidn, limpieza, prueba de resistenciay controles
deintegridad de losimanes utilizados parafines de seguridad alimentaria, incluidas pruebas
del producto final, p. €j. , para eliminar contaminacion del producto. Debera mantenerse
registro de estos controles.

4.10.5 Equiposde seleccidn éptica

4.105.1

Los equipos de seleccidn 6ptica que se usan para pruebas del producto final deberan
verificarse de conformidad conlasinstrucciones orecomendaciones delfabricante. Deberan
documentarse los controles.
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4.10.6 Limpiezadeenvases:tarros devidrio,latasy otros envases rigidos

4.10.6.1 En funcién de la evaluacion de riesgos, deberan implementarse procedimientos para
minimizar lacontaminacidn por cuerpos extrafios provenientesde losenvases (p. j., tarros,
latasy otros envasesrigidos preformados). Esto puedeincluiruso de cintas transportadoras
cubiertas, inversion de contenedores y eliminacion de cuerpos extrafios mediante el
enjuague con chorros de agua o de aire.

4.10.6.2 Deberacomprobarse yregistrarse la efectividad de los equipos de limpieza de envases en
cadaproduccion. Cuandoel sistemaincorpore unsistemade rechazo por suciedad o dafio
en el envase lacomprobacion deberd incluir una prueba de deteccion y rechazo eficaz del
envase de prueba.

4.10.7 Otros equipos dedetecciony eliminacion de cuerpos extrafios

4.10.7.1 Deberan verificarse otros equipos de deteccidny eliminacion de cuerpos extrafios, como
separacion gravitatoria, tecnologia de lecho fluido o aspiradores, de acuerdo con las
instrucciones y recomendaciones del fabricante.

Deberan documentarse los controles.

411 Limpieza ehigiene

Fundamental

Se deberan implementar sistemas de limpieza e higiene que garanticen que se mantienen los
estandares adecuados de higiene entodo momento y que se minimiza el riesgo de contaminacion
del producto.

4111 Las instalacionesy los equipos deberan mantenerse en condiciones de limpieza e higiene.
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4.11.2 Se deberan implementar y mantener procedimientos documentados de limpieza y
desinfeccién del edificio, la planta y todos los equipos. Los procedimientos de limpieza para
los equipos de procesamiento y las superficies de contacto con alimentos deberan incluir,
como minimo:

* personal responsable de realizar la limpieza

el elemento o area que se va a limpiar

¢ la frecuencia de lalimpieza

» el método de limpieza, incluido el desmontaje del equipo cuando sea necesario

¢ los productos quimicos de limpieza y sus concentraciones

¢ los materiales de limpieza que se van a utilizar

* registros de limpieza (incluidos registros de realizacién y autorizacion) y responsabilidad
sobre la verificacion.

La frecuencia y los métodos de limpieza deberan basarse en el riesgo.

Deberanimplementarse procedimientos para garantizar el cumplimiento de los niveles
adecuados de limpieza.

4113 Se deben definir los limites de desempefio de limpieza aceptables e inaceptables paralas
superficies de contacto con alimentos y los equipos de procesamiento. Estos limites se
basaran enlosriesgos potenciales propios del producto o el area de procesamiento (p. €j.,
contaminacion microbiolégica, por alérgenos, por cuerpos extrafios o entre productos).
Porende, los niveles aceptables de limpieza podrian definirse mediante elaspecto visual,
técnicas de bioluminiscencia ATP (ver glosario), andlisis microbioldgicos, pruebas de
alérgenos o quimicos segun se considere apropiado.

El establecimiento debera definir laaccion correctiva que se tomara cuando los resultados
revisados estén fuera de los limites aceptables.

Cuando los procedimientos de limpieza forman parte de un plan de requisitos previos
establecido para controlar unriesgo especifico, se deberanvalidar los procesos de limpieza
ydesinfecciény sufrecuencia,y se deberdn mantener registros. Esto deberaincluir el riesgo
proveniente de los residuos de productos quimicos de limpieza en las superficies que estén
en contacto con losalimentos.

4114 Deberadisponerse de losrecursos necesarios parallevar a cabo las tareas de limpieza.
Cuando sea necesario desmontar equipos o acceder al interior de equipos de grandes
dimensiones parasulimpieza, esto debera programarse adecuadamente,y cuando sea
necesario, planificarlo para periodos en los que se detenga la produccién. El personal de
limpieza debera estar adecuadamente capacitado o recibir la ayuda técnica necesaria para
poder acceder al interior de los equipos para su limpieza cuando se requiera.

4.11.5 Lalimpieza del equipo debera comprobarse antes de que el equipo vuelva a entrar en el
proceso de produccion. Los resultados de las comprobaciones de limpieza, incluidas las
comprobaciones visuales, analiticas y microbioldgicas, deberan registrarse y utilizarse para
identificar tendencias en el desempefio de la limpieza y proponer mejoras cuando sea
necesario.
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4.11.6 Los equipos de limpieza deberan:

« estar disefiados higiénicamente y ser aptos para el uso previsto

* haber sido debidamente identificados para el uso previsto (p. €j., mediante cédigos de
colores o etiquetas)

¢ limpiarse y guardarse de manera higiénica para evitar la contaminacion.

4.11.7 Limpiezain situ (CIP)

41171 Todos los equipos de CIP deben disefiarse y construirse de modo de garantizar una
operacion eficiente. Esto debera incluir:

* validacion que confirme el disefio y la operacion correctos del sistema

* un diagrama actualizado de la disposicion del sistema de CIP

* si se recuperan y reusan soluciones de enjuague, una evaluacion del riesgo de
contaminacion cruzada (p. ej., debido a la reintroduccién de un alérgeno o la existenciade
diferentes zonas de riesgo de produccion en el establecimiento).

Las modificaciones oadiciones alsistemade CIP deberan serautorizadas porunapersona
debidamente competente antes de que se realicen los cambios. Deberan conservarse
registros de los cambios.

Estosdeberanrevalidarse aunafrecuenciabasadaenlosriesgosydespuésde cualquier
modificacion o agregado.

4.11.7.2 Se deben definirlos limites de desempefio aceptables e inaceptables para los parametros de
proceso clave afin de garantizar la eliminacién de peligros objetivo (p. €j., tierra, alérgenos,
microorganismos, esporas). Como minimo estos parametros deberan incluir:

* tiempos de cadaetapa

* concentraciones de detergente
 caudal y presion

° temperaturas.

Deberéan validarse y deberan conservarse los registros de la validacion.

4.11.7.3 Los equipos de CIP deberan recibir mantenimiento de personal debidamente capacitado
para garantizar que se lleva a cabo una limpieza eficaz. Este debera incluir:

« verificaciones de rutina de concentraciones de detergente

* monitoreo de soluciones posteriores al enjuague recuperadas paradetectar
acumulaciones de arrastres de los depdsitos de detergente

¢ limpieza e inspeccion de filtros, cuando estén colocados, a una frecuencia definida

* almacenamientode manguerasflexibles(sise usan) enformahigiénicacuandonoesténen
usoy suinspeccidnaunafrecuencia definida para comprobar que esténenbuen estado.
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Cuandose utiliceninstalaciones para CIP, se deberan monitorear con unafrecuencia
definida basada en los riesgos. Esto puede incluir:

* monitorear los parametros del proceso definidos en la clausula 4.11.7.2

* comprobar que haya conexiones, tuberias y configuraciones adecuadas

* confirmarque el proceso funcione correctamente (p. j., que las valvulas se abran/cierren
en forma secuencial, que los aerosoles de bola funcionen bien)

* asegurar la realizacion efectiva del ciclo de limpieza

* monitorear que se logren resultados eficientes, como drenaje cuando corresponda.

Los procedimientos deberan definir la accion a realizar si el monitoreo indica que el
procesamiento esta fuera de los limites definidos.

4118 Monitoreo ambiental

Sedeberanimplementar programas de monitoreo ambiental basados el riesgo para patdgenos u organismos de
descomposicion. Como minimo, deberan incluir todas las areas de produccién con productos abiertos y/o listos

para consumir.

4.118.1

411.8.2

El disefio del programa ambiental debera basarse en el riesgo e incluir, como minimo:

* procedimientos de muestreo

* identificacion de ubicaciones de las muestras

¢ frecuencia de las pruebas

° organismos objetivo (por €j., patdgenos, organismos de descomposicion y organismos
indicadores)

* métodos de prueba (p. €j., placas de sedimentacion, pruebas rapidas e hisopados),

* registro y evaluacion deresultados.

Deberan documentarse el programa y sus procedimientos asociados.

Se deberan definir limites de control y acciones para el programa de monitoreo ambiental.

Laempresadeberddocumentarlaaccién correctivaque setomaré cuandolosresultados
monitoreados indiquen que no se cumplié con un limite de control o cuando dichos
resultados indiqguen unatendencia creciente de resultados positivos (es decir, tendencia
hacia un limite de control o accién).
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4.11.8.3 Laempresadeberarevisar el programade monitoreo ambiental, almenos, enformaanualy
siempre que se produzcan:

* cambios en las condiciones de procesamiento, flujo de proceso o equipos que pudieran
afectar el programa de monitoreo ambiental

* nuevosavancesenlainformacioncientifica(p. ej.,nuevos patégenosquegeneren
preocupacion)

* imposibilidad de los programas de identificar un problemaimportante (p. €j., pruebas de
las autoridades regulatorias que identifiquen resultados positivos que el programa del
establecimiento no identifico)

« fallas de productos (productos con resultados de pruebas positivos)

* resultados negativos constantes (p. €j., un establecimiento con unalarga historia de
resultados negativos debe revisar su programa para considerar si se estan evaluando las
partes pertinentes delafébrica, silas pruebas se estanrealizando correctamente, silas
pruebas son para los organismos adecuados, etc.).

412 Residuosy eliminacion deresiduos

Laeliminacién de residuos debera gestionarse de conformidad con la normativa a fin de evitar laacumulacion, el
riesgo de contaminacion y la atraccion de plagas.

4.12.1 Cuando la eliminacién de residuos exija por ley disponer de unalicencia, dicha eliminacion
serarealizada por contratistas autorizados y se deberallevar un registro de la eliminacion
gue estara disponible para la auditoria.

4.12.2 Loscontenedoresinternosy externosy lasinstalaciones destinadas alarecoleccion de
residuos deberan utilizarse de forma que el riesgo se reduzca al minimo. Deberan:

* estar identificados claramente

* estar disefiados para un uso facil y limpieza eficaz

* mantenerse enbuen estado afin de permitir sulimpiezay, cuando seanecesario, su
desinfeccion

* vaciarse con la frecuencia adecuada.

Los contenedores externos de residuos deberan cubrirse o bien se deberan mantener
cerradas las puertas, segun corresponda.

4.12.3 Deberagestionarse laeliminacion de residuos de zonas de productos abiertos parano poner
en riesgo la seguridad de los productos.

4.12.4 Enelcasode que setransfieran productosinseguros o materiales de marcaregistradade una
calidad inferior ala normal a untercero para su destruccion o eliminacién, este debera estar
especializado enla eliminacion segura de productos o residuos y proporcionar registros que
incluyan la cantidad de residuos recolectados para su destruccion o eliminacion.
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413 Gestiondeexcedentesalimentariosy productos paralaalimentacién deanimales

Sedeberanimplementar procesos eficaces paragarantizarlaseguridadylegalidad de los subproductosde la
actividad principal de procesamiento del establecimiento.

4.13.1

4.13.2

4.13.3

SEGURIDAD ALIMENTARIA
9. EDICION

Los productos excedentes de marca de un cliente deberan ser eliminados de acuerdo con
los requisitos especificos del cliente. Los nombres de marca de los clientes deberan ser
retirados de los productos excedentes envasados, que esténcontrolados porlafabrica, antes
de que el producto entre en la cadena de suministro a menos que lo autorice el cliente.

Cuando los productos de marca de un cliente que no cumplan con las especificaciones
sevendan alpersonal o se envienaorganismos benéfico uotras organizaciones, estose
realizara con la autorizacion previa del propietario de la marca.

Deberahaberprocesos para garantizar que todos los productos (de marcapropiay marcadel
cliente) que se vendan al personal o se donen aorganismos benéficos u otras organizaciones
sean aptos para consumo y cumplan con requisitos legales, y que se mantenga su
trazabilidad.

Los subproductos y productos excedentes o de calidad inferior destinados para piensos
deberan estar separados de los residuos y protegidos de la contaminacién durante el
almacenamiento. Los productos parapiensos deberangestionarse seginlosrequisitos
legales pertinentes.

414 Gestion deplagas

Todo el establecimiento debera contar con un programa efectivo de gestion de plagas para minimizar el riesgo de
presenciade estas; deberahaberrecursos disponibles pararesponder rapidamente a cualquier problemaafinde
evitar riesgos a los productos.

Los programas de gestion de plagas deben cumplir con toda la legislacion aplicable.

4.14.1

Siseidentificaactividad de plagas, no debera presentar unriesgo de contaminacion paralos
productos, materias primas o envases.

La presencia de cualquier infestacion en el establecimiento se deberd documentar en
registros de gestion de plagasy formar parte de un programa eficaz de control de plagas para
eliminar o manejar la infestacion de manera que no presente un riesgo para los productos,
materias primas oenvases.
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4.14.2 Elestablecimiento debera contratar los servicios de una empresa competente enlagestion
deplagas, o biencontarcon personal debidamente capacitado pararealizarinspeccionesy
tratamientos regulares del establecimiento para impedir y erradicar las infestaciones.

Lafrecuenciade lasinspecciones se determinard en funcion de laevaluacion deriesgosy
deberaestar documentada. La evaluacién de riesgos debera revisarse siempre que:

 se produzcan cambios en el edificio o los procesos de produccién que podrian afectar el
programa de gestién deplagas
* haya habido un problema de plagas significativo.

Cuandose contratenlos servicios de unaempresade gestion de plagas, elalcance de
servicios se debera definir claramente y reflejar las actividades del establecimiento.

La prestacion de servicios, independientemente de la fuente, debera cumplir contodos los
requisitos regulatorios aplicables.

4.14.3 Cuando un establecimientorealice la gestion de plagas por sisolo, debera sercapaz de
demostrar efectivamente que:

* lasoperaciones de gestion de plagas las realiza personal capacitado, competente y con
suficientes conocimientos para seleccionar los productos quimicos apropiados para el
controlde plagas, asi comolos métodos adecuados de proteccion,ademéas de comprender
las limitaciones de uso segun la biologia de las plagas asociadas con el establecimiento

¢ elpersonalresponsable de las actividades de gestion de plagas cumple con los requisitos
legales de capacitacion o registro de dichas actividades

* sedispone de suficientesrecursos pararesponder acualquier problemarelacionado con
una infestacion

* sedispone de acceso a conocimientos técnicos especializados, cuando sea necesario

* secomprende y se cumple con la legislacion sobre el uso de productos para el control de
plagas

* se utilizan instalaciones especiales cerradas bajo llave para el almacenamiento de pesticidas.

414.4 Sedeberan conservardocumentacionyregistros de lagestion de plagas. Comominimo,
deberan incluir:

* un plano actualizado de todo el establecimiento, en el que se identifiquen dispositivos
para el control de plagas y su ubicacion

 unaidentificacion de los cebos y/o dispositivos de control que hay en el establecimiento

* las responsabilidades claramente definidas que deberan asumir la gerencia del
establecimiento y el contratista

¢ informaciondetalladasobrelos productos empleados paraelcontrolde plagas, incluidaslas
instrucciones parasuuso eficazylas medidas que se debentomaren casode emergencia

¢ cualquier actividad de plagas que se haya observado

* detalles sobre los tratamientos aplicados para el control de plagas.

Losregistros pueden seren papel (impresos) o controlados mediante sistema electrénico
(p. €]., un sistema de informes en linea).
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4.14.5 Las trampas con cebos u otros dispositivos de monitoreo o control de roedores deberan
colocarse y mantenerse correctamente afin de evitar el riesgo de contaminacion de los
productos. Lastrampastoxicas pararoedores nodeberan emplearse dentrode las zonas
de produccién o almacenamiento en las que haya productos abiertos, salvo que se esté
tratandounainfestacidnactiva. Se deberanasegurarlastrampastoxicasenellugardonde
sean utilizadas.

En caso de que falte alguna trampa, esto se debera registrar, evaluar e investigar.

4.14.6 Losdispositivos para exterminar insectos, lastrampas de feromonas y/u otros dispositivos
paramonitorear insectos deberan ubicarse correctamente y funcionar bien. Siexistierael
peligro de que los insectos resultaran expulsados de alguin dispositivo de exterminaciony
pudieran contaminar los productos, se deberan emplear equiposy sistemas alternativos.

4.14.7 Elestablecimiento debera contar con medidas adecuadas paraevitar elingresoode avesa
los edificios o la anidacion sobre areas de carga y descarga.

4.14.8 Enelcasodeinfestacion ode sefiales de actividad de plagas, deberdntomarse medidas
inmediatas para identificar productos de alto riesgo y para reducir al minimo el riesgo de
contaminacion del producto. Cualquier producto que pudiera haber sido afectado debera
someterse al procedimiento de producto no conforme.

4.14.9 Sedeberanllevarregistros detallados de lasinspecciones de gestion de plagas, proteccion
contraplagas,recomendaciones de higieneyaccionesimplementadas. Elestablecimiento
seencargarade garantizar que todaslasrecomendaciones pertinentes que hayahechoel
contratista o su propio personal experto se lleven a cabo de manera oportuna.

4.14.10 Se debera llevar a cabo y documentar una evaluacion de gestion de plagas, con una
frecuenciabasada en elriesgo, pero almenos unavez al afo, y por un experto en gestion de
plagaspararevisarlasmedidasdegestionde plagasimplementadas. Laevaluaciondebera:

* incluir unainspeccion en profundidad del establecimiento, los equipos y las instalaciones
para la actividad deplagas

* revisar las medidas de gestién de plagas existentes establecidas y realizar
recomendaciones para cualquiercambio.

Laevaluacion debera programarse de modo de permitir el acceso a los equipos para su
inspeccidn, cuando exista el riesgo de que los productos almacenados esténinfestados por
insectos.

4.14.11 Losresultados de lasinspecciones de control de plagas se deberan evaluary analizar
de formaregular afin de identificar tendencias. Como minimo, los resultados de las
inspecciones deberan analizarse:

* en forma anualo
* siempre que se produzca una infestacion.

Elandlisis debe incluir los resultados de las trampas y dispositivos de monitoreo para
identificarareas problematicas. Elanalisisdeberausarse comobase paramejorarlos
procedimientos de gestion deplagas.
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4.14.12 El personal debera comprender los signos de actividad de plagas y estar altanto de la
necesidad de informar cualquier prueba de dicha actividad al gerente designado.

415 Instalaciones dealmacenamiento

Todas las instalaciones que se usen para almacenar materias primas, envases, productos en procesos y productos
terminados deberan ser aptas para su fin.

4.15.1 Los procedimientos para preservar laseguridady la calidad del producto durante
elalmacenamiento deberandesarrollarse enfunciénde laevaluacionderiesgos,
comprendidos porelpersonalrelevante eimplementados consecuentemente. Seginseael
caso, deberanincluir:

* gestiondetraslados de productos friosy congelados entre zonas de temperatura
controlada

* separacion de productos cuando sea necesario evitar la contaminacion cruzada (fisica,
microbiolégica o por alérgenos) o por sabores intensos

* almacenar los materiales lejos del suelo y de las paredes

* requisitos especificos de manipulacion o apilado para evitar que se produzcan dafios.

4.15.2 Sicorresponde,losenvasesdeberanalmacenarselejosdeotras materias primasyproductos
terminados. Todos los materiales de envasado utilizados parcialmente, adecuados para
suuso, sedeberan proteger eficazmente contralacontaminaciony estar claramente
identificados para mantener la trazabilidad antes de ser devueltos a una zona de
almacenamiento apropiada.

4.15.3 Cuando seapreciso controlar latemperatura (p. €]., para materias primas, materiales
semiterminados o productosfinales), lazonade almacenamiento debera sercapaz de
mantener latemperatura del producto dentro de los limites de las especificaciones y se
operarade formaque se garantice el mantenimientode lastemperaturas especificadas.
Deberaninstalarse entodas las instalaciones de almacenamiento equipos de registro
detemperaturas dotados de lasalarmas adecuadas, obiendeberd haberun sistemade
comprobaciones manuales de temperaturas registradas, que se realizaran generalmente cada
cuatro horas o a unafrecuencia que permita la intervencién antes de que las temperaturas
del producto excedan los limites definidos para su seguridad, legalidad o calidad.

4.15.4 Cuando sea necesario un almacenamiento en atmoésfera controlada, las condiciones de
almacenamiento deberan estar especificadas y ser controladas de manera efectiva. Deberan
mantenerse registros de las condiciones de almacenamiento.

4.15.5 Cuando sea necesario el almacenamiento en el exterior, los productos se deberan proteger

de la contaminaciony del deterioro. Se deberd verificar laidoneidad de los productos antes
de que ingresen en la fabrica.
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4.15.6 El establecimiento debera facilitar la correcta rotacion de materias primas, productos
intermediosy productos terminados que se almaceneny garantizar que los materiales
se utilicen en el orden correcto segun su fecha de fabricacion y dentro de la vida (til
establecida.

416 Envio ytransporte

Debera haber procedimientos para garantizar que la gestion de envioy los vehiculos y contenedores utilizados
paraeltransporte de productos desde el establecimiento, no plantee unriesgo a la seguridad ni la calidad de los
productos.

iGN Deberandesarrollarse eimplementarse procedimientos paramantener laseguridadyla
calidad del producto durante lacargay el transporte. Segiin sea el caso, deberanincluir:

 control de temperatura en las zonas de carga y de vehiculos

 uso de bahias cubiertas para la carga o descarga de los vehiculos

* aseguramiento de la carga en tarimas para evitar su movimiento durante el transporte
* inspeccion de la carga antes del envio.

anlicr Todoslos vehiculos o contenedores que se usen para eltransporte de materias primasy el
envio de productos deberan ser aptos para su fin. Se debera garantizar que:

* se encuentren en condiciones apropiadas de limpieza

* no desprendan olores fuertes que puedan causar la contaminacion de los productos

 esténenbuen estado de mantenimiento para evitar dafios en los productos durante su
transporte

* esténequipados de manera que garanticen elmantenimiento de latemperaturarequerida
durante el transporte.

Deberan conservarse registros de las inspecciones.

4.16.3 Cuando sea preciso controlar latemperatura, el medio de transporte debera ser capaz de
mantener latemperatura del producto dentro de los limites de las especificaciones, tanto
conunacarga maximacomo minima. Se deberan utilizar dispositivos de registro de datos
de temperatura que puedan ser consultados para confirmar las condiciones de tiempo/
temperatura o un sistema paraverificary registrar aintervalos predeterminados el correcto
funcionamiento del equipo de refrigeracion, y se deberan llevar registros.

4.16.4 Se deberé disponer de sistemas de mantenimiento y procedimientos de limpieza
documentados paratodoslosvehiculosyequiposutilizados paralasoperacionesde cargay
descarga. Se debera conservar un registro de las medidas adoptadas.
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4.16.5 Laempresadeberadisponer de procedimientos para el transporte de productos, que

incluiran:

* cualquier restriccion sobre el uso de cargas mixtas

* requisitos paralaseguridad de los productos durante eltransporte, especialmente cuando
los vehiculos estén estacionados y desatendidos

* instrucciones claras encaso de averia, accidente ofallo de los sistemas de refrigeracion de
los vehiculos, para garantizar que se evallala seguridad de los productos y se mantienen
los registros.

4.16.6 Cuando laempresa use contratistas, debera contar con un procedimiento de aprobacion
de proveedoresdocumentado paraasegurarquelosriesgosalacalidady seguridad delos
alimentos se maneje en forma eficaz durante el envio y el transporte. El procedimiento
de aprobacion se basara en elriesgo e incluird uno de los siguientes elementos o una
combinacion de varios:

* unacertificacion vélidade laNormade BRCGS aplicable (p. €j.,laNormamundial de
almacenamiento y distribucién) o norma comparable con GFSI

o bien

* un contrato o términos y condiciones completos. Como minimo, debera incluir todos los
requisitos de las clausulas 4.16.1 a 4.16.5. Este debera haber sido revisado y verificado por
una persona cuya competencia pueda demostrarse.

72 brcgs.com



SEGURIDAD ALIMENTARIA
9. EDICION

5 Control deproductos
51 Disefioy desarrollo de productos

Se deberanimplementar procedimientos de disefio y desarrollo de productos para productos o0 procesos nuevos,
asi como para cualquier modificacion del producto o de los procesos de envasado o fabricacion, a fin de garantizar
la produccién de productos seguros y legales.

.11 Laempresadebera contar con un procedimiento para el desarrollo de un nuevo producto o
la modificacion de productos o de los procesos de envasado y fabricacion existentes.

Este procedimiento debera incluir cualquier restriccion en el alcance del desarrollo de
nuevos productos paracontrolar laintroduccion de riesgos que serianinaceptables para
la establecimiento o los clientes (p. €j., laintroduccion de alérgenos, envases de vidrio
0 riesgos microbioldgicos o la introduccion de ingredientes que puedan afectar las
declaraciones sobre el producto).

5.1.2 Todos los productos nuevos y los cambios en la formulacion, en el material de envasado o
enlos métodos de procesamiento del producto deberan estar formalmente aprobados por el
jefe de equipo de HACCP o un miembros del equipo de HACCP autorizado. De este modo,
se garantizara que los riesgos se hayan evaluado y que se hayan implementado controles
identificados mediante el sistema HACCP. Estaaprobacion deberaconcederse antesde que
los productos hayan ingresado en la fabrica.

5.13 Sedeberanllevaracaboensayos conlos equipos de produccién cuando seanecesario para
validar que la formulacion del producto y los procesos de fabricacién estan en condiciones
de elaborar un producto seguro y con la calidad requerida.

5.14 Deberanrealizarse ensayos de vida Util iniciales siguiendo protocolos documentados que
reflejenlas condiciones previstas durante lafabricacion, elalmacenamiento, eltrasportey
distribucién, el uso y la manipulacion para determinar la vida Gtil del producto.

Losresultados deberan registrarse y conservarse, y deberan confirmar que se cumplen
los criterios microbioldgicos, quimicosy organolépticosrelevantes oanalisis sensoriales.
Cuandonoseapracticorealizar los ensayos de vida Gtil antes de comenzar la produccién,
por ejemplo, en productos de larga vida Util, debera elaborarse una justificacion
documentada con una base cientifica para la vida util asignada.
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5.2  Etiquetado deproductos

El etiquetado de productos debera cumplir con los requisitos legales correspondientes y contener informacion
que permitala manipulacidn, exhibicion, almacenamiento y preparacion del producto con seguridad, dentro de la
cadena de suministro alimentaria del cliente.

5.2.1 Todos los productos deberan estar etiquetados de modo de cumplir con los requisitos
legales del pais de destino y deberan incluir informaciéon que permita una segura
manipulacion, presentacion, almacenamiento, preparaciony uso del productoalolargodela
cadena alimentaria o por parte del cliente.

Debera disponerse de un proceso que verifique que el etiquetado relacionado con los
alérgenos e ingredientes sea el correcto de acuerdo con la formulacién del producto.

Laempresadeberatener un procedimiento para aprobaciény autorizacion del disefio
grafico.

5.2.2 Sellevaranacabo procesos eficaces paragarantizarque lasinstrucciones deletiquetado se
revisan cuando se producen cambios en:

¢ la receta del producto

* las materias primas

* el proveedor de las materias primas

* el pais de procedencia de las materias primas
* lalegislacion.

5.2.3 Cuando la informacidn del etiquetado sea responsabilidad del cliente o de un segundo o
tercero designado, la empresa debera facilitar informacion:

° que permita la creacion adecuada de la etiqueta
* cuando se produzcan cambios que puedan afectar la informacioén del etiquetado.

5.2.4 Cuando se suministran instrucciones de coccién para garantizar la seguridad de los
productos, deberansercompletamente validadas paraasegurarque, alcocinarelproducto
segunlasinstrucciones, se obtenga enforma sistematica un producto seguroYy listo para
consumir.

53  Gestion dealérgenos

Los fabricantes de alimentos para mascotas y piensos que tengan certificacion de la Norma deben cumplir con la
normativa de gestién de alérgenos correspondiente en el pais donde se vayan avender los productos. Porende, sino
hay normativa enrelacién conalérgenos en alimentos para mascotas o piensos, esta seccién de laNormase puede
considerar “no aplicable” para alimentos para mascotas o piensos destinados a dichos paises.

Enalgunas partes del mundo, se establecen declaraciones de alérgenos (p. €j., producto sin gluten o sin lacteos)

paraalimentosparamascotasopiensos. Porende,cuandounestablecimientohaceunadeclaraciondealérgenos
respecto de alimentos para mascotas o piensos, debe cumplir con todos los requisitos de la seccién 5.3.
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A, Fundamental

El establecimiento debera contar con un sistema para gestién de materiales alergénicos que
minimice el riesgo de contaminacion por alérgenos (contacto cruzado) de productos que cumpla
con los requisitos legales en el pais de venta.

5.3.1 Elestablecimiento deberallevaracabo unaevaluacion de riesgos de las materias primas
afin de establecer la presenciay probabilidad de contaminacion (contacto cruzado) por
alérgenos. Deberaincluirunarevision de las especificaciones de las materias primasyy,
cuandoseanecesario,laadquisicion deinformacion adicional delos proveedores, (p. €j.,
mediante cuestionarios que permitan comprender el perfil de las materias primas en relacion
con los alérgenos, sus ingredientes y la fabrica donde se producen).

5.3.2 Laempresadeberaidentificary enumerartodoslos materiales que contenganalérgenos
y que se manipulen en el establecimiento. Esto debera incluir las materias primas, los
coadyuvantes del proceso, los productosintermedios y los productos terminados, asi como
cualquier otro producto o ingrediente para el desarrollo de nuevos productos.

5.3.3 Sedeberallevaracabounaevaluacionderiesgos documentada paraidentificarlas rutas
de contaminacion (contacto cruzado), ademas de establecer politicas y procedimientos
documentados para la manipulacion de materias primas y productos intermedios y
terminados afinde evitarlacontaminacion cruzada (contacto cruzado). Estaevaluacion
deberd incluir:

¢ consideracion del estado fisico de los materiales alergénicos (p. €j., en polvo, liquido o en
particulas)

« identificacion de los puntos potenciales de contaminacion cruzada (contacto cruzado) alo
largo del flujo de proceso

* evaluacionde losriesgos de contaminacion cruzada (contacto cruzado) por alérgenos en
cada uno de los pasos del proceso

* identificacion de controles adecuados parareducir o eliminar el riesgo de contaminacion
cruzada (contacto cruzado).

5.3.4 Deberan establecerse procedimientos que garanticen la gestién efectiva de los materiales
alergénicos afin de evitar lacontaminacién cruzada (contacto cruzado) de productos que no
contienen alérgenos. Segun sea el caso, deberan incluir:

° una separacion fisica o temporal mientras se almacenan, procesan o envasan los materiales
que contienen alérgenos

* eluso de ropa de proteccion adicional o diferente siempre que se manipulen alérgenos

* elusode equiposy utensilios exclusivos e identificados paralas operaciones de
procesamiento

* programacion de la produccion para reducir cambios entre productos que contienen
alérgenos y los que no los contienen

* sistemas para restringir el movimiento del polvo en el aire que contiene material alergénico

* manejo de residuos y control de derrames

* restricciones en los alimentos introducidos en el establecimiento por el personal,
visitantes, contratistas y empresas de catering.
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5.3.5 Cuandoserequieraunareelaboraciénuoperaciondereelaboracion,deberanimplantarse
procedimientos que garanticen que la reelaboracién que contenga alérgenos no sea
utilizado en productos que no contienen los alérgenos.

5.3.6 Cuando unaevaluacion justificada basada en riesgos demuestre que la naturaleza del
proceso de produccion seatal que no pueda evitarse la contaminacion cruzada (contacto
cruzado) poralérgenos, el etiquetado deberaincluir unaadvertencia. Deberanaplicarsela
normativa, las guiasylos codigos nacionales de buenas préacticas cuando se incluya esta
advertencia.

5.3.7 Cuando se efectle alguna declaracion con respecto a la idoneidad de un producto
alimentario para personas alérgicas o sensibles a algtn alimento (generalmente
denominadas “hipersensibilidad alimentaria”), el establecimiento se debera cerciorar de que
se haya validado plenamente que el proceso de produccién cumple con ladeclaraciony que
su efectividad se verifica periodicamente. Esto debera estar documentado.

5.3.8 Los procedimientos de limpieza de equipos o zonas deberan estar disefiados con el fin de
eliminar o reducir a niveles aceptables cualquier posible contaminacion cruzada (contacto
cruzado) poralérgenos. Deberanvalidarselosmétodosdelimpiezaparagarantizarque sean
eficacesy laefectividad del procedimiento debera verificarse periodicamente. Los equipos
de limpieza que se usen para limpiar materiales alergénicos deberan:

« seridentificables y especificos para uso con alérgenos
* ser desechables
* limpiarse minuciosamente después del uso.

54  Autenticidad,declaracionesy cadenade custodiadel producto

Deberanimplementarse sistemas paraminimizar elriesgo de comprar materia prima alimentaria fraudulenta o
adulterada,ygarantizarque todaslas descripcionesydeclaraciones delproductoseanlegales, precisasyestén
verificadas.

5.4.1 Encasos donde el personal participa en evaluaciones de vulnerabilidad, la persona o equipo
responsable debera comprender los posibles riesgos de fraude de los alimentos. Esto
deberaincluir conocimientos de las materias primas utilizadas por el establecimiento y los
principios de evaluaciones devulnerabilidad.

5.4.2 Laempresadeberallevaracaboprocesosparaaccederalainformaciénsobrelasamenazas
historicas y en desarrollo a la cadena de suministro que puedan presentar un riesgo de
adulteracidénosustituciénde materias primas (esdecir, materias primasfraudulentas). Dicha
informacion puede provenir, por ejemplo, de:

° asociaciones comerciales

* fuentes gubernamentales

* centros de recursos privados

* actividades realizadas respecto de la clausula 1.1.8.
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5.4.3 Se realizara una evaluacion documentada de todas las materias primas alimentarias o grupos
de materias primas para evaluar el posible riesgo de adulteracion o sustitucion. Esta debera
tener en cuenta:

* pruebas historicas de sustitucion o adulteracion

« factores econémicos que pueden hacer que la adulteracion o sustitucion sea mas atractiva
facilidad de acceso a las materias primas a través de la cadena de suministro

¢ la complejidad de las pruebas de rutina para identificar adulterantes

¢ la naturaleza de la materia prima.

Elresultado de esta evaluacién sera un plan de evaluacién de vulnerabilidad documentado.

Este plan deberd mantenerse bajo revision para reflejar las circunstancias econémicas
cambiantesydeinteligenciade mercado, que pueden alterarlosriesgos potenciales. Debera
revisarse en forma anual y siempre que se produzca:

* un cambio de las materias primas o de su proveedor

« elsurgimientode unnuevoriesgo (p. j., adulteracion sabidade uningrediente o avances
en informacion cientifica asociada con la autenticidad de los productos o las materias
primas de un establecimiento, por ejemplo informacién obtenida como parte de la
clausula 1.1.8)

* unincidente grave de seguridad del producto (p. €j., retiro del producto) donde se vea
afectada la autenticidad de los productos o materias primas del establecimiento.

5.4.4 Cuando se identifiquen materias primas que estén en riesgo especifico de adulteracién o
sustitucién, el plan de evaluacion de vulnerabilidad deberaincluir el proceso adecuado de
aseguramiento y/o pruebas para mitigar los riesgos identificados.

5.4.5 Cuando los productos estén etiquetados o se hagan declaraciones sobre paquetes
terminados que dependan delestado de unamateria prima, se debera verificar el estado de
cada lote de materia prima. Estas declaraciones incluyen:

* procedenciauorigenespecifico

¢ declaraciones de cepa/variedad

* estado asegurado (p. ej., GLOBALG.A.P.)

* organismo genéticamente modificado (GMO)
¢ identidad protegida

* ingredientes especificos de marca registrada.

Lainstalacion deberamantener registros de compra, trazabilidad del uso de la materia
primay registros de envasado de productosfinales pararespaldarlas declaraciones.
Elestablecimientodeberarealizar pruebasde balance de masasdocumentadasauna
frecuenciaque cumplaconlos requisitos especificos de los programas que los hayan
certificado o, afalta de requisitos especificos de un programa, al menos unapruebade
balance de masas cada seis meses.

5.4.6 Cuando serealicendeclaraciones sobre los métodos de produccion (p. €j., organico, halalo
kosher) el establecimiento debera mantener el estatus de certificacion necesario para hacer
tales declaraciones.
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5.4.7 Cuandoun producto estadisefiado de modo que se pueda hacerunadeclaracion, laempresa
debera garantizar que todas las declaraciones estén justificadas y que la formulaciéon
del productoy el proceso de produccion estén totalmente validados para satisfacer la
declaracion hechay cualquierrequisito legal (en el pais donde se realizara laventa) en
relacion con dichaafirmacion.

Debera documentarse el flujo del proceso de produccion (ver clausula 2.5.1) de los
productos que incluyan unadeclaraciony deberanidentificarse las zonas potenciales de
contaminacion o pérdida de identidad declarada.

Deberanestablecerseloscontroles apropiados paragarantizarlaintegridad delas
declaraciones realizadas sobre el producto.

55 Envasado del producto

Elenvasadode productoylos procesos paralacomprade envases de productos deberan serlos adecuados para
elfin previsto. Los envases se deberan almacenar en condiciones que impidan la contaminacién y minimicen el
deterioro.

5.5.1 Cuando se compre o especifique material de envasado primario, deberé informarse al
proveedor sobre cualquier caracteristica en particular relativa al alimento o envase existente
(p.€j.,alto contenido de materia grasa, pH, condiciones de uso tales como microondas, otros
envases utilizados en el producto, uso de materiales de envasado reciclables o reutilizables)
que puedan afectar la idoneidad del envase.

Deberadisponerse de certificados de conformidad u otras pruebas paraenvases primarios a
fin de confirmar que cumplen con la legislacion aplicable sobre seguridad alimentariay son
adecuados para el usoprevisto.

5.5.2 Los revestimientos y bolsas de productos que sean adquiridos por laempresa para el uso
en contacto directo con los ingredientes, o el trabajo en el proceso, deberan ser de un color
adecuado (p. €j., color que contraste con el del producto) y resistentes al desgaste paraevitar
la contaminacién accidental.

5.5.3 Laempresa debera contar con un procedimiento parala gestion de envases obsoletos
(incluidas etiquetas). Este debera incluir:

° mecanismos para evitar el uso accidental de envases obsoletos

« control y eliminacion de envases obsoletos

* procedimientos adecuados paralaeliminacién de materialesimpresos obsoletos
(por ej., inhabilitar el uso de materiales con marca comercial).

78 brcgs.com



SEGURIDAD ALIMENTARIA
9. EDICION

56  Inspeccion de productos, pruebas de productos en el establecimiento y analisis de
laboratorio

Laempresadeberarealizar o subcontratarlainspecciénylos andlisis que soncriticos para confirmar laseguridad,
autenticidad, legalidad y calidad del producto através de los procedimientos, instalaciones y normas pertinentes.

5.6.1 Debera planificarse un programa de analisis de productos, que puede incluir analisis
microbiolégicos, quimicos, fisicos y organolépticos en funcion del riesgo. Se deberan
documentarlos métodos, procesos para obtener muestras de producto (incluidasu entregaa
un laboratorio cuando corresponda), frecuencia y limites establecidos.

5.6.2 Losresultados de los andlisisy de lainspeccion se deberanregistrary revisar conregularidad
para identificar tendencias.

Se debera comprender la importancia de los resultados en el establecimiento y del
laboratorio y actuar adecuadamente en funcion de ellos. Deberan implementarse las
acciones correspondientes paraabordar de inmediato cualquier resultado o tendencia poco
satisfactorios.

Cuandoseapliquenlimiteslegales, deberancomprenderseyse deberantomarlasacciones
correspondientes rdpidamente para abordar cualquier traspaso de dichos limites.

Cuando corresponda, se deberaconsiderarlaincertidumbre de mediciénrelacionadaconlos
resultados de la pruebas de laboratorio,

5.6.3 El establecimiento debera contar con un sistema de validacion y verificacion constante
delavidautil. Esto deberdbasarse enlosriesgos e incluir los andlisis sensoriales y,segun
corresponda, analisis microbioldgicos, asi como de los factores quimicos relevantes, tales
comoelpHylaa,. Losregistrosy resultados de los andlisis de la vida util del producto
deberan verificar el periodo de vida Util indicado en el producto.

5.6.4 Los andlisis de patdgenos (incluidas las pruebas de patdgenos que forman parte del
programa de monitoreo ambiental del establecimiento) se deberan subcontratar a
un laboratorio externo o, en el caso de realizarse internamente, el laboratorio debera
estar separado delas instalaciones de fabricaciony almacenamiento, y disponer de
procedimientos de operacion que permitan evitar el riesgo de contaminacion de los
productos o zonas de produccion.
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5.6.5 Cuando el establecimiento de produccién cuente con laboratorios de analisis, su ubicacion,
disefioy operacién deberan sertales que eliminen los riesgos potenciales parala seguridad
del producto. Los controles se deberan documentar e implementar, y tomar en cuenta los
siguientes aspectos:

» procedimientos operativos para contener las actividades de laboratorio, incluido el disefio
y la operacion de los sistemas de drenaje y ventilacion

el acceso y seguridad de las instalaciones

¢ los desplazamientos del personal de laboratorio

* disposicion de elementos de higiene y ropa de proteccion

¢ traslado de materiales que pueda poner enriesgo los productos, las materias primas o la
zona de produccion, dentro y fuera del laboratorio, incluida la eliminacion de residuos de
laboratorio

* la gestién y monitoreo de equipos de laboratorio.

Cuandolas pruebas serealicenenzonas de producciéon o almacenamiento (p.€j.,enlas
pruebas de linea o pruebas rapidas), deberan ubicarse, disefiarse y operarse de modo de
evitar la contaminacion delproducto.

5.6.6 Cuando la empresa realice o subcontrate andlisis que sean criticos para la seguridad,
autenticidad o la legalidad de los productos, el laboratorio o la empresa subcontratada
deberan contar con una acreditacion reconocida o trabajar de acuerdo con los requisitos y
principios de laNormalSO/IEC 17025, incluidos ensayos de aptitud cuando corresponda.
La justificacion documentada debera estar disponible cuando no se utilicen los métodos
acreditados.

5.6.7 Se deberadisponerde procedimientos paragarantizar lafiabilidad de los resultados de
laboratorio, almargen de los especificados enlaseccion 5.6.6, que son criticos parala
seguridad y legalidad. Estos deberan incluir:

* el uso de métodos de ensayo reconocidos, si los hay

* procedimientos de ensayo documentados

¢ lagarantiade que el personal esta debidamente cualificado o que harecibido la
capacitacion adecuaday es competente parallevaracabo el analisis requerido

 elusodeunsistemaparaverificar la precision de los resultados de los ensayos
(p. €j., ensayos de aptitud cuando corresponda)

¢ el uso de equipos debidamente calibrados y con el mantenimiento apropiado.

57 Liberacion deproductos

El establecimiento debera garantizar que el producto terminado no se libere, amenos que se hayan seguido todos
los procedimientos acordados.

Satl L Cuando serequieraunaaprobacion paralaliberacion del producto, deberanimplantarse
procedimientos que garanticen que no se libera ninguin producto hasta que se hayan
cumplido todos los criterios y se haya autorizado dicha liberacion.
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58 Alimento paramascotasy piensos

Cuando un establecimiento produce alimentos para mascotas o piensos, debe cumplir contodos los requisitos de
las secciones 1 a 7 de la Norma ademas de los requisitos de esta seccion.

Elestablecimientodeberaasegurarse de que losalimentos paramascotasylos piensos seansegurosy aptos para
el uso previsto.

5.8.1 Elestablecimiento deberd asegurarse de que los alimentos para mascotasy los piensos se
formulen o disefien para eluso previsto (p. €j., silos productos son disefiados para una dieta
completa o como productocomplementario).

5.8.2 Cuando la gama de productos de un establecimiento incluya alimentos para mascotas y
piensosparadiferentesespeciesanimales, elestablecimientodeberantener procedimientos
especificos paraelmanejodelosingredientes, las materias primas, los productos olastareas
de reelaboracion que puedan ser nocivas para destinatarios no deseados.

5.8.3 Cuando el establecimiento fabrique, procese o envase alimentos para mascotas o piensos
gue contengansustancias medicinales, este deberacontar conprocedimientos especificos
paralagestion de las materias primasy los productos terminados con contenido medicinal.
Como minimo, estos procedimientos deberan incluir:

¢ identificacion de materiales que contienen medicamentos y se manipulen en el
establecimiento. Pueden ser materias primas, coadyuvantes del proceso, productos
intermedios y terminados, reelaboracién o cualquier nuevo producto o ingrediente para el
desarrollo de productos

* aprobacion de proveedores equivalente a la seccion 3.5.1 para todas las materias primas
con contenido medicinal

* capacitacion especificadel personal sobre lacorrectamanipulacion de materiales con
contenido medicinal

° mecanismos para garantizar las concentraciones correctas de sustancias medicinales en
productos terminados

* procedimientos (p. €j., de limpieza) para evitar la contaminacion de alimentos para
mascotasy piensos sincontenidomedicinal conmateriales que contengansustancias
medicinales

* procedimientos especificos para garantizar el etiquetado correcto de alimentos para
mascotas y piensos con contenido medicinal

* mecanismosde eliminacionderesiduos (verseccion 4.12) queincluyanlaeliminacion
seguray legal de materias primas y productos con contenido medicinal.

5.8.4 Deberandisefiarse e implementarse procedimientos del establecimiento que cumplan con
la normativa pertinente sobre seguridad de los productos para alimentos para mascotas y
piensos (tanto en el pais de produccion como de venta).
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59 Conversion primariaanimal

Cuandounestablecimientorealice conversionprimariaanimal (p.ej.,decarne deres, ave o pescado),se aplicaranlos
siguientes requisitos, ademas de aquellos en el resto de la Norma.

Paraconversionprimariaanimal, elestablecimiento deberaimplementar procesos controlados que garanticen
que los productos son seguros y aptos para el uso previsto.

SN

B b

5.9.3

5.9.4
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La empresa debera realizar una evaluacion de riesgos de posibles sustancias prohibidas
(esdecir, aquellas prohibidas por la normativa del pais de operacion o el pais donde se
vayaarealizarlaventa). Algunos ejemplos de sustancias son productos farmacéuticos,
medicamentos veterinarios (p. €j., hormonas de crecimiento), metales pesadosy pesticidas.

Laevaluacionderiesgos se puederealizarcomopartedelaclausula3.5.1.1ocomouna
actividad separada.

Losresultados de la evaluacion de riesgos deberan incluirse en los procedimientos de
aceptacionypruebasde materias primasyenlos procesos adoptados paraaprobaciony
monitoreo de proveedores (ver clausulas 3.5.1.2-3.5.2.2).

Cuandoelestablecimientorecibaanimalesvivos, deberarealizarse unainspecciéncon
personadebidamente competente enestabulacidny necropsias paragarantizar que los
animales son aptos para consumo humano.

Elestablecimiento deberdimplementar procedimientos para garantizar que se mantenga
latrazabilidad detodas las partes comestibles de la canal (es decir, todas las partes que se
destinaran a la cadena de suministro de alimentos humana).

El establecimiento debera disponer requisitos de tiempo y temperatura definidos para
todos los procesos posteriores ala matanza (por ejemplo, refrigeracion, procesamiento,
almacenamientoydistribucionposterioresalamatanza). Estosrequisitos deberandefinirse
paratodas las partes comestibles de la canal refrigeradas o congeladas.
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6 Control de procesos
6.1  Control de operaciones

" Fundamental
Elestablecimiento debera operar segun las especificaciones del proceso e instrucciones de trabajo/
procedimientos, para garantizar laconstante elaboracion de productos segurosylegales,y conlas
caracteristicas de calidad deseadas, en pleno cumplimiento del plan de HACCP o de seguridad
alimentaria.

6.11 Las especificaciones del proceso y las instrucciones de trabajo/procedimientos
documentados deberan estar disponibles paralos procesos clave de la produccién para
garantizarlaseguridad, lalegalidadylacalidad de los productos. Las especificaciones del
proceso e instrucciones de trabajo/procedimientos adecuados deberan incluir:

» formulacién, incluida la identificacion de alérgenos

* instrucciones de mezcla, velocidad y tiempo

* ajustes de proceso de los equipos

* tiempos y temperaturas decoccién

* tiempos y temperaturas de enfriamiento

* instrucciones del etiquetado

* codificacion y marcado de la fecha de caducidad

* condiciones de almacenamiento (p. €j., temperaturas de almacenamiento)

« cualquier punto de control critico adicional identificado en el plan de HACCP o de
seguridad alimentaria.

Las especificaciones del proceso se estableceran segun las especificaciones acordadas del
producto terminado.

El establecimiento deberarevisar las especificaciones delprocesoy las instrucciones de
trabajo/procedimientos antes derealizar cualquier cambio que pueda afectarlaseguridad,
legalidad y calidad de los alimentos.

6.1.2 Cuando las configuraciones de equipos sean criticas para la seguridad o legalidad del
producto, los cambios alas configuraciones de equipos deberan serrealizados tnicamente
porpersonal capacitadoyautorizado. Cuando corresponda, los controles estaran protegidos
con contrasefia o restringidos de otro modo.

6.1.3 Se debera establecer, controlar adecuadamente y registrar un proceso que vigile la
temperatura, eltiempo, lapresiony las propiedades quimicas, a fin de garantizar que el
producto se fabrica cumpliendo las especificaciones requeridas para el proceso.

6.1.4 Cuando los parametros de los procesos se controlen mediante dispositivos de monitoreo en
linea, deberan estar conectados a un sistemade alerta adecuado que se verifique de forma
rutinaria.
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6.1.5 Cuando se produzcan variaciones enlas condiciones de procesamiento en un equipo critico
paralaseguridad olacalidad delos productos, las caracteristicas de procesamiento deberan
validarsey verificarse con unafrecuencia basadaen elriesgoy el desempefio del equipo (p.
ej., distribucién del calor en retortas, hornos y tanques de procesamiento; distribucion de
temperatura en congeladores y camaras frias).

6.1.6 En caso de que se produzcan fallos en los equipos o desviaciones respecto a las
especificaciones del proceso, deberd haber procedimientos paradeterminar siel producto
es seguroy de la calidad adecuada, asi como las acciones que se deben tomar.

6.1.7 Cuando un establecimiento manipule productos o materiales (p. €j. , subproductos de
procesos de produccion) que estén fuera del alcance de la auditoria, estos deberan
controlarse paracomprobar que nogenerarunriesgo alaseguridad, autenticidad o legalidad
de los productos delalcance.

6.2  Etiquetadoy control de envasado

: Fundamental
Los controles de gestion de las actividades de etiquetado de los productos deberan garantizar que
los productos estén correctamente etiquetados y codificados.

6.2.1 Deberahaber unprocesoformal paralaasignacion de los materiales de envasado para
laslineasy el control en lazona de envasado que garantice que solo el material para uso
inmediato esté disponible para las maquinas de envasado.

Cuando se realice codificacion o impresién de materiales para envasado fuera de linea:

* solopodrarealizar configuracionesy cambios alos parametros de impresion (p. ej., el
ingreso o cambio de cddigos de fecha) un miembro autorizados del personal

* deberanimplementarse controles paragarantizar que solohayamaterial correctamente
impreso en las maquinas de envasado.

Deberahaber procesos para verificar que eluso de etiquetas se correspondacon el uso
previsto y que se investigue el motivo de cualquier incongruencia.

6.2.2 Se deberan realizar comprobaciones documentadas de la linea de produccién antes de
iniciarlaactividady siempre que se realicen cambios en el producto. Estas comprobaciones
deberan garantizar que las lineas se han limpiado de maneraadecuaday estan listas para
laproduccion. Sedeberanrealizarcomprobaciones documentadas cuandose cambiede
producto para garantizar que todos los productos y envasesyy etiquetas impresos de la
produccion anterior se hayan retirado antes de pasar a la siguiente produccion.
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6.2.3 Sedeberan establecer procedimientos que garanticen quetodos los productos se envasan
en el envase correctoy que el etiquetado es el correcto. Deberan incluir comprobaciones:

¢ al inicio delenvasado

* duranteelciclode envasado (p.€j.,aintervalos predefinidosy cuando se traigan envases o
etiquetas impresas a la linea durante el proceso de envasado)

 al cambiar de lote de materiales de envasado al final de cada ciclo de produccion.

Las comprobaciones deberanincluir laverificacion de cualquierimpresién realizada durante
la etapa del envasado, segun proceda:

* codificacion de lafecha

* codificacion de lotes

¢ indicacion de cantidades

* informacién de precios

* codigo de barras

* pais de procedencia

¢ informacion sobre alérgenos.

6.2.4 Cuandoseusenequiposde verificaciénenlinea(p.ej.,escaneres decodigodebarras) para
controlar las etiquetas e impresion de un producto, el establecimiento debera disponer
eimplementar procedimientos parala operaciony las pruebas de los equipos afinde
garantizar que el sistema esté correctamente configurado y pueda emitiruna alertao
rechazar el producto cuando el envase no se ajuste a las especificaciones.

Como minimo, las pruebas de los equipos deberan realizarse:

¢ al comienzo del ciclo de envasado

¢ alfinal del ciclo de envasado

* aunafrecuenciabasadaenlacapacidad del establecimiento deidentificar, mantenery
evitar la liberacién de cualquier material implicado en caso de fallo del equipo (p. €j.,
durante el ciclo de envasado o al cambiar lotes de materiales de envasado).

El establecimiento debera disponer e implementar procedimientos en caso de un fallo
en los equipos de verificacion en linea (p. €j. , un procedimiento de control manual
documentado y probado).

6.3 Cantidad: control de peso,volumenynumero deunidades

El establecimiento deberdimplementar un sistema de control de cantidades que se ajuste alos requisitos legales
del pais donde se vende el producto y a cualquier otro codigo del sector industrial o a los requisitos de clientes.

6.3.1 Lafrecuenciay la metodologia de la verificacion de las cantidades debera cumplir con los
requisitos de la legislacion pertinente en materia de verificacion de las cantidades, y se
deberan conservar registros de estas verificaciones.

6.3.2 Cuando la cantidad del producto no esté sujeta a requisitos legales (p. €j., productos a
granel) el producto debera cumplir con los requisitos del cliente y se deberan conservar
registros.
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6.3.3 Cuando se utilicen, el establecimiento debera establecer procedimientos parala operaciony
las pruebas de basculas de control en linea. Como minimo, deberan incluir:

* consideracion de cualquier requisitolegal

* responsabilidades de realizar las pruebas de los equipos

« efectividad operativa y cualquier variacion de productos determinados
* métodos y frecuencia de las pruebas de las basculas de control

° procesos para manipular paquetes rechazados

¢ registros de los resultados de las pruebas.

64  Calibraciony control dedispositivos de medicidény vigilancia

El establecimiento debera poder demostrar que los equipos de medicion son suficientemente precisosy
confiables para brindar confianza en los resultados de medicion.

6.4.1 El establecimiento debera identificar y controlar los equipos de medicion empleados para
vigilar los puntos de control critico, asi como la seguridad, legalidad y calidad del producto.
Este debera incluir, como minimo:

* una lista documentada de los equipos y su ubicacion

* un codigo de identificacion y la fecha de la proxima calibracion
* evitar ajustes realizados por personal no autorizado

* proteccién contra dafios, deterioro o uso inadecuado.

6.4.2 Se deberan comprobar todos los dispositivos de medicion identificados, incluidos los
equipos nuevos y, en caso necesario, ajustarlos:

* con una frecuencia predeterminada, basada en la evaluacién de riesgos
» conforme aun método definido que, de ser posible, seatrazable conforme a unanorma
nacional o internacional.

Losresultados deberandocumentarse. Losequipos deberanserlegiblesy de unaprecision
adecuada para las mediciones que se vayan a realizar.

6.4.3 El equipo de medicién de referencia debera calibrarse y ser trazable segiin una norma
nacional o internacional reconocida,y se deberaconservar elregistro pertinente. Se debera
tener en cuenta la incertidumbre de la calibracion al utilizar un equipo para evaluar los
limites criticos.

6.4.4 Deberan establecerse procedimientos pararegistrarlas medidas adoptadas cuando se
observe que los dispositivos de medicion prescritos no funcionen conforme a los limites
especificados. Cuando laseguridad olalegalidad de los productos se basen en equipos
que hayanresultado serimprecisos, deberantomarse las medidas oportunas con el finde
garantizar que el producto en riesgo no sea puesto a la venta.
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7 Personal

7.1 Formacion: zonas de manipulacion de materias primas, preparacion,
procesamiento,envasadoy almacenamiento

’P Fundamental
La empresa debera cerciorarse de que todo el personal que realice funciones que afecten la
seguridad, legalidady calidad del producto seacompetente enforma demostrable pararealizar su
actividad, mediante capacitacion, experiencia laboral o cualificacion.

7.1.1 Todo el personal, incluido el personal temporal y contratistas debera recibir una
capacitacion apropiada antes de empezar a trabajar y ser supervisado adecuadamente
durante todo el periodo de trabajo.

(B Cuando el personalrealice actividades relacionadas con medidas de controly puntos de
control critico, debera recibir la capacitacion pertinente y evaluarse su competencia.

7.1.3 Elestablecimiento deberacontarcon programasdocumentados que abarquenlas
necesidades de capacitacion del personal. Estos deberan incluir, como minimo:

* identificacion de las competencias necesarias para desempenfar funciones especificas

* asegurarse de que el personal ha adquirido las competencias necesarias, ya sea a través de
capacitacion o por otrosmedios

* revisar la efectividad de la capacitacion

* guelacapacitacion seimpartaen elidiomacorrespondiente paralas personas quela
reciben.

14 Todoelpersonal,incluidosingenieros, personal de agencia, personaltemporaly contratistas
debera recibir una capacitacion apropiada sobre conocimientos de alérgenos y los
procedimientos de manipulacién de alérgenos del establecimiento.

7.1.5 Todoel personalrelevante (incluidos el personal relevante provisto por agencias, personal
temporal y contratistas) debera haber recibido capacitacién sobre los procesos de
etiguetadoyenvasado del establecimiento, que estandisefiados paraasegurar elcorrecto
etiquetado y envasado de los productos.

7.1.6 Deberan estardisponibleslosregistros detodalacapacitacionimpartida. Estos deberan
incluir, como minimo:

* elnombre de la persona que harealizado el curso de capacitacion y confirmacion de
asistencia

» fechay duracidn del curso de capacitacion

« titulo o contenido del curso de capacitacion, segun corresponda

* el proveedor de lacapacitacion

* enelcasode cursos internos, unareferencia al material, la instruccion de trabajo o el
procedimiento que se utiliza en la capacitacion.

Cuandolos cursos de capacitacion sonimpartidos poragenciasennombredelaempresa,
debera disponerse de registros de la capacitacion.
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bt La empresa debera revisar de forma periddica las competencias del personal. Cuando
corresponda, deberafacilitarlacapacitaciénrelevante. Paraello, se podrarecurriracursos de
capacitacion, cursos de actualizacion, entrenamiento, mentoria o experiencia en el lugar de
trabajo.

7.2 Higiene personal: zonas de manipulacién de materias primas, preparacion,
procesamiento, envasado y almacenamiento

Deberan desarrollarse normas de higiene del personal del establecimiento para minimizar el riesgo de
contaminacion del producto por parte del personal, que deberan seradecuadas paralos productos elaborados
y ser implementadas por todo el personal, incluido el personal de agencia, contratistas y visitantes a las
instalaciones de produccion.

.2 Los requisitos de higiene personal se tendran que documentar y comunicar a todo el
personal. Estos deberéan incluir, como minimo, lo siguiente:

° no se podran utilizar relojes ni dispositivos similares

* nosedeberan utilizar alhajas, excepto un alianza sencilla o pulsera de boda o joyas para
aviso de condicion médica

* nose permite usar anillos ni pendientes en partes expuestas del cuerpo como orejas, nariz,
lengua o cejas

* las ufias deberan mantenerse cortas, limpias y sin pintar

° no esta permitido el uso de ufias postizas ni decoracion de ufias

* no esté permitido llevar perfume ni locion para después del afeitado en exceso.

El cumplimiento de los requisitos deber verificarse de forma regular.

[z Elpersonal deberalavarse las manos al entrar en las zonas de producciény conuna
frecuencia apropiada para minimizar el riesgo de contaminacion del producto.

7.2.3 Todos los cortes y rasgufios en la piel expuesta se deberan cubrir con un parche de un color
distinto al del producto (preferiblemente azul) y que contenga una tira de metal detectable.
Dichos parches seran proporcionados y controlados por el establecimiento. Cuando
corresponda, ademas del parche indicado, el personal debera llevar un guante.

724 Cuando se utilicen equipos de deteccion de metales, se debera tomar una muestra de cada
lote de parches y verificarlos utilizando el detector de metales, ademas de llevar un registro
de ello.

7.2.5 Se deberan implementar procedimientos e instrucciones escritas para controlar elusoy

almacenamiento de medicamentos personales con el fin de reducir al minimo el riesgo de
contaminacion del producto.
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7.3 Revisiones médicas

Laempresadeberacontar con procedimientos paragarantizar que supersonal, el personal de agencia, los
contratistas y visitantes no sean una fuente de transmision de infecciones, enfermedades (incluidas las
enfermedades transmitidas por alimentos) ni trastornos para los productos.

7.3.1 Elestablecimiento deberainformar al personal sobre los sintomas de infeccién, enfermedad
o0 trastorno relevante que impidan el trabajo con alimentos abiertos. El establecimiento
debera disponer de un procedimiento que permita que el personal (incluidos los empleados
temporales), los contratistas y los visitantes al establecimiento notifiquen cualquier sintoma,
infeccién, enfermedad o trastorno relevante que estén sufriendo o con el que hayan estado
en contacto.

7.3.2 Encaso de que pueda existir un riesgo parala seguridad del producto, e debera informar
alos visitantes y contratistas sobre los tipos de sintomas, infecciones, enfermedades
o trastornos relevantes que puedan impedir que una persona visite areas de alimentos
abiertos. Cuando lo permita la ley, los visitantes y contratistas deberan completar un
cuestionario de salud o confirmar de otro modo que no tienen sintomas que puedan
ponerenriesgolaseguridad del producto antes de entrar en las zonas de materias primas,
preparacion, procesamiento, envasado y almacenamiento.

7.3.3 Debera haber procedimientos para el personal (incluidos los empleados temporales),
contratistas y visitantes, sobre las medidas que se deberan adoptar en el caso de que sufran
enfermedadesinfecciosasode que hayanestadoencontactoconellas. Cuandoproceda, se
debera solicitar asesoramiento médico especializado.

74 Vestimentadeproteccion:personalopersonasquevisitenlaszonasdeproduccion

El personal, los contratistas o visitante que trabajen o ingresen en las zonas de produccion deberan usarropa de
proteccidn adecuada que les entregue el establecimiento.

741 Laempresa debera documentar y comunicar a todo el personal (incluido el personal de
agenciay personaltemporario), contratistasy visitantes las normasrelativas ala utilizacion
de ropa de proteccion en determinadas zonas de trabajo (p. j., areas de produccion y
areas de almacenamiento). Esto también debera incluir politicas sobre el uso de ropa de
proteccion fuera del entorno de produccion (p. €j., la obligacién de quitarsela antes deir al
bafioy al usar el comedor y las zonas reservadas para fumadores).

7.4.2 Debera disponerse de ropa de proteccion:

* en cantidades suficientes para cada empleado

* conundisefo adecuado paraimpedir la contaminacion del producto (como minimo, no
deberé tener bolsillos externos en la parte superior ni botones cosidos)

* que cubra totalmente el pelo para evitar la contaminacion del producto

 que incluyaredecillas para la barbay el bigote para evitar la contaminacién del producto.
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7.4.3 Ellavado de laropade proteccionlo deberarealizarunaempresade lavanderiaaprobada
y contratada o la propia fabrica, utilizando criterios definidos para validar la eficacia del
proceso de lavado. La lavanderia debera operar mediante procedimientos que garanticen:

° una separacion adecuada entre ropa sucia y limpia

* se debe realizar una limpieza eficaz de la ropa de proteccion

¢ laropalimpiadebera suministrarse protegida de toda contaminacion hasta que se utilice
(por €j., utilizando fundas o bolsas).

Ellavado de laropa de proteccion por parte de los empleados es un caso excepcional, pero
se aceptara cuando:

* laropade proteccion no se use parafines de seguridad de los productos; p. €j., Se usa para
proteger al empleado de los productos manipulados

y
* laropade proteccion se use en areas de productos cerrados o de bajo riesgo, Unicamente.

7.4.4 Laropade proteccién debera cambiarse con unafrecuencia adecuada basada en el riesgo.

7.4.5 Si se utilizan guantes, deberan cambiarse periddicamente. Cuando corresponda, los guantes
deberanseraptos parauso conalimentos, desechables, de un color distinguible (azul, de ser
posible), encontrarse en perfecto estado y no desprender fibras.

7.4.6 Cuando se proporcione ropa de proteccion que no se pueda lavar (como guantes y

delantales de malla metélica), deberan limpiarse y desinfectarse con una frecuencia basada
en el riesgo.
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8 Zonasderiesgodeproduccion:altoriesgo,altocuidadoyaltocuidado
del ambiente

Cuando un establecimiento elabore productos donde el proceso de produccion o parte de este requiera
instalaciones de produccion de alto riesgo, alto cuidado o alto cuidado del ambiente (ver clausula 4.3.1 paraesta
evaluaciony el Apéndice 2 para ver la definicién de estas zonas de produccidn), se debera cumplir contodos los
requisitos pertinentes de las secciones 1 a 7 de la Norma, ademas de los requisitos de esta seccion.

El establecimiento debe poder demostrar que las instalaciones de producciony los controles son aptos para
evitar la contaminacion de productos con patégenos.

8.1 Disefiodelasinstalaciones,flujodeproductosyseparacionenzonasdealto
riesgo, alto cuidado y alto cuidado del ambiente

811 Elmapa del establecimiento (ver clausula4.3.2) deberdincluir laubicacion de los pasos para
control de patégenos.

8.1.2 Cuando existan zonas de alto riesgo como parte del establecimiento de fabricacion, debera
existir una separacion fisica entre dichas zonas y otras partes del establecimiento. La
separacion debera tomar en cuenta el flujo del producto, la naturaleza de los materiales
(incluido elenvase), los equipos, el personal, los quimicos, la eliminacion de residuos, el flujo
de aire, la calidad de aire y la provisién de servicios publicos (como drenajes). La ubicacion
de los puntos de transferencia no debera poner en riesgo la separacién entre las zonas de
altoriesgoy otraszonas de lafabrica. Se deberanimplementarlas practicas necesarias para
reducir al minimo el riesgo de contaminacion de los productos (p. €j. , la desinfeccion de
materiales en el momento de llegada).

8.1.3 Cuando existan zonas de alto cuidado como parte del establecimiento de fabricacion,
deberaexistirunaseparacionfisica entre dichas zonas y otras partes del establecimiento.
Laseparacion debera tomar en cuenta el flujo del producto, la naturaleza de los materiales
(incluido elenvase), los equipos, el personal, los quimicos, la eliminacion de residuos, el flujo
de aire, la calidad de aire y la provision de servicios publicos (como drenajes).

Cuandonosedispongade barrerasfisicasinstaladas, el establecimiento deberahaber
realizado una evaluaciéon documentada de los riesgos de contaminacion cruzada y
deberan establecerse procesos validadosy efectivos para proteger los productos de la
contaminacion, incluidos los procedimientos de recambio de bajo riesgo a alto cuidado.
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8.1.4 En caso de que se requieran zonas de alto cuidado del ambiente, se completara una
evaluacionderiesgos documentada paradeterminar elriesgo de contaminacion cruzadacon
patégenos. Laevaluacionderiesgos tendraencuentalas posibles fuentes de contaminacion
microbiolégica e incluira:

* las materias primas y los productos

« elflujo de materias primas, materiales de envasado, productos, equipos, personaly residuos
* elflujoy la calidad del aire

* la provisién y ubicacidn de los servicios publicos (como drenajes).

Sedeberacontar con procesos eficaces para proteger el producto final de lacontaminacion
microbiolégica. Estos procesos podran incluir la separacion, la gestion del flujo del proceso
u otros controles.

8.2  Estructuradel edificio en zonas de alto riesgo y alto cuidado

8.2.1 Cuando los establecimientos dispongan de instalaciones de alto riesgo o alto cuidado,
deberan contar con un plano de los desaglies en los que se indique la direccion del drenaje
y la ubicacion de los equipos instalados para evitar el reflujo de aguas residuales. El flujo
desdelosdesagliesnodeberdsuponerninglnriesgo de contaminacion paralas areas de alto
riesgo/alto cuidado.

8.2.2 Laszonas de altoriesgo deberan contar con los suficientes cambios de airefiltrado. Deberan
documentarse la especificacion de los filtros empleados y la frecuencia de los cambios de
aire, que deberan basarse enunaevaluacion deriesgos teniendo en cuentalafuente delaire
y elrequisito de mantener unapresion de aire positiva en relacion con las zonas adyacentes.

8.2.3 Cuando los establecimientos incluyan muros removibles como parte del disefio de la zona
de altoriesgo o alto cuidado (p. €j., para permitir el traslado ocasional de articulos grandes o
equipos de mantenimiento especiales),deberandisponerse procedimiento paragarantizar:

* que las paredes removibles estén bien apretadas

° gue se maneje suuso

* que elmovimiento de paredes esté autorizado y searealizado Gnicamente por personal
capacitado y autorizado

* que hayaprocedimientos de limpiezay reacondicionamiento, y serealicen antes de la
produccion.

8.3 Equiposy mantenimiento en zonas dealtoriesgo y alto cuidado

8.3.1 Las actividades empleadas para el mantenimiento de las zonas de altoriesgoy alto cuidado,
deberan respetar los requisitos de separacion de la zona. Siempre que sea posible, las
herramientas y los equipos deberan utilizarse y guardarse dentro de dicha zona.
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8.3.2 Cuando seretiren equipos de la zona de alto riesgo o alto cuidado, el establecimiento
deberatener un procedimiento para asegurar lalimpiezay eliminacion de peligros de
contaminacién antes de aceptar el reingreso del equipo a la zona.

Deberan conservarse registros de aceptacion para el regreso a dicha zona.
8.3.3 Cuando se usen equipos portatiles (p. ej., dispositivos manuales) y equipos con cargade
bateria en zonas de alto riesgo o alto cuidado, estos deberan:

* ser visualmente distinguibles y especificos para uso en dicha zona
* tenerprocedimientos especificos (p. €j., limpiezatotal) paragarantizar que suusono
genere contaminacion.

84  Instalaciones parael personalenzonasdealtoriesgoy alto cuidado

8.4.1 Cuando unaoperacion incluya una zonade altoriesgo o alto cuidado, el personal debera
acceder através de unvestuario especialmente designado en laentrada del area. Los
vestuarios deberan incorporar losiguiente:

* instrucciones claras sobre el orden en el cambio de ropa (de ropa de calle aropa de
proteccion) para evitar la contaminacion de la ropa limpia

* ropade proteccion que sea visualmente diferente de la que se utiliza en otras areasy que
no se debe utilizar fuera del area

° una rutina para el lavado de manos durante el procedimiento de cambio de ropa para
evitar la contaminacion de laropalimpia (es decir, lavarse las manos tras cubrirse el peloy
ponerse el calzado, y antes del contacto con la ropa de proteccién limpia)

¢ lasinstalaciones para el lavado de manos y desinfeccion deberan estar, como minimo:
* antes de entrar a zonas de alto riesgo
¢ al entrar en zonas de alto cuidado

* calzado especifico para el establecimiento que proporciona el lugary que no debe
utilizarse fuera de lafabrica

* un control eficaz del calzado para evitar laintroduccion de patdgenos en el area. Esto se
puede lograr mediante separacidn y un cambio controlado del calzado antes de ingresar
enelarea(como unsistemade barrera o banco), o bien mediante el uso de instalaciones
controladas y gestionadas para lavar botas cuando proporcionen de manera demostrable
un control eficiente del calzado para impedir el ingreso de patégenos en el area.

Seaplicaraunprogramade vigilanciaambiental para evaluar la eficaciade los controles de
calzado.
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85 Limpiezaehigieneenzonas dealtoriesgoy alto cuidado

8.5.1 Los procedimientos de limpieza ambientales en zonas de alto riesgo y alto cuidado deberan
tener en cuentalos diferentes riesgos microbioldgicos relacionados con cada zona de riesgo
de produccion.

Como minimo, los procedimientos de limpieza en zonas de alto riesgo y alto cuidado
deberanincluirtodoslos requisitos delaclausula4.11.2. Lafrecuenciaylos métodos de
limpieza deberan basarse en elriesgoy se deberanimplementar procedimientos para
garantizar el cumplimiento de los niveles adecuados de limpieza.

8.5.2 Deberan definirse limites microbioldgicos de desempefio de limpieza aceptable e
inaceptable para zonas de riesgo de produccidon de alto riesgo/alto cuidado.

Estos limites deben basarse en los peligros potenciales relevantes al producto o area de
procesamiento. Porende, los niveles aceptables de limpieza pueden definirse, por ejemplo,
mediante la apariencia visual, técnicas de bioluminiscencia ATP (ver glosario), analisis
microbiolégicos o quimicos segun se considere apropiado. El establecimiento debera definir
laaccion correctiva que se tomara cuando los resultados vigilados estén fuera de los limites
aceptables.

Cuando los procedimientos de limpieza y desinfeccion formen parte de un plan de
prerrequisitos establecido para controlar un riesgo especifico, se deberan validaran sus
procesosy frecuencia, y llevar un registro. Esto debera incluir el riesgo proveniente de los
residuos de productos quimicos de limpieza en las superficies que estén en contacto con los
alimentos.

8.5.3 Los equipos que usen para limpiar zonas de alto riesgo y alto cuidado deberan:

* ser visualmente distinguibles y especificos para uso en dicha zona

* estar disefiados higiénicamente y ser aptos para el uso previsto

¢ limpiarseyguardarse de manerahigiénicaparaevitarlacontaminacion (porejemplo,
almacenarequiposenlugares especificos, alejados delsuelo,cuandonose utilicen).

8.5.4 Sielestablecimiento utiliza equipos de CIP,deberan ser paraun area especifica inicamente
(es decir, equipos separados para zonas de alto riesgo, alto cuidado y otras zonas de
produccion) o el sistema de CIP debera disefiarse y controlarse de modo que no presente
un riesgo de contaminacion para la zona de alto riesgo o alto cuidado (es decir, controlar la
direccion de flujo de areas de alto riesgo/alto cuidado a zonas de bajo riesgo y evitar asi el
reciclado o reutilizaciéon de soluciones de enjuague de una zona en otra).

8.6 Residuosyeliminacionderesiduos enzonasdealtoriesgo,altocuidado

8.6.1 Los sistemas de eliminacion de residuos deberan garantizar que se minimice el riesgo de
contaminacion de productos mediante el control de posible contaminacion cruzada.

Laevaluacion de riesgos debera considerar el traslado y flujo de residuos y contenedores de
residuos. Porejemplo, los contenedores de residuos deben serespecificos parazonas de alto
riesgo o alto cuidado y no trasladarse entre zonas de riesgo de produccioén diferentes.
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8.7 Ropadeproteccion en zonas de altoriesgo, alto cuidado

8.7.1 Ellavado de laropa de proteccién de zonas de alto riesgo, alto cuidado lo debera realizar
una empresa de lavanderia aprobada y contratada o la propia fabrica, utilizando criterios
definidos paravalidarlaeficaciadelprocesodelavado. Lalavanderiadeberdoperarmediante
procedimientos que garanticen:

° una separacion adecuada entre ropa sucia y limpia

° unaseparaciénadecuadaentreropaparaareasdealtoriesgo, altocuidadoybajoriesgo, etc.

¢ se debe realizar una limpieza eficaz de la ropa de proteccion

* laesterilizacion comercial de laropa de proteccién después del proceso de lavadoy
secado

* la proteccion de las prendas limpias contra la contaminacion hasta su uso.

8.7.2 Cuando laropa de proteccion para las zonas de alto cuidado o de alto riesgo se limpie en
unalavanderiacontratadaoenlapropiaempresa, estadeberaserauditadadirectamente o
por un tercero. La frecuencia de estas auditorias se basara en los riesgos.

8.7.3 Laropade proteccion parauso en areas de altoriesgoy alto cuidado deberd cambiarse con
la frecuencia adecuada, en funcién de los riesgos y, como minimo, a diario.
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9 Requisitos paraproductos comercializados

Los productos comercializados se definen como productos alimentarios que normalmente estarian dentro del
alcance delaNormay se almacenan enlasinstalaciones del establecimiento que se audita, pero no son fabricados,
procesados, reelaborados, envasados ni etiquetados en dicho establecimiento.

Esta seccion abarca los requisitos de gestion de estos productos por parte del establecimiento.

Tambiénse debencumplirtodos los requisitos relevantes de las secciones 1 a8, ademas de los requisitos
enunciados en estaseccion.

Cuandoun establecimiento desee someterse a una auditoria segun laseccion 9 de laNorma, todos los productos
alimentariosy materias primas alimentarias comercializados debenincluirse en elalcance de laauditoria. No esta
permitido incluir algunos productos alimentarios o materias primas alimentarias comercializados y excluir otros.

Las no conformidades en relacién con clausulas de la seccién 9 de la Norma se registraran en el informe de la
auditoria y se deben incluir en el célculo de la calificacion del establecimiento.

Cuando un establecimiento haya comercializado productos alimentarios o materias primas alimentarias en ellugar
pero quiera excluirlas del alcance de la auditoria, esto se registrara como una exclusion del alcance en elinforme de
la auditoria.

9.1 Plandeseguridad alimentaria: APPCC

El establecimiento debera contar con un plan de HACCP o de seguridad alimentaria del cual searesponsable.

911 La empresa debera:

* contarconunplande HACCP o seguridad alimentaria especificamente paralos productos
comercializados que se manipulen en el establecimiento, o bien

¢ incorporar los productos comercializados alos planes de HACCP o seguridad alimentaria
(ver seccibn 2).

Elalcance del plande HACCP o seguridad alimentaria de los productos comercializados
debe incluir los productos y procesos bajo responsabilidad del establecimiento. Como
minimo, deberd incluir buena recepcion, almacenamiento y envio.
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9.2  Aprobaciéon y monitoreo del desempefio de los fabricantes/envasadores de
productos alimentarioscomercializados

Laempresadeberacontar con procedimientos paraaprobacion del dltimo fabricante o envasador de productos
alimentarios comercializados, paragarantizar que estos sean seguros, legalesyfabricados de conformidad con
cualesquiera especificaciones determinadas.

9.2.1 La empresa debera contar con un procedimiento de aprobacion de proveedores que
identifique el proceso para aprobacion inicial y continua de proveedores y el fabricante/
procesador de cada producto comercializado. Los requisitos se deberan basar en los
resultados de una evaluacion de riesgos que debera considerar:

¢ la naturaleza del producto y los riesgos asociados

* requisitos especificos delcliente

° requisitos legislativos en el pais de venta o importacion del producto

« fuente o pais deprocedencia

* potencial de adulteracion ofraude

* riesgos potenciales en lacadena de suministro hasta el punto de recepcion de los bienes
por parte de laempresa

¢ laidentidad de marca de los productos (es decir, marca propia del cliente o producto de
marca).

Ll Laempresa deberé contar con un procedimiento para la aprobacion inicial y continua de los
fabricantes de productos. Este procedimiento de aprobacion se basaraenelriesgo e incluira
uno de los siguientes elementos o una combinacién de varios:

* unacertificaciénvalidadelaNormade BRCGS aplicable o normacomparable alesquema
de GFSI El alcance de la certificacion deberd incluir los productos comprados

 auditorias de proveedores, con un alcance que incluya la seguridad del producto,
trazabilidad, revision de HACCP y buenas practicas de fabricacion, auditoriarealizada
por un auditor de seguridad de productos con experienciay competencia demostrables.
Cuando la auditoria de este proveedor larealice un segundo o tercero, laempresa debera:
* demostrar la competencia delauditor
 confirmar que el alcance de laauditoriaincluye la seguridad del producto, trazabilidad,

revision de HACCP y buenas practicas de fabricacion

* obtener y revisar una copia del informe de auditoria completo

o bien

* cuando se proporcione una justificacion basada en los riesgos validay se determine
gue el proveedor es de bajo riesgo Unicamente, se podra utilizar un cuestionario para
proveedores completado como aprobacion inicial. Elcuestionario debera contener un
alcance queincluyaseguridad del producto, trazabilidad, revision de HACCPybuenas
practicas de fabricacion que deberdhaber sidorevisadoy verificado por unapersonacuya
competencia se puedademostrar.

9.2.3 Se deberdn mantener registros de proceso de aprobacion del fabricante o envasador,
incluidos informes de auditoria o certificados verificados que confirmen el estado de
seguridad del producto de los establecimientos de fabricacién/envasado que suministran los
productos comercializados. Debera haber un proceso de revisiony registros del seguimiento
de cualquier problema identificado en los establecimientos de fabricacion/envasado que
tienen potencial de afectar los productos alimentarios comercializados por la empresa.
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9.24 Deberahaber un proceso paralarevision continua de fabricantes/envasadores en funcién
delriesgoy segun criterios de desempefio definidos, que pueden incluir quejas, resultados
de las pruebas de productos, advertencias/alertas regulatorias, rechazos o retroalimentacion
de los clientes. El proceso debera implementarse por completo.

Cuandolaaprobaciénse base encuestionarios, deberavolveraemitirse almenos cadatres
afos, y los proveedores deberan notificar al establecimiento acerca de cualquier cambio
significativo que se haya producido, incluidos los cambios en el estado de la certificacion.

Deberan conservarse registros de la revision.

9.3  Especificaciones

Se deberan mantenery poner a disposicion de los clientes especificaciones o informacion para cumplir con
requisitos legales y ayudar a los clientes a utilizar el producto en forma segura.

9.3.1 Las especificaciones deberanestardisponibles paratodoslos productos. Deberanestaren
un formato acordado suministrado por el cliente o, cuando esto no esté especificado, incluir
datos clave para cumplir con requisitos legales y ayudar al cliente a utilizar el producto en
forma segura.

Las especificaciones pueden presentarse enformade documento impreso o electronico, o
parte de un sistema de especificacion en linea.

9.3.2 La empresa procurara obtener un acuerdo formal de las especificaciones con las partes
pertinentes. Cuando no se acuerden especificaciones formalmente, la empresa deberé poder
demostrar que ha tomado las medidas para asegurar que haya un acuerdo formal.

9.3.3 Las empresas deberan desarrollar procesos demostrables para garantizar que se cumpla
cualquier requisito especificado por el cliente. Esto puede ser por incorporacion de los
requisitos del cliente alas especificaciones de compraorealizando tareas adicionales en
el producto adquirido para cumplir con la especificacion del cliente (p. €j., separacion o
clasificacién del producto).

9.3.4 Larevisiondelaespecificaciondeberarealizarse aunafrecuenciasuficiente paragarantizar
la vigencia de los datos o, al menos, cada tres afios, y tomar en cuenta los cambios de
producto, proveedores, reglamentaciones y otros riesgos.

Las revisiones y los cambios deberan documentarse.
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94  Inspecciondel productoy pruebas de laboratorio

El establecimiento debera contar con procesos que garanticen que los productos recibidos cumplen las
especificaciones de compray que el producto suministrado cumple con las especificaciones del cliente.

9.4.1 El establecimiento deber& contar con un programa de muestreo o aseguramiento de
productos que verifique que el producto cumple con las especificaciones de compray con
los requisitos legales y de seguridad.

Cuando laverificacion se base en el muestreo, latasa de muestrasy el proceso de evaluacion
deberan basarse en los riesgos.

Se deberan mantener registros de resultados de evaluaciones o analisis.

9.4.2 Cuando el proveedor otorgue la verificacién de conformidad (p. €j., certificados de
conformidad o analisis), el nivel de confianza de lainformacion suministrada debera
respaldarse realizando analisis periédicos independientes de productos.

9.4.3 Cuando serealicen declaraciones sobre los productos que se estan manejando, incluida
la procedencia, cadena de custodia o estado de asegurado o “identidad protegida” de un
producto o materias primas utilizadas, lainformacién de respaldo debera estar disponible
yasea que provenga del proveedor o bien de una fuente independiente para verificar la
declaracion.

9.4.4 Cuandolaempresarealice o subcontrate analisis que sean criticos paralaseguridad ola
legalidad de los productos, el laboratorio o laempresa subcontratada deberan contar con
una acreditacion reconocida o trabajar de acuerdo con los requisitos y principios de la
NormalSOIIEC 17025. Lajustificacion documentadadeberé estar disponible cuando se
utilicen métodos de prueba no acreditados.

9.4.5 Los resultados de los andlisis y de la inspeccion se deberan mantener y revisar para
identificar tendencias. Deberan implementarse las acciones correspondientes para abordar
de inmediato cualquier resultado o tendencia poco satisfactorios.

95 Legalidad delproducto

Laempresadeberaimplementarprocesos paragarantizar que los productos alimentarios comercializados
cumplan con los requisitos legales del pais de venta, siempre y cuando se conozcan.

95.1 Laempresadeberadisponer de procesos documentados paraverificar lalegalidad de los
productos comercializados. Segln sea el caso, estos procesos deberan incluir:

¢ informacion de etiquetado
* cumplimiento de los requisitos legales de composicién relevantes
* cumplimiento de los requisitos de cantidad o volumen.

Cuando el cliente asume dichas responsabilidades, debera quedar claramente asentado en
los contratos.
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9.6 Trazabilidad

Laempresadeberapoder rastrear todas las tandas de productos hasta el tltimo fabricante y hacia el cliente de la
empresa.

9.6.1 El procedimiento de trazabilidad del establecimiento (ver clausula 3.9.1) deberaincluir
detalles del sistema utilizado para la trazabilidad de los productos comercializados.

El sistema de trazabilidad debera garantizar que, para todos los lotes de producto, el
establecimiento pueda identificar al tltimo fabricante o, en caso de productos agricolas
primarios, el envasador o lugar de ultimo cambio significativo del producto.

También se deberan mantener registros para identificar al receptor de cada lote de producto
de laempresa.

L2 La empresa debera probar el sistema de trazabilidad, al menos, en forma anual para
garantizar que se pueda determinar la trazabilidad hasta el dltimo fabricante y hacia al
receptor del producto desde la empresa. Esto debera incluir la identificacién del movimiento
del producto a través de la cadena desde el fabricante hasta la recepcién por parte de la
empresa (p. ej., cada movimiento y lugar de almacenamiento intermedio).

9.6.3 La prueba de trazabilidad debera incluir la conciliacién de cantidades de producto
recibidas porlaempresa paraellote o latandade producto elegidos. Latrazabilidad debera
poder lograr en el término de cuatro horas (una hora cuando partes externas requieran
informacion).
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Parte Ili
Protocolo deauditoria

Introduccion

LaNormamundial de seguridad alimentaria (la Norma) proporciona alas empresas varias opciones de auditoriay
certificacion. Este enfoque flexible es unarespuesta ala demanda del mercadoy permite alas empresas elegir la
opcién de auditoria que mejor satisfaga los requisitos de sus clientes, los procesos de fabricacion y lamadurez de
sus sistemas de seguridadalimentaria.

El protocolo de auditoria describe como funcionan estos procesos de auditoriay explicalasreglasentornoala
auditoriay certificacion segunla Norma. Este es un elemento esencial de laNormay debe leerse y comprenderse
plenamente.

Se han hechotodos los esfuerzos para asegurar que el contenido de laNorma sea preciso en el momento de
publicacion.No obstante, puede estar sujeto a cambios menores. Los agregados o las modificaciones aeste
documento normativo se publicaran como “declaraciones de posicion” (ver seccién 6.2). Se debe consultar el
sitio web de BRCGS, donde se publicaran los cambios.

Elcumplimiento por parte de laempresa de los requisitos de la Normay su adecuacion para conseguiry mantener la
certificacién seran evaluados por unaempresaauditoraindependiente: el organismo de certificacidn. La certificacion

se clasificara segun la opcién de auditoria seleccionaday la cantidad y el tipo de no conformidades, que influiran
sobre la frecuencia de las auditorias en curso.

La figura 1 resume los pasos que deben seguir todas las empresas que desean obtener la certificacion.
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+ Visitar www.brcgs.com
+ Descargar una copia de la Norma
+ Repasar las guiascorrespondientes

¢+ Seleccionarunaopcidonde auditoria (anunciada,noanunciadaocombinada)
con o sin médulos adicionales

¢+ Realizar una autoevaluacion del cumplimiento de la Norma

+ Seleccionar el organismo de certificacion

+ Definir el alcance de la auditoria

Planificacion
de la auditoria

+ Asegurar la disponibilidad de la informacién y el personal correspondiente
para la auditoria, incluso en el caso de una auditoria no anunciada

+ Proporcionarinformacién alos organismos de certificacion parala
preparacion de laauditoria

+ Determinarlafechade laauditoria (olos parametros sies noanunciada)
y acordar su duracién en funcion del calculo de duracion del auditor

Auditoria

La auditoria constara de varias técnicas de auditoria distintas, tales como:
* reunion de apertura
¢ inspeccion de las instalaciones de produccién
¢+ revision de documentos
+ auditoria vertical (incluido el desafio de trazabilidad y el balance de masas)
¢+ revision final de las conclusiones
¢ reunion decierre

I
ju
d
o

No
conformidades
y acciones
correctivas

¢+ Realizar la accion correctiva, el andlisis de causa raiz y desarrollar un plan
de acciones preventivas para cualquier no conformidad detectada. Las pruebas
se deben enviar en el término de los 28 dias de realizada la auditoria.

+ Elorganismo de certificacién evalla las pruebas en 14 dias

¢+ Silaaccion correctiva, el andlisis de causaraiz y el plan de acciones preventivas
se consideran satisfactorios, el certificado, el informe de la auditoriay la calificacion
correspondiente se emitiran en el término de los 42 dias de la auditoria.

Despuésde
la auditoria

¢+ Mantenimiento permanente de la Normay mejora continua

¢+ Obtener detalles del inicio de sesién para el BRCGS Directory y compartir
el informe de la auditoria

+ Uso del logotipo de BRCGS

+ Comunicacion continua con el organismo de certificacion

+ Programaciondefechaparalanuevaauditoriaantes delvencimiento
de la proximaauditoria

Figura 1 Protocolo de la auditoria: cobmo obtener la certificacion
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1 Protocolo general: preparacion de laauditoria

11  Selecciondelaopciéon de auditoria
Existendiversasopcionesy procesos disponibles paraque los establecimientos demuestren sucompromiso conla
Norma, como se resume en la Figura 2.

111 Programadeauditoriaanunciada(conauditoriasnoanunciadasobligatoriascadatresafios)
El programa de auditoria anunciada esta disponible para establecimientos ya certificados y para nuevas
certificaciones. Paralasauditorias anunciadas, lafechadelaauditoriase acuerdacon antelacion conelorganismo
de certificacion y se auditan todos los requisitos de la Norma en la visita de auditoria. Una vez cada tres afos, la
auditoria sera no anunciada; el organismo de certificacién notificara al establecimiento dentro de los tres meses
delafechadevencimiento delaauditoria previa. Esto garantizara que el establecimiento sepaque serealizarauna
auditoria no anunciada el afio siguiente. No obstante, no se comunicara al establecimiento lafecha precisa de la
auditoria no anunciada.

Paraunaauditoriaanunciada, los establecimientos que superenlaauditoriarecibiran un certificado con calificacion
AA, A, B o C dependiendo de la cantidad o el tipo de no conformidades identificadas. Para una auditoria no
anunciada obligatoria, los establecimiento que superen laauditoriarecibiran una calificacion AA+, A+,B+,C+0 D+,
dependiendo de la cantidad o el tipo de no conformidades identificadas.

Para mas detalles sobre el programa de auditoria anunciada consulte la seccion 2.

112  Programade auditoriaanunciadacombinada (con auditoriano anunciada obligatoria cadatres
afos)

Elprograma de auditoriaanunciada combinada utiliza tecnologia de informaciony comunicacion (ICT) paraauditar

sistemas y registros documentados en forma remota.

Laauditoria se divide en dos partes: una auditoria remota seguida por una en el establecimiento. La auditoria
remota (primeraparte) utiliza ICT paracentrarse principalmente ensistemasyregistros documentados, mientras
gue la auditoria en el establecimiento (segunda parte) se centra principalmente en las areas de produccion,
almacenamiento y otras areas en el lugar.

Unorganismo de certificacion solo puede ofrecer una auditoriacombinada después de unaevaluacion deriesgos
que:

» confirme que es posible realizar una buena auditoria (es decir, el establecimiento cuenta con tecnologia remota)
 evalla el porcentaje de la auditoria que se puede realizar en forma remota.

Para mas detalles sobre la evaluacion de riesgos, consulte la seccién 3.1.5.

Almomento de la publicacion, la opcidn de auditoria combinada esta disponible Ginicamente para auditorias

de recertificacion anunciadas y no para auditorias iniciales (es decir, la primera auditoriade BRCGS enun
establecimiento). Los establecimientos que superan la auditoria reciben un certificado con calificacion AA,A,Bo C
dependiendo de la cantidad o el tipo de no conformidades identificadas.

Para mas detalles sobre el protocolo de auditoria anunciada combinada, consulte la seccién 3.
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El establecimiento debe decidir si desea participar en el
programade auditoriaanunciada, no anunciada o combinada
(en el término de tres meses de la Ultima auditoria para
establecimientos certificados)

v v

Auditorias anunciadas
El establecimiento puede elegir una auditoria
completamente en el establecimiento o
combinada para la auditoria anunciada*
(Los establecimientos deben tener una
auditoria no anunciada cada tres afos)

v v l

Auditoria anunciada Auditoria no anuncia-
(completamente en da (completamenteen
el establecimiento) el establecimiento)

v v v

Auditoria anunciada Para auditoria no anunci-

Auditorias no anunciadas
El establecimiento puede elegir recibir
una auditoria no anunciada completamente
en el lugar cada afio*

Auditorfa anunciada
combinada

completamente en el
establecimiento
(para las recertifica-
ciones, laauditoriase
realizara en el término
de los 28 dias previos a
la fecha de vencimien-
to de laauditoria)

Parte 1: auditoria
anunciada remota
Se realiza en el término
de los 56 dias previos a
la fecha de vencimiento
de la auditoria

v

ada completamente en el
establecimiento (paralas
recertificaciones, la
auditoria se realizaraen
los cuatro meses previos
a la fecha de vencimiento
de laauditoria)

I
ju
d
o

Parte 2: auditoria
anunciadaen el establec-
imiento. Se realiza en el
término de los 28 de la
auditoriaremota (parte 1)

y,en general,enlos 28
dias previos alafechade
vencimiento de la
auditoria.

v v v

Lasacciones correctivas, elandlisis de causaraizy
el plan de acciones preventivas se envian en el
término de los 28 dias de realizada la auditoria

Lasacciones correctivas, elandlisis de causaraizy
el plan de acciones preventivas se envian en el
término de los 28 dias de realizada la auditoria

v v

Calificacion AA+,A+,B+,C+,D+osincertificar
Segun la cantidad y el nivel
de no conformidades

Calificacion AA, A, B, C, D o sin certificar
Segun la cantidad y el nivel
de no conformidades

Informe de auditoria emitido
Cuando el establecimiento obtiene la certificacion
se emite el certificado.

* Los requisitos y cualquier limitacion relacionada con la opcion
de la auditoria se incluyen en la Parte lll, secciones 2 a 4

Figura 2 Diagramas de flujo de las opciones de auditoria
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113 Programade auditoriano anunciada

La opcion de auditoria no anunciada esta disponible para todos los establecimientos, aunque los que no estén
certificados actualmente deben saber que es posible que la auditoria no se realice hasta por un afio a partir de la
fechade solicitud. La opcién de auditoria no anunciada les da a los establecimientos la oportunidad de demostrar la
madurez de los sistemas de calidad, y los establecimientos que superen la auditoriareciben calificaciones de AA+,
A+, B+, C+ o D+ dependiendo del tipo y la cantidad de no conformidades identificadas en la auditoria.

Larealizacion de unarevision independiente y no anunciada de las instalaciones de produccion, los sistemas'y
procedimientos bajo este programa proporciona a los clientes del establecimiento confianza adicional sobre la
capacidad del establecimiento de mantener las normas de manera constante. Esto puede influirenlafrecuenciade
las auditorias de los clientes, cuando se realizan, y otras medidas del desempefio aplicadas por el cliente.

Puede encontrar mésinformacion sobre el programa de auditoriano anunciada, con énfasis en las diferencias entre
los protocolos de auditoria anunciada y no anunciada en la seccion 4.

12  Autoevaluacion del cumplimiento delanorma
Es fundamental evaluar al establecimiento en relacion conla edicion vigente de laNormay las declaraciones de
posicion actuales, que se encuentra en el sitio web de BRCGS.

Lanormadebe leerse,comprenderseylaempresadeberealizarunaautoevaluacion preliminarconbase enlaNorma
paraprepararse paralaauditoria. Laempresadebe abordar cualquier areaque requieramejora paracumplirconlos
requisitos y evitar que se detecte una no conformidad en la auditoria.

Lainformacidn, orientacién y capacitacion para garantizar el cumplimiento de la Norma, incluida una herramienta de
autoevaluacionque se puede descargar, estadisponible enelsitiowebde BRCGS.BRCGStambiéntiene unaamplia
gamade nuevas directrices y materiales de apoyo disponibles a través de su sitio web y, para los establecimiento
certificados, en BRCGSParticipate.

Un organismo de certificacion seleccionado podrarealizar una evaluacién previa opcional en el establecimiento en
preparacion para la auditoria con el fin de orientar al establecimiento sobre el proceso de certificacion.

Los organismos de certificacion deberan garantizar que la evaluacion previa cumpla con los requisitos de
acreditacion. Por ejemplo, el organismo de certificacion que luego haré la auditoria de certificacién no puede dar
asesoramiento, por lo que no se puede usar al mismo auditor parala evaluacion previay la auditoria de certificacion.

Las unidades de fabricacidon nuevas o “encargadas” deben asegurarse de que se cumplen los sistemas y
procedimientos establecidos antes de realizar una auditoria inicial. Queda a discrecion de la empresa cuando
deseainvitar aun organismo de certificacion parallevar a cabo una auditoria; sinembargo, es poco probable que el
pleno cumplimiento se pueda demostrar satisfactoriamente en una auditoria llevada a cabo menos de tres meses
despuésdelinicio de las operaciones. Es probable que esto sea asiincluso cuando el establecimiento que requiere
certificacién usa sistemas de calidad desarrollados por otras empresas certificadas del grupo. Los plazos de las
auditorias deben ser acordados entre el establecimiento y el organismo de certificacion.

1.3 Seleccion del organismo de certificacion
Lasauditoriasbasadas enunaNormamundial solo sereconocensisonllevadasacabo pororganismos de
certificacion reconocidos y aprobados por BRCGS.

BRCGS no puede aconsejar sobre la seleccion de un organismo de certificacion especifico; sin embargo, tiene un
programaintegral de medicion de desempefio de los organismos de certificaciénenrelacion conlosindicadoresclave
derendimiento (Key Performance Indicators, KPI) especificados cuyos resultados se conviertenen puntuacionesde5
estrellasy son publicados con el listado de todos los organismos de certificacion aprobados en el BRCGS Directory.
La empresa debe asegurarse de que su organismo de certificacion seleccionado sea aceptado por sus clientes (p. gj., es
posible que los clientes solo acepten organismos de certificacion con calificacion de 4 o 5 estrellas).
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14  Contratos entrelaempresay el organismo de certificacion

Deberaformalizarse un contrato entre laempresay el organismo de certificacién de acuerdo con los requisitos de
lanormaISO/IEC 17065, que detallaran el alcance de la auditoria y los requisitos de informe. El contrato debera
incluir clausulas que permitan la gestion eficaz del programa por parte de BRCGSYy la acreditacién del organismo
decertificacién de supropio organismo de acreditacion. Estas sonfundamentales paragarantizarlaconfianza con
la cual se gestiona el programay se logra uniformidad, lo que beneficia a todos establecimientos certificados. En
particular, es una condicién de certificacion segun el programa que:

* se entregue a BRCGS una copia del informe de auditoria y de cualquier certificado o resultado de cualquier
auditoria subsiguiente, y que se pueda entregar al organismo de acreditacion en el formato acordado para la
Norma.Como normacomparable con GFSI, se debenrevisarlosregistros junto conlas auditorias de cumplimiento
de GFSI. Todoslos demas documentos enrelacién conlaauditoria seran puestos adisposicion de BRCGS cuando
se soliciten. Todos los documentos enviados a BRCGS deberan ser copias de los documentos originales. Los
documentos proporcionados seran tratados con confidencialidad

* Cuandohayaacuerdosimplementados, BRCGS podra ponerinformes de auditoriay certificados adisposiciénde
los clientes de los establecimientos o las autoridades parafines del reconocimiento obtenido. El establecimiento
puede eliminar la opcién de compartir en cualquier momento a través del BRCGS Directory

* Losauditores puedenseracompafiados porotro personal parafines de capacitacion, asesoramientoocalibracién.
Esta actividad podraincluir:

* la capacitacion de nuevos auditores por parte del organismo de certificacién

* programas de auditoria de aprendizaje de organismos de certificacién de rutina
* auditorias supervisadas realizadas por organismos de acreditacion

* auditorias supervisadas realizadas por BRCGS.
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BRCGS se reserva el derecho a realizar su propia auditoria o visitar un establecimiento una vez certificado en
respuestaaquejas ocomo parte de laactividad rutinaria de cumplimiento paraasegurar laintegridad del programa.
Dichas visitas podran ser anunciadas o no anunciadas.

BRCGS puede ponerse en contacto con el establecimiento directamente en relacion con su estado de certificacion,
para recibir retroalimentacion sobre el desempefio del organismo de certificacion, o para investigar cualquier
problema informado.

Esta publicacion establece los requisitos respecto de los cuales se auditara el establecimiento. Los contratos entre
elorganismo de certificacion y el establecimiento de produccion deberan incluir una clausula que reconozca estas
obligaciones. Este contrato sera formulado por el organismo de certificacion.

Elincumplimiento de alguna de estas obligaciones contractuales se comunicarda BRCGSy puede darlugarala
realizacion de actividades de cumplimiento adicionales. Elincumplimiento también puede afectar el estado de
certificacién del establecimiento.

15 Honorarios delservicio

BRCGSrequiere queelorganismode certificacion cobrealaempresahonorarios del servicio por cadaauditoriaque
serealice. Estoabarcael paquete de servicios que da acceso alaempresa a un conjunto de productos de BRCGS
queincluyen: BRCGS Participate, BRCGS Professionaly el BRCGS Directory. El certificadoy elinforme de auditoria
deberan cargarse al BRCGS Directory, pero no seran validos hasta recibir los honorarios del servicio y los honorarios
por auditoria del organismo de certificacion, independientemente del resultado del proceso de certificacion.

Para obtener mas informacién acerca del contenido de su paquete de servicios, consulte www.brcgs.com.
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1.6 Alcancede laauditoria

16.1  Definicién del alcance de la auditoria

El alcance de la auditoria (productos elaborados y procesos de fabricacién) debera acordarse entre el
establecimientoy el organismo de certificacién antes de laauditoria para garantizar la asignacion de un auditor (o
auditores) con la categoria y el conocimiento del producto correctos.

La auditoria incluira todos los requisitos aplicables de la Normay todos los procesos de produccién paralos
productos incluidos en el alcance de la certificacién, realizados en el establecimiento que aspira a obtener la
certificacion.

Elalcance delaauditoriay cualquier exclusion permitida estaran claramente definidos sinambigtiedades enel
informe de auditoria y en cualquier certificado emitido.

La descripcién del alcance en los informes y certificados debera incluir:

¢ los productos y grupos de productos fabricados

* unadescripcién de las actividades de procesamiento que se realizan en el establecimiento y estan dentro del
alcance de laNorma

+ elformatode envasado,cuando corresponda (es decir,cuando elenvase marque unadiferenciaimportante parael
producto, p. €j., productos enlatados)

* unaclaraidentificacion de los productos comercializados parareventa por un establecimiento (“productos
comercializados”)

« clara indicacion de dénde el establecimiento utiliza procesamiento tercerizado.

La descripcion deberé permitir que el beneficiario del informe o certificado identifique claramente si los productos
suministrados se han incluido en el alcance de la auditoria.

La redaccion del alcance sera verificada por el auditor durante la auditoria del establecimiento.

16.2 Exclusiones delalcance

El cumplimiento de los criterios de la certificacién se basa en el compromiso claro de la direccion del
establecimiento de adoptar los principios de mejores préacticas descritos enlaNormay de desarrollar una cultura
de seguridad alimentaria dentro de laempresa. De ello se deriva que la exclusion de productos del alcance de la
certificacion solamente se deberia aceptar de forma excepcional.

Ellogotipo de BRCGS solo podra ser utilizado por establecimientos que no tengan exclusiones.
La exclusion de productos fabricados en un establecimiento solo sera aceptable cuando:

¢ los productos excluidos puedan ser claramente diferenciados de los productos incluidos en el alcance y
* los productos se elaboren en una zona separada fisicamente de la fabrica.

Cuandosesolicitenexclusiones, deberanseracordadas conelorganismode certificacionantesdelaauditoria.Las
exclusiones deberan estar claramente establecidas en elinforme de auditoriay en el certificado, y la justificacion
guedara asentada en el informe de auditoria.

Lacertificacién de productos debe incluir una auditoria del proceso completo, desde las materias primas hasta el
envio del producto terminado. No es posible excluir una parte del proceso realizada en el establecimiento ni partes
de laNorma. Cuando se acepten exclusiones, el auditor evaluara los peligros que plantean las areas o productos
excluidos (p. €j., laintroduccion de alérgenos o riesgos de cuerpos extrafios) y, por ende, debera auditar dichos
procesos, productosy areas de produccion (ver Parte 1, clausula 6.1.7). Se pueden detectar no conformidades
relacionadas con el area excluida si esto presenta un riesgo a los productos que estan en el alcance de la auditoria.

108 brcgs.com



SEGURIDAD ALIMENTARIA
9. EDICION

Los productos comercializados se pueden excluir del alcance de la auditoria; en este caso, no se aplicaran los
requisitos de laseccion 9. Cuando se excluyan, esto se registrara como exclusiones del alcance en elinforme de la
auditoriay en el certificado. Es preciso recordar que no se puede utilizar el logotipo de “alimentos” de BRCGS para
promocionar productos comercializados, incluso cuando forman parte del alcance certificado.

1.6.3  Definicién delos limites de un establecimiento

Losinforme de la auditoriay los certificados, y por ende los alcances de la auditoria, deben ser especificos de un
establecimiento. Sinembargo, enalgunos casos, unaempresapuede ser propietariade instalaciones adicionales o
almacenamiento enmas de unlugar, todos operados por una gerenciaen comdncomo unasolaoperacion,y estos se
podranincluiren unasolacertificacion. Esto se considerara una excepcion, pero sera permitido, sise cumplentodas
las condiciones acontinuacion:

* todos los establecimientos pertenecen a la misma organizacion titular

* todos los establecimientos operan sobre la base de los mismos sistemas de gestion de calidad documentados

* los establecimientos fabrican productos que forman parte del mismo proceso de fabricacion (es decir, se realizan
pasos secuenciales de la fabricacion en distintos establecimientos)

* los establecimientos Unicamente proveen a los otros establecimientos y no tienen clientes adicionales

* los establecimientos no estdn a mas de 30 millas/50 km de distancia

Todos los establecimientos deben ser visitados como parte del mismo programa de auditoria (es decir, dentro del
mismo plazo).
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Elinformey el certificado deben indicar claramente que la auditoria consistié en visitas a méas de unadireccién (p. gj., la
fabricacion de queso en Cheddar Industrial Estate, Wensleydale, Yorkshire, y la maduracién en Camembert Road, Ripon).

1.6.4 Actividades cuando lasede central se encuentraen otraubicacion
Encaso dellevar acabo auditorias en establecimientos que forman parte de un grupo de fabricas mas grande, es
comun que algunos de los requisitos dentro del alcance de la Norma sean realizados por una oficina o sede central.

Los requisitos detallados parala aceptaciony gestion de tales circunstancias dentro del protocolo de auditoria se
definen en el Apéndice4.

165 Instalaciones de almacenamiento, fuera del establecimiento

Si bien las instalaciones de almacenamiento que estan en el mismo establecimiento que las de produccion se
incluirdn siempre dentro de la auditoria del lugar, es frecuente que los establecimiento también tengan instalaciones
de almacenamiento adicionales en otras ubicaciones. Cuando las instalaciones de almacenamiento adicionales
perteneceny son gestionadas por laempresay estan cerca del establecimiento de produccioén (es decir, dentro

de unradio de 50 km), estas se identificaran en elinforme de auditoriay pueden ser auditadas como parte de la
auditoria del establecimiento o excluidas especificamente.

166 Mdobdulos adicionales

AdemasdelaNormacentral, BRCGShadesarrollado diversos médulos adicionales que se pueden agregara
laauditoriade rutina. Estos modulos sonvoluntarios y estan disefiados para que los establecimientos puedan
demostrar el cumplimiento de conjuntos especificos de requisitos para reducir multiples auditorias o cumplir con
requisitos especificos de la geografia o de los clientes.

Existe una lista de modulos, requisitos aplicables y cualquier protocolo especifico para un médulo, disponible en el
sitio web de BRCGS, BRCGS Participate y la tienda BRCGS Store.

Losmédulos se pueden afiadiracualquieradelas opciones de auditoria de certificacion (es decir,anunciadas,
combinadas o noanunciadas).

El protocolo general para los moédulos se establece en la seccién 5.
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1.7 Seleccién delauditor

Esresponsabilidad del establecimiento asegurar que se facilite lainformacién apropiaday precisa al organismo de
certificacion, que detalle los productos que fabrica y las tecnologias de proceso que utiliza, para permitir que el
organismo de certificacién seleccione aun auditor adecuado (o0 equipo de auditoria) con las habilidades necesarias
pararealizarlaauditoria. Losauditores debentenerlas habilidades necesarias paraauditarlacategoriade productos
relevante, segun la lista del Apéndice 6.

El organismo de certificacion, los auditores y el establecimiento deben tener en cuenta la necesidad de evitar un
conflicto de intereses cuando organizan lavisita de auditores al establecimiento. El establecimiento puede rechazar
los servicios de un auditor determinado ofrecidos por el organismo de certificacion. No se permite al mismo auditor
realizar auditorias en mas de tres ocasiones consecutivas en el mismo establecimiento.

Cuando los auditores no realicen la auditoria en el idioma nativo del establecimiento, se proporcionara un intérprete
adecuado que tenga conocimiento de los términos técnicos que se usaran durante la auditoria.

2 Protocolo de auditoria anunciada (con auditoria no anunciada
obligatoria cadatres afos)

Es una auditoria completa anunciada con una auditoria no anunciada obligatoria cada tres afios.

Todos los establecimientos deberéan realizar, al menos, una auditoria no anunciada cada tres afios. Para
establecimientos con auditorias anuales (12 meses), estoimplicara que, al menos, cadatercer auditoria seradno
anunciada. Los establecimientos que reciban calificacion C o D en algunade sus auditorias de todos modos deberan
someterse aunaauditoria no anunciada, al menos cada tres afios, pero habra una cantidad mayor de auditorias
anunciadas intermedias.

Los establecimientos que hayan elegido el programa de auditorias totalmente no anunciadas no se ven afectados por
este cambio; continuaran siguiendo el protocolo de auditorias no anunciadas establecido enlaseccién 4. No obstante,
siun establecimiento decide volver al programa de auditorias anunciadas, se aplicaran los requisitos de esta seccion.

2.1 Planificacion de la auditoria

211 Preparacion delaauditoriapor partedelaempresa
Para las auditorias anunciadas, el establecimiento acordara una fecha conveniente para ambos, teniendo en cuenta la
cantidad de trabajo necesario para cumplir con los requisitos de la Norma.

Esunrequisito para el establecimiento estar preparado parala auditoria, tenerladocumentacién apropiada para
que el auditor la evalle y contar con el personal apropiado disponible en todo momento durante la auditoria en el
establecimiento.

El establecimiento se deberéd asegurar de que el programade produccion en elmomento de la auditoria abarque los
productos que estan bajo el alcance de la certificacion. Cuando seaposible, lagama mas amplia de estos productos
estard en produccion para que el auditor los evalle. Sila gama de productos es grande o diversa, se deja a criterio
del auditor el continuar con la auditoria hasta que esté lo suficientemente seguro de que el alcance previsto parala
certificacion ha sido evaluado. Cuando se realiza un proceso de produccion importante durante un periodo del afio
diferente del de la auditoria, sera necesaria una auditoria separada para evaluar ese método de produccion.

Parala auditoria no anunciada obligatoria, el organismo de certificacion notificara al establecimiento el afio en que
se realizara dicha auditoria. No se comunicara al establecimiento lafecha precisa de la auditoria no anunciada.
Estadiscusiéndeberarealizarse eneltérmino detres mesesderealizadalaauditoria previaparagarantizar que el
establecimiento esté al tanto del afio en que se realizara la auditoria no anunciada.
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2.1.2 Informacionquesedebefacilitaralorganismodecertificacionparalapreparaciondelaauditoria
El establecimiento facilitard al organismo de certificacion informacion basica antes del dia de la auditoria para
asegurar que el auditor (o equipo de auditoria) esté completamente preparado y para proporcionar la mejor
oportunidad de que la auditoria se realice de manera eficiente. El organismo de certificacion solicitara la siguiente
informacion, que puede incluir, entre otras:

¢ informacion general y estructura de la empresa

* unresumendel plande HACCP (o plan de seguridad alimentaria) del establecimientoy puntos de control criticos (CCP)

* el diagrama de flujo del proceso

* un plano simple delestablecimiento

* el organigrama de lagerencia

¢ lalista de productos o grupos de productos incluidos dentro del alcance de la auditoria

* unadescripcidnde cualquier requisito de manipulacion especial (p. €j., alérgenos, declaraciones u otras certificaciones)

* una descripcién del establecimiento y la estructura del edificio

* los patrones habituales de los turnos de personal

* programasde produccién, paraque las auditorias cubranlos procesosrelevantes (p. €j., fabricacién nocturnao
cuando los procesos de produccion no serealizan todos los dias o solo se realizan en determinados momentos
del dia)

* un listado de los procesos tercerizados

* retiros de productos que hayan ocurrido desde la tltima auditoria de BRCGS

* problemas recientes de calidad, retiros o reclamaciones de clientes y otros datos de funcionamiento relevantes

 un listado de controles operativos, como auditorias internas, pruebas y trazabilidad

« cualquier cambio significativo que se haya producido desde la tltima auditoria de BRCGS.
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Cuando el establecimiento trabaje con un nuevo organismo de certificacion, el establecimiento deberéa poner a
disposicion del organismo el informe de la auditoria previay el certificado, incluso si ha pasado méas de un afio.

Presentar informacion detallada antes de la auditoria y en el formato solicitado por el organismo de certificacién
puede reducir la duracién de la auditoria en el establecimiento y el tiempo necesario para elaborar el informe final
de auditoria; por ende, se alienta a los establecimientos a cumplir con dichos pedidos en forma oportuna.

Eltiempo necesario para que el auditor y el organismo de certificacion evallen toda la documentacion presentada
es adicional al tiempo que dura la auditoria.

Para la auditoria no anunciada se requerira informacion adicional (ver seccion 4.1.3).

213 Programacion delaauditoriano anunciadaobligatoria

El organismo de certificacion es responsable de manejar el proceso de auditoria y asegurar que todos los
establecimientos certificados tengan, al menos, una auditoria no anunciada en eltérmino de los tres afios. El
organismo deberd naotificar al establecimiento el afio en que se realizara la auditoria no anunciada, pero no
comunicarlafechaexacta. Estadiscusiondeberarealizarse eneltérmino de tresmeses derealizadalaauditoria
previa paragarantizar que el establecimiento esté altanto del afio en que se realizara laauditoria no anunciada.

Laauditorianoanunciadareemplazaralaauditoriaprogramadanormal (anunciada). Puederealizarse en cualquier
momento dentro de los Ultimos cuatro meses del ciclo de auditoria, incluidos los Gltimos 28 dias calendario previos
alafechade vencimiento de la auditoria anunciada (es decir, la auditoria no anunciada se debe realizar en el término
de los cuatro meses previos al vencimiento de la auditoria). La auditoria debe realizarse durante las operaciones
normales del establecimiento, a menos que se hayan hecho otros arreglos con el establecimiento.

No se debera notificar al establecimiento cudl es la fechas de auditoria propuesta de antemano.
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2.1.4 Designaciéndedias nodisponibles paralaauditoriano anunciadaobligatoria
Aplicable Unicamente a la auditoria no anunciada obligatoria.

Se prevé que se cumpla con la Norma en todo momento, por lo que el establecimiento deber estar siempre “listo
para una auditoria”. Sin embargo, es posible que haya fechas en las que una auditoria no se puede realizar por
motivos genuinos, como lavisita planificada de un cliente. Porende, un establecimiento puede designar hasta 10 dias
enlos que no esta disponible paraunaauditoria. Los establecimientos con un cronograma de auditoria de seis meses
(p. €j., establecimientos certificados segun la Norma con calificaciones C o D) pueden nominar hasta 5 dias.

Enrelacion con los dias que el establecimiento no funciona (p. €j., feriados y cierres del establecimiento no se
incluyenenlos 10 (0 5) dias designados). Se debe natificar al organismo de certificacion respecto de los diasen
gue nofunciona, incluidas las fechas y los motivos, al menos, con cuatro semanas de antelacion. El organismo
de certificacién puede cuestionar el motivo cuando no parezcaapropiadoy asudiscrecion aceptar estas fechas
designadas. Se esperaque los organismos de certificacién funcionen con discrecién en caso de emergencias.

Esunacondicion de laauditoriano anunciada que se conceda acceso al establecimiento al auditor cuando llegue
para la auditoria (seccidon2.7.4).

2.15 Duracion delaauditoria

Antes de que serealice laauditoria, el organismo de certificacién indicara la duracién aproximada de laauditoria. La
duracion habitual de unaauditoriaes de 2 a 3 dias (generalmente 8 a9 horas por dia, pero nuncamés de 10 horas por
dia) enelestablecimiento. Las auditorias anunciadas suelen ser endias consecutivos, aunque es posible que haya
circunstancias donde esto no seaasi. Se hadesarrollado una calculadora paraevaluar eltiempo previsto necesario
pararealizar unaauditoria de cualquier establecimiento paraasegurar la uniformidad, y se utilizara como base para
calcular la duracién total de la auditoria. La calculadora esta disponible en el sitio web de BRCGS.

El calculo de la duracion de la auditoria se basa en:

¢ lacantidad de empleados, como empleados equivalentes atiempo completo por turno principal, incluidos los
trabajadores estacionales

 eltamafio de las instalaciones de fabricacion, incluidas las instalaciones de almacenamiento en el establecimiento

¢ lacantidad de planes de HACCP (o planes de seguridad alimentaria) incluidos en el alcance. Para los fines del
célculo, un plan corresponde a una familia de productos con peligros similares y tecnologia de produccion similar.

Se entiende que otros factores también podrian influir en el calculo, pero se consideran menos significativos y, por
lo tanto, no deberian influir en la duracién de la auditoria en mas del 30 % del tiempo total de auditoria calculado.
Estos factores incluyen:

* si es una auditoria de certificacion inicial

* informacion insuficiente proporcionada antes de la auditoria, como se establece en la seccion 2.1.2

* la complejidad del proceso de fabricacion

¢ la cantidad de lineas de productos

* el disefio y la antigledad del establecimiento y su efecto sobre el flujo de materiales

¢ la cantidad de mano de obra necesaria en los procesos

« dificultades de comunicacion (p. €j., el idioma)

* lacantidad de no conformidadesregistradas en laauditoria anterior (que requierentiempo adicional pararevisar
los sistemas pertinentes y confirmar la implementacion de acciones preventivas efectivas)

« dificultades que se hantenido durante la auditoria que requieren unainvestigacion adicional

¢ lacalidad de la preparacion del establecimiento (p. ej., documentacién, HACCP, sistemas de gestion de calidad).

Sidentrodel procesode auditoria seincluyen evaluaciones de instalaciones de almacenamiento adicionales, de
otras ubicaciones o de la oficina central, se asignara tiempo adicional alindicado por la calculadora de auditoria.
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En caso de que la auditoria conforme ala Norma incluya modulos o se pretenda combinar con otras Normas
de auditoria, se deberéa extender eltiempototal de auditoria segiin corresponda. Los detalles de las auditorias
combinadas se especificaran en el informe de la auditoria.

Elcalculo de la duracién de la auditoria determinaréa el tiempo que se prevé durara la auditoria en el establecimiento.
Se necesitara tiempo adicional para revisar cualquier evidencia documental proporcionada y para completar el
informe de auditoriafinal.

Se debe justificar y especificar en el informe de auditoria cualquier desviacién del tiempo de auditoria calculado.

2.2 Auditoria insitu
La auditoria en el establecimiento consta de las siguientes etapas:

* Reunidn de apertura Para confirmar el alcance y proceso de la auditoria

* Inspeccion de las instalaciones de produccidn (p. j., establecimiento, produccién y almacenamiento) Para revisar
laimplementacion practica de los sistemas como auditar buenas practicas de fabricacion, precision de diagramas
deflujo de proceso, recambio de productos y procedimientos de arranque de linea, y observar los procedimientos
de recambio de productos

* Discusiones con personal y gerentes del establecimiento Por ejemplo, para confirmar los procedimientos del
establecimiento y la implementacion de planes de cultura de seguridad y calidad del producto

* Revision dedocumentos Unarevision del HACCP y los sistemas de gestion de calidad documentados

* Auditoriavertical,desafio de trazabilidad y balance de masas Incluye unarevision de todos los registros de
produccion pertinentes (p. ej., ingreso de materias primas, registros de produccién, revision de productos
terminados y especificaciones)

* Verificacion del sistemade gestion de seguridad delos productos Incluido el plan de HACCP (p. gj.,los CCPy
monitoreo de CCP)

* Revisiéndeetiquetas Incluidaunarevision de ejemplos de etiquetas de productos enrelaciéon con las
especificaciones, los procesos de desarrollo de etiquetas del establecimiento y la normativa

* Revisiondelainspecciéndelasinstalaciones deproduccién Paraverificary realizar comprobaciones adicionales
de ladocumentacion

* Revisiénfinal delas conclusiones Realizada por el auditor como preparacion para la reunién de cierre

* Reuniéndecierre Pararevisarlasconclusiones de laauditoriacon elestablecimiento (se debe tenerencuenta
que las no conformidades estan sujetas a una verificacion independiente posterior por parte de la gerencia del
organismo de certificacion).
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El establecimiento debera ayudar en todo momento al auditor en todo lo que necesite. Se espera que a las
reuniones de aperturay cierre las personas que asistan en representacion del establecimiento sean miembros de
la gerencia sénior conladebida autoridad paraasegurar que se pueden llevar acabo acciones correctivas en caso
de que se encuentren no conformidades. El gerente de operaciones con mayor antigiiedad en el establecimiento al
momento de la auditoria, o su adjunto designado, deberé estar disponible en la auditoria, asistir alas reuniones de
aperturay cierre y estar disponible para unadiscusion sobre la cultura de seguridad y calidad alimentaria (ver Parte
II, clausula1.1.11).

El proceso de auditoria pone énfasis en la aplicacion practica de procesos de seguridad alimentaria y buenas
practicas de fabricacion. Se espera que porlomenos un 50% de la auditoria se dedique a auditar las instalaciones de
producciony el establecimiento, a entrevistar al personal, a observar los procesosy arevisar ladocumentacién en
areas de produccién con el personal relevante.

Durante la auditoria, se tomaran notas detalladas sobre las no conformidades y las conformidades del

establecimiento conrespecto alaNormay se usaran como base para el informe de laauditoria. Elauditor evaluarala
naturalezay gravedad de cualquier no conformidad y las discutird con el gerente en ese momento.
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Enlareuniénde cierre, elauditor presentara sus conclusionesy volvera aconfirmar todas las no conformidades
gue hayan sido identificadas durante la auditoria, pero no hara ningiin comentario sobre el probable resultado
del proceso de certificacion. Se debe proporcionar informacion sobre el proceso y los plazos para que el
establecimiento facilite pruebas al auditor de las acciones correctivas para cerrar cualquier no conformidad. El
auditor prepararaunresumen escrito de las no conformidades que se analizaron enlareunién de cierre,ya sea
durante esta o dentro de un dia laboral después de completar la auditoria.

Una vez completado el proceso de certificacion, BRCGS enviara un correo electronico al contacto del
establecimiento con instrucciones de como manejar su ingreso en el BRCGS Directory, el programa de
cumplimiento de BRCGS y registrarse para recibir los beneficios del paquete de servicios. EIl BRCGS Directory
permite, tanto al cliente como a sus clientes designados, garantizar el acceso a los datos de la auditoria, y el
programade cumplimiento de BRCGS establece sistemas de retroalimentacion que permiten alos establecimientos
comunicarse con el organismo de certificaciéon y el equipo de BRCGS.

La decision de otorgar la certificacion y la calificacion del certificado seran determinados independientemente por
la gerencia del organismo de certificacion, después de unarevision técnica del informe de auditoria (incluidas las no
conformidades) y confirmacion de las acciones del establecimiento posteriores a la auditoria, incluidas:

« cierre de noconformidades
* realizacion de analisis de causaraiz
¢ desarrollo de un plan de acciones preventivas.

Todas las acciones del establecimiento deberan realizarse en el tiempo establecido.

Se debera informar a la empresa la decision sobre la certificacion después de esta revision.

2.3  Noconformidadesy acciones correctivas

El nivel de no conformidad asignado por el auditor en relacion con un requisito de la Norma es un criterio objetivo
enrelacién conalnivelyriesgo. Se basaen pruebasrecolectadasy observacionesrealizadas durante laauditoria.
La gerencia del organismo de certificacion verifica esto.

231 Noconformidades
Hay tres niveles de no conformidad:

» Critico Cuando hay un fallo critico en el cumplimiento de un asunto relacionado con la seguridad alimentaria o la
legalidad.

* Mayor Cuando hay un fallo sustancial en el cumplimiento de los requisitos de una “declaracion de intencién” o
de cualquier clausula de laNorma o se identifica una situacion que, con base en las pruebas objetivas disponibles,
suscitaria dudas significativas en cuanto a la conformidad del producto que se esta suministrando.

* Menor Cuando no se hacumplido por completo unaclausula pero, con base en pruebas objetivas, la conformidad
del producto no esta en duda.

El objetivo de la auditoria es proporcionar un reflejo veraz del nivel de funcionamiento y del grado de cumplimiento
de la Norma. Por lo tanto, se debe considerar asignar una tnica no conformidad mayor cuando se plantean
repetidamente no conformidades menores en relacion con una clausula especifica de la Norma. No se permite
laagrupacion de un numero significativo de no conformidades menores de unaclausulay registrarlos como una
unica no conformidad menor. El organismo de certificacion debera justificar un nimero alto (méas de 20) de no
conformidades menores cuando se presente unao ningunano conformidad mayor. Esto debera detallarseenel
informe de auditoria.
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232 Procedimientosparaeltratamientodelas noconformidadesy acciones correctivas
Tras la identificacion de cualquier no conformidad durante la auditoria, el establecimiento debe implementar
acciones correctivas para solucionar de formainmediata el problema, analizar la causa subyacente de lano
conformidad (causaraiz)ydesarrollarunplande acciones preventivas paraabordar dichacausaraizyevitarsu
recurrencia.

El proceso de cierre de no conformidades depende del nivel de la no conformidad y del nimero de no
conformidades identificadas.

No conformidades criticas o combinacion de no conformidades que impiden la certificacion
Enalgunas circunstancias elnimero o lagravedad de las no conformidades encontradas enlaauditoriaimpiden que
el establecimiento consiga la certificacion después de la auditoria. Este seré el caso cuando:

* se detecte una no conformidad critica y/o
* se detecte una no conformidad mayor en relacién con la declaracion de intencién de una clausula fundamental y/o
¢ la cantidad o tipo de no conformidades supere el limite para la certificacién, como se indica en la Tabla 2.

La clasificacion de las no conformidades sera revisada mediante el proceso de certificacion independiente del
organismo de certificacion lo mas pronto posible después de la auditoria. Cuando la revision confirme que no se
puede otorgar un certificado, el establecimiento deberd someterse a otra auditoriacompleta antes de laevaluacion
para certificacion.
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Debido a la naturaleza y cantidad de no conformidades, es poco probable que estas no conformidades puedan
resolverse e implementarse mejoras completamente efectivas en un plazo de 28 dias calendario, aunque podria
haberalgunas excepciones. Porlotanto,lanuevaauditorianotendralugar antes de 28 dias calendario despuésdela
fecha de laauditoria.

Si esto ocurre en un establecimiento ya certificado, se debe retirar inmediatamente la certificacion.

Esrequisito de algunos clientes que se les informe cuando se identifica que sus proveedores tienen una

no conformidad critica o no obtienen la certificacién. En tales circunstancias, laempresa deberé informar
inmediatamente asus clientesy explicarles endetalle las circunstancias. Lainformacion sobre las medidas
correctivas que deberan adoptarse con el fin de abordar los casos de no conformidades también se facilitard alos
clientes cuando seanecesario.

No conformidades mayores y menores

No se expediraningun certificado hasta que se haya demostrado que las no conformidades mayoresy menores han
sido corregidas de forma permanente o mediante una solucion temporal que sea aceptable para el organismo de
certificacion.

Porcadano conformidad detectada el establecimiento debera, ademas de emprender laaccion correctivainmediata
gue sea necesaria, realizar una revision de la causa subyacente (causa raiz) de la no conformidad. Se debera identificar
la causaraiz y remitir al organismo de certificacion un plan de acciones preventivas para corregirlaque incluyaun

cronograma. Se deberdincluirunresumendelacausaraizylaaccion preventivapropuestaenelinformede auditoria.

El cierre de las no conformidades se puede realizar de las siguientes maneras:

* presentacidonde pruebasobjetivasal organismode certificacion,como procedimientos actualizados, registros,
fotografias o facturas de trabajos realizados

* técnicas de auditoria remota que se usan para evaluar acciones correctivas

° una nueva visita al establecimiento que realice el organismo de certificacion.

El Apéndice 8 incluye un ejemplo de las pruebas presentadas para la correccion de una no conformidad.
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Siunaauditoriagenerauna calificacién de C o C+ condos no conformidades mayores o unacalificacion D o D+, las
no conformidades deberan cerrarse con una visita adicional al establecimiento o con una evaluacion remota (ver
seccion 2.4.1) pararevisarlaacciéntomada. Estavisitaserealizara dentrode los 28 dias calendario siguientes ala
auditoria si se va a conceder un certificado.

Sinose proporcionan pruebas satisfactorias de la accion correctiva, el andlisis de causaraizy un plan de acciones
preventivas en el término de los 28 dias calendario permitidos parala presentacion posterior a la auditoria, no se
otorgaralacertificacion. El establecimiento deberarealizar otraauditoriacompleta para que se considere otorgar la
certificacion.

Las noconformidades de la auditoria de certificacion previatambién se deberan verificar en la siguiente auditoria
en el establecimiento paracomprobar que se han cerrado correctamente. Para cada no conformidad de la Gltima
auditoria, el auditor esperara ver lo siguiente:

* Accionescorrectivas Elestablecimientodebeimplementaraccionescorrectivaseinformarlasalorganismode
certificacién en el término de 28 dias calendario de realizada la auditoria. Por lo tanto, el auditor esperara ver
las acciones correctivas de la auditoria previa enfuncionamiento (p. €j., que se estd aplicando el procedimiento
actualizado que se presento ante el organismo de certificacion como prueba de accion correctiva despuésde la
Gltima auditoria)

* AnalisisdecausaraizUnavez que el establecimientolorealice después de la Gltima auditoria, se presentara
elandlisis de causaraiz ante el organismo de certificacion, y todos los detalles deberan estar a disposicién siel
auditor lo requiere

* AccionpreventivaEnelmomento deladecisionde la certificacion anterior, el establecimiento habré presentado
un plan de acciones preventivas ante el organismo de certificacion, pero es posible que no haya completado
laaccién preventivaensi. Porende, el auditor esperaraver pruebas de que el establecimiento ha evitado la
repeticion de la no conformidad en forma eficaz.

Cuando la accién correctiva o preventiva no hay sido eficaz, se debera indicar una no conformidad segun la clausula
1.1.12 de la Parte Il.

Elorganismode certificacionrevisaralas pruebas objetivas delasacciones correctivasrealizadas antes de otorgarun
certificado.

24  Calificacion delaauditoria

El propésito del sistema de calificacion de la certificacion es indicar al usuario del informe el compromiso que tiene
el establecimiento con el cumplimiento continuo y determinar la futura frecuencia de las auditorias. La calificacion
depende de la cantidad y gravedad de las no conformidades identificadas en el momento de la auditoria. Las no
conformidades se verifican mediante unarevision técnica por parte de la gerencia del organismo de certificacion.
Siestarevision generaun cambio en la cantidad y/o lagravedad de las no conformidades, se le notificara al
establecimiento.
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Tabla 2 Resumen de los criterios de calificacion, medidas requeridas y frecuencia de
auditorl'as

Callflcacmn o . Frecuencia de
Critica Mayor Menor Accion correctiva | ditori
Anunciada | No anunciada £ el

5 0menos Pruebasobjetivasdentro 12 meses
de los 28 dias calendario

A A+ 6al0
B B+ 11a16
B B+ 1 10 o menos
C C+ 17a24 Pruebas objetivas dentro 6 meses
los 28 di | i
c c+ ) 11216 de los 28 dias calendario
C C+ 2 10 o menos Se requiere repetir la 6 meses
visita dentro de los 28
D D+ 25230 dias calendario
D D+ 1 17 a 24
D D+ 2 11a16
No certificado 10 mas No se otorg6 certificado
31 A Se requiere nueva
omas  auditoria

1 25 0 mas

2 17 o mas

3 0mas

Observe que las celdas sombreadas indican falta de no conformidades.

24.1  Nuevas visitas

Cuando se requiere una nueva visita pararevisar la accion que se tomé en respuesta a las no conformidades
detectadas en la auditoria (es decir, algunos establecimientos con calificacién C y todos los establecimiento con
calificacion D), se deberéd programar para realizarla en el término de 28 dias calendario.

El organismo de certificacion debera evaluar si se necesita un nueva revision fisica o si una auditoria remota
proveeraunaevaluacionefectivadelasaccionestomadasparacerrarlasnoconformidades. Siseconsideraqueuna
evaluacion remota es eficaz, el organismo de certificacién puede proponer esta opcién al establecimiento.

Elfocoprincipal de lanuevavisita (seafisica o remota) serarevisarlaeficaciade lasacciones correctivas tomadas.
No obstante, sise detectan nuevas no conformidades, también deberanresolverse satisfactoriamente antes de
gue se pueda emitir un certificado, aunque no afectaran la calificacion. La accion que se tome para corregir la no
conformidad debera registrarse en el informe final de la auditoria.
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24.2  Pruebas documentales y auditoriaremota

Cuando no se requiera una nueva visita, se deberan suministrar pruebas adecuadas de la accion correctiva al
organismo de certificacién en el término de 28 dias calendario. Las pruebas deberan demostrar claramente que se
han tomado e implementado las acciones correctivas adecuadas. Existen dos opciones para presentar estas pruebas:

* Unaauditoriaremotadelaaccidn correctiva Para confirmar que se ha implementado la accién correctiva efectiva
(p. €j., unarevision de documentos, discusiones con el personal del establecimiento, uso de camaras web)

* Suministrode pruebas documentales adecuadas Porejemplo, procedimientos actualizados, registros, fotografias y
facturas por trabajosrealizados.

Sinosepuedendemostrar efectivamente acciones correctivas suficientes que satisfaganalorganismode
certificacion, es posible que se requiera una nueva visita antes de poder emitir un certificado.

25 Informedelaauditoria

Después de cada auditoria, se redactara uninforme completo en el formato acordado. Elinforme se elaboraraen
inglés o en otroidioma, segun las necesidades de los usuarios. Cuando elinforme se redacte en unidiomaque no
seaelinglés,las secciones de resumen de la auditoria se redactaran siempre en inglés ademas del otro idioma.

Elinforme de auditoria proporcionara alaempresay alos clientes o clientes potenciales un perfil de laempresay un
resumen preciso del funcionamiento del establecimiento en relacién con los requisitos de la Norma.

El informe de auditoria informaré al lector sobre:

* los controles de seguridad alimentaria implementados y las mejoras realizadas desde la Ultima auditoria

* los sistemas de “mejores practicas”, procedimientos, equipos o fabricacion que se han establecido

* lasnoconformidades,lasaccionescorrectivas que se hantomadoylos planes paracorregirlacausaraiz (acciones
preventivas).

Elinforme debera reflejar con precision las conclusiones a las que ha llegado el auditor durante la auditoria. Los
informes se elaborarany emitiran de modo que la decision de la certificacién se confirme en el término de 42 dias
calendario posteriores alafechaderealizacion de laauditoria. Posteriormente, elinforme de laauditoriase cargaray
estara disponible en el BRCGS Directory en el término de 49 dias del tltimo dia de la auditoria.

EIBRCGS Directory eslafuente deinformacién sobre estado de certificaciones precisa, autenticaday actualizada.
Permite compartir informes de auditoria con un solo clic. Los informes de auditoria seran propiedad de laempresa
gue encomendo la auditoriay no se entregaran a un tercero, nientodo ni en parte, amenos que laempresa haya
otorgado su consentimiento previo o si la ley determina que es preciso entregarlos.

Elinforme de auditoria sera cargado al BRCGS Directory de manera oportuna con independencia de si se haemitido
un certificado o no. Eltitular del informe de auditoria puede permitir el acceso al informe de auditoria a sus clientes
o a terceros en el BRCGS Directory.

Elorganismo de certificacion guardara de formaseguraelinforme de auditoriay ladocumentacién asociada,
incluidas las notas del auditor, durante un periodo de cinco afios.

2.6 Certificacion

Después de una revision del informe de auditoria y de las pruebas documentales proporcionadas para las no
conformidades identificadas, el gerente independiente designado paralacertificacion tomard unadecision sobre la
certificacion. Cuando se otorgue un certificado, este sera emitido por el organismo de certificacion en el término de
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42 dias calendario posteriores a la auditoria. El certificado tendréa al formato que se muestra en el Apéndice 7.Los
logotipos que se utilicen enlos certificados (p. €j., logotipos de BRCGSy de los organismos de acreditacion) deberan
cumplir con sus respectivas reglas de uso.

Sibien el certificado se emite al establecimiento, este pertenece al organismo de certificacién que controla su
titularidad, uso y exhibicion.

2.1 Frecuenciadelas auditorias en cursoy recertificacion

211  Planificacién de fechas paraunanuevaauditoria

Lafechade vencimiento de la nueva auditoria se calculara a partir de la fecha del primer dia de la auditoria inicial
(independientemente de que serealicen mas visitas al establecimiento paraverificar las acciones correctivas que
hayan surgido de la auditoria inicial), y no a partir de la fecha de emision del certificado.

Las auditorias posteriores de establecimientos certificados se deberanrealizar alos 6 0 12 meses posteriores ala
fecha de vencimiento de la auditoria previa, segun la cantidad y tipo de no conformidades detectadas en la auditoria
(ver Tabla 2). Sies unaauditoriaanunciada, se planificard para que tengalugar enun periodo de 28 dias calendario
previos alafecha de vencimiento de la siguiente auditoria. De este modo, se dispondré de tiempo suficiente para
adoptar las acciones correctivas necesarias en el caso de que se detecte alguna no conformidad, sin que ello
suponga poner en peligro el mantenimiento de la certificacion.

LaTabla3incluye ejemplos practicos de acuerdo con las auditorias de recertificacion anunciaday obligatoria no
anunciada.
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El establecimiento es el responsable de mantener la certificacion, y el BRCGS Directory envia recordatorios
automéaticos. Cuandounaauditorianoserealice enlafechaprevista, salvo por circunstancias justificables (ver
seccion 2.7.3), ello se traducira en laasignacion de una no conformidad mayor en la siguiente auditoria. Las
circunstancias justificables se deberan documentar en el informe de auditoria.

Para obtener detalles sobre la programacion de laauditoria no anunciada obligatoria, consulte laseccién2.1.3.La
auditoriano anunciadase realizara durante las operaciones normales del establecimiento, amenos que se hayan
acordadosotros arreglos previamente con el establecimiento. Sinembargo, no se debera notificar al establecimiento
cual es la fechas de auditoria propuesta de antemano.

El certificado de la auditoria no anunciada sustituird al certificado existente. Se emitird en el término de 42 dias de
realizadalaauditoria, en caso de obtener la certificacion (en funcién de la cantidad y gravedad de no conformidades
y realizacion de acciones correctivas). El certificador tendra una fecha de vencimiento basada en la fecha de
vencimiento del certificado previo, mas 6 o 12 meses (segun la calificacién obtenida).

Elestablecimiento serdresponsable de mantenerla certificacion valida, mientras que el organismo de certificacion
tendra la responsabilidad de mantener el programa de auditoria en curso.

Sino es posible certificar un establecimiento debido a la cantidad o el nivel de no conformidades detectadas en la
auditoria, el establecimiento deberan realizar otra auditoriacompleta antes de que se considere su certificacion. Una
vez queelestablecimiento hayaabordadolas noconformidades presentadas, se puede organizarlanuevaauditoria.
Lanueva auditoriano podrarealizarse antes de 28 dias calendario de lafecha de la auditoria anterior. Sila auditoria
fue una auditoriano anunciada obligatoria, lanueva auditoria puede ser anunciada. Lanueva auditoriadebera ser
realizada por el mismo organismo de certificacion,amenos que se otorgue unaconcesionde BRCGS paracambiarel
organismo de certificacion durante ese periodo.

Es precisorecordar que el establecimiento debe tener al menos una auditoria no anunciada cadatres aflosy no se
prevé que esta frecuencia se modifique como resultado de una auditoria no aprobada.
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Tabla3 Ejemplos practicosdeunaauditoriainicialseguidadeauditoriasde
recertificacion anunciadas y no anunciadas

. . o Fecha de vencimiento
Anunciada; no anunciada Fechas de auditoria o L
de préxima auditoria

Auditoria inicial en el 1-2 de junio 2020 1 de junio de 2021
establecimiento (anunciada)

Nueva auditoria (anunciada) 20-21 de mayo 2021 (auditoria en el término de los 1 de junio de 2022
28 dias calendario previos a la fecha de vencimiento
de la auditoria)

Nueva auditoria (1 de 3 no 1-2 de marzo de 2022 (auditoria en el términode los 1 de junio de 2023
anunciada) cuatro meses previos a lafecha de vencimiento de la

auditoria)
Nueva auditoria (anunciada) 20-21 de mayo 2023 (auditoria en el término de los 1 de junio de 2024

28 dias calendario previos a la fecha de vencimiento
de la auditoria)

Nueva auditoria (anunciada) 20-21 de mayo 2024 (auditoria en el término de los 1 de junio de 2025
28 dias calendario previos a la fecha de vencimiento
de la auditoria)

Nueva auditoria (1 de 3 no 10-11 de marzo de 2025 (auditoria en el término de 1 de junio de 2026
anunciada) los cuatro meses previos a la fecha de vencimiento de
la auditoria)

Si el establecimiento decide cambiar de organismo de certificacion o programa comparable con GFSI, esto no
modificalanecesidad de que el establecimiento recibaunaauditoriano anunciada. Porende, este debera garantizar
que el nuevo organismo de certificacion esté al tanto de que el establecimiento ya cuenta con certificacién y brinde
lafechade su ultima auditoria no anunciada. El organismo de certificacion también requerira pruebas del historial de
auditorias del establecimiento (p. €j., una copia del informe de auditoria mas reciente) para poder mantener el ciclo
de tres afios.

Compatrtir el tltimo informe de auditoria es un requisito obligatorio del protocolo de auditoria de BRCGS (ver
seccién 2.1.2). Siun establecimiento no comparte su Gltimo informe en forma oportuna, el nuevo organismo de
certificacién tendra acceso al tltimo informe de auditoria através del BRCGS Directory. Si el establecimiento no
tiene unaauditoriano anunciadaen eltérmino de tres afios, su auditoriafinal puede serrechazada por BRCGSy
perderd su certificacion hasta que se realice dicha auditoria.

2.71.2  Auditorias retrasadas, en circunstancias justificables

Habra ciertas circunstancias en las que el certificado no se podra renovar con la frecuencia de seis 'y 12 meses
debido alaimposibilidad por parte del organismo de certificacion de llevar acabo una auditoria. Estas circunstancias
justificables que nosetraduciran enlaasignacion de unano conformidad mayor (Partell,cldusula1.1.12),se aplican

cuando el establecimiento esté:

* enunpais especificooenunazonadentrode un pais especifico que. porrecomendaciones gubernamentales, no
es aconsejable visitar y no existe ninglin auditor local adecuado

¢ dentrode unazonade exclusion reglamentaria que podriacomprometer la seguridad alimentaria o el bienestar de
los animales

* enunazonaque se havisto afectada por un desastre natural o de otro tipo, que impiden que el establecimiento
pueda producir o que el auditor realice una visita
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* unazonaafectada por condiciones que restringen el acceso al establecimiento o al transporte (p. €j., fuertes
nevadas)

* elaborando productos de temporada, donde la produccién seretrasa porun comienzo retrasado (p. €j.,debidoal
clima o a la disponibilidad del producto).

Cambiar lafecha de laauditoriaaun momento posterior mas “aceptable” para combinar auditorias, por faltade
personal o por elinicio de trabajos de construccién no son razones aceptables para no cumplir con la fecha de
vencimiento.

No se considera unarazénjustificable pararetrasar auditorias el caso en el que los establecimientos no se
encuentren en plenaproduccion; sinembargo, las auditorias debenllevarse acabo mientras se elaboran los
productos.

Sielcertificadono se pudierarenovar como consecuencia de estas circunstancias excepcionales, el cliente puede
decidir seguir abasteciéndose de productos del establecimiento durante un periodo acordado, mientras puedan
demostrar por otros medios, como una evaluacién de riesgos y registros de quejas, que el establecimiento sigue
siendo competente para proseguir con la produccién hasta que pueda realizarse una nueva auditoria.

2.1.3  Auditorias realizadas antes de lafechalimite
Lasfechas de vencimiento de las auditorias de renovacién tendran lugar en el término de 28 dias calendario previos
al aniversario de seis meses 0 12 meses de la auditoria inicial.

I
ju
d
o

Enalgunas circunstancias es posible realizar una auditoria antes de lafecha de vencimiento; por ejemplo, para
reajustar las fechas de auditoria para permitir las auditorias combinadas con otros programas o paraincluir un
producto que se elabora enunatemporadadiferente. Cuando se adelante unafechade auditoria, se aplicaranlas
siguientes reglas:

« elinforme de auditoria detallara las razones por las que se ha adelantado una auditoria

¢ lafechadevencimiento de laauditoriasera“reajustada”a 12 meses (o seis meses dependiendo de la calificacion)
desde la fecha de la “nueva” auditoria

* Elcertificado (encasode que se emita) deberatener unafechade vencimientode 12 meses (0 seis meses,

dependiendo de la calificacion) més 42 dias calendario desde fecha de la hueva auditoria.

274 Rechazodeunaempresaderealizar laauditoriano anunciada

Los establecimientos tienen la obligacién de recibir al auditor y permitir el comienzo de la auditoria cuando este
llegue allugar. Los establecimientos pueden designar fechas en las que no se podrarealizar la auditoria; no obstante,
deben hacerlo con antelacion (ver seccion 2.1.4).

Por lo tanto, si el auditor se presenta para la auditoria y se le niega el acceso, se suspendera la certificacion del
establecimiento. Elestablecimiento permanecerasuspendido hastatanto serealice unnuevaauditorianoanunciada.
Dado que lanuevaauditoria serdnoanunciada, el establecimiento no sabra cuando eslafechade lanuevaauditoria
que puede realizarse en cualquier momento dentro de los cuatro meses posteriores ala auditoria rechazada. La
nuevaauditoriadeberaserrealizada por elmismo organismo de certificacion, amenos que se otorgue unaconcesion
de BRCGS para cambiar el organismo de certificacién durante dicho periodo.

La responsabilidad por el tiempo del auditor se abarcara en el contrato entre el organismo de certificacion y el

establecimiento. Por ende, sise niega el acceso, el establecimiento también podra quedar acargo delos costos del
auditor.
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215 Faltadedisponibilidaddepersonal claveenlasreuniones deaperturay cierreodurantelaauditoria
La Norma requiere que el gerente de produccion u operacion mas sénior (es decir, la persona responsable del
manejo“practico” delestablecimiento) esté presente enlasreunionesdeaperturaycierre (verPartell,clausula1.1.11)
y que el personal pertinente esté disponible durante la auditoria.

Siun miembro clave del personal (p. €j., el gerente de produccidn sénior, el gerente de operaciones sénioro el
gerente técnico) se encuentra ausente por un motivo genuino el dia de la auditoria debido a otro compromiso,
debera haber un adjunto designado (ver Parte Il, clausula 1.2.1).

Porende, laausenciade un miembro clave del personal no se aceptara como motivo para evitar que serealice la
auditoria.

2716 Faltadeactividad de produccién el diade laauditoriano anunciada

Como parte de la planificacion de la auditoria, el establecimiento debe notificar al organismo de certificacion

los dias uhorarios en que no serealicen operaciones. Silaauditoriano anunciada se realizaenundiaen que el
establecimiento deberia estar en funcionamiento, pero al llegar el auditor ve que no hay produccion o que los
Unicos productos enelaboracion estdnfueradelalcance de laauditoria, no seraposiblerealizarla. Deberarealizarse
otra auditoria noanunciada.

Laresponsabilidad por el tiempo del auditor se abarcaré en el contrato entre el organismo de certificaciony el
establecimiento (ver seccién2.7.4).

2.1.7 Cambiodel organismo de certificacién paraunanuevaauditoriatemprana

Ademas de los casos descritos enlaseccién 2.7.3, es posible que, de vez en cuando, un establecimiento solicite una
nuevaauditoriatemprana; generalmente, poco después de laauditoria anterior o luego de no lograr la certificacion.
Esto suele ocurrir porque el establecimiento quiere mejorar la calificacion de su auditoria. En este caso, lanueva
auditoria temprana debe ser realizada por el organismo de certificacién que emitié el certificado vigente.

Noobstante,encircunstancias excepcionalesy siBRCGSloaceptapreviamente, un establecimiento puede cambiar
el organismo de certificacion para esta nueva auditoriatemprana. Lajustificacion para cambiar de organismo de
certificacién en este caso deberaenviarse por escrito alorganismo de certificacion que, asuvez, deberapresentarla
aBRCGS parasu consideracion mediante el proceso formal de concesién. Sino se haacordado previamente un
cambio de organismo de certificacion en esta instalacion, lanueva auditoria del nuevo organismo de certificacion
sera invalida y no se aceptara en el BRCGS Directory.

Esterequisitos se aplica inicamente cuando se ha solicitado una nueva auditoria temprana; no modifica el proceso
de nuevas auditorias realizadas segun el cronograma normal de seis 0 12 meses.

2.718 Establecimientos de produccién detemporada

El glosario define un establecimiento de produccién de temporada como un “establecimiento que esta abierto por
unperiodobreve (generalmente, 12 semanasomenos) durante unciclode 12 meses. Porejemplo, paracosechary
procesar especificamente un producto”.

En el caso de los establecimientos de temporada, es preciso programar las auditorias de manera minuciosa para:

* que la certificacion no venza: cuando la cosecha del producto depende del climay esto afecta la fecha de la
auditoria(p.€j.,latemporadaestd mas atrasada que lo previsto) no hay penalidad por unademorade laauditoria,
pero se debe incluir una justificacion para dicha demora en el informe de la auditoria

* que el establecimiento esté en produccion y se puedan evaluar todos los requisitos de la Norma

* que hayaregistros de produccion de, al menos, una semana para que revise el auditor.
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Lasacciones correctivas se pueden cerrar en el término de 28 dias calendarioy, por ende, dentro de latemporada
encurso. Encaso de que lacosecha seainevitablemente antes (p. €j., debido a condiciones climaticas) y,como
consecuencia, haya menos de 28 dias calendario antes del fin de latemporada, quizas no sea posible cerrar
lasnoconformidadesdetectadasdentrodeesatemporada. Eneste caso,seaplicanlasmismasreglasque para
establecimientos con temporadas muy cortas (ver a continuacion).

Elalcance de la certificacion puede incluir una cantidad de productos que se pueden “agrupar” porque usan los
mismos sistemas de procesamiento. Por ejemplo, es posible que la auditoria se realice durante la cosecha de
albaricoques, pero la certificacion podriaincluir otras frutas de hueso que se sabe se envasan en el establecimiento
durante eltranscursode laauditoria. Silos productos se envasan en diferentestemporadas, laauditoriaserealizara
durante unatemporada para que el auditor pueda evaluar los requisitos de buenas practicas de fabricacion de la
Norma. Durante la auditoria, el auditor también revisara la documentacién y/o trazabilidad relacionadas con el
producto que se esta elaborando y aquellos que se elaboran en diferentes temporadas.

Paratemporadas muy cortas (esdecir,menosde cuatro semanas), quizasnoseaposible cerrarlasnoconformidades
detectadas dentrodelatemporada. No obstante, sise identifican no conformidades mayores, debenresolverse antes
del fin de la temporada o dentro de los 28 dias calendario posteriores a la auditoria si el establecimiento quiere
obtener la certificacion. Cuando no se puedan cerrar no conformidades menores dentro de latemporada, podran ser
aceptadas porelorganismode certificacionsise suministraunplande accionadecuado. Estasacciones se evaluaran
antes del comienzo de la siguiente temporaday se verificaran en la proxima auditoria. Las no conformidades que no
secierren correctamente paralasiguiente auditoria podran ser presentadas como no conformidades en relacién con
el compromiso de lade gerencia (ver seccién 2.3.2). Esto se aplica tanto si el certificado ha vencido como sino lo ha
hecho.
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Cuando un establecimiento reciba una calificacién C, C+, D o D+, es probable que no esté en produccion cuando la
siguiente auditoria se debarealizar habitualmente alos seis meses. Endichos casos, lasiguiente auditoriase debera
realizar tan pronto como se haya iniciado la produccion en la nueva temporada. En esta situacion, es posible que el
establecimiento deba acordar un plan de accién con sus clientes, dado que no contara con certificaciéon al comienzo
delatemporada, hasta que hayarealizado la nueva auditoria programada. En ninglin caso, se podra extender la
validez del certificado para adaptarse a esta situacion.

Enelcaso de establecimientos de produccién de temporada, puede haber circunstancias en las que lafrecuenciade
lasauditorias sereduzcay serealicenaintervalos de masde 12 meses. Lafechade laauditoriaen el establecimiento
la dictaralacosechadel producto, la cual puede verse afectada por el clima. Las fechas limite del certificado en estas
circunstancias se verificaran segun la fechareal de auditoriay no segin el aniversario de lafecha de la auditoria
inicial. Debe incluirse una justificacion en el informe de auditoria.

Es especialmente importante que los establecimientos temporales estén bien organizados para asegurar que se
hayanimplementado todos los sistemas antes del arranque; por ejemplo, el control de plagas debe ser eficaz desde
elprimerdiadelasoperaciones. Los sistemas deberanincluirlas auditorias internas realizadas antes delarranque.

Paralos establecimientos de temporada, se da por hecho que el lugar no funciona“fuera de temporada”y, por ende,
los requisitos de la Norma sobre reuniones o auditorias especificadas que normalmente se realizarian en forma
mensual otrimestral durante el afio no serian adecuadas durante el periodo fuerade temporada. Sinembargo,como
regla general, el establecimiento debe poder demostrar que dichas actividades se realizaron en forma oportuna
(esdecir,antes delcomienzo de latemporaday enintervalos regulares adecuados durante latemporada). Los
establecimientos deberan considerar elprogramade estas actividades paraque lasacciones, metas u objetivos
puedanrealizarse enplazos satisfactorios. Debe haberuncronogramayregistros disponibles parademostrarlos
resultados.

Un establecimiento que esté abiertolos 12 meses del afio puede elaborar diferentes productos o realizar diferentes

procesos en estaciones distintas, pero no se consideraria un establecimiento de produccién de temporada, dado
que funcionatodo el afio. Siempre que sea posible, la fecha de auditoria debera elegirse de modo que incluya
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los procesos de mayor riesgo o de produccién mas compleja. Por ejemplo, en unabodega, la fecha de auditoria

se dispone de modo que, en elmomento de realizarla, se esté haciendo el embotellado o envasado. Cuando los
procesos sean notablemente diferentes y conlleven riesgos de productos diferentes, es posible que se deban
auditar tanto los productos como los procesos. No obstante, silos riesgos de seguridad de los productos son bajos,
el proceso de mayor riesgo debera auditarse en formanormaly los demas procesos o productos deberan auditarse
usandoregistros histéricos donde el auditor deberaver pruebas objetivas suficientes para confirmar el cumplimiento
de los requisitos que se presentaron en otros momentos del afio.

3 Protocolo de auditoria anunciada combinada-anunciada combinada de
dos partes

Una auditoria de dos partes que consta de una auditoria remota seguida por una en el establecimiento.

Elprograma de auditoria anunciada combinada permite que el organismo de certificacién considere qué requisitos
delaNormase pueden auditar através de ICT pararealizar una evaluacion remota fuera del establecimiento. Esto
divide los requisitos de la auditoria en dos auditorias separadas que incluyen:

* laauditoriaremotafueradel establecimiento: basada mayormente en una revision de documentacion y registros, y
puede planificarse de modo que el personal relevante esté disponible para reunir y analizar los registros

* laauditoria subsiguiente en el establecimiento: se concentra principalmente en las practicas de operacion del
establecimiento, como higiene, produccion, almacenamiento y manipulacion de productos.

Elorganismo de certificacién deberatener un proceso documentado pararealizar auditorias combinadas que
garantice el cumplimiento de la norma IAF MD4:2018.

Para mas informacion sobre los procesos de auditorias combinadas, consulte BRCGS080: Auditorias combinadas —
Auditorias remotas con ICT (disponibles en el sitio web de BRCGS).

Los establecimientos que elijanla opcion de auditoriaanunciada combinada también deben tener, almenos, una
auditoria no anunciada cada tres afos (ver seccién 2).

3.1 Planificacion de la auditoria

311 Selecciondelaopcionde auditoriacombinada
Esta opcionsolo estadisponible para auditorias de recertificacion, no paralaprimera auditoriade BRCGSnipara
auditorias en establecimientos que no cuentan con un certificado vigente de BRCGS.

La auditoria combinada puede utilizarse independientemente de la calificacion previa del establecimiento (es decir,
todos los grados, de AAaD son elegibles); sinembargo, la calificacién se tomara en cuenta durante la evaluacién de
riesgos previa a la auditoria (ver seccion 3.1.5).

Elorganismo de certificacion puede decidir si proponer y/o aceptar la opcion de auditoria combinada luego de la
evaluacion de riesgos.

Antes de planificar el elemento remoto de la auditoria, el organismo de certificacién deberéa considerar la disposicion
del establecimiento de aceptar el uso de la auditoria remota por ICT. La disponibilidad de ICT también es un factor
paralarealizacion efectiva de esta auditoria. Es importante que ambas partes estén de acuerdo con esta opcion.

312 Preparacion delaauditoriapor parte delaempresa

Lapreparacionde laauditoria por parte de laempresaes practicamente lamisma que se aplicaparael programade
auditorias anunciadas (ver seccion 2.1.1).
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No obstante, se requiere consideracion adicional para la parte remota de la auditoria. Algunos ejemplos
songarantizarladisponibilidad de sistemas informaticos adecuados, acuerdo sobre cualquier requisitode
confidencialidad, seguridady proteccionde datos (CSDP) (verseccion 3.1.6),ylanecesidad derealizarlaauditoriaen
un entorno tranquilo para evitar ruidos de fondo e interferencia (p. ej., considerar la disponibilidad de una oficinay el
uso de tecnologia de cancelacion de ruido, como “silenciadores de micréfonos” o auriculares).

3.1.3 Informacionquesedebefacilitaralorganismodecertificacionparalapreparaciondelaauditoria
Lainformacion que se debe suministrar al organismo de certificacién es lamisma que para el programade auditorias
anunciadas (consultar la seccion 2.1.2).

314 Programacion delaauditoriano anunciadaobligatoria

Los establecimientos que elijanla opcién de auditoria anunciada combinada deben tener, al menos, una auditoria no
anunciada cadatres afios. Los detalles del protocolo parala auditoria no anunciada obligatoria se encuentran en la
seccion 2, especialmente las clausulas 2.1.3y 2.1.4.

3.15 Evaluacién deriesgos previaalaauditoria

Elorganismo de certificacion deberarealizar una evaluacion de riesgos completa para determinar sies posible
cumplir con los objetivos de la auditoria en forma remota. La evaluacion de riesgos debe incluir la capacidad de la
empresa de realizar una auditoria remota e incluir:

* desempefio histérico de auditorias del establecimiento, incluidos los riesgos de quejas y retiros de productos

* disponibilidad de documentacion y registros en formato electrénico y la disposicion del establecimiento de
compartirlos en forma remota (incluida cualquier limitacion)

» capacidaddelorganismode certificacibn derealizar unaauditoriaremota(p. €j.,auditores capacitados,accesoaun
sistema informéatico que puedan usar tanto el organismo de certificacién como la empresa)

 capacidad del personal del establecimiento de utilizar tecnologias que se aplican en técnicas de auditorias
remotas, como video en el establecimiento.
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Esprecisocomprendertodaslaslimitacionesrelacionadas concompartirdocumentosy registros antes de laauditoria.
La evaluacion de riesgos previa a la auditoria no se incluye en el calculo de duracién de la auditoria.

316 Confidencialidad, seguridad y proteccion de datos

Elorganismo de certificacion debera considerarlas leyeslocales de protecciény privacidad de datos (como se indicaen
IAFMD4:2018, clausula4.1). Esimportante que, sise utilizalCT (comounvideo),se hayan obtenidoslos consentimientos
relevantes de las personas involucradas para garantizar el cumplimiento de las regulaciones de privacidad locales.

Comopreparacién paraelusode ICT,se deberanidentificartodoslos requisitos (de certificacion,legalesy del cliente)
relacionados alaconfidencialidad, seguridady proteccién de datos,y se deberantomarlasaccionesnecesarias para
garantizarsuimplementacion efectiva. Debendisponerse pruebas de acuerdos sobre confidencialidad, seguridady
proteccionde datos (CSDP). Los criterios de CSDP deberan ser aceptados por todos los participantes y, durante la
reunién de apertura, se confirmaran las medidas para garantizar la confidencialidad y seguridad.

Cuando se analice informacidon documentada, se debera compartir en un sistema seguro y acordado, como una
nube, unaredyvirtual privada u otro sistemapara compartir archivos siguiendolas pautas de CSDP. Unavezfinalizada
la auditoria, el auditor debera borrar de su sistema cualquier informacién documentada y registros que no deban
conservarse como pruebas objetivas o eliminar el acceso a estos.

Losauditores no debentomarinstantaneas nigrabar videos de los elementos auditados como prueba de la auditoria.
Las instantaneas de documentos, registros u otro tipo de pruebas deben ser autorizados previamente por el
establecimiento donde serealiza la auditoria. En caso de no cumplir con estas medidas o no aceptar las medidas
de seguridad de la informacién y proteccion de datos, el organismo de certificacion no podré aplicar la opcion de
auditoria combinada.
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3.17 Selecciondeclausulas paraauditorias remotasy en el establecimiento

Como minimo, laauditoria en el establecimiento debera incluir inspeccién/verificacion fisica de buenas practicas de
fabricacion eimplementacion del sistema de gestion de seguridad alimentaria, incluidas las actividades de HACCP
(p.€j., elfuncionamiento eficaz de programas de prerrequisitos, verificacion del diagramas de flujo de proceso,
monitoreo y verificacién de CCP) y el asunto de la trazabilidad.

Ademas, los requisitos de la Norma estan codificados por color paraindicar qué requisitos pueden ser auditados en
formaremotay cuéles deben ser auditados durante la auditoria en el establecimiento (ver Tabla 4).

Tabla 4 Clave de la codificacion por colores de los requisitos

Auditoria de registros, sistemas y documentacion Se permite remoto

Auditoria de instalaciones de producciény buenas préacticas de

S En el establecimiento
fabricacion

Requisitos evaluados en ambos

Las clausulas con dos colores deben auditarse durante ambas partes de la auditoria.

Esimportante recordar que sibien el cédigo de colores indica qué clausulas se pueden auditar en formaremota,
laevaluacion deriesgos del organismo de certificacion previaala auditoria (ver seccion 3.1.5) puede identificar
clausulas que requieren evaluacion en el establecimiento, incluso si se relacionan con documentos o registros.

3.1.8 Duraciéon delaauditoriacombinada

La duracién total de la auditoria es la misma, independientemente de si se realiza por completo en el
establecimiento (anunciada o no) o si es una auditoria combinada que se aplicatanto en formaremotacomoenel
establecimiento (ver seccién2.1.5).

Laduracién noincluye eltiempo destinado a la planificacion de la auditoria, la evaluacion de riesgos o la redaccion
del informe.

La parte remota de la auditoriano debe superar el 50% de la duracién total de la auditoria. Debe recordarse que 50%
es la proporcion maxima de la auditoria que puede realizarse en forma remota. La duracién exacta de la auditoria
remota dependerade la evaluacién del organismo de certificacion (es decir, la evaluacién de riesgos de la seccion
3.1.5). Por ende, en ciertos casos puede ser mucho menos que el maximo permitido, por ejemplo si:

* se identifican riesgos adicionales

* no hay documentos especificos disponibles para la auditoria remota

¢ la naturaleza o el volumen de quejas o retiro de productos es motivo de preocupacién

» el desempenio histérico del establecimiento ha sido motivo de preocupacion

* elorganismo de certificacion identifica clausulas que deben auditarse en el establecimiento, incluso cuando se
relacionan con documentos oregistros.

Sidentro del proceso de auditoria se incluyen evaluaciones de instalaciones de almacenamiento adicionales,
deotrasubicacionesodelasede principal (versecciones 1.6.3-1.6.5y Apéndice 4),entonces se asignaratiempo
adicional para esto.

Eltiempo asignado para la auditoria en el establecimiento también se puede ajustar en funcion de los resultados de

la auditoria remota; por ejemplo, es posible que se necesite mas tiempo si una gran cantidad de no conformidades
requiere unarevision de las acciones correctivas en el establecimiento.
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Para la oficina central o funcion central, la auditoria remota se puede realizar utilizando el cédigo de colores de las
clausulas correspondientes de laNorma. Enalgunos casos, estoimplicaque elauditor notenganecesidad de visitar
la oficina central ya que todas las clausulas se pueden auditar en forma remota. Sila oficina central contiene una
mezclade clausulas (es decir, algunas que requieren auditoria en el establecimiento y otras que se pueden auditar
en forma remota), el establecimiento puede optar por:

* tener una auditoria completa en la oficina central o
¢ tenerunaauditoria en la oficina central y evaluar el resto de los elementos del establecimiento en cada auditoria
en el establecimiento.

El organismo de certificacion le informaré al establecimiento la duracion prevista de la auditoria antes de realizarla.
Se debejustificary especificar en el informe de auditoria cualquier desviacion de la duracién prevista de la auditoria.

3.1.9 Seleccion del auditor

Elauditor que realice la auditoria combinada debe ser plenamente competente y contar con cualificaciones en las
categorias de productos correspondientes (es decir, se aplicanlos mismos requisitos de categorias de auditortanto
para auditorias remotas como en el establecimiento).

Sise utilizan equipos de auditoria, el informe debera indicar si cada auditor realiz6 actividades remotas y/o en el
establecimiento.

Sise emplea un experto técnico durante la auditoria, los documentos que comparta el establecimiento también
deberan ponerse a disposicién del experto.
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Siseusandiferentes auditores paralas auditoriasy remotasy en el establecimiento, debera haber un claro proceso
de traspaso previo a la auditoria en el establecimiento para garantizar que el auditor tenga toda la informacion

necesariapararealizarlatotalidad de laauditoriay abarcar todos los requisitos de la Norma, yasea en formaremota
o en el establecimiento.

3.2 Auditoria del establecimiento

321 Laauditoriaremotafueradel establecimiento

Programacion de la auditoria remota
Sedeberdanunciarlaauditoriay el establecimiento debera acordar con el organismo de certificacién unafecha
conveniente para ambas partes.

Laauditoriaremotase deberarealizar primero (esdecir,antesque laauditoriaen el establecimiento). Sinembargo,cuando
laauditoriade BRCGS se combine conlaauditoriade otranormacomparable con GFSI, lasecuenciade las partesde la
auditoria puede invertirse (es decir, primero se realizaria la auditoria en el establecimientoy luego la remota).

Laauditoriaremota se deberarealizar en el término de los 56 dias calendarios previos ala fecha de vencimiento de
la auditoria. Esto es para asegurar que:

* hayatiempo suficiente para realizar la auditoria en el establecimiento antes de la fecha de vencimiento (y en el
términode 28 dias calendario de larealizadala auditoriaremota, aunque se recomienda que las auditorias remotas
y en el establecimiento se hagan con el menor tiempo de espera posible entre estas),

* elestablecimiento tengatiempo suficiente (28 dias calendario) paracerrar cualquier no conformidad detectada
(ver seccion 3.3)

* elorganismo de certificacion tenga tiempo suficiente (42 dias calendario) paratomar una decision respecto
de la certificacion luego de la auditoria en el establecimiento y antes de que venza el certificado vigente del
establecimiento.
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Preparacion para la auditoria remota
A continuacion se resumen los pasos de preparacion para la auditoria:

* elorganismo de certificacion debera preparar un plan de auditoria claro que resalte los documentos que se
requeriran en formaremota. Este plan debera compartirse con el establecimiento antes de la auditoria

* Elorganismo de certificacién determinaralos requisitos técnicos para unaauditoriaremota; por ejemplo, acceso
ainternet, software parareuniones que puedan usar tanto el establecimiento como el auditor, y hardware (como
camaras web/camaras y micréfonos)

* BRCGSrecomienda que el organismo de certificacion hagauna prueba de compatibilidad de la plataformade ICT
con el establecimiento antes de la primera auditoria combinada en el lugar o cuando se vayan a utilizar nuevas
plataformas de ICT. Sila prueba indica problemas que no se pueden solucionar, sera preciso realizar laauditoria
completa en el establecimiento

* Sedeberd acordar eluso de camaras web/camaras

* Alasignartareas alos miembros del equipo de auditoria, incluidos los expertos técnicos, se debe tomar en cuenta
su capacidad de usar estas tecnologias remotas

* Laauditoriaremota deberérealizarse en un entorno tranquilo, siempre que sea posible, afin de evitar ruidos de
fondo e interferencia. Se deberéa considerar el uso de tecnologia de cancelacién de ruido (como “silenciadores de
microéfonos” o auriculares)

* SinosellegaaunacuerdoparaelusodelCT paraunaauditoriaremota, laauditoria deberd pasaraseruna
auditoria completa en elestablecimiento.

Sino es posible mantener condiciones satisfactorias durante el tiempo programado de la auditoriaremota, el auditor
puede decidir finalizarla. Esto debera registrarse en elinforme. La auditoria remota puede continuar en una fecha
posterior que acuerden las dos partes dentro del periodo descrito arriba.

En caso de que falle de tecnologia durante la auditoria remota, el organismo de certificacion y el establecimiento
puedenreprogramarla, siempre que esto ocurra en el término de 28 dias calendario. El establecimiento puede ser
responsable por el pago del dia de auditoria perdido si el fallo corresponde a un problema del establecimiento, y
esto se debe determinar en el contrato entre el organismo de certificacién y el establecimiento. En Gltima instancia,
sinoes posiblerealizar laauditoria en formaremota, el auditor deberarealizarla en el establecimiento. Esta auditoria
en el establecimiento debe seguir el protocolo para la opcion de auditoria anunciada (ver seccién 2) y debera
realizarse antes que la fecha de vencimiento de la auditoria.

Auditoria remota
La auditoria remota consta de las siguientes etapas:

* Reunion de apertura Para confirmar el alcance y proceso de la auditoria

* Revisién dedocumentos Los documentos habran sido confirmados por el organismo de certificacién; como
verificacion del sistemade gestion de seguridad de los productos (p., €j., plan de HACCP, los CCP y monitoreo de
CCP)

* Entrevistas/discusiones con el personal Por ejemplo, para comentar los documentos, politicas o registros que se
estan auditando

* Revisiéndeetiquetas Incluidaunarevision de ejemplos de etiquetas de productos enrelaciéon con las
especificaciones, los procesos de desarrollo de etiquetas del establecimiento y la normativa

* Revisionfinal delas conclusiones Realizada por el auditor como preparacion para lareunién de cierre

* ReunidondecierrePararevisarlasconclusionesdelaauditoriaconelestablecimientoy confirmarlasno
conformidades.

Lasbuenas practicas deben incluir pausas en el plan de auditoria, para que el personal del establecimientoy los
auditores no utilicen constantemente una pantalla de computadora por un tiempo prolongado.

128 brcgs.com



SEGURIDAD ALIMENTARIA
9. EDICION

Laauditoria remota también puede incluir un video en vivo si es necesario. No se deben grabar los videos en vivo,
pero se deberaregistrar su duraciony lo que el video abarcd. Esta informacion se debe registrar en el informe de
auditoria.

El establecimiento debe ayudar en todo momento al auditor en todo lo que necesite. Se prevé que a las reuniones
de aperturay cierre asistan los gerentes sénior del establecimiento o sus asistentes nominados (ver Parte Il, clausula
1.1.11)quetenganlaautoridad suficiente paraasegurarque se puedenllevaracaboaccionescorrectivasencasode
gue se detecten noconformidades.

Lareunion de cierre al final de la auditoria remota debera incluir las conclusiones de la auditoria, confirmar las no
conformidadesy discutir los préximos pasos. Se debera proporcionar informacion sobre el procesos de presentacién
de pruebas para cerrar cualquier no conformidad y el plazo que tiene la empresa para hacerlo.

Elauditor preparara un resumen escrito de las no conformidades que se analizaron ya sea enlareunién de cierre
obieneneltérmino de undialaboral después de completar la auditoria. Las no conformidades estan sujetas auna
verificacion independiente posterior por parte de la direccion del organismo de certificacion.

Siuna no conformidad critica o el nUmero y nivel de las no conformidades resultara en laimposibilidad de obtener
uncertificado, el certificado existente del establecimiento se retirara de inmediato. Se haran arreglos paraunanueva
auditoria que debera realizarse en el establecimiento por completo. (Este proceso es idéntico al protocolo de
auditorias en el establecimiento que se documenta en la seccion 2).

3.22 Auditoriainsitu
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Planificacion de la auditoria en el establecimiento
Es la mismo que se aplica en la opcidon de auditoria anunciada (ver seccion 2.1).

La auditoria en el establecimiento debera realizarse dentro del término de 28 dias calendario de la auditoria
remotay durante el periodo limite del certificado vigente de la auditoria (es decir, 28 dias calendario antes de la
fecha de vencimiento de la auditoria). Se recomienda que el tiempo entre la auditoria remotay la auditoria en el
establecimientosealoméasbreve posible. Encircunstancias excepcionales (perojustificables), elorganismode
certificacién puede solicitar a BRCGS una extension de hasta 90 dias.

Auditoria en el establecimiento

Paralograruniformidad, se recomienda categéricamente que laauditoriaen el establecimiento searealizada

por el mismo auditor que realizé la auditoria remota. Si esto no se puede lograr, debera haber un claro proceso
detraspaso antes de laauditoria en el establecimiento para garantizar que el auditor tengatodalainformacién
necesariapararealizarlatotalidad de laauditoriay abarcar todos los requisitos de la Norma, yasea en formaremota
o en el establecimiento. Todos los auditores deberan contar con calificaciones en las categorias de productos
correspondientes (es decir, se aplicanlos mismos requisitos de categorias de auditor paraauditoriasremotasyenel
establecimiento).

La auditoria en el establecimiento consta de las siguientes etapas:

* Reunion de apertura Para confirmar el alcance y proceso de la auditoria

* Auditoriadel establecimientoy las instalaciones de almacenamiento Para auditar laimplementacién practica de
sistemas,comoauditarbuenas practicas defabricacion, precisién deldiagramas deflujode proceso, recambio de
productos y procedimientos de arranque de linea

* Cualquier requisito identificado Para la auditoria en el establecimiento durante la evaluacién de riesgos y las
auditorias remotas

* Discusiones con personal y gerentes del establecimiento Por ejemplo, para confirmar los procedimientos del
establecimiento, laimplementacién de planes de seguridad y calidad del producto y los mecanismos de revision
de etiquetas del establecimiento
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* Auditoriavertical,desafio de trazabilidad y balance de masas Incluye una revision de todos los registros de
produccion pertinentes (p. €j., ingreso de materias primas, registros de produccion, revision de productos
terminados y especificaciones)

* Verificacion del sistemade gestion de seguridad delos productos Incluido el plan de HACCP (p.ej.,CCPy
monitoreo de PCC)

* Revisiondelainspecciéndelasinstalaciones deproduccién Paraverificary realizar comparaciones adicionales de
la documentacion en relacion con la practica.

* Revision final de las conclusiones del auditor, preparacion para la reunién de cierre

* Reuniéndecierre Pararevisar las conclusiones de la auditoria con el establecimiento (considerar que las no
conformidades estan sujetas a unaverificacion independiente posterior por parte de lagerencia del organismo de
certificacion).

El establecimiento debe ayudar en todo momento al auditor entodo lo que necesite. Se prevé que a las reuniones
de aperturay cierre asistan los gerentes sénior del establecimiento o sus asistentes nominados (ver Parte I, clausula
1.1.11)quetenganlaautoridadsuficiente paraasegurarque sepuedenllevaracaboaccionescorrectivasencasode
gue se detecten noconformidades.

Enlareuniénde cierre, elauditor presentara sus conclusionesy volvera a confirmar todas las no conformidades
gue hayan sido identificadas durante la auditoria; sin embargo, no hara ningiin comentario sobre el probable
resultado del proceso de certificacion. Se debe proporcionar informaciéon sobre el proceso y los plazos para

gue elestablecimiento facilite pruebas alauditor de las acciones correctivas necesarias paracerrar cualquier no
conformidad. Elauditor preparard unresumen escrito de las no conformidades que se analizaron en lareuniéon de
cierre durante esta o bien en el término de un dia laboral después de completar la auditoria.

Enlareunion de cierre, el auditor también brindara al establecimiento una explicacion del BRCGS Directory (que
permite tanto al cliente como a sus clientes designados obtener acceso alos datos de la auditoria) y el programa
de cumplimiento de BRCGS (incluidos los sistemas de retroalimentacién disponibles para comunicarse con el
organismo de certificacion y el equipo de BRCGS).

Ladecision de otorgar la certificacion y la calificacién del certificado seran determinados independientemente por la
gerencia del organismo de certificacion, después de una revision técnica delinforme de auditoriay del cierre de las
no conformidades detectadas enambas auditorias en elplazoapropiado. Se deberainformaralaempresaladecision
sobre la certificacion después de esta revision.

3.3 Noconformidadesy acciones correctivas

Las no conformidades detectadas durante las auditorias remotas y en el establecimiento deberan seguir los
requisitos existentes del programa (ver seccién 2.3). Las pruebas de las accionesrealizadas para corregir las no
conformidades deben enviarse al organismo de certificacién en el término de los 28 dias calendario de realizadala
auditoria en el establecimiento (es decir, los 28 dias calendario desde que se realizé la auditoria combinada).

Se pueden adoptar diversas formas de verificar el plan de acciones preventivas y laimplementacion de acciones
correctivas (como evaluacion adicional en el establecimiento o larevision de pruebas presentadas mediante ICT).
Laverificacién debe serrealizada por personal con competenciatécnica del organismo de certificacion que debe
aplicar los métodos adecuados.

Siunano conformidad critica o la cantidad y el nivel de otras no conformidades detectadas en la auditoria remota
(es decir, la primera parte de la auditoria) o la auditoria en el establecimiento (es decir, la segunda parte), o bien
lasuma de ambas partes de la auditoria, generan laimposibilidad de lograr la certificacién, se deberaretirar de
inmediato el certificado existente para el establecimiento. Cuando la no conformidad critica y/o la cantidad de no
conformidades se produce durante la parte remota de la auditoria (primera), el certificado existente de todos modos
deberaretirarse de inmediato (es decir,después de laauditoriaremota) y no esperar hastaque se hayarealizadola
segunda parte de laauditoria.
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34  Calificacion delaauditoria
Elproceso paralacalificacion delaauditoriaes el mismo que se aplica para el programa de auditoriaanunciada (ver
la seccion 2.4).

No obstante, lacalificaciéon otorgada se basaenunacombinacion de no conformidades detectadas enlas dos
auditorias (es decir, la suma de las no conformidades detectadas en la auditoriaremotay la auditoriaen el
establecimiento).

Lasnoconformidades detectadas durante laauditoriaremota que se cerraron satisfactoriamente antesdela
auditoria en el establecimiento, de todos modos se consideran al calcular la calificacion.

35 Informes deauditoria
Los requisitos de los informes de auditoria sonlos mismo que los del programa de auditoria anunciada (verla
seccion 2.5). Sin embargo, el informe debe indicar “Auditoria anunciada combinada”.

El informe de la auditoria debera identificar claramente el alcance en que se ha utilizado la ICT para realizar la
auditoriay la eficaciade la ICT paralograr los objetivos de la misma. El informe de la auditoria debera incluir toda la
informaciony conclusiones resumidos de la auditoriaremotay la auditoria en el establecimiento para poder cargar
un solo informe al BRCGS Directory.

Elinforme también contendra las fechasyladuracion de las dos auditorias, incluidos los registros de las personas
gue asistieron aestas. Losrequisitos evaluados durante laauditoriaremotadeberan identificarse con un asterisco
delante de lainformacion.
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No se elaboraré el informe final hasta que se haya realizado la auditoria en el establecimiento.

3.6 Certificacion
Los requisitos de certificacién son los mismos que para el programa de auditoria anunciada (ver seccion 2.6).

El disefioy lainformacién del certificado son los mismos que para todas las auditorias de la Norma, excepto que el
certificadodira“Auditoriaanunciadacombinada”. Lasfechas deambasauditorias (remotayenelestablecimiento) se
incluiran en el certificado.

Este certificado sustituira cualquier certificado existente. Sera emitido en el término de 42 dias de realizada la
auditoria en el establecimiento y tendrd una fecha de vencimiento basada en la fecha de vencimiento del certificado
previo mas seis 0 12 meses, segun la calificacion obtenida.

3.7 Frecuenciadelas auditorias en cursoy recertificacion
Es lo mismo que se aplica para la opcion de auditoria anunciada (ver seccién 2.7).

Los establecimiento que hayan elegido laopcién de auditoria anunciada combinada debenrealizar una auditoriano
anunciada obligatoria cada tres afios (ver seccion 2.1.3).

371 Planificacion de fechas paraunanuevaauditoria

Las auditorias anunciadas posteriores pueden seguir en el programa de auditoria anunciada combinada
independientemente de la calificacion previa del establecimiento (es decir, los establecimientos con calificacion AA
a D puedenrecibir una auditoria remota). Sin embargo, el organismo de certificacion incluird la calificacion anterior
en la evaluacioén de riesgos previa a la auditoria (ver seccion 3.1.5).
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4 Protocolo de auditoriano anunciada
Es una auditoria completa no anunciada en el establecimiento.

Elprotocolo de las auditorias no anunciadas generalmente es el mismo que el de las auditorias anunciadas ya
descrito, excepto en los puntos siguientes.

Esta opcion de auditoria implica una Unica auditoria no anunciada conforme atodos los requisitos relevantes de la
Norma.

No se notificard al establecimiento con antelacion la fecha de la auditoria. La auditoria sera no anunciada y
reemplazaraalaauditoria programadanormal. Puederealizarse en cualquier momento dentro de los Ultimos cuatro
meses del ciclo de auditoria, incluidos los 28 dias calendario previos a la fecha de vencimiento de la auditoria (es
decir, en cualquier momento en los cuatro meses previos al vencimiento de la auditoria).

4.1 Planificacion de la auditoria

411 Selecciéon del programade auditoriano anunciada

El establecimiento notificard a su organismo de certificacién dentro de los tres meses siguientes a la Gltima auditoria
de suintencidn de unirse o permanecer en el programa de auditoria no anunciada. Esto permite al establecimiento
seleccionar un organismo de certificacion alternativo si es necesario, y también permite la realizacion de la auditoria
en el momento elegido por dicho organismo.

Los establecimientos sin certificacion pueden optar por realizar un programa de auditoria no anunciada
considerando que la auditoriainicial no puede realizarse dentro de los 12 meses siguientes ala solicitud.

412 Preparacion delaauditoriapor parte delaempresa
Lafecha de la auditoria no sera proporcionada por el organismo de certificaciony por ello es importante que el
establecimiento haya hecho los arreglos necesarios para recibir la auditoria y que facilite su proceso.

El éxito en una auditoria no anunciada se basa en la capacidad que tiene el establecimiento para compartir
informaciony conocimientos dentro del lugar, de tener a las personas designadas para cubrir la ausencia de un
gerente en particular, y unaresponsabilidad compartida en el equipo de gerencia por la seguridad de los alimentos y
el cumplimiento de laNorma.

413 Informaciénquesedebefacilitaralorganismodecertificacionparalapreparaciéndelaauditoria
Ademas de lainformacionindicada enlaseccién 2.1.2, es probable que el organismo de certificacion solicite otra
informacion para planificar la logistica del proceso de auditoria. Esto puede incluir:

* hoteles locales recomendados

* direcciones especificas para llegar al establecimiento, requisitos de entrada al mismo, estacionamiento

¢ lista de contactos al llegar al establecimiento

* disposiciones sobre la ropa de proteccién especifica

* cualquier otra disposicion de seguridad que deba seguirse para tener acceso el establecimiento

¢ lainformacion sobre saludy seguridad y de otro tipo que laempresa debarevisar con el auditor al llegar (p. €j.,
video de salud y seguridad) para evitar demoras innecesarias antes de ingresar a produccion.

414 Designaciondelos dias nodisponibles paraauditoria

Se prevé que se cumpla con la Norma en todo momento y por ende, que el establecimiento esté siempre “listo para
unaauditoria”. Sinembargo, es posible que hayafechas enlas que una auditoria no se puedarealizar por motivos
genuinos, como lavisita planificada de un cliente. Por ende, el programa de auditoria no anunciada permite alos
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establecimientos designar 10 dias en los que no estara disponible para una auditoria por motivos genuinos. Los
establecimientos conuncronogramade auditoriade seis meses (p. ]., establecimientos certificados seginlaNorma
con calificaciones C o D) pueden nominar un maximo de cinco dias.

Es preciso suministrar las fechas y los motivos al organismo de certificacién en eltermino de tres meses que haber
elegido el programa. El organismo de certificacion puede, a discrecion, aceptar otras fechas no disponibles sise
indican al menos cuatro semanas antes de la siguiente fecha no disponible. El organismo de certificacion puede
cuestionar el motivo cuando no parezca apropiado y a su discrecion aceptar estas fechas designadas.

Losdiasenlos que el establecimiento no estdoperando (p. ej., durante los fines de semana, dias feriados y cierres
planificados paravacaciones o mantenimiento), no se incluyen enlos 10 dias (o cinco dias). Todos esos dias no
productivos se notificaran al organismo de certificacién cuando opte por el programa no anunciado.

Se espera que los organismos de certificacion funcionen con discrecion en caso de emergencias.

Es una condicién de eleccion para unirse al programa de auditoria no anunciada que se concederd accesoael
establecimiento alauditor cuandollegue paralaauditoria. Sise niegaelacceso, el establecimiento seraresponsable
de los gastos del auditor y debera volver al programa de auditoria anunciada. A discrecion del organismo de
certificacion, el certificado existente también puede ser suspendido o retirado.

415 Duracién delaauditoria
Laduraciontipicade unaauditorianodifiere de unaanunciada, consujecién alas variaciones mencionadasenla
seccion 2.1.5.
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4.2  Auditoria insitu

Los establecimientos que opten por el programa no anunciado deberan adaptarse al auditory permitir el comienzo
inmediato de la auditoria en cuanto llegue al establecimiento. El proceso de auditoria seguira los mismos
procedimientosindicados paraunaauditoriaanunciada. Habraunabrevereuniénde aperturadespuésdelacual se
esperaque inicie lainspeccion de las instalaciones de produccion en un plazo de 30 minutos después de la llegada
del auditor al establecimiento.

Laauditoriaenelestablecimientose desarrollardseguinlas mismasetapasde unaauditoriaanunciada(verseccion2.2).

43  Noconformidadesy acciones correctivas
Lasnoconformidadesyaccionescorrectivas sonlas mismas quelasdel programade auditoriaanunciada (consultar
parte 2.3).

44  Calificacion dela auditoria

Elproceso paralacalificacion delaauditoriaes el mismo que se aplica paralaauditoriaanunciada (ver seccion 2.4).
Lacalificacionasignadatraslacertificacion se basardenlacantidadygravedad de las noconformidades, deacuerdo
conlaTabla2.Debe considerarse que ala calificacion se le agregara un simbolo de “mas” (p. €j., AA+, A+,B+,C+0
D+) para indicar que la auditoria fue no anunciada.

45 Informes deauditoria
Los requisitos de los informes de auditoria son los mismos que los del programa de la auditoria anunciada, pero el
informe debe indicar “opcién no anunciada” (ver seccion 2.5).

46  Certificacion
Losrequisitos de certificacién son los mismos que los de laauditoriaanunciada (ver seccion 2.6). Sinembargo, el

4w

certificado indicara “opcion no anunciada”.
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Este certificado sustituird al certificado existente. El certificado tendra unafecha de vencimiento basadaen lafecha
de vencimiento del certificado anterior mas seis 0 12 meses, segun la calificacion, siempre que el establecimiento
se mantenga dentro del programa de auditoriano anunciada. Si el establecimiento decide volver al programa de
auditoriaanunciada, lafechade vencimiento del certificado se establecerd seis0 12 meses despuésdelafechadela
auditoria no anunciada.

Esto garantiza que, cuando se realice la auditoria antes de que venza el certificado vigente y el establecimiento
se mantengadentro del programade auditorias noanunciadas, no se vea perjudicado por unamenor duracién del
certificado y una mayor frecuencia de las auditorias.

47  Frecuenciadelas auditorias en cursoy recertificacion

47.1 Planificacion defechas paraunanuevaauditoria
El establecimiento decidira si:

 contindia en el programa de auditorias no anunciadas (completamente en el establecimiento)
* regresa al programa de auditorias anunciadas (completamente en el establecimiento o combinada).

Sielestablecimiento desea permanecer en un programade auditorias noanunciadas, la préximaauditoriasera

no anunciada. La auditoria puede realizarse en cualquier momento dentro de los Ultimos cuatro meses del ciclo

de auditoria, incluidos los 28 dias calendario previos alafecha de vencimiento de la auditoria. De este modo, se
dispondradetiempo suficiente paraadoptarlasacciones correctivas necesarias enelcasode que se detecte alguna
no conformidad, sin que ello suponga poner en peligro el mantenimiento de la certificacion.

Esresponsabilidad del organismo de certificacion garantizar que la auditoria se lleve a cabo dentro del plazo de
certificacién paraque no se aplique laclausulade no conformidad por auditoriatardia (Partell, clausula 1.1.10).

Siel establecimiento desearetirarse de un programa de auditorias no anunciadas, la préxima auditoria sera
programada para que selleve a cabo en un plazo de 28 dias calendario hasta el aniversario de la tltima fecha

de auditoriainclusive. Esto garantiza que el tiempo maximo entre las auditorias no sobrepase el afio. Cuando

un establecimiento reciba una calificacion de C+ o D+ enla Gltima auditoria y desee retirarse del programa de
auditorias noanunciadas, lasiguiente fecha de vencimiento de auditoriaseraseis meses despuésdelaultimafecha
de auditoriay se realizara en el término de los 28 dias calendario previos a esta fecha.

472 Establecimientos de produccién detemporada

Elprogramade auditorias no anunciadas se puede aplicar alos establecimientos de produccién de temporada (ver
el glosario para la definicion de “establecimientos de produccién de temporada”). Sin embargo, se aplicaran las
siguientes reglas:

* senotificaran las fechas previstas de produccion de temporada al organismo de certificacion en el momento de
elegir el programa de auditorias no anunciadas
* no se puede excluir ninguna fecha dentro de la temporada de produccion.

Lasfechas de vencimiento de la auditoria para algunos establecimientos que elaboran productos de temporada
pueden tener lugar hacia elinicio de sutemporada, lo que podria limitar las fechas disponibles parallevar a cabo
auditorias no anunciadas antes del final del plazo para la nueva auditoria. Por lo tanto, en el primer afio en que el
establecimiento se encuentre en el programade auditorias no anunciadas, el plazo para auditorias se ampliara
parapermitirque laauditorianoanunciadase realice hasta seis semanas después delafechade vencimientode la
auditoria. No habré ninguna sancién por las auditorias tardias.
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Lafechade vencimiento de la auditoriay la fecha de vencimiento del certificado (42 dias calendario después) se
basaran enlafecha habitual de finalizacion de la temporada acordada entre el establecimiento y el organismo de
certificacién. Enlapractica, esto significa, laemisién ocasional de un certificado con una duracién de mas de un afo.

Lasauditorias noanunciadas en el segundo afio puedenrealizarse en cualquier fecha durante latemporaday cumplir
con las normas generales de certificacion.

5 Modulos adicionales

LaNorma hasido disefiada para que se puedan incluir médulos adicionales durante las auditorias de rutina. Los
moédulos adicionales permitiran que los establecimientos demuestren el cumplimiento de un grupo especifico de
requisitos con el fin de cumplir con los requisitos especificos del mercado o de los clientes.

Seesperaque los médulos se desarrolleny esténdisponibles paraser usados durante lavigencia de esta edicion de
laNorma. Existe unallista de los mddulos, requisitos aplicables y protocolos especificos para cada médulo que esta
disponible en el sitio web BRCGS y en BRCGS Patrticipate.

Losmédulos se puedenagregaracualquieradelasopciones de auditoriade certificacion (es decir,anunciada,
combinada o noanunciada).

Elprotocolo general paralos médulos adicionales sigue, entérminos generales, los principios de laNorma, pero se
proporcionan detalles con cadamaédulo.
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El establecimiento debe informar al organismo de certificacién que se incluird un médulo adicional al alcance de
laauditoria. Esto garantiza que se pueda programar suficiente tiempo extray que se seleccione un auditor conlas
cualificaciones adecuadas para el médulo adicional.

El establecimiento se asegurara de que el programa de producciéon en el momento de la auditoria anunciada
abarque los productos para el médulo adicional previsto cuando corresponda. Si el establecimiento ha optado por el
programade auditorias no anunciadas, se deberafacilitarinformacion detallada al organismo de certificacion sobre
planificacién de produccion para que se puedaseleccionar unafechade auditoriaadecuada. Asudiscrecion, cuando
haya falta de informacién o no haya posibilidad de elegir las fechas de auditoria, es posible que el organismo de
certificacién no pueda cumplir con el requisito del médulo adicional en la auditorias no anunciadas.

Los moédulos adicionales no seran calificados. Los médulos recibiran certificacién o no. Cualquier no conformidad
detectada en la evaluacién de un médulo no se tendra en cuenta a la hora de decidir la calificacion de certificacion
con respecto a laNorma.

Esprecisorecordar que los médulos se certifican enforma separada de laNorma; sinembargo, cuando no selogre la
certificacion de la Norma, no podra otorgarse la certificacion para el médulo independientemente de que se hayan
cumplido los requisitos del médulo.

6 Protocolo general: posauditoria

6.1 Comunicacion conlos organismos de certificacion
En caso de que las circunstancias cambien en el establecimiento y estos cambios pudieran afectar la validez de la
certificacion, este deberanotificarloinmediatamente al organismo de certificacion. Las circunstancias puedenincluir:

* procedimientos legales conrespecto ala seguridad o legalidad del producto, o que afecten significativamente el
funcionamiento del establecimiento

* ejecucion de un procedimiento legal relacionado con la seguridad o legalidad de los productos (p. €j., notificacion
de incumplimiento)
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* retiro de productos, recuperacion de productos relacionados con la seguridad alimentaria, cualquier incidente
publico significativo de seguridad alimentaria o cualquier no conformidad significativa de seguridad alimentaria
normativa

* dafios importantes al establecimiento (p. ej., desastres naturales, como inundaciones o dafios por incendio)

* cambio de titularidad (verglosario)

* cualquier cambio significativo en la operacién o alcance

» cambios significativos de personal o cierres prolongados (p. €j., pérdidas considerables de personal o la pérdidade
funciones clave de seguridad de los productos).

Elorganismode certificacion,asuvez,tomaralasmedidasadecuadasparaevaluarlasituacionylasposibles
consecuencias para la certificacion, y adoptara las medidas apropiadas.

El establecimiento facilitara informacién al organismo de certificacion a pedido, de modo que puedarealizarse una
evaluacion en cuanto al efecto sobre la validez del certificado vigente.

El organismo de certificacion podra, segun corresponda:

» confirmar que no se vea afectada la validez del certificado

* suspender la certificacion mientras se realizan investigaciones adicionales

* solicitar detalles adicionales de laaccion correctiva, analisis de causaraizy plan de acciones preventivas
implementado por el establecimiento

* realizar una visita al establecimiento para verificar el control de los procesos y confirmar la certificacion continua

* retirar la certificacion

* emitir un nuevo certificado con los datos del nuevo titular.

Los cambios al estado de la certificacion de un establecimiento se registrardn en el BRCGS Directory.

Encasodeunincidente, tambiénserevisaralaeficaciade las acciones correctivasy preventivas que hayatomado
el establecimiento enlasiguiente auditoria programadade BRCGS para confirmar suimplementaciény efectividad
continua.

6.2 Declaraciones deposicion
Durante la vigencia de la Norma, es posible que se solicite al comité de asesoria técnica de BRCGS (TAC, ver Parte
IV) que:

* revise la redaccion de un requisito de la Norma o protocolo
* proporcione la interpretacién de un requisito
* decida sobre la calificacion de una no conformidad en relaciéon con una clausula.

Esteresultado se publicara en el sitioweb de BRCGS como “declaracion de posicion”. Las declaraciones de posicion
son vinculantes en relacién con el desarrollo de los procesos de auditoria y certificacion. Se consideran una
extension de laNorma.

Los establecimientos deben estar al tanto de cualquier declaracion de posicion publicada en relacion con la Norma
y,cuando seanecesario, garantizar que lainformacion se traduzca en acciéon. Elincumplimiento de unadeclaracién
de posicion puede generar una no conformidad en relacion con la clausula 1.1.9 u otra clausula de la Norma.

Lasdeclaraciones de posiciénse publicanenelsitioweb de BRCGSyen BRCGS Participate. Tambiénse comunican
en forma electrénica a empresasy organismos de certificacion (p. €j., en boletines y gacetillas informativas).

El Apéndice 9 contiene mas informacién sobre el desarrollo y publicacién de las declaraciones de posicion.
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6.3 Ampliacion delalcance

Unavez otorgada la certificacion, cualquier cambio que se deba incluir en el alcance de la certificacion (p. ej., otros
productos significativos fabricados o procesos realizados por el establecimiento) debe comunicarse al organismo de
certificacién. El organismo de certificacion evaluara laimportancia de los nuevos productos o procesos y decidira si
realiza una visita al establecimiento para examinar los aspectos de la ampliacion del alcance solicitada.

Esnecesariaunanuevavisitaantes de otorgarunaampliaciondelalcance enlassiguientescircunstancias:

* inclusion de instalaciones de produccion que no se han tenido en cuenta en la auditoria original

* inclusién de unanuevatecnologia de procesamiento (p. €j., enlatado de productos de baja acidez cuando solo
habia productos de alta acidez incluidos en el alcance)

¢ inclusién de nuevos productos que introducen un nuevo riesgo significativo alainstalacién (p. ej., afiadir un
producto con frutos secos a un establecimiento anteriormente libre de alérgenos).

Esmenos probable que serealice unanuevavisitacuandolos nuevos productos sonunaampliacién delas gamas
existentes elaborados con los equipos existentes.

Cuandose solicite unaampliacion de alcance poco antes del vencimiento del certificado, quizads seamas apropiado
realizar una auditoria completa y emitir un nuevo certificado. Se debe acordar esta opcion entre el organismo de
certificacién y el cliente antes de realizar la auditoria de ampliacién del alcance.

Cuando se considere necesaria una nuevavisita, su duracién variara en funcion de los aspectos que se vayan a
examinar para la ampliacion del alcance solicitada. La visita al establecimiento se realizara usando los mismos
principios que en la auditoria original (es decir, reunién de apertura, inspeccién de la operacion del proceso, pruebas
documentalesyreunién de cierre). Se debe anunciar lanueva visita, independientemente de que el establecimiento
esté certificado conforme al programa de auditorias anunciadas o no anunciadas.

I
ju
d
o

Las no conformidades identificadas deben documentarse y gestionarse conforme al protocolo de laNorma (es decir,
laempresadispone de 28 dias calendario para ofrecer pruebas apropiadas de cierre y el organismo de certificacién
debe revisar lainformacién y confirmar la decisién de certificacion de la manera habitual). Las no conformidades
adicionales detectadas en la visita al establecimiento no afectaran la calificacion vigente del certificado ni la
continuidad de la certificacion. Sinembargo, si se observan practicas que hagan dudar al organismo de certificacién
de la continuidad de la certificacion (p. €j. , identificacién de una no conformidad critica), el organismo de
certificacién hara arreglos para una nueva auditoria completa. En estas circunstancias, se retirara el certificado
existente.

Se debe documentar un informe de la visita, pero no se emitira en el formato normal de informe de auditoria. Se
debe dar unabreve explicacion de la naturaleza de la visita, lo que ha sido auditado y las conclusiones. Elinforme de
visitadebe documentar cuales sonlos controles que se han establecido y confirmar su eficacia. Debe aparecer con
claridad en el informe cudles fueron los aspectos que se consideraron y cudles fueron excluidos.

El certificado vigente del establecimiento sera sustituido por cualquier otro certificado nuevo que se emita.

El certificado debe tener la misma fecha de vencimiento que la indicada en el certificado original. La fecha de
vencimiento de la siguiente auditoria completa seguira siendo lamismay el organismo de certificacién debera dejar
esto en claro al establecimiento al organizar una visita de ampliacion del alcance. La calificacion también seguira
siendo la misma.

El certificado debe indicar que se tratdé de una ampliacion del alcance y la fecha de la visita.
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6.4  Retiro delcertificado

El certificado puede ser retirado por el organismo de certificacion en los casos en que el establecimiento ya no
pueda cumplir con los requisitos del programa de certificacion de la Norma mundial ni con los de ISO/IEC 17065.
Algunos ejemplos de elloson:

* pruebas de que el establecimiento ya no cumple con los requisitos y protocolo de la Norma, lo que suscita
sospechas significativas sobre el cumplimiento de los productos elaborados

- falta de aplicacion de los planes de acciones correctivas adecuadas dentro de los plazos correspondientes

 pruebas de falsificacion deregistros

* falta de cumplimiento de las obligaciones contractuales (p. €j., falta de pago).

6.5 Apelaciones

Laempresatiene derecho a apelar la decisién tomada por el organismo de certificacion, y toda apelaciéon debera
formularse por escrito al organismo dentro de los siete dias calendario siguientes ala fecha de recepciéon de la
decision de certificacion.

Elorganismo de certificacion debera tener un procedimiento documentado para la consideracién y resolucion de
apelaciones alas decisiones de certificacion. Tales procedimientos de investigacion deberan serindependientes
del auditor individual y del gerente de certificacion. El procedimiento documentado de apelacion del organismo
de certificacion pertinente deberan ponerse a disposicion del establecimiento cuando lo solicite. Las apelaciones
finalizaranen elplazo de 30 dias calendario desde lafecha derecepcién. Se entregard unarespuestacompleta por
escrito después de finalizar una investigacion exhaustiva de la apelacion.

Es preciso recordar que, cuando se hace una apelacion por una no conformidad, esto no postergara la accion
correctiva, el analisis de causa raiz ni el desarrollo de un plan de acciones preventivas (ver seccion 2.3.2). La
informacion relevante de todos modos se debera presentar en el término de los 28 dias calendario posteriores a la
fechaderealizacion de laauditoria. En el caso de una apelacioninfructuosa, el organismo de certificacién sereserva
el derecho de cobrar los costos incurridos relacionados con dicha apelacion.

6.6  Vigilanciade empresas certificadas

Para las empresas certificadas, el organismo de certificacion o BRCGS pueden realizar auditorias adicionales, o
comprobaciones delas actividades paravalidar la continuidad de la certificacién en cualquier momento. Estas visitas
podranservisitasanunciadas onoanunciadas pararealizar unaauditoriaque puede sercompletao parcial. Estas
auditoriasforman parte del programade cumplimientode BRCGSconvisitas aleatorias a establecimientos certificados.
Negar el acceso al establecimiento o no cooperar con el auditor puede afectar el estado de la certificacion.

Cualquier no conformidad detectada en una visita debe corregirse y cerrarse dentro del protocolo normal (es
decir, en eltérmino de 28 dias calendario después de lavisita),y debe serrevisaday aceptada por el organismo de
certificacion. Sino hay ninguna intencion por parte del establecimiento de llevar a cabo las acciones correctivas
apropiadas o si las acciones correctivas propuestas se consideran inapropiadas, se retirara la certificacion. La decision
final de suspender o retirar la certificacion es del organismo de certificacion. Cualquier cambio en la situacién de

la certificacion debera ser notificado a BRCGS por el organismo de certificacion y se modificara dicha situacion
debidamente en el BRCGS Directory .

Encasode que elorganismo de certificacién retire o suspendalacertificacion, laempresainformardinmediatamente
asusclientes para que estén informados de las circunstancias relacionadas con el retiro o suspension. También
seproporcionaraalos clientesinformacion sobre las acciones correctivas que se han de tomar pararestablecer la
situacién de certificacion.
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6.7 Logotipo deBRCGS

Obtener una certificacion de BRCGS constituye un motivo de orgullo. Las empresas que obtienen la certificacién y
gue notienen exclusiones en su alcance (ver seccion 1.6.2) estan autorizadas a utilizar el logotipo de alimentos de
BRCGSensupapelmembretadoy otros los materiales de comercializacion del establecimiento. Se debe considerar
gue el logotipo de alimentos no podra ser utilizado para promocionar productos comprados para la reventa por
unestablecimiento (productos comercializados). Para obtener masinformacion sobre las condiciones de uso del
logotipo de BRCGS, consulte brcgs.com/resources/brcgs-brand-guidelines.

Siun establecimiento ya no esté certificado porque su certificado caducd, fue retirado o suspendido, no podra seguir
utilizando el logotipo ni el certificado de certificacion.

Ellogotipo de BRCGS no es una marca de certificacion de productos y no se debera utilizar ni hacer referencia
aeste en productos o envases de productos. Cualquier establecimiento certificado que se detecte que esta
haciendo un uso indebido del logotipo queda sujeto al proceso de quejas y revisién de BRCGS (verla Parte IV) y su
certificacion corre el riesgo de ser suspendida o retirada.

Ellogotipo de BRCGS no podra ser usado por empresas que no incluyan todos los productos que se fabrican,
procesan, envasan o etiquetan en su establecimiento dentro del alcance de auditoria.

6.8 BRCGS Directory

EIBRCGSDirectory eslabase de datos de todas las auditorias realizadas enrelacion conunaNormade BRCGS
ytodos los organismos de certificacion y sus auditores aprobados por BRCGS. El Directorio contiene todos los
informes de auditoriay certificados en formato PDF, incluidos los documentos de auditoria archivados a partir de
2008.

Solo los organismos de certificacion aprobados por BRCGS pueden agregar o editar datos de auditoria en el
Directorio. Solo se podra acceder alos informes de auditoriay contenido confidencial correspondiente mediante un
acceso seguro.

Los organismos de certificacion también son responsables de mantener todos los datos de un establecimiento,
incluidos elnombre, ladirecciony datos de contacto. BRCGS asesoray calificaalos organismos de certificacion
segun la rapidez y exactitud con la que estos actualizan los datos de las auditorias.

El Directorio también contiene una funcién de blsqueda accesible piblicamente que muestra los datos de
certificacion de los establecimientos que cuentan con certificacién. Los establecimientos que deseen ser excluidos
del listado publico deberan ponerse en contacto con su organismo de certificacion.

6.8.1 Cddigo delestablecimiento

Todos los establecimientos auditados reciben un nimero de referencia Ginico de seis, siete u ocho digitos conocido
como el codigo del establecimiento. El cédigo se genera cuando un organismo de certificacién crea el registro de un
establecimiento y lo incorpora al Directorio. El cédigo del establecimiento no se modifica, independientemente de
los organismos de certificacion posteriores, estado de la Norma o estado de la auditoria.

El codigo del establecimiento se puede encontrar en la esquina superior derecha de la primera pagina de todos los
informes de auditoria y en los certificados correspondientes.

Ellistado para cualquier establecimiento certificado puede encontrarse en el area publica del Directorio escribiendo

el cédigo correspondiente en el campo de busqueda “Cdédigo del establecimiento”. Si la busqueda no arroja
resultados, pongase en contacto con BRCGS para confirmar la autenticidad de la certificacion.
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6.82 CoOmo compartirauditorias
El Directorio permite a los titulares de una auditoria compartir sus informes de auditoria con sus clientes, incluyendo
comerciantes minoristas, fabricantes, proveedoresy otros especificadores registrados en el Directorio.

Unavez configurada la opcién de compartir la auditoria, los clientes pueden acceder alos documentos actuales,
archivadosylosde auditorias futuras (cuando estén disponibles) sinacciones administrativas adicionales. Eltitular
de la auditoria puede cancelar esta funcion en cualquier momento. Los documentos de la auditoria compartidos
en el Directorio no pueden ser editados o modificados por el titular de la auditoria; por lo tanto, las auditorias
obtenidas del Directorio se consideran completas y autenticadas.

6.8.3 CAmo compartir el establecimiento

Solo los organismos de certificacion autorizados por el titular del establecimiento pueden editar el registro de
este. Encaso de untraspaso de unorganismo de certificacion a otro, el nuevo organismo deberarecibiracceso alos
registros del establecimiento antes de que se pueda agregar una nueva auditoria paradicho establecimiento o que
se puedan realizar ediciones alos datos del mismo. La opcion de compartir el establecimiento la puede determinar
el titular del mismo a través del Directorio o de BRCGS a pedido.

6.84 Correos electronicos de notificacion

ElDirectorio notifica a los propietarios de las auditorias y a cualquiera que haya compartido el acceso alas
auditorias, siel certificado del establecimiento se ha suspendido, retirado o sicaduca sinreemplazo. Las
notificaciones mediante el correo electrénico podran deshabilitarse si no se requieren.

6.85 Asistenciaparael Directorioy contacto con BRCGS

Para obtener mas informacion sobre el BRCGS Directory, como como configurar la opcion de compartir auditorias
con un cliente o compartir un establecimiento con un organismo de certificacion, visite el BRCGS Directory y hacer
clic en las pestafias “Compartir auditoria y establecimiento” y “Contacto”.
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Parte IV
Gestion ygobernanza

1 Requisitos delos organismos de certificacion

LaNormamundial de seguridad alimentaria es un programa de certificacion de procesos y productos. En este
programa,lasempresasrecibencertificaciénalfinalizar satisfactoriamente unaauditoriarealizadaporunauditor
contratado por untercero independiente, el organismo de certificacion. El organismo de certificacion, asuvez,
debera haber sido evaluado y considerado competente por un organismo de acreditacion nacional.

El proceso de certificacion y acreditacion se describe en la Figura 3.

Para que una empresa reciba un certificado valido tras haber realizado satisfactoriamente una auditoria, la
organizaciéndeberaseleccionar unorganismo de certificacién aprobado por BRCGS. BRCGS establece de forma
detallada los requisitos que un organismo de certificacién debera cumplir para poder obtener laaprobacion. Como
minimo, el organismo de certificacion deberé estar acreditado seginlaNormalSO/IEC 17065 por un organismo de
acreditacién nacional afiliado al Foro Internacional de Acreditacion (IAF) y serreconocido por BRCGS. Paraconocer
mas detalles, consulte el documento “Requisitos para organizaciones que ofrecen la certificaciéon conforme alos
criterios de BRCGS” (BRCGS004), disponible a pedido.

Lasempresas que deseenobtenerlacertificacion conforme alaNormadeben asegurarse derecurrir alos servicios
de un organismo de certificacion legitimo y aprobado. Puede encontrar un listado con todos los organismos de
certificacién autorizados por BRCGS en el BRCGS Directory.

BRCGS reconoce que, en ciertas circunstancias, (p. e]., cuando se incorporen nuevas normas o existan nuevos
organismos de certificacion que deseen comenzar aauditar conforme alaNorma), es posible que todaviano se haya
obtenido la acreditacion. Esto es debido a que el proceso de acreditacion en si requiere larealizacion de algunas
auditorias que después seran revisadas como parte de la auditoria de acreditacion del organismo de certificacion.
El organismo de certificacion debera poder realizar auditorias como parte del proceso de acreditacién y, por
consiguiente, se realizaran algunas auditorias no acreditadas. Esto estara permitido cuando la organizacion pueda
demostrar que:

* tiene unasolicitud activa para obtener la acreditacién conforme ala Norma ISO/IEC 17065 por parte de un
organismo de acreditacion nacionalautorizado

* gque laacreditacion se obtendra dentro de los 12 meses posteriores a lafecha de solicitud, y que la experiencia
y cualificacion delos auditores en las categorias de productos pertinentes concuerdan con las especificadas por
BRCGS

* que se haya celebrado un contrato con BRCGSy se hayan cumplido todos los requisitos contractuales.

Laaceptacion de los informes de auditoriay certificados generados por organismos de certificacion alaesperade
obtener acreditacion (pero que cumplen conlos criterios mencionados) queda a discrecion de los especificadores
individuales. Los detalles completos delos requisitos de BCRGS paralos organismos de certificaciény auditores se
publican en forma independiente de este documento; hay copias disponibles a pedido en el sitio web de BRCGS.
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Figura 3 Proceso de acreditacion de organismos de certificacion
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2 Requisitos paralos organismos de acreditacion

2.1 Requisitos generales

BRCGS reconoce a los organismos de acreditacion que firman el Acuerdo Multilateral (MLA) de IAF para la
certificacién de productosy, por ende, trabajan de conformidad conlosrequisitos de ISO/IEC 17011 “Evaluacion de
conformidad: Requisitos generales paralos organismos de acreditacion que acreditan organismos de evaluacionde
conformidad”.

2.2 Comunicacién
Losorganismos de acreditacion deberantenerunarelacion laboralcon BRCGS con comunicacioninteractivaa
través de un contacto designado dentro de su organizacion. BRCGS debe:

* mantener alos organismos de acreditacion al diacon lainformacion relevante y novedades relacionadas conel
programa de certificacién

¢ realizar una conferencia anual de organismos de acreditacion

» compartir informacion mediante boletines regulares actualizados

 proporcionar datos especificos sobre el desempefio de sus organismos de certificacion acreditados.

Deberahaberestardisponible paraBRCGS lainformacion actualizada sobre extensionesinicialesy de acreditacion
otorgadasy cualquier retiro o suspension de acreditacién de un organismo de certificacion de este programa. El
alcance de acreditacion de los organismos de certificacién debera estar disponible en forma publica, actualizado y
definido en términos de nombre exacto de la Norma y su nimero de edicion.

Las comunicaciones deberan respetar los requisitos de confidencialidad en todo momento.

2.3 Competencias del personal deorganismos de acreditacion
Losasesoresdelorganismode acreditaciondeberantener conocimientos practicos sobre ISO/IEC 17065:2012y
los documentos normativos de laNorma, asi como sobre laindustria alimentaria en general, paracomprender su
funcion.

BRCGSaplicaunprogramade“Proveedor de capacitacibnaprobado”enelque capacitadores autorizadosimparten
material de capacitaciondesarrollado por BRCGSjunto conelexamen correspondiente. Estacapacitacion se puede
obtener en formaopcional.

Losasesoresde supervision deberansercompetentes, tener conocimientos practicosy estar capacitadosenla
Norma (ya sea interna o externa) y tener una cualificacion de HACCP reconocida.

Los asesores de la oficina central deberan, como minimo, tener un conocimiento detallado de laNormay sus
documentos normativos, ya sea por capacitacion interna o externa.

24  Procesos deacreditacion

Los organismos de acreditacion deberan implementar procesos para completar cualquier solicitud inicial para
la acreditacion de la Norma en el término de 12 meses. Durante este tiempo, se pueden emitir certificados no
acreditados sin cantidad limite méxima. La acreditacion debe completarse antes de que laemision de lanueva
Norma entre en vigor (es decir, antes de que el organismo de certificacion emita certificados).

Los organismos de acreditacion deberan poder demostrar un enfoque que garantice que los requisitos de las
Normas mundiales de BRCGS se comprendeny evalGan efectivamente como parte del procesode acreditacion.

Las evaluaciones iniciales deberanincluir una evaluacién de la oficina central con unarevision de, almenos, dos
procesos de certificacion completos de la Norma, asi como una evaluacion de supervision de la acreditacion como
minimo.

144 brcgs.com



SEGURIDAD ALIMENTARIA
9. EDICION

Durante lavigilancia del ciclo de acreditacion de cinco afios paralos organismos de certificacion acreditados,
sedeberarealizar una evaluacion de la oficina central anual segiin lanorma ISO/IEC 17065. EImuestreo de
actividadesyarchivosdebera cubrir correctamente lagamade actividades que realiza el organismo de certificacion,
considerando al auditor y el volumen de auditoria, la geografia y las categorias de productos.

Sedeberarealizar un minimo de una evaluacién de acreditacion supervisada cada dos afios. La planificaciony
programaciondelasactividadesdeberabasarseenelriesgoyconsiderandolagamade categoriasde productos,
geografia, asi como la auditoria y volumen del auditor que tiene el organismo de certificacion.

3 GobernanzatécnicadelaNorma
TantolaNormacomo el programaasociado son gestionados por BRCGS mientras que lagobernanzay asesoria

técnicase proporciona através de varios comités (ver la Figura 4), cada uno de los cuales funciona siguiendo un
conjunto definido de términos de referencia.

3.1 Comités de asesoriainternacional

La gestion y operacion técnica de la Norma las rigen los comités de asesoria internacional de BRCGS. Estan
formados porrepresentantestécnicos séniorde comerciantes minoristasinternacionalesy de empresas fabricantes
de alimentos de Europa, América del Norte y Asia.

Lasfuncionesdelos comités de asesoriainternacionales son proporcionar asesoria sobre el desarrolloy lagestion
de las Normas mundialesy las actividades para garantizar la gestion eficaz de los organismos de certificaciony del
proceso de auditoria.

Consejos internacionales de consultoria

Ejecutivo de BRCGS

Comité de consultoria técnica

Grupos de cooperacion con los organismos de certificacion

Figura 4 Estructura de gobernanza técnica para la gestién de la Norma
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3.2 Comité consultivotécnico

Cada Norma mundial cuenta con el respaldo de, al menos, un Comité de asesoriatécnica (TAC) que se reline
regularmente paratratar aspectostécnicos, operativos einterpretativosrelacionados conlaNorma. BRCGSfacilita
un secretariado técnico para dichos grupos.

ElComité de asesoriatécnica (TAC) de la Norma mundial de seguridad alimentaria estad compuesto por directores
técnicos que representan alos usuarios de laNorma, entre los que se encuentran representantes de comerciantes
minoristas, fabricantes de alimentos, asociaciones comerciales de cada sector, organismos de certificacion y expertos
técnicos independientes.

LaNormaserevisacadatresafnos paraevaluarlanecesidad de actualizar orealizar unanuevaedicion. Estetrabajolo
realiza el TAC, que se amplia para incluir a expertos en otras materias.

EITACtambiénrevisa los requisitos de competencia de los auditores, el material propuesto parala capacitaciony
los documentos técnicos suplementarios que respaldan las Normas.

3.3 Gruposdecooperaciondel organismo de certificacion

BRCGS promuevey facilitareuniones de los organismos de certificacion que participan en el programa (grupos
de cooperacién) para tratar los asuntos que puedan surgir de laimplementacion de la Normay aspectos de
interpretacion. Estos gruposinformanaBRCGSregularmente sobre temas operativos, deimplementaciénylas
mejoras sugeridas. A las reuniones del TAC, asisten representantes de los grupos de cooperacion.

34 Comolograrlacoherencia; cumplimiento

Mantener un estandar de auditoriay certificacion de alto gradoy coherente, y la capacidad de los establecimientos
certificados para mantener lo logrado en la auditoria, es esencial para brindar la confianza que se tiene en el
programay el valor de la certificacion. Con este fin, BRCGS dispone de un programa de cumplimiento activo para
complementar el trabajo de los organismos de acreditacién y asegurar el mantenimiento de estandares altos.

LaNormamundial solo puede ser certificada por organismos de certificacién registrados y aprobados por BRCGSy
acreditados por un organismo de acreditacién reconocido por BRCGS. Todos los auditores que realicen auditorias
conforme alaNormadeben cumplir con los requisitos de competencia para auditores de BRCGSYy estar registrados
en BRCGS. Todas las auditorias que se realicen conforme ala Norma se cargaran en el BRCGS Directory, lo que
permite a BRCGS una supervision de la actividad de los organismos de certificacion y la oportunidad de revisar la
calidad de los informes que se emiten.

PararespaldaralaNorma,BRCGSllevaacabo un programade cumplimiento mediante el cualrevisa eldesempefio
delos organismos de certificacion, evalla la calidad de los informes de auditoria mediante un muestreo, evalGalos
niveles de comprension de los requisitos del programa e investiga cualquier problema o queja. Como parte de este
programa, BRCGS proporcionaretroalimentacion sobre eldesempefiode cadaorganismode certificacion mediante
un programade indicadores clave de desempefio (KPI). Los resultados estan disponibles para el piblico con una
calificacion de 1 a 5 estrellas para cada organismo de certificacion que figura en el BRCGS Directory.

BRCGS auditalas oficinas de los organismos de certificacion y acompafia a los auditores al establecimiento para
observar su desempefio. BRCGS también puede realizar visitas independientes a establecimientos certificados para
asegurar que las normas de seguridad y calidad de los alimentos se mantienen en consonancia con su estado de
certificacion,y que los procesos de auditoriay de emision de informes se llevan a cabo conforme al nivel esperado.

3.5 Calibracién deauditores

Uncomponente clave del programaes lacalibracion de los auditores paraasegurar unacomprensiény aplicacion
uniforme de los requisitos. Es necesario que todos los organismos de certificacion dispongan de procesos para
calibrar asus auditores. Un elemento esencial de la capacitacion y calibracion de los auditores es el programa de
auditorias supervisadas.Losauditores sonobservados durante unaauditoriay recibenretroalimentacién sobreel
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desempenfio. Paragarantizar launiformidad entre los organismos de certificaciény paralos fines de laacreditacion,
laauditoriapuede sersupervisada por unrepresentante de BRCGS o por un auditor del organismo de acreditacion.
Existendirectrices aplicables a estas actividades para asegurar que los establecimientos no se encuentran en
desventaja por la presencia de dos auditores. Este proceso constituye una parte esencial del programa 'y los
establecimientos estan obligados a permitir las auditorias supervisadas como parte de las condiciones para la
certificacion.

3.6 Retroalimentacion

Esposible quelas empresas que sonauditadas conforme alaNormadeseen darretroalimentacion al organismo
de certificacion o aBRCGS sobre el desempefio del auditor. Laretroalimentacion facilitada a BRCGS se tratara
como confidencial. Laretroalimentacion da un valioso aporte al programa de monitoreo sobre el desempefio del
organismo de certificacion.

Se solicita también atodos los establecimientos auditados que completen una encuesta de retroalimentacion que
se tratara en formaconfidencial.

3.7 Reclamaciones

BRCGS cuenta con un proceso formal de quejas que esta a disposicion de los organismos relacionados con las
Normasmundialesde BRCGS. Puede encontrardetallesdelprocesode quejasde BRCGSenelsitiowebdeBRCGS.
Las quejas se pueden informar de manera confidencial en el sistema de informes Tell BRCGS.

En ocasiones, los comerciantes minoristas y empresas que realizan sus propias auditorias pueden informar a BRCGS
de la falta de aplicacion de los principios y criterios de la Norma en los establecimientos certificados. En este caso,
BRCGSrealizara unainvestigacion que puede incluir, segin corresponda, unavisitade BRCGS al establecimiento,
yaseaanunciada o no, o un pedido al organismo de certificacién de que investigue; esto también puede incluir una
visitaal establecimiento. BRCGSrequeriraunainvestigacion completade los asuntos planteadosy sedeberaenviar
uninforme del organismo de certificacion a BRCGS en el término de 28 dias calendario (0 menos en casos urgentes).
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Apéndice 1
Otras normas de BRCGS

BRCGS hadesarrollado una serie de Normas mundiales que establecen los requisitos para la fabricacion de
alimentos y productos de consumo; el material de envasado que se utiliza; el almacenamiento, la distribucion
y lacompra de estos productos; y el entorno de venta minorista en el que se venden. Estas Normas mundiales
complementanlaNormamundialde seguridad alimentariay establecenprecedentes, marcosyrecursosparala
auditoria y certificacion de proveedores.

LaNormamundial paraagenteseintermediarios esunanormade certificaciénaplicablealasempresasque
compranyvenden productos o facilitan lacomercializacion de productos, pero no fabrican, procesan, envasan ni
almacenanlos productos comercializados en sus propias instalaciones o establecimientos (aunque es posibles
guedichasactividades se ofrezcanasusclientes mediante proveedores de servicio subcontratados). Lanormaes
comparable con el esquema de GFSI.

La Normamundial de productos de consumo es una norma de certificacion aplicable a la fabricacion y confeccion
de productos de consumo. Parareflejar las necesidades del mercado, se compone de dos normas diferentes:
cuidados personalesy productos domésticos,y mercanciageneral. Cadanorma establece losrequisitos parala
manufactura de productos de consumo no alimentarios relevantes, incluida la fabricacién de materias primasy
componentes,asicomo productosterminados. Hay dos niveles de certificacién paraestanorma: basicay superior.

ElComercio éticoy abastecimiento responsable (ETRS) es una nhorma de certificacion que se aplica a los fabricantes
y procesadores de productos alimentarios y no alimentarios; también abarca las instalaciones proporcionadas por
agentes eintermediarios, almacenamientoy distribucién, y la prestacion de servicios a estas empresas. Establece
los requisitos para que los establecimientos gestionen asuntos de comercio ético y abastecimiento responsable.
Ademas, existe un modulo de evaluacion de riesgos separado que brinda una “verificacion de salud” sobre laforma
enque los establecimientos gestionan los asuntos de comercio ético. Este modulo se puede agregar a una auditoria
de seguridad de los productos o bien realizarse por separado.

LaNormamundialdel programadecertificaciondeproductos singluten esunanormade certificacién parael
control del gluten enlafabricacion, el procesamientoy envasado de alimentos e ingredientes procesados, alimentos
para mascotas, cosméticos, productos naturales para la salud y medicamentos. La norma proporciona marcas
comerciales en envases para uso global.

La Normamundial de materiales de envasado es una norma de certificacion comparable con GFSI que establece los
requisitos paralafabricacion de materiales de envasado que se utilizan para productos alimentarios y de consumo.
Lasempresas de productos alimentarios y de consumo pueden solicitar alos proveedores de envases que tengan la
certificacion de estanorma.

LaNorma mundial de productos de origen vegetal es una norma de certificacion que aborda el control de materias
de origen animal en la fabricacion, procesamiento y envasado de alimentos e ingredientes procesados de origen
vegetal,alimentos paramascotasy productos naturales paralasalud. Se basa enunenfoque de sistemade gestion
integral para garantizar la integridad de los productos de origen vegetal.

LaNormamundial paraventaminoristaesunanormade certificacion que establecelosrequisitos paralagestion
de seguridad, calidad y legalidad de los productos para comercios de laindustria de venta minorista de alimentos.
Elalcance de lacertificacién abarca las operaciones aplicables tanto en la oficina central del comerciante minorista
COmo en sus respectivas tiendas minoristas.

LaNormamundialdealmacenamientoydistribucién esunanormade certificacion que establece losrequisitos
para el almacenamiento, distribucion, venta al por mayor, y los servicios contratados de productos alimentarios
envasados, materiales de envasado y productos de consumo. La norma no es de aplicacion a instalaciones de
almacenamiento que estén bajo el control directo de la gerencia de la instalacion de produccion, que estan
cubiertas porlaNormade fabricacion correspondiente (p. €j.,laNormamundial de seguridad alimentaria). Lanorma
es comparable con el esquema de GFSI.
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Apendice 2

Zonasderiesgodeproduccion:alto
riesgo,altocuidadoyaltocuidadodel
ambiente

Los controles de seguridad alimentaria realizados en las zonas de lafabrica deben ser los apropiados paralos
productos. Las expectativas respecto alahigiene enlafabrica, elacabado de los edificios, los equipos, laropade
proteccion y la higiene del personal deben reflejar los posibles riesgos para el producto.

LaNormaidentifica varias zonas de riesgo de produccion diferentes dentro de las instalaciones de procesamiento y
almacenamiento, que requieren niveles de higieney separacién correspondientes parareducir las posibilidades de
contaminacion de los productos con microorganismos patégenos. Identificar las zonas de produccién de este modo
permite garantizar que se implementen los controles adecuados de seguridad alimentariay considerar si se debe
limitar el traslado de personal y materiales entre estas areas.

Estas zonas de riesgo de produccion se clasifican como

 areasde productos abiertos que sonde:
* altoriesgo(refrigeradoy congelado)
¢ alto cuidado (refrigerado,congelado)
¢ alto cuidado delambiente
* bajo riesgo
» zona de productos confinados (p. €j., almacenes y depésitos
 areas no aptas para productos (p. €j., comedores, lavanderias y oficinas).

Ademasde lainformacionque se presentaaqui,BRCGShapublicado unaguiasobre zonas deriesgo de produccion,
gue brinda una explicacion e interpretacion detallada de los requisitos para las zonas de alto riesgo, alto cuidado y
alto cuidado delambiente.

Zonas de productos abiertos
Cuandolosingredientes, productos intermedios o terminados no estan protegidos del ambiente de lafabrica, existe
unriesgo de contaminacion por cuerpos extrafios, materiales alergénicos o microorganismos en el medioambiente.

Laimportancia del riesgo de contaminacion microbioldgica dependera de la susceptibilidad del producto para
fomentarlaproliferacién o supervivenciade agentes patdégenosylascondiciones esperadas de almacenamiento,
vida (til y tratamiento posterior del producto en la fabrica o por parte del consumidor.

Enciertas zonas deriesgo de produccion, se tendran en especial consideracion los riesgos debidos aagentes
patdégenos. Se debe tener en cuenta que ciertos productos clasificados como de bajo riesgo requieren, de todos
modos, altos estandares de control microbioldgico. Por ejemplo, los productos donde:

¢ el potencial de organismos de descomposicién es un problema significativo (p. €j., levadura en el yogur o moho en
quesos duros)

* el producto terminado es susceptible de proliferacion de patégenos, pero el proceso de produccion no incluye
coccion completa ni un proceso para reducir la contaminacion microbiol6gica a un nivel aceptable y, por ende, el
producto no entra en las definiciones estrictas de alto riesgo o alto cuidado.
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Alto riesgo (refrigerado y congelado)

Es una zona fisicamente separada (ver abajo) disefiada con un alto estandar de higiene, donde las practicas
relacionadas con el personal, los ingredientes, los equipos, el envasado y el ambiente tienen como objetivo prevenir
la contaminacién por microorganismos patdgenos. Los productos que necesitan manipulacion en unazonade alto
riesgo deben cumplir con todos estos criterios:

* Los productosterminadosrequieren enfriado o congelacion durante elalmacenamiento parapreservarla
seguridad alimentaria

* Todos los componentes han pasado por un proceso completo’ de coccidn aun minimo de 70°C por dos minutos o
equivalente (consultar el Apéndice 3) antes de entrar a la zona

* Los productos terminados son vulnerables a la proliferacion de patégenos (p. €j. , especies de Listeria) o
supervivencia de patégenos, que posteriormente podrian multiplicarse durante el almacenamiento normal o el uso
del producto (p. €j., si un producto congelado se descongela pero no se consume inmediatamente)

* Los productos terminados estan listos para su consumo, listos para calentar o, con base en el uso conocido del
consumidor, son susceptibles de ser consumidos sin una coccién adecuada.

Losproductosqueseconsiderancomodealtoriesgoincluyencarnescocinadasrebanadasycomidaspreparadas
completamente cocinadas.

Deberé& tenerse en cuenta que cuando los productos tienen instrucciones de coccidn para el consumidor que
sean equivalentesaunacoccioncompleta, entonces el producto puede serde bajoriesgo. En estas situaciones, se
esperaque el establecimiento tenga una validacion completa que pueda consultar el auditor, que demuestre que
las instrucciones de coccién son apropiadasy que el producto alcanzara latemperatura/tiempo, si se siguen las
instrucciones de coccioén (ver Parte Il, clausula 5.2.4).

Crustaceos cocinados

Los crustaceos cocinados (es decir, cuando el crustaceo se cocina como parte del proceso de produccion o sifue
cocinado previamente en el proceso de produccion, incluso en otro establecimiento) se clasifican como de alto
riesgo. SibienlaNormareconoce que algunos productos alimentarios pueden manejarse correctamente siguiendo
las instrucciones de coccidn para suconsumo, estas instrucciones no se consideran unajustificacién valida para
determinar una zona de produccion de riesgo mas bajo para crustaceos cocinados, ya que el uso conocido de
consumo en muchos paises es comer el producto frio sin calentar y, obviamente, sin coccion total. Ademas, el
aspecto del producto podria hacer que los consumidores creyeran que el producto ya esta totalmente cocinado y
gue no requiere cocciénadicional.

Por lo tanto, todos los crustaceos totalmente cocinados se consideran de altoriesgo (y, por ello, deberan cumplir con los
requisitos pertinentes de altoriesgo de la Norma). Si un establecimiento calienta parcialmente un crustaceo (es decir, menos
de unareducciénde seis unidadeslogaritmicas en Listeriamonocytogenes), se debera utilizar unazonade alto cuidado.

Separacion fisica en zonas de alto riesgo

El propdsito de la separacion fisica es proporcionar un zona autocontenida en la que los productos no cubiertos (es
decir, sin proteccién) de alto riesgo se manipulan después del proceso de descontaminacion microbiolégica (p. €j.,
tratamiento térmico) hasta que estén completamente protegidos, generalmente por medio del envasado.

La barrera de separacion debe ser capaz de prevenir el riesgo de contaminacion cruzada por:

* patdgenos que pueden estar presentes en un ambiente de bajo riesgo o enlos productos o ingredientes que no
han sido sometidos a una coccion completa

<

“Coccién”esunprocesotérmicodisefiado paralograrunareducciéntipicade seis unidadeslogaritmicas en Listeriamonocytogenes equivalente a70°C pordos
minutos. Es posible que se acepten o requieran procesos de coccion alternativos sicumplen conlas pautas nacionales reconocidas y son validados con datos
cientificos. Se debe recordar que otros procesos que logran unareduccién de seis unidades logaritmicas (p. €]., procesos de irradiacion, alta presién) deben
considerarse del mismo modo como procesos de “coccién” convencionales.
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* todaslas personas que se desplazan entre lazonade altoriesgoy otras zonas excepto através las zonas de cambio
de ropa designadas

* eltraslado de todos los equipos, utensilios o materiales alazonade alto riesgo, (salvo a través de los puertos
designados que disponen de controles de desinfeccion)

* agua u otros liquidos en el suelo que llegan hasta la zona de alto riesgo

* contaminantes del ambiente (p. ej., particulas de polvo o gotas de agua).

Labarreraideal es unapared completa que separe lazonade altoriesgo de otras areas. Alevaluar laidoneidad de la
barrera de separacion, se debe realizar y documentar una evaluacion de riesgos.

Seprevé quelasfabricasreciénconstruidas empleen muros completos de separacién cuando serequieran
instalaciones de altoriesgo.

La separacion temporal no es una alternativa aceptable para la separacion fisica de las zonas de alto riesgo.

Alto cuidado (refrigerado y congelado)

Esunazonadisefiadaconunalto estandardonde las practicas relacionadas con el personal, los ingredientes, los
equipos, el envasado y el ambiente tienen como objetivo disminuir al minimo la contaminacién del producto con
microorganismos patégenos. La separacion (consultar abajo) de lazonade alto cuidado y la gestiébn del acceso
adichazonadeberan reducir al minimo el riesgo de contaminacion de productos. Los productos que necesitan
manipulacién en una zona de alto cuidado deben cumplir con todos estos criterios:

* Losproductosterminadosrequierenrefrigeracion o congelacion durante elalmacenamiento (parapreservarla
seguridad alimentaria).

* Todoslos componentes susceptibles en el aspecto microbiol6gico han pasado por un proceso para reducir
la contaminacién microbiol6gica a niveles aceptables (porlo general, unareduccion de una o dos unidades
logaritmicas de microorganismos como la especie Listeria ) antes de entrar en la zona.

* Los productos terminados sonvulnerables ala multiplicacion o supervivencia de patégenos, que se pueden
multiplicar posteriormente durante el almacenamiento habitual o durante el uso del producto (p. €j., sise
descongela un producto, pero no se consume inmediatamente).

* Los productos terminados estan listos para consumir 2 listos para calentar® o, con base en el uso conocido del
consumidor, son susceptibles de ser consumidos sin una coccién adecuada.

Aunquetodoslosingredientesy productos vulnerables hayan sido sometidos aun proceso parareducir las bacterias
patdégenas aun nivel que haga que los productos sean seguros antes de entrar alazona de alto cuidado, habra otros
organismos de descomposicion que deberan ser controlados seguin latemperaturay la vida Gtil. Algunos ejemplos
de productos que se consideran de alto cuidado incluyen los sandwiches y las ensaladas preparadas.

Deberatenerse en cuenta que, cuando los productos tienen instrucciones de coccidon para el consumidor que sean
equivalentesaunacoccion completa, entonces el producto puede considerarse de bajoriesgo. En estas situaciones,
se espera que el establecimiento tenga una validacion completa que pueda consultar el auditor, que demuestre
que lasinstrucciones de coccidn son apropiadasy que el producto alcanzara latemperatura/tiempo, si se siguen las
instrucciones de coccién (ver Parte Il, clausula 5.2.4).

Los productos que se producen en zonas de alto cuidado pueden suponer un peligro para otros productos; por
ejemplo, elusode productos paraensaladas, incluso cuando se procesan enjuagandolos enunasolucionde cloro
parareducirlacargamicrobiana, todavia pueden suponerunaltoriesgo,y esto se debe considerar al planificar los
sistemas de higiene y los controles de produccion dentro de la zona de alto cuidado.

8 Los alimentos listos para consumir son alimentos que el fabricante elabora para el consumo humano directo, sin necesidad de coccion u otros procesos para
eliminar o reducir a un nivel aceptable microorganismos que generen preocupacion.

°Los productos alimentarios listos para calentar estan elaborados para su consumo seguro sin necesidad de una coccion total; recalentar el producto tiene como fin
hacerlo méas apetecible, pero no es un paso de descontaminacion microbiol6gica.
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Esimportante que lazonade alto cuidado esté protegida de maneraeficaz de lanueva contaminacion proveniente
delaszonas de bajoriesgo. Estaseparacion se logramas eficazmente mediante laseparacion fisicacompletacon
paredes para dividir la zona de alto cuidado de otras zonas de la fabrica.

La barrera de separacién debe tener la capacidad de prevenir el riesgo de contaminacion cruzada por:

* patdgenos que pueden estar presentes en un ambiente de bajo riesgo o en productos o ingredientes que no han
sido sometidos a una coccién completa

* todaslas personas que se desplazan entre lazonade alto cuidadoy otras zonas (exceptoatravés de laszonas de
cambio de vestimentadesignadas)

* eltraslado de todos los equipos, utensilios y materiales ala zona de alto cuidado, (salvo através de los puertos
designados que disponen de controles de desinfeccion)

* agua u otros liquidos en el suelo que lleguen hasta la zona de alto cuidado

* contaminantes del ambiente (p. €j., particulas de polvo o gotas de agua).

Alevaluarlaidoneidad de labarrerade separacion, se deberealizary documentar unaevaluacién deriesgos.Es
posible aceptar controles alternativos donde se cumplan todos los criterios indicados anteriormente.

Seprevé quelasfabricas nuevas empleen muros completos de separacién cuando se requieran instalaciones de alto
cuidado.

Alto cuidado del ambiente

Esunazonadisefiadaconunalto estandar donde las practicas relacionadas con el personal, losingredientes, los
equipos, el envasado y el ambiente tienen como objetivo disminuir al minimo la contaminacién del producto
conmicroorganismos patdgenos. Los productos atemperaturaambiente que se manipulan en estas zonas son
vulnerablesyaque se sabe que los patdgenos sobreviven en el producto. Las zonas de alto cuidado del ambiente
sondiferentes de las de bajo riesgo ya que los productos manipulados en las zonas de bajo riesgo, ya sea por
naturaleza o por disefio, no favorecen la proliferacién o supervivencia de patdgenos, o estan disefiadas para
someterse a un proceso de descontaminacion validado posteriormente.

Los productos que requieren un tratamiento en esta zona deben cumplir con todos los siguientes criterios

* Lamateria prima es propensa ala contaminacién con un patégeno vegetativo (p. €j., las especies de Salmonella).

* El proceso de produccion incluye un paso que elimina o reduce el patégeno (p. €j. , un proceso de
descontaminacionmicrobiolégica). (Cuandonohayaunpasoeficaz, se supone que cualquierriesgoasociadocon
la materia prima esta controlado como parte de la evaluacion de riesgos de la materia prima.)

* Losproductosterminados se almacenanatemperaturaambiente (es decir, no se controlan contemperaturaen
forma deliberada).

* Los productos terminados estan listos para consumir®, listos para calentar® o, con base en el uso conocido del
consumidor, son susceptibles de ser consumidos sin una coccién adecuada.

* Los productos terminados son tales que los patégenos vegetativos podrian sobrevivir y multiplicarse en el uso
habitual de los alimentos, causando posteriormente intoxicacion alimentaria; o son de una naturaleza (p. €j.,los
alimentos grasos) que permite que se produzca intoxicacion alimentaria por un nivel muy bajo de contaminacion
con un patégeno.

Algunos ejemplos de los procesos que requieren procesamiento en una zona de alto cuidado del ambiente incluyen
la elaboracion de chocolate a partir de cacao en grano crudo, la produccion de leche en polvo a partir de leche
liquida fresca o la fabricacién de mantequilla de mani a partir de mani crudo.

Los productos para zonas de alto cuidado del ambiente no incluyen aquellos productos en los que el riesgo de

contaminacion por patdgenos vegetativos de la materia prima ha sido controlado en unafase anterior de la cadena
de suministro. Porejemplo,unagalletafabricadaconchocolate preparado (que se compré paraagregarlo alagalleta)
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no se consideraria un producto de zona de alto cuidado del ambiente, ya que el riesgo se asocia con los granos de
cacao crudos que han sido controlados por el proveedor de chocolate. Sin embargo, se espera que el fabricante
de galletas cuente conun proceso de evaluacién de riesgos de materias primas que garantice que lamateria prima
recibida satisface las normas adecuadas.

El establecimiento debera evaluar el nivel de riesgo que representan estos productos y aplicar los controles de
riesgos apropiados paraminimizar la posible contaminacion cruzada. Dependiendo del producto, estos controles
pueden ser similares a los de alto riesgo o alto cuidado. Los controles utilizados y la evaluacion de riesgos que
demuestren que son apropiados deben ser documentados.

Cabe mencionar que la Norma soloincluye dos clausulas relativas a los requisitos especificos para zonas de alto
cuidadodelambiente (clausulas8.1.1y8.1.4).Lasclausulas que serefierenaaltoriesgooaltocuidado (sinreferencia
a productos a temperatura ambiente) no son aplicables a zonas de alto cuidado del ambiente.

Bajo riesgo
Laimportancia de lacontaminacion microbioldgica parala salud humanaenlas zonas de bajoriesgo es limitada
porque los productos:

* no favorecen la proliferacion de patégenos (ya sea por su naturaleza o por el disefio del producto) o la
supervivencia de patdgenos, que posteriormente podrian multiplicarse durante el almacenamiento o utilizacién
normal del producto

 estandisefados parasometerlos aun proceso de descontaminacion posterior que garantizaque el producto es
apto para suconsumo.

Losestandares de higiene endichas areas generalmente requieren mayor énfasis paraevitar lacontaminacion por
cuerpos extrafios y alérgenos, aunque seguiran basandose en los riesgos asociados con los productos especificos. De
todos modos se esperan buenas practicas de fabricacion, incluido un buen flujo de proceso.

Los productos fabricados en estas zonas incluyen:

 productos que siempre necesitaran que el consumidor los cocine antes de consumirlos (p. €j., carne y pescado
crudos). Cuando se proporcionaninstrucciones de coccion paraelconsumo, deben estar totalmente validadas (ver
Parte Il, clausula5.24)

* productos procesados en sus envases finales (p. €j., enlatados)

* productos que nofavorecen la proliferacién o supervivencia de agentes patégenos que se almacenany distribuyen
como productos a temperatura ambiente (p. €j. , conservas, productos de pH controlado, como pepinillos,
alimentos con bajo a, como pastas secas, y productos de confiteria)

 productos listos para consumir almacenados en estado refrigerado o congelado para mantener la calidad del
producto, pero que se someten a otros controles para prevenir la proliferacion de patégenos (p. €j., quesos duros)

* materiasprimasoproductos preparadosymezclasantes desometerlosaunprocesode descontaminacién,antes
de ser trasladados a las zonas de alto riesgo o alto cuidado.

Algunos ejemplos considerados de bajo riesgo incluyen carne cruda, azucar y harina.

Zonas de productos confinados

Una zona de productos confinados se define como el area de la fabrica donde todos los productos estan
completamente cerradosy, por tanto, no son vulnerables ala contaminacion ambiental (p. j., por cuerpos extrafios o
microorganismos). Esto incluye zonas donde:

¢ elproducto esta completamente cerrado dentro del envase (p. €j., zonas de almacenamiento y expedicion de
materias primas y productosterminados)
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* el producto esta completamente cerrado dentro de equipos que lo protegen de la contaminacion fisica o
microbioldgica de los equipos de produccion durante la elaboracion; esto puede incluir productos dentro de
tuberias de transferenciay equipos completamente cerrados, asi como equipos que mantienen su propio ambiente
para proteger el producto (p. €j., equipos de llenado aséptico).

Cuando se accede alas lineas de produccién, por ejemplo para su limpieza, mantenimiento o toma de muestras,
debe haber procesos documentados paragarantizar que laposibilidad de contaminacién se reduzcaalminimoy que
la linea vuelva al estandar correcto para mantener el estado del producto cerrado.

Areas no aptas para p roductos

Los establecimientos de produccién tendran algunas zonas no aptas para productos (es decir, aquellas partes del
establecimiento a donde nunca se llevan productos, como comedores, oficinas o lavanderias). Estas areas a menudo
operan con normas diferentes de las que se requieren en las zonas de produccién y almacenamiento.

Serequierenprocedimientos paraasegurarque lasactividades enestaszonasnopuedancausarlacontaminacionde

laszonas de produccion (p. €j., quitarse laropade proteccion al salir de las zonas de produccion, lavarse las manos al
entrar en zonas de productos abiertos, etc.).
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Apéndice 3
Procesos equivalentes paralograr
/0°Cdurantedos minutos

La“coccion” se define usualmente como un proceso térmico disefiado para lograr unareduccion habitual de 6
unidades logaritmicas en Listeria monocytogenes, equivalente a 70°C por dos minutos (la definicion completa se
encuentra en el glosario).

Cuando la coccion se utiliza para garantizar la seguridad de los productos (es decir, como control critico para
microorganismos patégenos), el proceso critico debe validarse por completo (ver Parte Il, clausula 2.9.2) para
asegurar que, una vez cocinado, se elabore un producto seguro en forma sistematica. Las especificaciones de
proceso,instruccionesdetrabajoy procedimientosreflejaran estosvaloresyaseguraran unaaplicacionuniforme (ver
Parte Il, clausula6.1.1).

LaTabla5muestralos procesos de coccién equivalentes disefiados paraalcanzar 70°C durante dos minutos que se
han calculado utilizando un valor de z de 7,5°C. Por ejemplo, si se calienta a 68°C, latabla 5 indica que 1 minuto de
calentamiento a 68°C es equivalente a 0,541 minutos a 70°C. Por lo tanto, paralograr el equivalente de 2 minutos a
70°C, seria necesario calentar a 68°C durante 3,70 minutos (2 + 0.541 = 3,70).

Esta tabla se reproduce con el permiso de Campden BRI Guideline 51 — Pasteurisation: A Food Industry
Practical Guide (segundaedicion, 2006). Se utilizanicamente confinesilustrativos. Lostiempos equivalentes
presentados dependen del valor z del microorganismo en cuestién, que en este ejemplo es de 7,5°C. Los valores
zvarian de unacepaa otra, y también pueden cambiar con latemperatura. Se pueden obtener copias de los
documentos en la seccidn de publicaciones de Campden BRI (teléfono: +44 (0)1386 842048, correo electrénico:
pubs@campden.co.uk).

Tabla 5 Procesos equivalentes para lograr 70°C durante dos minutos

Tiempo necesario a la temperatura

Temperatura al punto de Tasa de letalidad (min) de referencia para loarar un broceso
calentamientomaslento (°C) (equivalentealmina70°C) equivalente ?min) g P

60 0,046 43,48

61 0,063 31,74

62 0,086 23,26

63 0,116 17,24

64 0,158 12,66

65 0,215 9,30

66 0,293 6,83

67 0,398 5,02

68 0,541 3,70

69 0,735 2,72
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Tiempo necesario a la temperatura

Temperatura al punto de Tasa de letalidad (min) de referencia para lodrar un broceso
calentamientomaslento (°C) (equivalentealmina70°C) equivalente Fmin) g P

70 1,00 2,00

71 1,36 1,47

72 1,85 1,08

73 2,51 0,80 (48 s)

74 3,41 0,60 (36 s)

75 4,64 0,43 (26 s)

76 6,31 0,32 (19 s)

77 8,58 0,23 (14 s)

78 11.66 0,17 (10 s)

79 15,85 0,13 (8 s)

80 21,54 0,09 (55)
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Apéndice 4
Auditoria de actividades gestionada
porunaoficinaofuncidncentral

Un fabricante de alimentos puede tener varias ubicaciones, con una oficina o funcién central que gestione algunos
delosrequisitos dentro del alcance de la Norma. Esto normalmente se puede aplicar aactividades como compras,
aprobacion de proveedores, desarrollo de productos, retiro de productosy, en ocasiones, control de documentos y
procedimientos (cuando existe un sistema de gestion de calidad compartido por el grupo).

Para completar el proceso de auditoriay tomar una decision respecto de la certificacion, se deben evaluar todos los
requisitos dentro del alcance de laNorma. Esto significa que cualquier sistema de gestion centralizado se incluiraen
el proceso de auditoria; sin embargo, hay dos procedimientos alternativos para lograr esto:

* solicitary revisar informacion mientras se esta en cada establecimiento de produccién como parte de la auditoria
del establecimiento (auditoria de una etapa)

¢ llevaracabounaauditoriaindependiente de los procesos que se gestionan de maneracentralizada enlasede del
grupo/oficina central (auditoria de dos etapas).

Enfoquel:solicitaryrevisarinformacionenelestablecimientode

fabricacion (auditoria de una etapa)
Esto se recomienda solo cuando:

* sepueden establecer enlaces satisfactorios con la oficinacentral (p. €j., ICT o enlaces de videoconferencia para
facilitar entrevistas del personal pertinente, correo electronico o sistemas en linea para poder solicitar y revisar los
documentos), y se pueden establecer acuerdos para garantizar la disponibilidad del personal pertinente

* la participacion de la oficina central en las operaciones del establecimiento sea limitada o la cantidad y tipo de
informacion pueden ser revisados y cuestionados de manera eficaz a distancia.

Nota: cuando un establecimiento elija que lainformacién se evalle durante la auditoria del establecimiento de
fabricaciony no se pueda facilitarinformacion satisfactoria durante la auditoria, los requisitos no confirmados se
deben registrar como no conformidades en el informe de auditoria del establecimiento.

Informes
Elinforme de auditoria debera dejar claro si un requisito es gestionado por una oficina central junto con un
comentario sobre cémo cumple la empresa este requisito.

No conformidades

Las no conformidades planteadas conrelacion a unrequisito gestionado de manera central se registraranen el
informe de auditoria y se incluirdn en el recuento de las no conformidades que contribuyen a la calificaciéon del
establecimiento.

Las acciones correctivas, causas raiz y planes de acciones preventivas deberan evaluarse del mismo modo que las

no conformidades detectadas en el establecimiento de fabricacion. Es preciso corregir satisfactoriamente las no
conformidades antes de poder emitir un certificado para el establecimiento.
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Auditorias subsiguientes de los establecimientos de produccion
Losrequisitos de los sistemas centrales seran cuestionados y se deberan facilitar pruebas de cumplimientoenla
auditoria de cada establecimiento de produccion.

Enfoque 2: auditorias separadas del sistema central y el establecimiento de

produccion (auditoria de dos etapas)
Este enfoque se recomienda cuando no es factible evaluar eficazmente los requisitos del establecimiento de
fabricacion. Por ejemplocuando:

° no se puedan proporcionar disposiciones practicas para realizar la evaluacién
* haya demasiados requisitos gestionados de manera central para realizar eficazmente su revisién remota.

Este enfoque se ofrecerd al establecimiento que esta siendo auditado y se realizara cuando se solicite.

Etapa 1: auditoria del sistema central
Laauditoriade los sistemas centrales se completara antes de emprender la auditoria del establecimiento de
fabricacion.

Paralaauditorianoanunciada,laauditoriadelsistemacentralpuederealizarse comoauditoriaanunciada, mientras
gue las auditorias del establecimiento de produccion se deben realizar en forma no anunciada. La fecha de la
auditoriadel sistemacentraldeberagarantizar que hayatiempo suficiente paraque las auditoriasnoanunciadas de
los establecimientos de fabricacién participantes se realicen antes de la fecha de vencimiento de la auditoria del
establecimiento.

Laempresa puede elegirla opcion de auditoria combinada para su sistema central y auditoria en el establecimiento.
Esto funcionara de acuerdo con el protocolo de auditoria combinada (ver Parte lll, seccion 3). Las clausulas que se
pueden auditar en forma remota responden al protocolo de auditoria normal (es decir, basado en la evaluacion de
riesgos del organismo de certificaciony el codigo de colores de las clausulas en la Parte Il). La Parte I1l Secciéon 3.1.7
brinda informacién adicional sobre la seleccién de clausulas. En algunos casos, esto implica que el auditor notenga
necesidad de visitar la oficina central, yaque todaslas clausulas se pueden evaluar enformaremota. Silaauditoria de
la oficina central contiene unamezclade clausulas (es decir, algunas que requieren evaluacién en el establecimiento
y otras que se pueden auditar en forma remota), la empresa puede optar por:

* tenerunaauditoriacombinadadelsistemacentral (es decir, unaauditoriade dos partes, parcialmente remotay
parcialmente en el establecimiento en la oficia central)

* tener una auditoria completa en la oficina central

* tener unaauditoria enla oficina central y evaluar el resto de los elementos del establecimiento en cada auditoria
en el establecimiento.

La auditoria evaluara tanto la forma en que el sistema central cumple con los requisitos pertinentes de la Norma
como lo bien que interactla el sistema central con la operacion del establecimiento de fabricacion.

Informes para la auditoria del sistema central
El organismo de certificacion puede elaborar uninforme de la auditoria del sistema central para beneficio de la
empresa. Sin embargo, dado que esta auditoria solo incluird algunos de los requisitos de la Norma:

* no se podréa asignar ninguna calificacion
° no se podra emitir ningun certificado
 elinforme debe estar en un formato que sea claramente diferente al informe completo de auditoria.

Elinforme del sistema central no se cargaraen el BRCGS Directory, pero las conclusiones de la auditoria del sistema
central se incorporaran alinforme final de auditoria de cada uno de los establecimientos de fabricacion asociados.
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Registro de no conformidades identificadas en la auditoria del sistema central

Todas las no conformidades identificadas en la auditoria del sistema central se registraran en el informe de
auditoria del primer establecimiento de produccién auditado tras dicha auditoria, independientemente de que
sehayancerradoonoantes delaauditoria. Sinembargo, solose contabilizaranlas no conformidades planteadas
en la auditoria del sistema central que no se hayan cerrado a satisfaccién del organismo de certificacién en el
momento de la primera auditoria del establecimiento de fabricacion cuando se calcule la calificacion para dicho
establecimiento.

Cualquier no conformidad detectada en la auditoria del sistema central, que siga pendiente en elmomento de
las auditorias de los establecimientos de fabricacion (segunda, tercera, etc.), seincluira en dichosinformes del
establecimiento de fabricacion y se incluird cuando se calculen las calificaciones de los establecimientos.

Cierre de acciones correctivas, andlisis de causa raiz y planes de acciones preventivas

Lasacciones correctivas necesarias, analisis de causaraiz y planes de acciones preventivas tras la auditoria del
sistema central, se evaluaran de lamismaformaque las acciones que surjan de la auditoria en el establecimiento de
fabricaciony deben serrealizadas adecuadamente antes de que se le pueda emitir un certificado al establecimiento
de fabricacion. Esto puede ser mediante pruebas documentales, evaluacién remota o repeticion de la visita, segun
corresponda.

Etapa 2: auditorias en los establecimientos de fabricacion

El organismo de certificacién debera poner a disposicion de los auditores de los establecimientos de fabricacion
asociados lainformacion de laauditoria del sistema central (incluida cualquier prueba de las acciones correctivas
adoptadas).

Elauditor debera determinar que los componentes del sistema central evaluados sonlos mismos que los que operan
en el establecimiento de fabricacion. Elauditor debera verificar las acciones correctivas o preventivas yaadoptadas
tras la auditoria del sistema central.

Duracion de la auditoria
Es posible reducir laduracion de la auditoria del establecimiento de fabricacién, para tener en cuentalos sistemas
gue ya han sido auditados en una oficina central.

Informe de la auditoria
El informe final se aplicara al establecimiento de fabricacion.

Laauditoria del sistema central se comentara en el perfil de laempresa; por ejemplo: “La auditoria se llevd acabo en
laoficinacentralen...............confecha................. para evaluar los requisitos que se indican en el informe”.

El personal clave incluye los nombres del personal clave que estuvo presente en la auditoria del sistema central.

Elinforme de la auditoria del establecimiento de produccién incluird informacion acerca de la manera en que
el establecimiento y el sistema central cumplen con los requisitos de la Norma. Elinforme indicara cuando un
requisito lo gestione la oficina central y proporcionara una explicacion de la manera en que se cumplio ese requisito.

Acciones correctivas, andlisis de causa raiz y acciones preventivas
Los 28 dias calendario permitidos para presentar pruebas de las acciones correctivas, analisis de causa raiz y
desarrollo de planes de acciones preventivas a partir de lafecha de la auditoria del establecimiento de fabricacion.

Es responsabilidad del establecimiento asegurarse de que se hayan suministrado pruebas de las acciones del sistema
central al organismo de certificacion para que el establecimiento sea certificado. Esto requerird una comunicacion
efectiva con la oficina del sistema central.

Apéndices
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Cuando las acciones correctivas del sistema central hayan sido aceptadas antes de la primera auditoria del
establecimiento de fabricacion, se debera indicar en el primer informe de auditoria del establecimiento, y lafecha
de aprobacidn de laaccion se deberaindicar en el apartado de las “acciones implementadas” del informe de las no
conformidades.

Certificado

Elcertificado, cuando se conceda, serd emitido al establecimiento de fabricacion. Lafechade lanuevaauditoria para
el establecimiento de fabricacion se basa en la calificacion obtenida y sera de seis 0 12 meses a partir de lafecha de
la auditoria inicial.

Laauditoriadelsistemacentralsellevardacabocadal2 mesesydeberarealizarse antesdelaniversariodela
auditoria del primer establecimiento de fabricacion.

Auditorias de otros establecimientos de produccién asociados con el sistema central
Porlo general, habravarios establecimientos de fabricacién asociados con un sistemacentral. Lainformaciéondela
auditoria anual del sistema central se utilizara para cada auditoria posterior de los establecimiento de fabricacion.

Lasno conformidades planteadas originalmente en laauditoria del sistema central y corregidas de manera eficaz
antes de la auditoria de un establecimiento de fabricacién no se registraran como no conformidades en el informe
de auditoria del establecimiento. No obstante, cualquier no conformidad pendiente en el momento de la auditoria
del establecimiento de fabricacion debera incluirse en el informe de ese establecimiento y en el célculo para
propositos de calificacion.

SedeberacontactaraBRCGSparasolicitarasesoramientoantesdellevaracaboprogramasde auditoriasobre
disposiciones mas complejas de establecimientos y sistemas centralizados.

Planificacion de fechas para una nueva auditoria
Se debera visitar la oficina central de la empresa en forma anual.

Lasnuevas auditorias de establecimientos individuales bajo control de una sede principal se realizan conuna
frecuencia que depende del desempefio de la auditoria anterior de dicho establecimiento especifico.
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Apéndice 5
Cualificaciones, capacitaciony
experienciaparaauditores

Los detalles completos de los requisitos de BRCGS paralos organismos de certificacién y auditores se publican en
forma independiente de este documento. Hay copias disponibles a pedido.

A continuacién se resumen los requisitos minimos para que los auditores realicen auditorias conforme ala Norma.

Educacion y experiencia laboral
El auditor debera tener un titulo académico relacionado con las disciplinas alimentarias, biociencias o ingenieria.

El auditor debera contar con una experiencia laboral minima de cinco afios tras la obtencién de una titulacién
relacionadaconlaindustria alimentaria. Estoimplicatrabajo en aseguramiento de la calidad o seguridad alimentaria,
puestos de gestion técnica o gestidn de riesgos en fabricacion, venta minorista, inspeccion o cumplimiento a nivel
gerencial o de toma de decisiones.

Elauditor debe poder demostrar que conocey entiende las categorias de productos especificas paralas que
fue aprobado. Elorganismo de certificacion sera el encargado de verificar que el auditor esta capacitado para
desempenfar su labor en las categorias de productos especificas.

Cualificaciones

Cualificacion del auditor principal
Elauditor debe tener una calificacion de auditor reconocida, incluida la capacitacion sobres sistemas de gestion de
calidad de 40 horas de duracion con examen. Algunos ejemplos de cursos reconocidos son:

 curso de Asesor Lider en Sistemas de Gestion (p. €j., el curso registrado de IRCA)
* auditor de Calidad Certificado de ASQ o calificacion de Exemplar Global
* curso para Auditor Principal de BRCGS dictado por un capacitador aprobado por BRCGS.

También se aceptan otras capacitaciones para auditores principales como programas de certificacion comparables
con GFSI (como Safe Quality Food (SQF) e International Featured Standards (IFS)).

Cualificacion del HACCP

El auditor debera haber completado un curso de capacitacién en HACCP, basado en los principios del Codex
Alimentarius de dos dias de duracion, al menos, y poder demostrar que comprende claramente los principios y la
aplicacion de los HACCP. Es fundamental que el curso seareconocido por laindustria como adecuado y pertinente.

Encasos excepcionales, en que el auditor pueda demostrar el uso practico y aplicacion enlos cinco afios previos
aun alto nivel (p. ej., por ser un capacitador reconocido de HACCP) es posible que no se requiera un curso de
capacitacion.

Cualificacion en la Norma mundial de seguridad alimentaria (9.2 edicion)

Los auditores deberan haber completado satisfactoriamente un curso de capacitacion sobre la 9.2 edicion de la
Normamundialde seguridad alimentaria (y susexamenes correspondientes)impartido porunapersonaaprobada
por BRCGS.
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Capacitacion para auditores
Losorganismosde certificaciondeberandesarrollar un programade capacitacion especifico, segunlaformaciondel
auditor.

Losauditores en cuestién debenhaber completado unacantidad significativa de auditorias relevantes (>10 auditorias
de terceros que incluyen HACCP, sistemas de gestion de calidad y buenas practicas de fabricacion en los dos afios
previos). Como minimo, la capacitacion requeriréla evaluacion deldesempefio de los auditores durante, el menos,
tres auditorias (incluida, porlo menos, unaauditoria supervisada) enrelacién conla Normade seguridad alimentaria,
para ser considerados como competentes. Los detalles completos de los requisitos de la auditoria supervisada
seencuentrandisponiblesparalosorganismosdecertificacionenBRCGS018: Requisitosdelosorganismosde
certificacién que garanticen la competencia del auditor mediante auditorias supervisadas.

Los organismos de certificacion deberan poder demostrar que cada auditor cuenta con la capacitaciony experiencia
adecuadasenlascategorias especificasenlasque seconsideraque escompetente. Lacompetenciade unauditorse
registrardq, como minimo, en el &mbito de cada categoria, segun lo indicado en el Apéndice 6.

Losorganismosdecertificaciondeberan establecerprogramas de capacitacién paracadaauditor,que deben
comprender:

* un periodo de capacitacioninicial que abarque la seguridad de los productos, HACCP y los programas de
prerrequisitos, asi como el acceso a la normativa relevante

* un periodo de capacitacion supervisada sobre los sistemas de gestion de la calidad, técnicas de auditoriay
conocimiento de las categoriasespecificas

* una evaluacion de las técnicas y habilidades especializadas para cada categoria

* unaaprobacién documentada que confirme que ha completado satisfactoriamente el programa de capacitacion.

Elprogramade capacitacion de cadaauditor seragestionadoy aprobado por unapersonatécnicamente competente
del organismo de certificacion, capaz de demostrar una competencia técnica en las categorias para las que se
imparte la capacitacion.

Elorganismo de certificacién conservara registros completos de la capacitacion del individuo durante su relacién
laboral, y durante un minimo de cinco afios después de su finalizacién.

Excepciones

Cuando un organismo de certificacién contrate a un auditor que no cumplatotalmente con los criterios especificos,
pero que hayasido considerado competente, se debera disponer de unajustificacion plenamente documentada que
respalde la contratacion del auditor acordada por BRCGS.

Responsabilidades del organismo de certificacion

Elorganismodecertificaciondeberaencargarse de garantizarque sedispone delosprocesosnecesarios para
monitorear y mantener la competencia del auditor al nivel requerido por la Norma.
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Apéndice 6

Categorias deproductos

SEGURIDAD ALIMENTARIA
9. EDICION

Los ejemplos de los productos que figuran aqui se proporcionan Gnicamente como guiay no son una lista
exhaustiva. BRCGS publicara ejemplos actualizados en su sitio web www.brcgs.com.

Descripcidn
de la
categoria

Campo de
auditoria

Ejemplos de productos

Condi-
ciones de
almacena-
miento

Ejemplos de conocimiento de
tecnologias que requiere el
auditor

Productos 1 Carnederes  Carne de res/ternera, cerdo, Refrigerados, Matanzay corte primario
crudos de cruda cordero, venado, visceras y congelados Envasado alvacio
origenanimal otras carnes
ovegetal que Envasado en atmdésfera modificada
requieren ] .
coccién 2 Carnedeave Pollo, pavo, pato, ganso, Refrigerados, Matanzay corte primario
cruda codorniz,carnedecaza congelados .
antes de su ; : g Envasado alvacio
consumo silvestre o de criadero
. Env n atmasfera modifi
Huevo con cascara asado en atmosfera modificada
3 Productos Tocino (incluido tocino Refrigerados,  Carniceria minorista,
preparados ahumado), productos carnicos congelados  procesamiento y envasado
crudos ode pescado triturados (p. €j., Curado. marinado. envasado al
(cérnicos y salchichas,tirasde pescado), vacio énvasa do e’n atmésfera
vegetarianos)  alimentos listos para mo dif’ica da
consumo, productos carnicos
preparados, pizzas, alimentos
preparadosdeorigenvegetal,
comidas al vapor
4 Productos de Pescado al agua, moluscos,  Refrigerados,  Aturdimiento, recoleccién
pescadocrudo crustaceos congelados .
Envasado al vacio, envasado en
atmosfera modificada
Frutas, 5 Frutas, Frutas, verduras, ensaladas, Frescos Lavado, clasificacion
verduras y verdurasy hierbas, nueces (sin tostar)
nueces nueces
6 Frutas, Frutas, verdurasy ensaladas  Refrigerados, Escaldado, congelacion
verduras reparadas/semiprocesadas, congelados L .
prep P ) 9 Principios de alto cuidado
y nueces incluidas las ensaladas listas
preparadas para consumo, ensaladas de

col,verduras congeladas

n
)
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Descripcion

Campo de

s de la
auditoria .
categoria
Alimentos 7 Léacteos,
y liquidos huevo liquido
procesados
con pasteu-
rizaciéon o

ultrapasteuri-
zaci 6n como
tratamiento
térmico o
tecnologia
similar

Ejemplos de productos

Huevo liquido,leche liquida/
bebidas, crema, sustituto

de crema liquida para té y
café, yogures, productos a
base de leche fermentada,
fromage frais/creme fraiche,
mantequilla

Helados

Quesos: duros, blandos,
madurados con moho, no
pasteurizados, procesados,
alimentos con queso

Leches de larga vida,
productos no lacteos (p.
ej.,lechedesoja),yogures
a temperatura ambiente,
natillas, etc.

Jugos de fruta (incluye
exprimidos al natural y
pasteurizados, batidos)

Suero en polvo disecado,
huevodisecado, lecheen
polvo/férmula

Condi-
ciones de
EINMEIES
miento

Ejemplos de conocimiento de
tecnologias que requiere el
auditor

Refrigerados, Tecnologia para lacteos:
congelados,a pasteurizacion, separacion,
temperatura fermentacion

ambiente . .
Principios de alto riesgo

Alimentos 8 Productos de
procesados, carne/pescado
listos para cocidos
consumir o

calentar

Carnes cocidas (p. €j. ,
jamén, paté decarne, tartas
para consumo en caliente,
tartas para consumo en
frio), moluscos (listos para
consumo), crustaceos (listos
para consumir), paté de
pescado

Pescado ahumado caliente,
salmén escalfado

Refrigerados, Principios de alto/bajo riesgo

congelados .
9 Envasado al vacio

Tratamiento térmico

9 Carney Jamoén de Parma, pescado  Refrigerado  Curado, fermentacion, ahumado
pescadocrudo ahumado frio listo para . S
Principios de alto/bajo riesgo
curado o consumo, pescado curado
fermentado (p. €j., gravlax), carnes/
salami secados al aire,
carnes fermentadas, pescado
disecado
10 Comidas listas Comidas listas, sandwiches,  Refrigerados, Principios de alto/bajo riesgo

y sandwiches,
postres listos
para consumo

sopas, salsas, pasta, tartas,
flanes, acompafiamientos de
comidas, pasteles de crema,
trifles, postres dulces de alto
riesgo compuestos

congelados
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Campo de
auditoria

Descripcion

categoria

Ejemplos de productos

SEGURIDAD ALIMENTARIA
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Condi-
ciones de
almacena-
miento

Ejemplos de conocimiento de
tecnologias que requiere el
auditor

Productos 1 Acido bajo/ Productos enlatados (p.ej.,  Temperatura  Enlatado
estables a alto en latas/ frijoles, sopas, comidas, fruta, ambiente Procesamiento térmico
temperatura contenedores  atdn)
ambiente con de vidrio o Productos envasados Ultrapasteurizacion (UHT)
pasteurizacién plastico envidrio (p. ej., salsas,
o mermeladas, verduras en
esterilizacion escabeche)
como Productos envasados en
tratamiento estuches plasticos (p. ej. ,
termico alimentos para bebés)
Alimentos para mascotas
Productos 12 Bebidas Refrescos,incluidasaguas ~ Temperatura Tratamiento con agua
estables a saborizadas, isotonicos,con- ambiente . P
temperatura centrados, extractos, jarabes, Tratamiento térmico
ambiente que minerales, aguas de mesa, hie-
no implican lo,bebidas herbales, bebidas
esterilizacion de reemplazo alimentario
como
tratamiento 13 Bebidas Cerveza, vino,bebidas espiri-  Temperatura  Destilado, fermentacién,
térmico alcohdlicas tuosas ambiente fortificacion
y productos Vinagres
fermentados/ Al
preparados copops
14 Panaderia Pan, masas, galletas, pasteles, ~Temperatura Horneado
tartas, pan molido ambiente,
congelados
15 Alimentos e Sopas, salsas,jugosdecarne, Temperatura Secado, tratamiento térmico
ingredientes  especias, caldos, hierbas, ambiente
deshidratados condimentos, rellenos, granos
secos, legumbres, arroz, fideos,
preparaciones con nueces,
preparaciones con frutas, ali-
mentos para mascotas secos,
vitaminas, sal, aditivos, gelati-
na,frutaglaseada, reposteria
casera,jarabes,azulcar,té,café
instantaneo y sustitutos de
crema para café no lacteos
16 Productosde Reposteria con azucar, Temperatura  Tratamiento térmico
reposteria chocolate, gomas y gominolas, ambiente
otros dulces
17 Cerealesy Avena, muesli, cereales para  Temperatura  Extrusion, tratamiento térmico
refrigerios el desayuno, frutos secos ambiente
tostados, patatas fritas,
poppadoms
18 Aceitesy Aceitesdecocina,margarina, Temperatura Refinacion, hidrogenacion
grasas materiagrasa, pastasuntables, ambiente

sebo, mantequilla clarificada
Condimentosparaensalada,
mayonesa, vinagretas
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Apéndice 7
Plantilla decertificado
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NOMBRE O LOGOTIPO DEL ORGANISMO
DE CERTIFICACION

Numero de auditor

[Nombre del organismo de certificacion, nimero del organismo de certificacion]
certifica que tras haber realizado una auditoria

Para el alcance de las actividades:

Incluidos los médulos adicionales de:

Exclusiones del alcance de aplicacion:

Categorias de productos:

EN NOMBRE DE LA EMPRESA
CODIGODEL ESTABLECIMIENTO
DIRECCION DEL ESTABLECIMIENTO AUDITADO

Ha obtenido la calificacién: [Insertar calificacion] [Anunciada, no anunciada, combinada]

Cumple con los requisitos establecidos en la
9.a edicién de la

NORMA MUNDIAL DE SEGURIDAD ALIMENTARIA Agosto de 2022

Fecha(s)deauditoria: [Incluirdos fechas paraauditoriaanunciadacombinada.
Si hay una extension del alcance, incluir la fecha de auditoria original]

Fecha de emision del certificado:
Fechadevencimientodelanuevaauditoria: de hasta

Fecha de vencimiento del certificado:

Logotipo del
organismo de

acreditacion Autorizado por

Logotipo de
BRCGS

Nombre y direccion completa del organismo de certificacion
Referencia de trazabilidad del certificado

Este certificado es propiedad de [nombre del organismo de certificacion]

Sidesea enviar algiin comentario sobre la Norma de BRCGS o sobre el proceso de auditoria
directamente a BRCGS, comuniquese con nosotros en enquiries@brcgs.com o en forma

confidencial a través de tel.BRCGS.com

Para verificar la validez del certificado, visite https://directory.brcgs.com/
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Apéndice 8
Accion correctiva, accion preventivay
analisis de causaraiz

Este apéndice incluye un ejemplo de una hoja completada del resumen de una no conformidad.

Un principio importante de laNorma es lanecesidad de asegurar que se tomen acciones para abordar las fallas enel
sistemade gestibnde calidad y seguridad alimentaria. Esto se resaltaenvarios lugares delaNorma, especialmente
enlaPartelll,seccion 3.7 y Parte lll, secciones 2.3y 2.4. Hay dos tipos de acciones reconocidas dentro de laNorma:

» Accidncorrectiva(enocasiones denominadacorreccidn) Se define como unaaccién paraeliminar unano
conformidad o un producto no conforme detectado.

* Accidn preventiva Se define como una accion para eliminar la causa fundamental (causa raiz) de una no
conformidad detectada y evitar su recurrencia.

Paraidentificarlaaccion preventivaadecuada, es necesario completar el analisis de causaraiz, que es un proceso
de resolucién de problemas para investigar un incidente, no conformidad o situacion identificados. El objetivo del
andlisisde lacausaraiz es quelosinvestigadores vean méas alla de lasolucién al problemainmediatoy comprendan
las causas delasituacion, paraque las causas sean eliminadasy, de este modo, evitar que se repitalano conformidad
0 situacion (accién preventiva).

Porejemplo, después de unaauditoriade BRCGS, un establecimiento debe completarlas acciones correctivas, el
andlisisde causaraizylasacciones preventivas de cada no conformidad detectada durante la auditoria, y enviar la
informacion que demuestre larealizacion de estas actividades a su organismo de certificacion. Elinforme final de
la auditoria incluira detalles de cada no conformidad, junto con un resumen de la accion correctiva que se toméy
laaccionpreventivapropuesta. (Lasacciones preventivas suelentomarmas de 28dias calendarioy,porende,nose
prevé que los establecimientos completen plenamente la accién preventiva antes de la publicacion del informe de
la auditoria). También se incluird un resumen del analisis de causaraiz.

LaTabla6 es un ejemplo de una hoja de resumen completada del informe de auditoria. Se debe recordar que es solo

unresumen de las accionesy el analisis realizado por el establecimiento, pero no incluye todos los detalles que el
establecimiento comparte con el organismo de certificacion.

brcgs.com 169

0
O
=
o
=
\©
o
<




SEGURIDAD ALIMENTARIA

9. EDICION

Tabla6Ejemplodeunahojaderesumencompletadadeunanoconformidaddelinforme

de auditoria
MAYOR

Ref. de
requisito

1 4.10.3.4

Detalles de la | Accién
no conformidad| correctiva

Los detectores
de metales en
ambas lineas
de produccion
no rechazaron
las piezas
testigo de
prueba ferrosas
y no ferrosas
(error de
sincronizacion)
cuando

el auditor
observaba el
proceso de
prueba

El ingenierofue
llamado, ajust6
la sincroniza-
cién inmediata-
mente y volvio
a probar los
detectores para
confirmar su
correcto fun-
cionamiento.

El producto
implicado
desde la dltima
prueba efectiva
fue verificado
nuevamente

Plan de acciones
preventivas
propuestas

1) Se actualizé el
procedimiento
de deteccion

de metales para
garantizar que
se verifique

el rechazo
adecuado.

Se capacito

al personal
pertinente con
respecto al nuevo
procedimiento

2) Revision
especifica

de todos los
detectores de
metales incluidos
enelprogramade
auditoriainterna

3) Como medida
provisoria, se
actualizaron las
hojas de registro
de deteccién de
metales de modo
gue incluyan

la aprobacion

de un gerente
pertinente (p.
ej., un gerente
de turno o de
linea) al final de
cada turno de
produccion

Andlisis de
la causa raiz

Laspruebas
del detector
de metales
no confirma-
ron especi-
ficamente el
rechazo de
los paquetes
de prueba
correctos.

Si bien se
controla el
funciona-
miento del
detector de
metales (p.
ej., mediante
testigos de
prueba), no
hubo una
verificacion
ni revision
de los resul-
tados

Fechadela| Revisado
revision

ldeagosto M. Oliver
de 2022

Elanalisis de la causaraiz no es completamente claroy puede tomar tiempo entender por qué sucedio algo. Las
normas de BRCGS no prescriben los métodos que se deben utilizar paralos analisis de la causaraiz, paralo que
existen diversas herramientas. Lamas simple es latécnica de los “Cinco porqués” mediante la cual el investigador
sigue preguntando por qué o cdmo algo ocurrié hasta que se identifica el procedimiento o proceso de la causaraiz.
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Es preciso recordar que el andlisis de la causa raiz nunca pretende culpar a una persona o grupo, incluso si se
considera que el factor causante fue un error humano, sino que su objetivo es considerar por qué se produjo el error
y, de este modo, identificar el proceso, procedimiento o modo de trabajo fallido que dio lugar al error. La accion
preventivaluego se relacionara con el proceso o procedimiento que se puede incorporar o modificar para evitar que
la no conformidad se repita en el futuro.

Las Tablas 7y 8 contienen ejemplos de no conformidades con causasraiz de mala calidad y aceptables, asicomolas
acciones correctivas y las acciones preventivas propuestas.

Tabla7 Resumendeunanalisisdecausaraiz(pornohabercompletadolaauditoriade
aprobacidén deproveedores)

o : Accién Causaraiz de Causa raiz Accidn preventiva
Requisito No conformidad . .
correctiva mala calidad aceptable propuesta

3.5.1.2 Noseharealizado Auditoria La prohibicion  La prohibicién Asegurar que se
la auditoria de realizadael de viajardebido deviajardebidoa documenten por
aprobacion de 0l dejulio  alcovid-19 Covid-19impidio completo los
proveedores para de 2022 impidio que que se realizarala  procedimientos
un proveedor de se realizara la auditoriaen2021,y  de emergencia,
alto riesgo.Esto auditoria no se documento incluidos los datos
va en contra del la aprobaciénde de registro minimos
procedimiento proveedor alternativo y las aprobaciones
de aprobacionde (temporal) requeridas

proveedores del
establecimiento
(SupApl)

EnlaTabla7,hay dos problemasrelacionados conelandlisis de causaraiz de malacalidad. Primero, lapandemiano
esunasolucién que se pueda manejar; esta fuera del control del establecimiento y, por ende, la conclusiéon no ayuda
a que el establecimiento mejore la seguridad alimentaria. Es importante destacar que el establecimiento utilizé la
materia prima; por lo tanto, un miembro del personal aprobd su uso a través de un mecanismo no documentado que
no puede garantizar la seguridad del producto, el cumplimiento de los procesos del establecimiento, nila Norma.
Esto es algo que el establecimiento puede solucionar, identificando en sus procedimientos y registros quién esta
autorizado paraaprobar unamateriaprimay cuél serd el proceso de emergencia encaso de que unasituacionimpida
la aprobacion habitual deproveedores.
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Tabla8 Resumendelandlisisdecausaraiz(parausodecuchillosdehojadesprendible
enun areade alto riesgo)

o . Accién Causaraiz de Causa raiz Accion preventiva
Requisito No conformidad . :
correctiva mala calidad aceptable propuesta

4921 Habia un Durantela  Lacajade Los procedimientos  Maodificar las reglas
cuchillo de hoja auditoria,el  herramientas de compra de decompraparaevitar
desprendible en  cuchillo se  deingenieriase la empresa no gue se compren
usoenunareade retir6 del limpia, verifica  impidieron lacompra cuchillos de hoja
alto riesgo. lugar. y actualiza en de cuchillos de desprendible

forma mensual.  hoja desprendible
Dadalafaltade para areas que no

capacitacion, son de produccion.
se incluy6 un Los cuchillos de
cuchillo de hoja hoja desprendible
desprendible no se separaron

durante el Ultimo ni etiquetaron
reabastecimien- paraevitarsuuso
to de la cajade incorrecto
herramientas.

Latabla 8 es un ejemplo de un andlisis de causa raiz que identificé un error de personal como factor causante
asociado aunano conformidad. En estos casos, es importante tener en cuenta cémo se pudo haber producido el
errory, por ende, qué proceso se podria mejorar para hacer que el error sea menos probable.

BRCGS ha publicado un documento guia completo para que los establecimientos comprendan los conceptos de

accionpreventivayanalisisde causaraiz, queincluye herramientas pararealizarelanalisisdelacausaraizyalgunos
errores que se deben evitar. Esta guia se encuentra en BRCGS Patrticipate.
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Apéndice 9
Declaraciones deposicion

Durante lavigencia de la Norma, es posible que se solicite al comité de asesoriatécnicade BRCGS (TAC, ver Parte
IV) que:

* revise la redaccion de un requisito de la Norma o protocolo
* proporcione la interpretacion de un requisito
* decida sobre la calificacion de una no conformidad en relacion con una clausula especifica.

Esteresultado se publicara en el sitioweb de BRCGS como “declaracion de posicion”. Las declaraciones de posicion
sonvinculantes en cuanto al desarrollo de la auditoriay el proceso de certificacion, y se consideran una extension
de laNorma.

Las empresas deben estar al tanto de cualquier declaracion de posicién publicada en relacion con la Norma vy,
cuando seanecesario,garantizar que lainformacion se traduzcaen accion. Elincumplimiento de unadeclaracién de
posicion puede generar unano conformidad enrelaciénconlaclausulal.1.9 ounaclausuladelaNormarelacionada
con la declaracion deposicion.

Lasdeclaraciones de posicién se publicanen el sitioweb de BRCGSyen BRCGS Participate. Tambiénse comunican
en forma electronica a empresas y organismos de certificacion (p. €]., en boletines y gacetillas informativas).
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BRCGS identifica la
necesidad de una nueva
declaracion de posicién

Publicacion en:
Sitio web de BRCGS (para todos los usuarios de laNorma)
BRCGS Patrticipate (paraestablecimientos certificados,
auditores y organismos de certificacion)
MyBRCGS (para organismos de certificacion)

Revisalos detallesy discute BRCGS Educate (para proveedores de capacitacion aprobados)

conel Comitédeasesoria
técnica (TAC)

Las notificaciones incluyen:
BRCGS Participate
Actualizacién mensual de documentos del establecimiento
Boletin del establecimiento de BRCGS
Actualizaciéon mensual de documentos de organismos
de certificaciéon deBRCGS
Boletin Delivery Partners de BRCGS (para organismos de
certificacion, ATP y consultores aprobados)

Se publica la nueva
declaracion de posicion

BRCGSenvianotificacionesde
lanuevadeclaraciondeposicion

Los establecimientos son Los organismos de certificacién son responsables de comunicar la
responsables de mantenerse nueva declaracion de posicion a su equipo de auditoria pertinente

|nform.ado_s con Ia§ _ (p. €., auditores, revisores técnicos).
actualizaciones mas recientes

visitando el sitio web principal

en forma regular. Los auditores son responsables de comprobar que el

Los establecimientos establecimiento esté al tanto de las declaraciones de posicion
certificados pueden suscribirse relevantesy, cuando corresponda, de que el establecimiento haya
para recibir: implementado los nuevos requisitos.

+ Membresia de BRCGS

Participate
+  Actualizacién mensual de Los ATPy los consultores aprobados son responsables de

Participate en el boletin del comunicar la nueva declaracion de posicion cuando corresponda
establecimiento de BRCGS (p.€j.,enuncurso de capacitacion, asesorando establecimientos).

Figura 5 Proceso de desarrollo y publicacion de declaraciones de posicion
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Apéndice 10
Glosario

Accibn correctiva
(correccion)

Accion para eliminar una no conformidad o producto no conforme detectado.

Accion preventiva

Acciénparaeliminarlacausafundamentalsubyacente (causaraiz) deunano
conformidad detectada y evitar su recurrencia.

Acreditacion

El procedimiento por el cual un organismo con autoridad otorga un reconocimiento
formal de lacompetencia de un organismo de certificacion para proporcionar servicios
de certificacidn en relacion con una norma determinada.

Acreditaciéon de
laboratorio reconocido

Esquemas de acreditacién de laboratorios que han obtenido aceptacién nacional

e internacional, que son otorgados por un organismo competente y tienen el
reconocimiento de los organismos oficiales o de los usuarios de laNorma (p. €j., 1ISO/
IEC 17025 oequivalentes).

Adulterante

Un material no declarado que se agrega a un producto alimentario o materia prima para
obtener una gananciaeconémica.

Adulteracion

Elagregado de un material no declarado a un producto alimentario o materia prima para
obtener una gananciaeconémica.

Agente Una empresa que facilita el comercio entre un establecimiento o empresa y sus
proveedoresde materias primas, envasesoconsusclientes,atravésdelaprestaciéonde
servicios, pero que en ninglin momento es propietaria o titular de los productos.

Agua potable Aguaque se puede beberenformasegura, que notiene contaminantes niorganismos
nocivos y que cumple con los requisitos legales locales.

Alérgeno Un componente conocido de un alimento que causa reacciones fisioldgicas debido a

unarespuestainmunolégica (p. €j., frutos secosy otros identificados enlanormativa
relevante para el pais de produccion o venta).

Alimento listo para
calentar

Alimento disefiado por el fabricante como apto para el consumo humano directo sin
necesidad de coccidn. Calentar el producto es para hacerlo més apetecible.

Alimento listo para
cocinar

Alimento disefiado por el fabricante que requiere coccidn u otro procesamiento para
eliminar eficazmente, oreduciraun nivel aceptable,los microorganismos en cuestion.

Alimento listo parasu
consumo

Alimento que el fabricante preveé para el consumo humano directo sin necesidad de
coccion total.

Alimento procesado

Un producto alimentario que ha pasado por alguno de los siguientes procesos:
relleno aséptico, horneado, rebozado, integrado, embotellado, empanizado, destilado,
enlatado, recubierto, cocido, curado, cortado, troceado, destilado, secado, extruido,
fermentado, liofilizado, congelado, frito, rellenado en caliente, irradiado, microfiltrado,
microhorneado, molido, mezclado, envasado en atmdésferamodificada, envasadoal
vacio, envasado, pasteurizado, encurtido, asado, rebanado, ahumado, cocido al vapor o
esterilizado.
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Alto cuidado del
ambiente

Unazonaatemperaturaambiente disefiada con un alto estdndar donde las practicas
relacionadas con el personal, losingredientes, los equipos, el envasadoy elambiente
tienen como objetivo disminuir al minimo la posible contaminacion del producto con
microorganismos patdgenos.

Analisis de peligros
y puntos de control
criticos (HACCP)

Esunsistemaqueidentifica, evallay controla peligros significativos parala seguridad
alimentaria.

Andlisis de riesgos

Un proceso que constade tres componentes: evaluacién de riesgos, gestion de riesgos y
comunicacion de riesgos.

Anual/anualmente

En el término de 12 meses desde que se realiz6 la accion.

Area debajo riesgo

Un &readonde el procesamiento o manipulacion de alimentos plantea riesgos minimos
de contaminacién de los productos o proliferacion de microorganismos, o donde el
procesamiento o preparacion posterior de un producto por parte del cliente garantice su
seguridad.

Areas de productos Area de lafabrica donde todos los productos estan totalmente cerrados y, por ende, no

confinados son vulnerables a la contaminacién ambiental.

Auditor Unapersonaquecuentaconlacompetenciaylashabilidadesadecuadaspararealizar
una auditoria.

Auditoria Un examen sistematico, realizado por organismos certificados, para medir el

cumplimiento de practicas de un sistema predeterminado, y si el sistema se implementa
eficazmente y es adecuado para alcanzar los objetivos.

Auditorfaanunciada

Unaauditoriadonde laempresaacuerdaeldiadelaauditoria programada por anticipado
con el organismo decertificacion.

Auditoria combinada

Una auditoria que se realiza en dos partes:

* una auditoria remota de documentos y registros a través de ICT
 unaauditoriaen el establecimiento que se concentraenla produccion, el almacenamiento,
las buenas practicas de fabricacion y otras actividades en el establecimiento

Auditoria inicial

Laauditoria paralacertificacion de unanormade BRCGSenunaempresao establecimiento
gue no cuenta conun certificado valido. Puede ser la primera auditoria en el establecimiento
o bien una auditoria posterior de un establecimiento cuya certificacion caduco.

Auditoria interna

Procesogeneral deauditoriadetodaslasactividades delaempresa. Esrealizadoporla
empresa o en su nombre con fines internos.

Auditoria no anunciada

Una auditoria que se realiza en una fecha no conocida con antelacién para la empresa.

Autenticidad/producto
auténtico

Laautenticidad de los alimentosimplicaasegurar que los alimentos o las materias primas
que se comprany ofrecenalaventasonde lanaturaleza, sustanciay calidad previstas.

Basculas de control

Una bascula de control es un equipo automatico para corroborar que el peso de un
producto sea el adecuado y esté dentro de los limites correspondientes (p. €j., que
cumple con los limites normativos y del cliente).

Buenapracticade
higiene

La combinacion de procesos, personal y procedimientos de control de servicio cuyo
objetivo es garantizar que los productos y servicios cumplan sisteméaticamente con los
niveles de higiene adecuados.
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Buenapracticade
fabricacion (GMP)

Procedimientosy practicas implementados que se realizan aplicando los principios de
mejores practicas.

Calibracién Un conjunto de operaciones que establece, en condiciones especificas, la relacion
entre valores de cantidades indicados por un instrumento o sistema de medicién, o
valores representados por unamedida de material o material de referencia, ylos valores
correspondientes obtenidos por las normas.

Calidad Satisfacer las especificaciones y expectativas del cliente.

Causaocausas raiz

La causa o causas subyacentes de un problema que, si se abordan correctamente, evitara
la recurrencia de dichoproblema.

Centrarse enel cliente

Unenfoqueestructurado paradeterminaryabordarlas necesidades de unaorganizacién
a la que la empresa suministra productos y que puede medirse mediante el uso de
indicadores de rendimiento.

Certificacion

El procedimiento por el cual un organismo de certificacion acreditado, basado en una
auditoriay evaluacionde competenciade unaempresa, ofrece seguridades porescrito
de que una empresa cumple con determinados requisitos estandar.

Clausula Un requisito o declaracion de intencion especifico que debe cumplir un establecimiento
para obtener lacertificacion.
Cliente Un negocio o persona a quien se ha proporcionado un servicio o producto, ya sea como

producto terminado o como componente del producto terminado.

Coadyuvantes del
proceso

Cualquier sustancia que no se consume como alimento en si misma, utilizada enforma
intencional para el procesamiento de materias primas, alimentos o sus ingredientes
para cumplir con un propésito tecnoldgico determinado durante el tratamiento o
procesamiento, y que puede generar la presencia no intencional, pero inevitable, de
residuos delasustancia o sus derivados en el producto terminado—siempre que estos
residuos no presenten unriesgo para la salud y no tengan un efecto tecnolégico en el
producto terminado—

Coccion

“Coccidn” es un proceso térmico disefiado para lograr una reduccion tipica de seis
unidades logaritmicas en Listeria monocytogenes, equivalente a 70°C durante dos minutos.
Es posible que se acepten o requieran procesos de coccion alternativos sicumplen con
las pautas nacionales reconocidas y son validados con datos cientificos.

Se debe recordar que otros procesos que logran una reducciéon de seis unidades
logaritmicas(p.ej.,procesosdeirradiacion, altapresion) deben considerarse del mismo
modo que los procesos de “coccion” convencionales al evaluar los requisitos de
seguridad de los productos.

Comerciante minorista

Un negocio que vende productos al piblico en forma minorista.

Comision delCodex
Alimentarius

Un organismo responsable de establecer normas, cddigos de practica y guias
reconocidos anivelinternacional, de las cuales forma parte el HACCP (Andlisis de
peligros y puntos de control criticos).

Competencia

Capacidad demostrable de aplicar habilidades, conocimientosy comprensionde una
tarea o tema para lograr los resultados previstos.

Cumplimiento

Satisfacer los requisitos normativos y del cliente enrelacion con laseguridad, legalidad y
calidad del producto.
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Consultor

Unaempresa, organizacion o personaque es subcontratada por el establecimiento para
dar servicios técnicos relacionados con los sistema de gestion de calidad y seguridad
de los productos (p. €j., el desarrollo, implementacion o mantenimiento del sistema

de gestién de seguridad de los productos; el desarrollo o implementacion del plan de
HACCP; y la elaboracién de manuales y procedimientos).

Consumidor

El usuario final del producto terminado, producto basico o servicio.

Consumidor final

El consumidor final de un producto alimentario que no utilizara el alimento como parte
de ninguna operacion o actividad comercial alimentaria.

Contaminacion

Introduccién o presencia de un organismo, sabor fuerte o sustancia no deseado en el
envase, el alimento, materias primas o entorno del alimento. La contaminaciénincluye
contaminacion fisica, quimica, radioldgica, bioldgica y alergénica.

Contacto cruzado de
alérgenos

El contacto cruzado de alérgenos se produce cuando un alimento, o ingrediente,
alergénico se incorpora en forma no intencional a otro alimento que no deberia
contener dicha sustanciaalergénica.

Contaminacion cruzada

(contacto cruzado)

La transmision de cualquier material de una superficie o alimento a otro.

Lostérminos "contacto cruzado"y "contaminacion cruzada' se usan de modo intercambiable
para orientacién sobre gestion de alérgenos. Ver Contacto cruzado de alérgenos.

Contaminacion maliciosa Contaminacion deliberada de un producto o materia prima con el fin de causar dafio al

consumidor o perjudicar a la empresa o el titular de marca.

Continuidad comercial Un marco que permite que una organizacion planee y responda a incidentes de

interrupcién comercial a fin de continuar las operaciones comerciales a un nivel
predeterminado aceptable.

Contratista o proveedor

Persona u organizacién que proporciona servicios o materiales.

Control

Manejar las condiciones de una operacion para mantener el cumplimiento de los
criterios establecidos o el estado mediante el cual se siguen procedimientos correctosy
se cumplen los criterios.

Control de calidad

Verificacién sobre la cantidad de producto en el paquete. Puede relacionarse con el
peso, volumen, cantidad de piezas, tamafio, etc.

Conversion primaria
animal

Los establecimientos que realizan la matanza o evisceracion de animales (incluidos
carne de res, ave y carne de caza) o la matanza o evisceracion de pescado. (Los
establecimientos aplicables estaran en las categorias de productos 1,2y 4 de BRCGS).

Cronograma

Una declaracion tabulada que brinda detalles de acciones y plazos.

Cuandocorresponda

Enrelacion conunrequisito de laNorma, laempresa evaluaralanecesidad del requisito
y,sicorresponde,implementaralos sistemas, procesos, procedimientos o equipos para
cumplircon elrequisito. Laempresatendra en cuentalos requisitos legales, las mejores
practicas, las buenas practicas de fabricacion, las pautas industriales, y cualquier otra
informacion relacionada con la fabricacién de productos seguros y legales.

Cuarentena

Elestado que se le asigna a cualquier material o producto que se aparta mientras se
espera la confirmacién de su aptitud para su uso previsto o venta.

Culturadelaseguridady

calidad alimentaria

Las actitudes, valoresy creencias que prevalecen en el establecimiento, relacionados
conlaimportancia de laseguridad del productoy la confianza enlos sistemas, procesos
y procedimientos de seguridad del producto utilizados por el establecimiento.
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Debe o debera

Implica el requisito de cumplir con el contenido de la clausula.

Deberia

Implica que se espera o desea el cumplimiento del contenido de la clausula o requisito.

Declaracion de posicion Sise necesita una aclaracion de la interpretacion de algun requisito de una Norma de

BRCGS, estase publicaraenelsitioweb de BRCGS como unadeclaracion de posicion.
Dichas declaraciones son vinculantes en relacion con el desarrollo de la auditoriay el
proceso de certificaciony se consideran como una extension de la Norma. Se aplican
desde lafecha establecida para su implementacion (o la fecha de publicacién en el sitio
web de BRCGS, cuando no haya una fecha establecida).

Depdsito satelital

Un almacén o establecimiento de distribucion que recibe productos solo de otro
establecimiento que pertenece a la misma empresa.

Descripcién de tareas

Una lista de responsabilidades para un puesto determinado en una empresa.

Desinfeccion

Desinfeccion es el proceso o acto de destruir microorganismos patégenos; eliminala
mayoria de los organismos presentes en las superficies.

Despacho/despachar Elpunto en el que el producto abandona la fbrica o ya no es responsabilidad de la
empresa.
Dialaboral Dia en el que el trabajo se desarrolla en forma habitual o de rutina en el establecimiento.

Diagrama de flujo

Unarepresentacion sistematicade lasecuenciade pasos uoperaciones utilizadosenla
produccion o fabricacion de un articulo alimentario en particular.

Dias calendario

Los dias calendario son dias consecutivos, que incluyen sdbados y domingos.

Distribucion

El transporte de los productos dentro de un contenedor (productos en movimiento) por
transporte terrestre, ferroviario, aéreo o maritimo.

Documento controlado

Un documento identificable y para el cual se puede hacer un seguimiento de sus
revisiones oretiro de uso. Eldocumento se emite apersonas especificasy seregistra
gue estas hayan recibido el documento.

Empresa

Laentidad contitularidad legal del establecimiento que se esta auditando en relacién
con la Normamundial.

Entregaparadistribucion
(cross-docking)

Elmaterial se descargay maneja eninstalaciones de distribucion, pero no se coloca
formalmente enalmacenamiento. Estapuede serunazonadereorganizaciondondelos
materiales que ingresan se clasifican, consolidan y almacenan temporalmente hasta que
el envio saliente estd completo y listo para partir.

Envasadorcontratado =~ Unaempresa que envasa el producto terminado en el envase de consumo.

Envasado secundario Elenvasado que se utilizapararecolectary transportar unidades de venta al entorno
minorista o cliente (p. €j., cajas de cartén corrugado).

Envase externo Envase visible cuando se libera el producto del establecimiento. Porejemplo, unacaja

de cartén podria considerarse envase externo incluso si esta envuelta en una pelicula
transparente.
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Envases primarios

Elenvase que constituye la unidad de venta al consumidor o cliente (p. €j., botella, tapa,
etiquetay sello contra manipulacién de un paquete de venta minorista o un contenedor
de materia prima a granel). Al identificar envases primarios, se debe dar la debida
consideracion a los procesos que minimizan o eliminan cualquier riesgo que pueda
generar la contaminacién de un producto alimentario; por ejemplo:

* usar materiales adecuados para el contacto con los alimentos

* consideracién de cualquier elemento que se aplique ala superficie de un material
permeable para el contacto con los alimentos (p. €]. , la posible migracién de
componentes de tinta através del carton es un riesgo bien documentado que ha
afectado diversos envases).

Comoreglageneral,laNormano prevé la clasificacion de materiales de transito como
envases primarios (p. €j., tarimas, envoltorio de tarimas, envoltorio termocontraible,
laminas paratarimas, etiquetas o amarres de cable aplicados en la parte exterior del
envoltorio de tarimas, contenedores de viaje reciclables y reutilizables y cajones de
plastico para botellas devidrio).

Equipos de verificacion
enlinea

Equiposautométicos(p.ej.,escénerde codigode barras) que seusan paracorroborarla
precision o calidad de etiquetas e impresiones de productos.

Especificacion

Una descripcion explicita o detallada de un material, producto o servicio.

Especificador

Una compafiia o persona que solicita el producto o servicio.

Establecimiento

Unidad de una empresa; la entidad que es auditada y que es sujeto del informe de la
auditoria y del certificado.

Estado asegurado

Productos elaborados de conformidad con un esquema de certificacion de productos
reconocido, cuyo estado se debe preservar en lainstalacién de produccion certificada (p.
ej., GLOBALG.A.P.).

Estrategias de mitigacién Controles para eliminar o reducir a un nivel aceptable un riesgo, vulnerabilidad o

amenazaidentificados. Se suele usaren proteccionde los alimentos donde se necesitan
controles para evitar posibles amenazas.

Etiqueta

Cualquierplaca, marca,imagen u otro contenido descriptivo, yaseaescrito,impreso o
marcado de cualquier forma sobre el envase del producto o pegado a este.

Siun producto esté sin etiquetar, se debe contar con las especificaciones o informacion
gue indica la definicién de etiqueta para cumplir con los requisitos legales y ayudar a los
clientes a utilizar el producto en forma segura.

Etiquetado

Laspalabras,imagenes o simbolos relacionados conelalimentoy colocados en el
envase o etiqueta que acompafia el producto.

Evaluacion de amenazas

Unaevaluacién deriesgos disefiada paraexaminar los procesos del establecimiento e
identificar posibles problemas de seguridad de productos y proteccion de los alimentos.

Evaluacion de riesgos La identificacion, evaluacién y estimacion de los niveles de riesgo involucrados en un

proceso para determinar un procedimiento de control apropiado.

Evaluacién de
vulnerabilidad

Unaevaluacionderiesgos cuyofinesexaminarlos procesosy cadenas de suministro
para identificar posibles fraudes alimentarios.
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Establecimiento
de produccion de
temporada

Un establecimiento que esta abierto durante un periodo breve (habitualmente
12 semanasomenos)enunciclode 12meses;p.ej.,paracosechary procesar
especificamente un producto.

Puedevermasdetalles sobre las consideraciones adicionales acercade lagestion
de laauditoriay el proceso de certificacion para establecimientos de produccion de
temporada en la Parte Ill, seccién 2.7.8.

Extensién de la
certificaciéon

Cuando un establecimiento esta en funcionamiento, pero no se ha podido hacer
una auditoria en el establecimiento debido a las restricciones por el covid-19, un
establecimiento puede solicitar a su organismo de certificacion la extension de la
validacion del certificado vigente por un maximo de seis meses.

Solo se puede emitir una extension del certificado debido a restricciones por el
covid-19.

PuedeencontrartodoslosdetallesenBRCGS072, Extension delacertificacion para
auditorias afectadas por el covid-19, disponible en el sitio web de BRCGS.

Fabricante

Unaempresa que elabora productos a partir de materias primas o componentes 'y
envasaelproducto olosuministraagranel. Tambiénse puede considerar fabricante a
unenvasador que envasaproducto en unidades paralaventa minoristade materiales
suministrados a granel.

Fraude alimentario

Sustitucion, dilucion o adicién fraudulenta e intencional a un producto o materia prima,
o declaracién fraudulenta del producto o material con el fin de obtener un rédito
financiero aumentando el valor aparente del producto o reduciendo el costo de su
elaboracion.

Gerencia sénior

Persona o grupo de personas que dirigen y controlar una organizacion al nivel mas
alto. Es precisorecordar que lagerencia superior (sénior) tiene la facultad de delegar la
autoridad y asignar recursos dentro de la organizacion.

Higienizacion

Lahigienizacidnsignificatrataradecuadamente las superficies que se hanlimpiado
conun proceso que sea eficaz paradestruir las células vegetativas de patégenosy
reducir significativamente la cantidad de otros microorganismosindeseables, sin afectar
negativamente el producto ni su seguridad para el consumidor.

Iniciativa Mundial de

Seguridad Alimentaria
(Global Food Safety

Initiative, GFSI)

Un proyecto para armonizar y comparar estandares de seguridad alimentaria
internacionaladministradaporel Forode bienes de consumo (www.mygfsi.com).

Identidad protegida

Un producto que tiene un origen definido o caracteristica de pureza que debe
conservarsedurantetodalacadenadealimentos (p. ej., mediante trazabilidady
proteccion de contaminacion).

Importador Unaempresa que facilita el traslado de productos a través de una frontera internacional.
Generalmente, el primer receptor de los productos en ese pais.
Incertidumbre Consulte "Incertidumbre de medicién"
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Incertidumbre de
medicion

Un parametro que se vincula con el resultado de una medicién cuantitativa. Caracteriza
elrango de valores que podria esperarse razonablemente para el atributo que se esta
midiendo (p. ]., microorganismos, alérgenos o quimicos). En ocasiones se denomina
margen de duda delresultado.

Laincertidumbre de medicion es importante al tomar decisiones sobre conformidad (es
decir, al evaluar si el resultado de una prueba esta dentro de los limites legales, seguros
0 aceptables) ya que el rango de valores probables puede cruzar el limite.

Laclausula5.6.2 de laGuia de interpretacion de la Norma mundial de seguridad
alimentaria contiene una explicaciéncompleta.

Incidente

Un evento que se ha producido y puede dar lugar a la elaboracién o suministro de
productos inseguros, fraudulentos, ilegales o no conformes.

Indicadores de

Resumenes de datos cuantificados que brindan informacién sobre el nivel de

rendimiento cumplimiento enrelacién con los objetivos acordados (p. €j., quejas de los clientes,
incidentes de productos, datos de laboratorio).
Inspeccién Verificaciondirigida (generalmente unainspeccionvisual con unalista de tareas sobre

fabricacion,ambientey equipos) paragarantizarlaoperacionalosnivelesde seguridad
previstos.

Instalaciones

Edificio o lugar fisico perteneciente ala empresay que se audita como parte de un
establecimiento.

Integridad

Ver Integridad de losalimentos.

Integridad de los
alimentos

Productos que sondelanaturaleza, sustanciay calidad previstos (esdecir,no
sustituidos, diluidos, adulterados o distorsionados).

Intermediario

Unaempresaque comprao “tomaposesionde” productos parareventaanegocios (p.€j.,
fabricantes, comerciantes minoristas o empresas de servicios alimentarios), perono al
consumidor final.

Legalidad

Cumplimiento de la ley en el lugar de producciony en los paises donde se pretende
vender el producto oproductos.

Liberacion positiva

Asegurar que un producto o material es de un nivel aceptable antes de su liberacion
para uso.

Limpieza

Lalimpiezaes el proceso paralograry mantener un areaaun nivel que se considere
visualmentelibrederesiduos que puedenincluirsuciedad, alimentos, heces,sangre,
salivay otras secreciones corporales. Esdecir, laeliminacionde tierra, desechos de
comida, suciedad, grasa y otras materias cuestionables.

Limpieza insitu (CIP)

El proceso de limpiar e higienizar equipos de procesamiento de alimentos en su estado
ensamblado sin necesidad de desmantelary limpiar cada pieza individual.

Lot

Ver Lote

Lote

La cantidad de material preparado o necesario para una operacion de produccion.

Marca minorista

Unamarca comercial, logotipo, derecho de autor o direccion de un comerciante
minorista.

Manipulador de
alimentos

Cualquier personaque manejao preparaalimentos, yaseaabiertos (sinenvoltorio) o
envasados.
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Materia prima

Cualquier material de base o material semiterminado que utiliza una organizacion para
fabricarunproducto.Las materias primasincluyeningredientes alimentarios, materiales
de envasado, aditivos, coadyuvantes del proceso, etcétera.

Materiasprimasde
alimentos

Ingredientes alimentarios, aditivos y coadyuvantes del proceso que se usanenla
fabricacion de unproducto.

Medida de control

Una accion o actividad que se puede utilizar para evitar o eliminar un peligro ala
seguridad del producto o reducirlo a un nivel aceptable.

Monitoreo

Unasecuenciaplanificada de observaciones o mediciones de parametros de control
definidos para evaluar si se estan cumpliendo los limites predefinidos.

Muestra de produccion

retenida

Productos o componentes representativos tomados de un ciclo de producciony
retenidos en forma segura para referencia futura.

Muestra de referencia

Un producto o componente indicado como referencia por parte del fabricante para su
produccion.

No conformidad

Elincumplimiento de un requisito especificado de seguridad, legalidad o calidad del
producto o de un requisito especificado del sistema.

Norma, la

Norma Mundial de Seguridad Alimentaria/Global Standard Food Safety (9.2 edicién).

Organismo de
certificacion

Proveedor de servicios de certificacion, acreditado para hacerlo porunorganismo con
autoridad y registrado ante BRCGS.

Organismo
genéticamente
modificado (GMO)

Un organismo cuyo material genético ha sido alterado mediante técnicas de
modificacion genética a fin de que su ADN contenga genes que no suele contener.

Peligro

Un agente de cualquier tipo con el potencial de provocar dafios (por lo general,
bioldgicos, quimicos, fisicos o radioldgicos).

Personalclave

Elpersonal cuyaactividad afectalaseguridad, legalidad, autenticidad y calidad del
producto terminado.

Plan de muestreo

Un plan documentado que define la cantidad de muestras que se seleccionaran, los
criterios de aceptacion o rechazo y la seguridad estadistica del resultado.

Plandeseguridad
alimentaria

Generalmente denominado plan de HACCP. El plan de seguridad alimentaria es un
conjunto de documentos elaborados de conformidad con los principios de HACCP del
Codex Alimentarius para asegurar el control de peligros transmisibles por los alimentos.

Laterminologia especifica que se usa enla Norma, como “prerrequisitos”y “puntos
de control criticos (CCP)” tiene como fin reflejar la terminologia global que se usa
paradescribir las expectativas. Los establecimientos no tienen la obligacion de usar
laterminologiaespecifica delaNorma; se acepta eluso de alternativas, siempre que
quede claro que se han cumplido todos los requisitos.

Prerrequisito

Las condiciones basicas ambientales y operativas con las que debera contar una
empresa del sector alimentario y que resultan necesarias para producir alimentos
seguros. Estas controlanlos peligros genéricos que abarcan las buenas préacticas de
fabricacion e higiene y establecen los cimientos para el plan de seguridad alimentaria o
HACCP. Los prerrequisitos se consideraran parte de dicho plan.

Procedencia

El origen o fuente de la comida o las materias primas.

Apéndices

brcgs.com 183



SEGURIDAD ALIMENTARIA
9. EDICION

Procedimiento

Método acordado para realizar una actividad o proceso que es implementado y
documentado enformade instrucciones detalladas o una descripcion de procesos (p.
ej., un diagrama de flujo).

Procesamiento
tercerizado

(procesamiento
subcontratado)

Elprocesamientotercerizado (tambiéndenominado“procesamiento subcontratado”) es
larealizacién de produccién intermedia, procesamiento, almacenamiento o un paso en
la fabricacion de un producto en otra empresa o establecimiento.

El procesamiento tercerizado es un paso intermedio y, por lo tanto, durante el
procesamiento tercerizado, el producto o producto parcialmente procesado deja el
establecimiento que se estdauditando pararealizar el procesamientotercerizado, antes
de regresar al establecimiento. El establecimiento auditado puede o no completar los
pasos adicionales de envasado o procesamiento del producto.

En los casos en que las materias primas tienen almacenamiento o procesamiento
adicional antes de su llegada al establecimiento, esto no se considera procesamiento
tercerizado, sino que debe ser gestionado por el establecimiento mediante
mecanismos de aprobacién de proveedores, evaluaciones de riesgos de materia prima y
especificaciones de materia prima.

Cuando un producto sale del establecimiento y no regresa, esto no es procesamiento
tercerizadoy las actividades que se realizan fuera del establecimiento quedan fuera del
alcance de laauditoria.

Producto de alto cuidado Un producto que requiere refrigeracion o congelacién durante su almacenamiento, es

vulnerable a la proliferacion de patégenos, ha pasado por un proceso parareducir la
contaminacion microbiolégica aniveles seguros (normalmente unareducciéon deunao
dos unidades logaritmicas) y estd listo para consumo o para calentar.

Producto dealto riesgo

Un producto o alimento listo para consumir o listo para calentar, refrigerado o
congelado que tiene un alto riesgo de proliferacién de microorganismos patégenos.

Producto de marca

Productos que tienen el logotipo, los derechos de autor o la direccién de una empresa
gue no es un comerciante minorista.

Producto de origen
vegetal

Un producto que no contiene en forma intencional materia de origen animal y no ha
utilizado intencionalmente ingredientes (como aditivos, portadores, saborizantes o
enzimas), coadyuvantes del proceso o cualquier otra sustanciade origen animal, en
ninguna etapa durante su produccién y procesamiento.

Producto en desarrollo o
en proceso

Productos parcialmente fabricados, intermedios o materiales alaesperade completarel
proceso de fabricacion.

Producto primario
preparado

Un producto alimentario que hapasado por un proceso de lavado, recorte, clasificacion
por tamafio o clasificacion por calidad y esta preenvasado.

Productos de marca
minorista

Productos con el logotipo, derechos de autor, direccién o ingredientes del comerciante
minorista utilizados para su fabricacion en las instalaciones del comerciante minorista.
Son productos que se consideran legalmente como responsabilidad del comerciante
minorista.

Productos o bienes
comercializados

Los productos comercializados se definen como productos alimentarios que
normalmente estarian dentro del alcance de la Norma y se almacenan en las
instalaciones del establecimiento, pero no son fabricados, procesados, reelaborados,
envasados ni etiquetados en el establecimiento que se audita.

Productos preenvasados Productos en su envase final que estan disefiados para su venta al consumidor.
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Proteccion de los

Procedimientos adoptados paragarantizarlaseguridad de lamateriaprimaylos

alimentos productos frente a la contaminacién maliciosa o robo.

Proveedor Lapersona, firma,empresauotraentidad alaque estadirigidaunaorden de comprade
suministro del establecimiento.

Puede Indica un requisito o texto que proporciona cierta guia, pero que no es obligatorio para

el cumplimiento de laNorma.

Punto de control critico
(CcP)

Un paso en el que se puede aplicar control y es fundamental para evitar o eliminar un
peligro de seguridad alimentaria o del producto, o reducirlo a un nivel aceptable.

Recuperacién de
productos

Toda medida cuyo objetivo sea lograr retirar productos que no se ajusten a las
especificaciones ono seanaptos (p. €j.,inseguros) de los clientes, perono de los
consumidores finales.

Larecuperacién se suele usar para eliminar un producto cuando no hay riesgo paralos
consumidores; por ejemplo, cuando el producto no ha llegado al punto de venta a los
consumidores.

Requisito

Lasdeclaraciones que abarcanunaclausula cuyo cumplimiento permitira certificar alos
establecimientos.

Requisito fundamental

Unrequisito de laNorma que se relaciona con un sistema que debe estar consolidado,
ser mantenido y monitoreado constantemente por la empresa, ya que laausenciao el
cumplimiento deficiente del sistematendrarepercusiones graves sobre laintegridad o
seguridad del producto suministrado.

Retiro del certificado

Larevocaciéndelcertificado. La certificacion sobre puede obtenerse nuevamente sise
realiza satisfactoriamente todo el proceso de auditoria.

Retiro de productos

Todamedida cuyo objetivo sea lograr retirar un producto que no sea apto (p. €j.,
inseguro) de los clientes y consumidores finales.

Riesgo

La probabilidad de ocurrencia de dafio causada por un peligro.

Ropade proteccion

Ropay equipos de proteccion (por ejemplo, overoles, redecillas para el cabello, gorros
y protectores para barba) disefiados para que quien las usa proteja el producto de una
posible contaminacion.

Ropade trabajo

Ver "Ropa de proteccién”

Seguridadalimentaria

Aseguramiento de que unalimento no causara dafios al consumidor cuando se preparao
consume de conformidad con su uso previsto.

Seguridaddelos
alimentos

Procedimientos que se adoptan paragarantizar ladisponibilidad continua de materias
primas y productos.

Seguridad de productos

Paralosfines delaNormamundial de seguridad alimentaria, laseguridad de productos
se refiere a las medidas para evitar el robo o los dafios maliciosos alos productos.

Servicios publicos

Productosbasicososervicios,comoelectricidad y agua, suministrados por un organismo
publico.

Suspension

Larevocacion de unacertificacion durante un periodo determinado, hasta que la
empresa implemente acciones correctivas.

Suspensién del
certificado

Revocaciéndeunacertificacién durante un periodo determinado, hastaque laempresa
implemente acciones correctivas.

Apéndices

brcgs.com 185



SEGURIDAD ALIMENTARIA
9. EDICION

Técnicas de
bioluminiscencia ATP

Unapruebarapidadelimpiezade superficiesbasadaen ATP (adenosinatrifosfato)—una
sustancia que se usaenlatransferenciade energiaen célulasy,porende, esta presente
en materiales biolégicos—.

Tendencia

Un patron de resultadosidentificado.

Titular dela marca

El titular de un logotipo o nombre de marca que coloca dicho logotipo 0 nombre en
productos para ventaminorista.

Titularidad (cambio de
propiedad delaempresa)

Un cambio de titularidad se produce cuando se transfiere el titulo de propiedad de una
persona o entidad a otra, lo cual da lugar a un cambio de control de la organizacion.

Trazabilidad Capacidad de hacerrastreoy seguimiento de las materias primas, componentesy
productos, através detodaslasetapasderecepcion, produccion, procesamientoy
distribucion, tanto hacia adelante como hacia atras.

Usuario La persona u organizacién que solicita informacién de la empresa sobre la certificacion.

Validacion Obtener pruebas mediante el suministro de pruebas objetivas de que un control o una
medida, si se aplica correctamente, puede conseguir el resultado determinado.

Vehiculo Cualquier dispositivo que se utilice para transportar el producto que sea capaz de
trasladarse porviaterrestre, fluvialoaérea. Losvehiculos puedensermotorizados (p. €j.,
camién) o no (p. ej., contenedor o vias ferroviarias)

Verificacion La aplicacion de métodos, procedimientos, pruebas y otras evaluaciones, ademas

del monitoreo, para determinar si un control o una medida funciona o ha estado
funcionando segun lo previsto.

Verificacion de cantidad/
balance de masas

Conciliacién de la cantidad de materia prima entrante en relacion con la cantidad
utilizada en los productos terminados elaborados, que también toma en cuenta los
desechos de proceso y la reelaboracion.

Zona de alto cuidado Una zona (o area) disefiada con un alto estandar donde las practicas relacionadas con el

personal, los ingredientes, los equipos, el envasado y el ambiente tienen como objetivo
disminuir al minimo la contaminacién del producto con microorganismos patégenos.

Zona dealto riesgo

Una zona (o area) separada fisicamente disefiada con un alto estandar de higiene
donde las practicas relacionadas con el personal, los ingredientes, los equipos, el
envasado y el ambiente tienen como objetivo evitar la contaminacién del producto con
microorganismos patégenos.

Zona de productos
abiertos

Unazona donde el producto esta abierto al ambiente (es decir no esta totalmente
confinado en envases ni dentro de equipos o tubos).
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Zonasderiesgode Zonas o areas dentro de las instalaciones de procesamiento y almacenamiento que
produccion requieren niveles de higiene y separacion especificados para reducir el potencial de

contaminacion de los productos con microorganismos patégenos. LaNormareconoce
cinco zonas de riesgo de produccion:

* altoriesgo

¢ alto cuidado

alto cuidado delambiente

* bajo riesgo

* zonas de productos confinados.

Los establecimientos también tendran areas no aptas para productos que estan
separadasdelasareasdeprocesamientoyalmacenamiento. ElApéndice 2 contiene
detalles completos de las zonas de riesgo correspondientes ala Norma.
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Apéndice 11

BRCGS Participate

BRCGS Participate es un sistema de gestién de informaciéon documental que permite a BRCGS desplegar el
contenido de sugamacompletade normas, guiasy modulos voluntarios adicionales mediante canales digitales.
Esunservicio enlineagestionado al que pueden acceder los establecimientos certificados paraver el contenido,
descargardocumentos PDF,verseminarios webytenerconversaciones con colegas. Los establecimientos con
certificacién de BRCGSYy otros usuarios de la Norma pueden acceder al contenido de las Normas mundiales y otros
documentos de apoyo desde muchos dispositivos.

Otrasfuncionesde BRCGS Participate son:

* publicaciones en formatos multiples

* contenido multilingte

* contenido indexado

* una biblioteca para guardar contenido y facilitar su acceso en el futuro

* un boletin mensual con contenido actualizado

* accesointernacionallas 24 horas deldia, los 7 dias de lasemana en dispositivos con conexién alared que usenun
sistema de contrasefia seguro.

Para mas informacién, visite BRCGS Participate.

BRCGS publica guias adicionales sobre temas que abarcan los requisitos de la Norma. Los establecimientos
certificadospuedendescargarestasguiasenformagratuitadesde BRCGSParticipateypuedencomprarcopiasdela
tienda BRCGS Store. Los temas que se abarcan son:

¢ calidad del aire

* gestion de alérgenos

* limpieza de la ropa de trabajo

* monitoreo ambiental

» productos agricolas frescos

¢ alto riesgo, alto cuidado y alto cuidado del ambiente
* auditoria interna

* iluminacién

¢ lubricacion

* gestion de plagas

* accion preventiva y analisis de causa raiz
* recambio de producto

* retiro de productos

¢ cultura de seguridad delproducto

* carne de avecruda

* carnederescruda

* evaluaciones de vulnerabilidad
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BRCGS

Floor2

7 Harp Lane
London EC3R 6DP

T: +44 (0)20 3931 8150
E: enquiries@brcgs.com

Para obtener masinformacién acerca del programade certificacion de laNorma
Mundial de BRCGS, visite brcgs.com

Paraconocermasacercadelserviciode publicacionesenlineade BRCGS sobre
establecimientos certificados, visite brcgsparticipate.com

Sideseacomprar copias impresas o archivos PDF de lagamade publicaciones
de BRCGS, visite brcgs.com/store
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