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NOTA DEL TRADUCTOR:

Enla Union Europeay en Espana, el concepto de «seguridad alimentaria» puede tener dos acepciones: 1) seguridad de un
alimento para el consumo (en inglés, «food safety») y 2) seguridad del abastecimiento de alimentos para la poblacion (eninglés,
«food security»). Parece evidente que esto puede en ocasiones inducir a confusion.

En el dambito de las Naciones Unidas no se da esta circunstancia, ya que la primera acepcion se descartd desde un principio en
favor del término «inocuidad de los alimentos».

En el &mbito de la Unién Europea parece aconsejable distinguirambos conceptos y asi se lo plantean, por ejemplo, los
traductores de la Comision Europea: http://ec.europa.eu/translation/bulletins/puntoycoma/60/pyc603.htm. Sin embargo,
partimos de una situacion en que el término «seguridad alimentaria» en el sentido de «inocuidad de los alimentos» esta muy
consolidado en elusoy en la legislacion. La propia Agencia Europea de Seguridad Alimentaria incorpora este término en su
denominaciony el Gobierno de Espafa lanza campanas de seguridad alimentaria relacionadas con la salud http://www.aecosan.
msssi.gob.es/AECOSAN/web/subhomes/seguridad _alimentaria/aecosan_seguridad_alimentaria.htm.

Enla Edicion 8 de la Norma Mundial de Seguridad Alimentaria de BRC Global Standards, se ha optado por continuar utilizando la
primera acepcion de «seguridad alimentaria», si bien se ha incorporado al titulo el concepto de «inocuidad de los alimentos»
entre paréntesis para aportar mayor claridad (y en el texto se utiliza ocasionalmente para mayor abundamiento).

Por otra parte, es dificil que haya confusion con la segunda acepcion («seguridad del suministro de alimentos») ya que el término
«food security» apenas aparece enla Norma.

Sin embargo, hay otro concepto que aparece en el texto en relacidn con la «defensa alimentaria» («food defence») y que podria
causar algun tipo de confusion, como es «product security»: se trata de proteger los productos contra ataques malintencionados
y manipulaciones indebidas y, por tanto, hablamos de «proteccion del producto» o «seguridad fisica del producto». Lo mismo
ocurre cuando se trata de proteger el establecimiento («site security»), si bien en este caso seria muy dificil cualquier confusion,
ya que no parece que podamos hablar de inocuidad del establecimiento.

Cabe esperar que de este modo se evite cualquier tipo de confusion.
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ORGANIZACION DE LA PRESENTE
PUBLICACION

Esta publicacion establece los requisitos necesarios para la realizacion de la auditoria y la certificacion de productores de
alimentos con el fin de que estos puedan obtener la certificacion conforme ala Norma Mundial de Seguridad Alimentaria
(Inocuidad de los Alimentos).

El documento esta compuesto por las siguientes secciones:

PARTE |
EL SISTEMA DE GESTION DE LA SEGURIDAD ALIMENTARIA

Contiene unaintroduccion e informacion sobre la elaboracion y las ventajas de la Norma.

PARTE Il
REQUISITOS

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

PARTE Il .
PROTOCOLO DE AUDITORIA

Contiene informacion sobre el proceso de auditoria y las normas para la obtencion del certificado. También contiene informacion
detallada sobre los diferentes programas de certificacion disponibles enla Norma, asi como informacién sobre el uso de
logotiposy el Directorio de BRC Global Standards.

PARTE IV .
ADMINISTRACION Y GOBERNANZA

Describe los sistemas de administracion y gobernanza establecidos en relacion con la Normay con la gestion de los organismos
de certificacion registrados que utilizan este sistema.

APENDICES

Los apéndices contienen otra informacién Util, incluyendo los requisitos de cualificacion de los auditores, las categorias de
productos y un glosario de términos.
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PARTE | )
EL SISTEMA DE GESTION DE LA
SEGURIDAD ALIMENTARIA

INTRODUCCION

LLe damos la bienvenida a la octava edicion de la Norma Mundial de Seguridad Alimentaria (Inocuidad de los Alimentos) (en
adelante, «la Norma»). Elaboraday publicada por primera vez en 1998, la Norma ha estado desde entonces sujeta a
actualizaciones periédicas con objeto de refiejar los Ultimos avances en materia de seguridad alimentaria, y actualmente se aplica
entodo el mundo. La Norma constituye un marco regulador que ayuda a los productores a producir alimentos seguros y a
controlar la calidad del producto para satisfacer los requisitos de los clientes. La certificacion conforme a la Norma tiene el
reconocimiento de un gran nimero de minoristas, empresas del sector de la alimentacion y productores de todo elmundo ala
hora de evaluar las capacidades de sus proveedores. Ante la demanda existente, la Norma se ha traducido a un gran nimero de
idiomas para facilitar su aplicacion en las empresas del sector alimentario de todo el mundo.

LLa Norma tiene por objeto especificar los criterios de inocuidad, calidad y funcionamiento que deben aplicarse en una
organizacion dedicada a la fabricacion de productos alimentarios a fin de cumplir con sus obligaciones de respeto de la
legislacion y proteccion del consumidor. El formato y el contenido de la Norma estan pensados para facilitar la evaluacion de las
instalaciones, los sistemas de operacion y los procedimientos de una empresa por un tercero competente (el organismo de
certificacion) conforme a los requisitos de la Norma.

NOVEDADES DE LA EDICION 8

La Edicién 8 comenzd a prepararse después de realizar una amplia consulta para conocer las necesidades de las partes
interesadas y de examinar los problemas emergentes en el sector alimentario. La informacion ha sido elaborada y revisada por
grupos de trabajo formados por las principales partes interesadas internacionales, que representan a productores de alimentos,
comerciantes minoristas, empresas de servicios alimentarios, organismos de certificacion y expertos técnicos independientes.

Elinterés de esta edicion se ha centrado en:

® fomentar el desarrollo de una cultura de seguridad del producto

® ampliarlos requisitos de vigilancia ambiental para reflejar la creciente importancia de esta técnica

® animar alos establecimientos a seguir desarrollando sistemas de proteccion y defensa alimentaria

® anadir claridad alos requisitos aplicables a las zonas de riesgo de la produccion: alto riesgo, cuidados especiales y cuidados
especiales a temperatura ambiente

® aportar mayor claridad a los establecimientos fabricantes de alimentos para mascotas

® asegurar su aplicabilidad global y equiparabilidad a la Iniciativa Mundial de Seguridad Alimentaria (GFSI, por sus siglas en
inglés)

Los requisitos de la Edicion 8 de la Norma suponen una evolucion respecto de ediciones anteriores, si bien mantienen el énfasis
en el compromiso del equipo directivo de la empresay en la existencia de un programa de seguridad alimentaria basado en el
Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC) y apoyado en un sistema de gestion de la calidad. El objetivo sigue
siendo dirigir el enfoque de la auditoria hacia la adopcidn de buenas practicas de fabricacion en las zonas de produccion,
haciendo un mayor hincapié en aquellas actividades que tradicionalmente han dado lugar a recuperaciones y retiradas de
productos (por ejemplo, etiquetado y envasado).

Auditorias voluntarias no anunciadas
LLa Edicion 8 ofrece alos establecimientos dos opciones de auditoria:

® auditoria anunciada, cuando el establecimiento y el organismo de certificacion acuerdan previamente la fecha de la auditoria,

y
® auditoria no anunciada, cuando la fecha de la auditoria no se notifica previamente al establecimiento.
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Durante el periodo de vigencia de la Edicién 7 hubo creciente interés entre los especificadores en las auditorias no anunciadas,
ya que se considera que transmiten mayor confianza enlos sistemas de gestion de la seguridad alimentaria y que fomentan la
existencia de una cultura general de seguridad alimentaria en el establecimiento.

El programa de auditorias no anunciadas sigue siendo voluntario, pero transmite a los clientes mayor confianza en la certificacion
y genera ventajas comerciales cuando un establecimiento alcanza el grado AA+ que es el mas alto en la certificacion de BRC.

Médulos adicionales

La Edicion 8 mantiene los principios establecidos en la Edicion 7, que permiten la incorporacion de modulos adicionales. Estos
maodulos permiten a los establecimientos incluir requisitos adicionales durante su auditoria para satisfacer los requisitos de
clientes, regiones o programas concretos y reducir el nUmero de auditorias de establecimientos. BRC Global Standards seguira
desarrollando dichos médulos en funcion de la demanda del mercado y los pondra a disposicion en su sitio web.

EL AMBITO DE APLICACION DE LA NORMA
La Norma establece los requisitos de fabricacion, procesado y envasado de:

® alimentos procesados, tanto de marca propia como de marca del cliente

® materias primas o ingredientes para uso por parte de empresas de servicios alimentarios, empresas de catering o productores
dealimentos

® productos primarios, como frutas y hortalizas’

® alimentos para animales domésticos

La certificacion es valida para los productos fabricados o preparados en los establecimientos auditados e incluye las
instalaciones de almacenamiento situadas bajo el control directo del equipo directivo del centro de produccion.

Enlaseccion 9 de esta Norma se detallan los requisitos de los productos mercadeados. Estos requisitos permiten que la
auditorfa incluya la gestion de productos que normalmente estarian comprendidos en el ambito de aplicacion de la Norma, que
se comprany se almacenan en el establecimiento, pero no son fabricados, elaborados o envasados en él.

LLaNorma no sera de aplicacion a las actividades relacionadas con la venta al por mayor, laimportacion, la distribucion o el
almacenamiento de productos alimentarios que no estén sujetos al control directo de laempresa. BRC Global Standards ha
desarrollado una serie de Normas Mundiales que especifican los requisitos relativos a la gran variedad de actividades que se
llevan a cabo en las areas de produccion, envasado, almacenamiento y distribucion de productos alimentarios. El apéndice 1
contiene informacion adicional sobre el ambito de aplicacion de las distintas Normas Mundiales vigentes, asi como sobre las
relaciones entre ellas.

LEGISLACION EN MATERIA DE SEGURIDAD ALIMENTARIA

Lafinalidad de la Norma ha sido desde el principio ayudar a los establecimientos y a sus clientes a cumplir la legislacion vigente
relativa a la seguridad de los alimentos. La legislacion en materia de seguridad alimentaria presenta algunas diferencias segun los
paises, pero por lo general exige que las empresas del sector alimentario:

® controlen la seguridad de los alimentos adoptando un enfoque basado en el APPCC o en el riesgo

® establezcan un entorno de procesado que garantice que se reduzca al minimo el riesgo de contaminacion de los productos

® garanticen la existencia de especificaciones detalladas para facilitar la produccion de alimentos que sean legales y que
cumplan la normativa vigente en materia de composicion e inocuidad, asi como las buenas préacticas de fabricacion

® tengan la certeza de que sus proveedores estan capacitados para producir el producto especificado, cumplen los requisitos
legalesy aplican sistemas de control de procesos apropiados

® establezcan y mantengan un programa de examen, ensayo 0 analisis de los productos con evaluacion de riesgos

® esténal corriente de las reclamaciones de los clientes y obren en consecuencia

La Norma Mundial de Seguridad Alimentaria (Inocuidad de los Alimentos) se ha elaborado con el fin de para ayudar a las
empresas a cumplir con estos requisitos.
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EL SISTEMA DE GESTION DE LA SEGURIDAD ALIMENTARIA

PRINCIPIOS DE LA NORMA

Toda empresa del sector alimentario debe tener pleno conocimiento de los productos que produce, fabrica y distribuye, asi
como disponer de los sistemas necesarios para identificar y controlar peligros importantes para la seguridad de dichos
productos. La Norma se basa en dos elementos clave: el compromiso del equipo directivo de laempresay un sistema APPCC
(que describe paso a paso como gestionar los riesgos para la seguridad de los alimentos).

Compromiso del equipo directivo

Enuna empresa del sector alimentario, la seguridad de los alimentos debe considerarse una responsabilidad interdisciplinar, que
comprende actividades que dependen de diversos departamentos y que utilizan distintos conocimientos y niveles de
experiencia de gestion presentes en la organizacion. La eficacia en la gestion de la seguridad alimentaria no solo es
responsabilidad de los departamentos técnicos, sino que requiere el compromiso de los responsables de las operaciones de
produccién, ingenieria, gestion de la distribucion, adquisicion de materias primas, recepcion de comentarios de clientesy
recursos humanos (que organizan y contratan actividades como la formacion).

Lo primero que hace falta para disponer de un plan de seguridad alimentaria eficaz es que el equipo directivo de la empresa se
comprometa a desarrollar una politica integral por la que se rijan las actividades que garanticen colectivamente la inocuidad de
los alimentos. La Norma establece como prioridad fundamental que se demuestre con claridad que el equipo directivo ha
adquirido dicho compromiso.

Un sistema basado en el Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC)

La Norma exige que se elabore un plan de seguridad alimentaria que incorpore todos los principios del APPCC del Codex
Alimentarius. La elaboracion de dicho plan exige la colaboracion de todos los departamentos pertinentes, asi como el apoyo del
equipo directivo de la empresa.

Para describir las expectativas, se extraen términos especificos (como prerrequisitos o puntos criticos de control) dela
terminologia global. Los establecimientos no estan obligados a adoptar la terminologia especifica utilizada en la Norma. Por
tanto, es admisible el uso de terminologia alternativa, siempre que resulte evidente que se han cumplido todos los requisitos
plenamente. Por ejemplo, los requisitos legales de Estados Unidos, que se detallan en la Food Safety Modernization Act (Ley de
modernizacion de la seguridad alimentaria), utilizan distinta terminologia, pero aun asi incorporan todos los requisitos de la
Norma.

LAS EXPECTATIVAS DE LA NORMA
La Norma exige el desarrollo y cumplimiento de los siguientes puntos:

® Compromiso del equipo directivo: enla parte I, seccion 1, se detallan los recursos necesarios para demostrar que se ha
adquirido el compromiso conforme a los requisitos de la Norma.

® Unplande seguridad alimentaria/APPCC que permita centrarse en los peligros significativos para la seguridad
alimentaria (que afectan a procesos y productos) que exigen un control especifico para garantizar la sequridad de los distintos
productos alimentarios o de las lineas de produccion, segun se detalla en la parte Il, seccion 2.

® Unsistema de gestion dela calidad: enla parte Il, seccion 3, se incluye informacién detallada acerca de los
procedimientos y politicas de organizacion y gestién que establecen un marco de referencia para que la organizacion pueda
cumplir con los requisitos de esta Norma.

® Programas de prerrequisitos: condiciones medioambientales y operativas basicas que son necesarias en una empresa
del sector alimentario para producir alimentos inocuos. Estos programas controlan peligros genéricos y comprenden las
buenas practicas de higiene y de fabricacion que se detallan enla parte Il, secciones 4-8.
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VENTAJAS DELANORMA
LLa adopcién de la Norma proporciona una serie de ventajas a las empresas del sector alimentario. La Norma:

® goza de reconocimiento internacional, es equiparable ala GFSly da lugar a la elaboracion de un informe y a la concesion de un
certificado que los clientes pueden aceptar en lugar de sus propias auditorias, lo que supone un ahorro de tiempo y de costes

® establece un estandary un protocolo Unicos por los que se rigen las auditorias acreditadas realizadas por organismos de
certificacion externos, gracias alo cual pueden llevarse a cabo evaluaciones independientes y creibles de los sistemas de
calidady seguridad alimentaria de las empresas

® gutoriza alas empresas certificadas a aparecer en el Directorio de BRC Global Standards, lo cual permite el reconocimiento de
suslogrosy el uso de un logotipo con fines comerciales

® esdeamplio alcance y comprende los aspectos de seguridad, calidad, legalidad e integridad del producto

aborda parte de los requisitos legales del fabricante de productos alimentarios y de sus clientes

® permite que las empresas verifiquen que sus proveedores aplican buenas practicas de gestion en materia de seguridad
alimentaria

® ofrece una gran variedad de opciones de auditoria, incluyendo programas de auditorias anunciadas y no anunciadas, con el
fin de satisfacer las expectativas de los clientes y hacer posible que las empresas demuestren el cumplimiento a través del
proceso que mejor se adapte a sus operaciones, asi como la madurez de sus sistemas de seguridad alimentaria

® requiere la aplicacion de medidas correctivas en casos de no conformidad conla Norma y un analisis de causas originarias
para determinar los controles preventivos necesarios antes de la certificacion, reduciendo asi la necesidad de que los clientes
tengan que adoptar medidas con arreglo a los informes de auditoria

EL PROCESO DE CERTIFICACION

LaNorma es un programa de certificacion de productos y procesos. Con este sistema, las empresas del sector alimentario
reciben una certificacion tras superar satisfactoriamente una auditoria realizada por un auditor contratado por un tercero
independiente: el organismo de certificacion. El organismo de certificacion, a su vez, debe haber sido evaluado y considerado
competente por un organismo de acreditacion nacional.

Para que una empresa del sector alimentario reciba un certificado valido tras superar satisfactoriamente una auditoria, la
organizacion debe seleccionar un organismo de certificacion aprobado por BRC Global Standards. BRC Global Standards
establece de forma detallada los requisitos que debe cumplir un organismo de certificacion para ser aprobado y aplica un
completo programa de cumplimiento para garantizar que se mantiene un estandar elevado.

ORIENTACION Y FORMACION

BRC Global Standards produce una serie de documentos orientativos, cursos de formacion y una herramienta de autoevaluacion
disenados para ayudar a los establecimientos a aplicar la Normay a adquirir capacidades basicas como la evaluacion de riesgos
y el analisis de causas origen.

Por ejemplo, existen cursos de formacién sobre:

® |os requisitos de la Edicion 8 de la norma
® técnicas de auditoria interna
® como realizar evaluaciones de riesgos

Encontrara mas informacion sobre los cursos de formacion de BRC Global Standards en www.breglobalstandards.com
BRC Global Standards ofrece documentos orientativos sobre distintos temas, como por ejemplo:

® una guia de interpretacion de la Edicion 8 que explica cada uno delos requisitos de la Norma
® cambio de producto (es decir, buenas practicas para pasar de producir un producto a otro)
® auditorias internas efectivas

® gestioén de alérgenos

® evaluacion de vulnerabilidades

® zonas de alto riesgo, cuidados especiales y cuidados especiales a temperatura ambiente

Las publicaciones de BRC Global Standards se pueden obtener en www.brchookshop.com o en BRC Participate
(www.brcparticipate.com).
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FECHA DE ENTRADA EN VIGORDE LA EDICION 8

Como sucede con todas las revisiones de las Normas Mundiales, es preciso recordar que entre la publicacion de unanormay su
plena aplicacion media un periodo de transicion. Esto da cierto tiempo para volver a formar a todos los auditores y para que los
fabricantes se preparen para la nueva edicién de la Norma. Por tanto, los procesos de certificacion conforme a la Edicion 8
comenzaran a partir del 1 de febrero de 2019. Todos los certificados expedidos en virtud de las auditorias realizadas con
anterioridad a esa fecha se regiran por la Edicion 7y seran validos durante el periodo especificado en el certificado.

AGRADECIMIENTOS POR PARTE DE BRC GLOBAL STANDARDS

BRC Global Standards desea expresar su agradecimiento a todos los expertos de la industria alimentaria que han contribuido a la
elaboracion de la Edicion 8 de la Norma o que ha aportado valiosos comentarios durante el proceso de consulta. En el

apéndice 10 se enumeran todas las personas que han participado enlos grupos de trabajo.
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REQUISITOS

COMO SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS

Cada seccion o apartado de la Norma comienza con una declaracion de intenciones. En ella se establece el resultado que
cabe esperar del cumplimiento de los requisitos de dicha seccion. La declaracion de intenciones forma parte de la auditoria y
todas las empresas deben atenerse a la misma.

Debajo de la declaracion de intenciones figuran en una tabla los requisitos especificos y detallados (clausulas) que, si se aplican
debidamente, contribuiran a alcanzar el objetivo definido en la clausula. Todos los requisitos formaran parte de la auditoria.

CODIFICACION POR COLORES DE LOS REQUISITOS

LLos procesos productivos constituyen las principales actividades del establecimiento. Por tanto, el proceso de auditoria hace
especial hincapié en la aplicacion practica en la fabrica de procesos de seguridad alimentaria y buenas practicas de fabricacion
generales. Parte importante de la auditoria se dedica a esto (alrededor del 50 % del tiempo de la auditoria se emplea en auditar
las instalaciones de produccion y del establecimiento, entrevistar al personal, observar los procesos y revisar ladocumentacion
de las zonas de produccion junto con el personal relevante).

Las zonas de produccion comprenden las instalaciones de produccion, almacenamiento, expedicion, ingenierfa, laboratorios in
situ'y zonas externas como la proteccion del establecimiento.

Parafacilitar este proceso, se han codificado los requisitos de la Norma por medio de colores. La codificaciéon por colores
distingue las actividades que suelen auditarse como parte de la evaluacion de las zonas e instalaciones de produccion y las que

suelen formar parte de la auditoria de registros, sistemas y documentacion.

Leyenda de la codificacion por colores de los requisitos

Auditoria de instalaciones de produccién y buenas practicas de fabricacion

Auditoria de registros, sistemas y documentacion

Requisitos evaluados en ambos casos

REQUISITOS FUNDAMENTALES

Algunos requisitos de la Norma han sido designados como “fundamentales”. Estan indicados con el término “FUNDAMENTAL”,
acompanado del simbolo @ Estos requisitos hacen referencia a los sistemas que son esenciales para la elaboracion y
aplicacion de un programa eficaz de calidad y seguridad alimentaria. Los requisitos que se consideran fundamentales son:
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® Compromiso del equipo directivo y mejora continua (1.1)

® Plan de seguridad alimentaria: APPCC (2)

® Auditoriasinternas (3.4)

® Gestion de proveedores de materias primas y envasado (3.5.1)

® Medidas correctivasy preventivas (3.7)

® Trazabilidad (3.9)

® Disposicion de las instalaciones, flujo de productos y separacion de zonas (4.3)
® [impieza e higiene (4.11)

® Gestion de alérgenos (5.3)

® Control de las operaciones (6.1)

® Control del etiquetado y de los envases (6.2)

® Formacion: zonas de manipulacion de materias primas, preparacion, procesado, envasado y almacenamiento (7.1)

Elincumplimiento de la declaracion de intenciones de un requisito fundamental (es decir, una no conformidad grave) dara lugar a
que se deniegue la certificacion en la auditorfa inicial 0 a que se retire la certificacion en auditorias posteriores. Se requerira una
nueva auditoria completa para recabar evidencias que demuestren la conformidad.

Requisitos adicionales
Los requisitos de las secciones 1-7 se aplicaran a todas las operaciones.

Cualquier establecimiento que necesite instalaciones de alto riesgo, cuidados especiales o cuidados especiales a temperatura
ambiente. (conforme a la definicién del apéndice 2) debera cumplir los requisitos de la seccion 8.

Cuando un establecimiento también manipule productos mercadeados (es decir, productos no fabricados ni procesados en el

establecimiento, sino comprados y vendidos por el establecimiento), dichos productos deberan cumplir los requisitos
adicionales detallados en la seccion 9.
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1 COMPROMISO DEL EQUIPO DIRECTIVO
1.1 COMPROMISO DEL EQUIPO DIRECTIVO Y MEJORA CONTINUA

Il 3148Vvd

FUNDAMENTAL

Elequipo directivo debera demostrar que ha adquirido el pleno compromiso de aplicar los requisitos de la Norma
Mundial de Seguridad Alimentaria, asi como los procesos que faciliten la mejora continua de la gestién de la
inocuidad y la calidad de los alimentos.

1.1.1 El establecimiento debera disponer de una politica documentada en la que declare su intencion de
cumplir con la obligacion de fabricar productos inocuos, legales y auténticos, que se ajusten a la calidad
especificada, asi como de asumir su responsabilidad frente a sus clientes. Esta debera ser:

® firmada por la persona de maxima responsabilidad del establecimiento,
® comunicada a todo el personal.

1.1.2 Elequipo directivo del establecimiento definira y mantendra un plan claro para impulsar el desarrolloy la
mejora continua de una cultura de calidad y seguridad de los alimentos. Esto deberé incluir:

® actividades definidas enlas que intervengan todas las areas del establecimiento que tengan
influencia en la seguridad de los productos,

® unplande accién que indique cémo se realizaran y se mediran las actividades, asi como los plazos
previstos,

® unanalisis de la eficacia de las actividades realizadas.

1.1.3 Elequipo directivo del establecimiento debera velar por que se fijen objetivos claros con el fin de
mantenery mejorar la seguridad, legalidad y calidad de los productos fabricados, conforme a la politica
de calidady seguridad alimentaria y la presente Norma. Estos objetivos deberan ser:

® documentados, e incluir metas o medidas claras para alcanzarlos,

® comunicados con claridad al personal relevante,

® objeto de seguimiento, y los resultados se comunicaran al equipo directivo del establecimiento al
menos una vez al trimestre.

1.1.4 Deberan celebrarse reuniones de revision, a las que debera asistir el equipo directivo del
establecimiento, con una periodicidad adecuada, como minimo anual, con el fin de analizar el grado de
cumplimiento del establecimiento con la Norma y los objetivos estipulados en la clausula 1.1.3. El
proceso de revision debera incluir la evaluacion de:

® |os planes de accion decididos en las revisiones anteriores,

® |osresultados de auditorias internas, auditorias realizadas por partes interesadas o auditorias
realizadas por terceros independientes,

® cualquier objetivo que no se haya cumplido, para saber las razones (esta informacion se utilizara para
fijar objetivos futuros y para facilitar la mejora continua)

® cualquier reclamacion de los clientes y los resultados de cualquier comentario que hayan realizado,

® cualquierincidente (incluidas las recuperaciones y retiradas de productos), medida correctiva,
resultado que no cumpla la especificacion o material no conforme,

® |aeficacia delos sistemas enrelacion con el APPCC, la defensa alimentaria y la autenticidad,

® |as necesidades de recursos.

Deberan levantarse actas de estas reuniones, que se utilizaran para revisar los objetivos. Las decisiones
y medidas acordadas durante el proceso de revision se deberan comunicar de manera eficaz al
personal apropiado, y las medidas se deberan aplicar en los plazos marcados.

1.1.5 El establecimiento debera contar con un programa de reuniones demostrable que permita ponerlos
problemas de seguridad, legalidad, integridad y calidad de los alimentos en conocimiento del equipo
directivo. Estas reuniones deberan celebrarse al menos una vez al mes.

Los empleados deberan ser conscientes de la necesidad de comunicar, a la persona responsable que
se designe para tal fin, cualquier evidencia que observen de la existencia de productos 0 materias
primas que no sean inocuos o conformes con las especificaciones, para que se puedan resolver
aquellos problemas que requieran una intervencion inmediata.
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1.1.6 La empresa debera contar con un sistema de informacion confidencial, que permita al personal
comunicar problemas relacionados con la seguridad, integridad, calidad y legalidad del producto.

El mecanismo establecido (por ejemplo, un nimero de teléfono) para denunciar estos problemas
debera ser comunicado al personal con claridad.

Elequipo directivo de la empresa debera contar con un proceso de evaluacion de los problemas
planteados. Se levantara acta de la evaluacion y se adoptaran medidas segUn proceda.

1.1.7 Elequipo directivo de laempresa debera proporcionar los recursos humanos y financieros necesarios
para que la produccion de alimentos sea seguray conforme a los requisitos de esta Norma.

1.1.8 El equipo directivo de la empresa debera establecer un sistema que garantice que el establecimiento se
mantiene al tanto de lo siguiente:

® |os avances cientificos y técnicos,

® |as normas de conducta de la industria,

® nuevos riesgos para la autenticidad de las materias primas,

® todalalegislacion pertinente del pais en que se vendera el producto (cuando se conozca).

1.1.9 El establecimiento debera disponer de un ejemplar auténtico y original, ya sea en formato impreso o
electrénico, de la Norma vigente y estar al tanto de cualquier cambio que sufra la Norma o el protocolo
que se publique en el sitio web de BRC Global Standards.

1.1.10 Cuando el establecimiento esté certificado conforme a la Norma, debera asegurarse de que las
auditorias de renovacion anunciadas se realicen a mas tardar en la fecha prevista indicada en el
certificado.

1.1.11 El principal responsable de operaciones o de produccion del establecimiento debera participar en las

reuniones de aperturay cierre de la auditoria de certificacion conforme ala Norma. Los responsables de
los departamentos pertinentes, o las personas en quienes deleguen, deberan estar disponibles
siempre que se requiera su presencia durante la auditoria.

1.1.12 El equipo directivo del establecimiento debera asegurarse de que se han determinado las causas de las
no conformidades detectadas en la auditoria anterior de la Norma, y que se han corregido de manera
efectiva con el fin de evitar que vuelvan a producirse.

1.1.13 Tanto ellogotipo de BRC Global Standards como las referencias a la certificacion correspondiente solo
deberan utilizarse si se cumplen las condiciones de uso detalladas en el protocolo de auditoria recogido
en laNorma (parte lll, seccion 5.6).

1.2 ESTRUCTURA ORGANIZATIVA, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDAD DE
GESTION

La empresa debera disponer de una estructura organizativa y canales de comunicacion claros que permitan controlar de
manera efectiva la seguridad, legalidad y calidad del producto.

1.2.1 La empresa debera disponer de un organigrama que refleje la estructura directiva de la empresa. Las
responsabilidades relativas a la gestion de las actividades que afecten a la seguridad, integridad
legalidad y calidad de los alimentos deberan estar claramente asignadas y ser comprendidas por las
personas designadas. Debera documentarse claramente en quién delega la persona responsable en
Caso de ausencia de esta.

1.2.2 El equipo directivo del establecimiento debera asegurarse de que todos los empleados sean
perfectamente conscientes de sus responsabilidades. Cuando existan instrucciones de trabajo
documentadas sobre las actividades que se llevan a cabo, los empleados que intervengan en ellas
deberan tener acceso a dicha documentacion y ser capaces de demostrar que el trabajo se realiza
conforme a dichas instrucciones.
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2 EL PLAN DE SEGURIDAD ALIMENTARIA: APPCC

FUNDAMENTAL
La empresa debera haberimplantado en su totalidad y de manera efectiva un plan de seguridad alimentaria
basado en los principios del APPCC del Codex Alimentarius.

Il 3148Vvd

2.1 FORMACION DEL EQUIPO DE SEGURIDAD ALIMENTARIA DEL APPCC
(EQUIVALENTE AL PASO 1 DEL CODEX ALIMENTARIUS)

2.1.1 El plan de seguridad alimentaria 0 APPCC debera ser elaborado y gestionado por un equipo de
seqguridad alimentaria multidisciplinar, formado por los responsables de aseguramiento de la calidad,
direccion técnica, operaciones de produccion, ingenieria y otros departamentos relevantes.

Eljefe del equipo debera tener amplios conocimientos sobre los principios del APPCC del Codex (o
equivalente) y ser capaz de demostrar su competencia, experiencia y formacion. Cuando existala
obligacion legal de impartir formacion especifica, debera llevarse a cabo.

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

En el supuesto de que el establecimiento no disponga de personal interno que tenga los conocimientos
necesarios, podra contratar a expertos externos, pero la gestion diaria del sistema de seguridad
alimentaria sera en todo momento responsabilidad de la empresa.

2.1.2 Debera definirse el ambito de aplicacion de cada plan de seguridad alimentaria o APPCC, incluyendo
los productos y los procesos que comprenda.

2.2 PROGRAMAS DE PRERREQUISITOS

2.2.1 El establecimiento debera establecer y mantener los programas operativos para crear un entorno
apropiado para la produccion de productos alimentarios seguros y legales (programas de
prerrequisitos). A titulo orientativo, cabe citar los siguientes, si bien la lista no es exhaustiva:

® limpiezay desinfeccion,

® gestion de plagas,

® programas de mantenimiento de edificios y equipos,
® requisitos de higiene personal,

® formacion de personal,

® compras,

® fransportes,

® procesos para prevenir la contaminacion cruzada,

® controles de alérgenos.

Las medidas de controly los procedimientos de vigilancia de los programas de prerrequisitos deberan
estar claramente documentados e incluidos en el plan de seguridad alimentaria o APPCC, tanto en su
elaboracion como en sus revisiones.

WWW.BRCGLOBALSTANDARDS.COM 13



2.3 DESCRIPCION DEL PRODUCTO (EQUIVALENTE AL PASO 2 DEL CODEX
ALIMENTARIUS)

2.3.1

Debera elaborarse una descripcidon completa de cada producto o grupo de productos que incluya
todos los datos pertinentes en relacion con la seguridad alimentaria. A titulo orientativo, cabe citar los
siguientes, si bien lalista facilitada no es exhaustiva:

® composicion (por ejemplo, materias primas, ingredientes, alérgenos, formulacion),

® origen delos ingredientes,

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

® tratamientoy procesado (por ejemplo, coccion, enfriado),

® sistema de envasado (por ejemplo, al vacio, en atmoésfera modificada),

® condiciones de almacenamientoy distribucion (por ejemplo, refrigerado, a temperatura ambiente),

® periodo maximo de conservacion del producto en las condiciones de almacenamiento y uso
prescritas,

2.3.2

Serecopilara, mantendra, documentaray actualizara toda la informacién necesaria para llevar a cabo el
analisis de peligros. La empresa se cerciorara de que el plan de seguridad alimentaria 0 APPCC esta
basado en fuentes de informacion exhaustivas, que deberan citarse como referencia y estar disponibles
para ser consultadas. A titulo orientativo, cabe citar las siguientes, si bien la lista facilitada no es
exhaustiva:

® |a bibliografia cientifica mas reciente,

® peligros histéricos y conocidos asociados a determinados productos alimentarios,
® |as normas de conducta profesional pertinentes,

® guiasreconocidas,

® |alegislacion sobre seguridad alimentaria aplicable a la produccién y comercializacion de productos,
® |osrequisitos delos clientes.

2.4 DETERMINACION DEL USO PREVISTO (EQUIVALENTE AL PASO 3
DEL CODEX ALIMENTARIUS)

2.4.1

Se debera describir el uso que el cliente pretenda dar al producto, asi como cualquier alternativa de uso
conocida, se definiran los grupos de consumidores destinatarios y se indicara si el producto es idéneo
para grupos vulnerables de la poblacién, como nifios, ancianos o personas que sufran alergias.

2.5 ELABORACION DE UN DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO
(EQUIVALENTE AL PASO 4 DEL CODEX ALIMENTARIUS)

2.5.1

Se debera elaborar un diagrama de flujo de cada producto, categoria de productos o proceso. En el
mismo se incluiran todos los aspectos de las operaciones del proceso alimentario comprendidas en el
plan de seguridad alimentaria 0 APPCC, desde la recepcidn de materias primas hasta el procesado,

almacenamiento y distribucion. A titulo orientativo, cabe citar los siguientes, si bien la lista facilitada no
es exhaustiva:

® plano de las instalaciones y disposicion de los equipos,

® materias primas, incluyendo los accesos para el suministro de servicios de redes publicas y otros
materiales de contacto (por ejemplo, agua, materiales de envasado),

® secuencia e interaccion de todas las fases del proceso,

® procesos externalizados y trabajo subcontratado,

® posibilidades de retrasos en el proceso,

® reprocesadoy reciclado,

® separacion de las zonas de bajo riesgo, alto riesgo y cuidados especiales,

® productos terminados, productos intermedios y semiprocesados, subproductos y residuos.
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2.6 VERIFICACION DE LOS DIAGRAMAS DE FLUJO (EQUIVALENTE AL PASO 5
DEL CODEX ALIMENTARIUS)

2.6.1

Elequipo de seguridad alimentaria del APPCC debera verificar la precision de los diagramas de fiujo
realizando una auditoria de las instalaciones al menos una vez al afo. Deberan tenerse en cuentay
evaluarse las variaciones diarias y de temporada. Deberan conservarse un registro de los diagramas de
flujo verificados.

2.7 ENUMERACION DE TODOS LOS POSIBLES PELIGROS RELACIONADOS CON
CADA FASE DEL PROCESO, REALIZACION DE UN ANALISIS DE PELIGROS

Y ESTUDIO DE LAS MEDIDAS DESTINADAS A CONTROLAR LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS (EQUIVALENTE AL PASO 6 Y PRINCIPIO 1 DEL CODEX
ALIMENTARIUS)

2.71 Elequipo de seguridad alimentaria del APPCC debera identificar y registrar todos los peligros
potenciales que razonablemente cabe esperar en cada fase con respecto al producto, el proceso y las
instalaciones. Debera incluir los peligros que presenten las materias primas, los que se introduzcan
durante el proceso o que sobrevivan a las fases del proceso, y la consideracion de los siguientes tipos
de peligros:
® microbiol6gicos,
® contaminacion fisica,
® contaminacion quimicay radiolégica,
® fraude (p.gj. sustitucion o adulteracion deliberada),
® contaminacion malintencionada de los productos,
® riesgos por alérgenos (véase la clausula 5.3).

También deberan tomarse en consideracion las fases anteriores y posteriores de la cadena del proceso

2.7.2 El equipo de seguridad alimentaria del APPCC deberallevar a cabo un analisis de peligros para
determinar cuales hay que prevenir, eliminar o reducir hasta niveles aceptables. Se tendran en cuenta
los siguientes aspectos:
® probabilidad de que se materialice un peligro,
® severidad de los efectos para la seguridad de los consumidores,
® vulnerabilidad de las personas expuestas,
® supervivenciay multiplicacién de microorganismos de especial importancia para el producto en

cuestion,
® |apresencia o la produccion de toxinas, sustancias quimicas o cuerpos extranos,
® |a contaminacion de las materias primas, los productos intermedios y semiprocesados, o l0s
productos terminados.
Enlos casos en que la eliminacion del peligro no sea factible, se debera determinary documentar la
justificacion de los niveles de peligro aceptables en el producto terminado.
2.7.3 El equipo de seguridad alimentaria del APPCC debera considerar qué medidas de control son

necesarias para prevenir, eliminar o reducir el peligro hasta niveles aceptables. Cuando el control del
peligro se alcance mediante los programas de prerrequisitos existentes, se indicara asiy se validarala
idoneidad del programa para controlar el peligro especifico. Se podra considerar la posibilidad de
emplear mas de una medida de control.
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2.8 DETERMINACION DE LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (PCC)
(EQUIVALENTE AL PASO 7 Y PRINCIPIO 2 DEL CODEX ALIMENTARIUS)

2.8.1 Por cada peligro que deba ser controlado, se deberan revisar los puntos de control para determinar
cuales son criticos. Ello requiere la aplicaciéon de criterios l6gicos y se puede conseguir utilizando un
arbol de decision. Los puntos criticos de control (PCC) seran los puntos de control que resulten
necesarios para prevenir, eliminar o reducir un peligro para la seguridad alimentaria hasta niveles
aceptables. Si se detectara un peligro en una fase en la que el control fuera necesario para la seguridad,
pero dicho control no existiera, el producto o el proceso deberan modificarse en dicha fase, o en una
fase anterior, para establecer una medida de control.

2.9 ESTABLECIMIENTO DE LIMITES CRITICOS PARA CADA PCC (EQUIVALENTE
AL PASO 8 Y PRINCIPIO 3 DEL CODEX ALIMENTARIUS)

2.9.1 Deberan definirse los limites criticos apropiados a cada PCC a fin de determinar claramente si el
proceso esta bajo control o no. Los limites criticos deberan:

® sermedibles siempre que sea posible, (por ejemplo, tiempo, temperatura, pH),
® iracompanados de directrices claras o ejemplos cuando las medidas sean subjetivas, (por ejemplo,
fotografias).

2.9.2 El equipo de seguridad alimentaria del APPCC debera validar cada PCC. Las evidencias documentadas
deberan demostrar que las medidas de control seleccionadas y los limites criticos determinados
permiten controlar sistematicamente el peligro hasta el nivel aceptable especificado.

2.10 ESTABLECIMIENTO DE UN SISTEMA DE VIGILANCIA DE CADA PCC
(EQUIVALENTE AL PASO 9 Y PRINCIPIO 4 DEL CODEX ALIMENTARIUS)

2.10.1 Debera establecerse un procedimiento de vigilancia de cada PCC con el fin de garantizar el
cumplimiento de los limites criticos. El sistema de vigilancia debera ser capaz de detectar cuando un
PCC deja de estar bajo control y, siempre que sea posible, proporcionar informacién puntual para que
se puedan adoptar las medidas correctivas. A titulo orientativo, se podra tener en cuenta lo siguiente, si
bien la lista facilitada no es exhaustiva:

® medicién enlinea,
® medicion fuera delinea,
® medicion continua (por ejemplo, termdgrafos, medidores de pH, etc.).

Enlos casos en que se emplee una medicion discontinua, el sistema debera garantizar que la muestra
tomada sea representativa del lote del producto.

2.10.2 Los registros relacionados con la vigilancia de cada PCC deberan incluir la fecha, lahoray el resultado
delamediciony deberan estar firmados por la persona responsable de la vigilancia y verificados, en su
€aso, por una persona autorizada. Cuando los registros estén en formato electrénico, deberan existir
evidencias de que dichos datos han sido comprobados y verificados.

2.11 ESTABLECIMIENTO DE UN PLAN DE MEDIDAS CORRECTIVAS
(EQUIVALENTE AL PASO 10 Y PRINCIPIO 5 DEL CODEX ALIMENTARIUS)

2.11.1 El equipo de seguridad alimentaria del APPCC debera especificary documentar las medidas
correctivas que deberan adoptarse cuando los resultados de la vigilancia indiquen que no se ha
cumplido un limite de control o que existe una tendencia hacia la pérdida de control. Debera incluir las
medidas que debera adoptar el personal designado con respecto a cualquier producto que se haya
fabricado durante el periodo en que el proceso no estaba debidamente controlado.
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2.12 ESTABLECIMIENTO DE PROCEDIMIENTOS DE VERIFICACION
(EQUIVALENTE AL PASO 11 Y PRINCIPIO 6 DEL CODEX ALIMENTARIUS)

2.12.1 Se deberan establecer procedimientos de verificacion para confirmar que el plan de seguridad
alimentaria o APPCC (incluidos los controles gestionados mediante los programas de prerrequisitos)
sigue siendo eficaz. Algunos ejemplos de actividades de verificacion son:

® |as auditoriasinternas,

® |arevision de los registros en los casos en que se hayan excedido los limites aceptables,

® |arevision de las reclamaciones presentadas por las autoridades pertinentes o por los clientes,
® |arevision de los incidentes relacionados conlaretirada o la recuperacion de un producto.

Los resultados de la verificacion deberan registrarse y comunicarse al equipo de seguridad alimentaria
del APPCC.

2.13 DOCUMENTACION Y REGISTRO DEL APPCC (EQUIVALENTE AL PASO12Y
PRINCIPIO 7 DEL CODEX ALIMENTARIUS)

2.13.1 Los registros documentados y conservados deberan ser suficientes para que el establecimiento pueda
verificar que se han establecido y se mantienen los controles de seguridad alimentaria y APPCC,
incluidos los controles gestionados por los programas de prerrequisitos.

2.14 REVISION DEL PLAN APPCC

2.14.1 El equipo de seguridad alimentaria del APPCC debera revisar el plan de seguridad alimentaria o APPCC
y los programas de prerrequisitos al menos una vez al ano y antes de que se produzca cualquier cambio
que pueda afectar a la seguridad de los alimentos. A titulo orientativo, cabe citar los siguientes, si bien la
lista no es exhaustiva:

® cambios en las materias primas 0 cambio de proveedor de materias primas,

® cambios en los ingredientes o en la formulacion,

® cambios en las condiciones del proceso, en el flujo del proceso o en los equipos,

® cambios en las condiciones de envasado, almacenamiento o distribucion,

® cambios en los usos de los consumidores,

® aparicion de un nuevo riesgo (p.gj., adulteracion conocida de un ingrediente u otra informacion
pertinente publicada, como la recuperacion de un producto similar),

® revision posterior a recuperacion de un producto,

® nuevos avances cientificos relacionados con los ingredientes, con el proceso o con el producto.

Los cambios oportunos que se deriven de la revision se incorporaran al plan de seguridad alimentaria o
APPCCy alos programas de prerrequisitos, se documentaran integramente y se registrara la validacion.

SegUln proceda, también se refiejaran los cambios en la politica de seguridad del producto y en los
objetivos de seguridad alimentaria de la empresa.
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3 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SEGURIDAD
ALIMENTARIA

3.1 MANUAL DE CALIDAD Y SEGURIDAD ALIMENTARIA

Los procesos y procedimientos de la empresa para cumplir con los requisitos de esta Norma deberan estar documentados
de forma que puedan aplicarse de forma sistematica, facilitar la formacién y contribuir a la diligencia debida en la produccion
de productos inocuos.

3.1.1 Los procedimientos, métodos de trabajo y practicas del establecimiento deberan recopilarse en un
manual de calidad impreso o electrénico.

3.1.2 Elmanual de calidad y seguridad alimentaria deberd llevarse a la practica en su totalidad. El personal
debera poder obtener facilmente este manual o las partes del mismo que les afecten.

3.1.3 Todos los procedimientos e instrucciones de trabajo deberan publicarse en un formato claramente
legible y en los idiomas adecuados, con textos inequivocos y lo suficientemente detallados para que
puedan aplicarse correctamente por el personal que corresponda. Cuando los textos no sean
suficientes, deberan iracompanados de fotografias, diagramas u otras instrucciones graficas (por
ejemplo, silos destinatarios no saben leer o hablan otros idiomas).

3.2 CONTROL DE LA DOCUMENTACION

La empresa debera tener establecido un sistema efectivo de control de la documentacion para que solo puedan obtenersey
utilizarse versiones correctas de los documentos, incluidos los formularios de registro.

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

® unalista de todos los documentos controlados, en la que se indigue la version mas reciente,
® el método de identificacion y autorizacion de los documentos controlados,

® unregistro de los motivos de todo cambio o modificacion de los documentos,

® elsistema de sustitucion de los documentos existentes cuando se actualicen.

Cuando los documentos estén almacenados en formato electronico, también deberan:

® almacenarse en condiciones de seguridad (p.ej. con autorizacion de acceso, control de
modificaciones o proteccidén por contrasena),
® realizarse copias de seguridad para evitar pérdidas.

3.3 CUMPLIMENTACION Y MANTENIMIENTO DE REGISTROS

El establecimiento debera conservar registros auténticos para demostrar la eficacia del control de calidad, legalidad y
seguridad de los productos.

3.3.1 Los registros deberan ser legibles, mantenerse en buenas condiciones y ser recuperables. Cualquier
alteracion delos registros debera ser autorizada y su justificacion registrada. Cuando los registros estén
en formato electronico, también deberan:

® almacenarse en condiciones de seguridad (p.ej. con autorizacion de acceso, control de
modificaciones o proteccidén por contrasena),
® realizarse copias de seguridad adecuadas para evitar pérdidas.
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3.3.2 Los registros deberan conservarse durante un periodo de tiempo definido en funcion de:
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® |osrequisitos legales o del cliente,
® el periodo de conservacion del producto.

Debera tenerse en cuenta, siempre que se especifique en el etiquetado, la posibilidad de que el
consumidor pueda ampliar el periodo de conservacion (por ejemplo, por congelacion).

Como minimo, los registros deberan conservarse durante el periodo de conservacion del producto mas
12 meses adicionales.

3.4 AUDITORIAS INTERNAS

FUNDAMENTAL
La empresa debera poder demostrar que verifica la aplicacion efectiva del plan de seguridad alimentariay de los
requisitos de la Norma Mundial de Seguridad Alimentaria.

3.4.1 Debera existir un programa de auditorias internas planificadas.

Como minimo, este programa incluira cuatro fechas de auditoria diferentes, distribuidas a lo largo del
ano. La frecuencia con la que se audite cada actividad dependera del riesgo asociado alamismay de
los resultados de auditorias anteriores. Todas las actividades se auditaran al menos una vez al afo.

Como minimo, el alcance del programa de auditorias internas incluira lo siguiente:

® el plan de seguridad alimentaria o APPCC, incluidas las actividades para ponerlo en practica (p.ej.
aprobacién de proveedores, medidas correctivas y verificacion),

® programas de prerrequisitos (p.ej. higiene, control de plagas),

® planes de defensa alimentaria y prevencion del fraude alimentario,

@ procedimientos establecidos para cumplir la Norma.

Cada auditoria interna del programa tendra un alcance definidoy se referira a una actividad o seccion
especifica del plan de seguridad alimentaria o APPCC.

3.4.2 Las auditorias internas deberan ser llevadas a cabo por auditores competentes y con la debida
formacion. Los auditores deberan serindependientes (es decir, que no auditen su propio trabajo).

3.4.3 El programa de auditorfas internas debera estar totalmente implantado. Los informes de auditoria
interna deberan senalar las conformidades y las no conformidades e incluir evidencias objetivas de sus
conclusiones.

Los resultados se pondran en conocimiento del personal responsable de la actividad auditada.

Deberan acordarse medidas correctivas y preventivas y plazos para su aplicacion, que debera
verificarse.

3.4.4 Aparte del programa de auditorias internas, debera existir un programa de inspecciones documentadas
que garantice que el entorno de la fabrica y los equipos de proceso se mantienen en buen estado para
la produccién de alimentos. Como minimo, estas inspecciones deberan incluir:

® inspecciones de higiene para evaluar el estado de ordeny limpieza,
® inspecciones de la fabricacion para detectar los riesgos que puedan entrafiar los edificios o los
equipos para el producto.

La frecuencia de estas inspecciones dependera del riesgo, pero se realizaran como minimo una vez al
mes en zonas donde el producto esté expuesto.
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3.5 APROBACION Y SEGUIMIENTO DE PROVEEDORES Y MATERIAS PRIMAS
3.5.1 GESTION DE PROVEEDORES DE MATERIAS PRIMAS Y ENVASADO

FUNDAMENTAL

La empresa debera disponer de un sistema efectivo de aprobacion y seguimiento de proveedores que garantice
que se comprenday se controle cualquier riesgo que puedan entranar las materias primas (incluido el envase)
para la seguridad, autenticidad, legalidad y calidad del producto final.

3.5.1.1 La empresa debera llevar a cabo una evaluacion de riesgos documentada de cada materia prima o
grupo de materias primas, incluidos los envases primarios, con el fin de detectar posibles riesgos para la
seguridad, legalidad y calidad del producto. Debera tenerse en cuenta la posibilidad de:

contaminacion por alérgenos,

riesgos por presencia de cuerpos extranos,

contaminacion microbioldgica,

contaminacion quimica,

contaminacion cruzada de variedades o especies,

sustitucion o fraude (véase la clausula 5.4.2),

cualquier riesgo asociado a las materias primas que esté sujeto a control legislativo.

También debera considerarse la importancia de la materia prima para la calidad del producto final.

La evaluacion de riesgos debe ser la base del procedimiento de aceptacion y evaluacion de materias
primas, asi como de los procesos adoptados para el seguimiento y aprobacion de proveedores.

La evaluacion de riesgos de una materia prima debera actualizarse:

® cuando se produzca un cambio en la materia prima, en el procesado de la materia prima o en el
proveedor de la materia prima,

® cuando aparezca un nuevo riesgo,

® después de larecuperacion o retirada de un producto, cuando haya tenido que ver con una materia
prima en concreto,

® almenos cada 3 anos.

3.5.1.2 La empresa debera disponer de un procedimiento documentado de aprobacion de proveedores que
garantice que todos los proveedores de materias primas, incluidos los envases primarios, gestionan
eficazmente los posibles riesgos para la calidad y seguridad de las materias primas y tienen
establecidos procesos de trazabilidad eficaces. El procedimiento de aprobacion debera estar basado
en los riesgos e incluir alguno de los elementos siguientes:

® una certificacion valida conforme ala Norma Mundial BRC aplicable o norma equiparable a GFSI (el
alcance de la certificacion se extendera a las materias primas adquiridas),

® auditorias de proveedores, cuyo alcance incluira la seguridad de los productos, la trazabilidad, la
revision del APPCC y las buenas practicas de fabricacion y deberan llevarse a cabo por un auditor de
seguridad del producto con experienciay competencia demostrada. Cuando la auditoria del
proveedor sea realizada por una parte interesada o por un tercero independiente, la empresa debera
poder:
® demostrar lacompetencia del auditor,
® confirmar que el alcance de la auditoria incluye la seguridad del producto, la trazabilidad, la

revision del APPCC y las buenas practicas de fabricacion,

® obtenery revisar una copia del informe de auditoria completo,
o

® cuando se aporte una justificacion valida en funcion del riesgo y el proveedor esté calificado de
riesgo bajo, podra utilizarse un cuestionario de proveedor cumplimentado para la aprobacién inicial.
Elalcance del cuestionario debera incluir la seguridad del producto, la trazabilidad, la revision del
APPCCy las buenas practicas de fabricacion y debera haber sido revisado y verificado por una
persona de competencia demostrada.
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3.5.1.3 Debera existir un proceso documentado de revision continua del desempefio del proveedor, en funcion
delriesgoy de criterios de desemperio definidos. Este proceso debera estar totalmente implantado.
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Cuando la aprobacion se base en cuestionarios, estos deberan ser enviados de nuevo al menos cada
3anosy los proveedores deberan notificar al establecimiento cualquier cambio importante que se haya
producido en ese plazo, incluido cualgquier cambio de su estado de certificacion.

Debera conservarse unregistro de la revision.

3.5.1.4 El establecimiento debera contar con una lista 0 base de datos actualizada de proveedores aprobados.
Puede estar editada en papel o controlada en un sistema electronico.

La lista 0 los componentes relevantes de la base de datos estaran a disposicion del personal pertinente
(p.ej. enrecepcion de mercancia).

3.5.1.5 Cuando se compren materias primas (incluidos los envases primarios) a empresas que no sean el
fabricante, envasador o consolidador (p.ej. un agente, intermediario 0 mayorista), el establecimiento
conocera laidentidad del Gltimo fabricante o envasador o bien, cuando se trate de productos a granel,
el lugar de consolidacion de la materia prima.

Lainformacion que permita aprobar un fabricante, envasador o consolidador, segun las clausulas
3.5.1.1y3.5.1.2, se obtendra del agente/intermediario o directamente del proveedor, salvo que el propio
agente/intermediario esté certificado conforme a una Norma BRC (p.ej. la Norma Mundial BRC de
Agentes e Intermediarios) 0 una norma equiparada con GFSI.

3.5.1.6 La compariia debera asegurarse de que todos sus proveedores de materias primas (incluidos los
envases primarios) cuentan con un sistema de trazabilidad eficaz. Cuando un proveedor haya sido
aprobado mediante un cuestionario en lugar de una certificacion o auditoria, la verificacion del sistema
de trazabilidad del proveedor debera llevarse a cabo en la primera aprobacion y posteriormente cada
3 afios como minimo. Esto podra hacerse por medio de una prueba de trazabilidad.

Cuando una materia prima se reciba directamente desde una granja o piscifactoria, no sera obligatorio
verificar su sistema de trazabilidad.

3.5.1.7 Enlos procedimientos se definira como se manejan las excepciones a los procesos de aprobacion de
proveedores que se recogen en la clausula 3.5.1.2 (por ejemplo, cuando los proveedores de materias
primas sean impuestos por un cliente) o cuando no se disponga de informacion para la aprobacion
efectiva de un proveedor (por ejemplo, productos agricolas a granel) y en su lugar se realicen pruebas
de producto para verificar la calidad y seguridad del producto.

Cuando un establecimiento produzca productos de marca de un cliente, se comunicaran al cliente las
excepciones aplicables.
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3.5.2 PROCEDIMIENTOS DE ACEPTACION, SEGUIMIENTO Y GESTION DE MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL

DE ENVASADO

Los controles para la aceptacion de materias primas (incluidos los envases primarios) deberan garantizar que estas no
comprometen la seguridad, legalidad o calidad de los productosy, segln proceda, las declaraciones de autenticidad.

3.5.2.1

La empresa debera disponer de un procedimiento para la aceptacion de materias primas y envases
primarios a la recepcion, de acuerdo con la evaluacion de riesgos (clausula 3.5.1.1). La aceptacion de
materias primas (incluidos los envases primarios) y su distribuciéon para su uso debera estar basada en
alguno de los elementos siguientes:

® muestreoy analisis de productos,

® inspeccionvisual alarecepcion,

® certificados de analisis (especificos del envio),
® certificados de conformidad.

Debera existir un listado de materias primas (incluidos los envases primarios) y de los requisitos a
satisfacer para su aceptacion. Los parametros de aceptaciony la frecuencia de los controles deberan
estar claramente definidos, establecidos y revisados.

3.5.2.2

Se estableceran procedimientos que garanticen que los cambios en las materias primas (incluidos los
envases primarios) se comuniquen al personal de recepcion de mercancias y que sélo se acepte la
version correcta de la materia prima. Por ejemplo, cuando se hayan modificado etiquetas o envases
impresos, solo la version correcta debera aceptarse y liberarse para la produccion.

3.5.2.3

Cuando el establecimiento reciba animales vivos, debera establecerse una inspeccion que sera
realizada por una persona competente en la estabulacion y post mortem para verificar gue los animales
son aptos para el consumo humano.

3.5.3 GESTION DE PROVEEDORES DE SERVICIOS

La empresa debera ser capaz de demostrar, en los casos en que los servicios sean externalizados, que el servicio es
adecuadoy que se han evaluado los riesgos para la seguridad, legalidad y calidad de los alimentos con el fin de garantizar
que se establezcan controles eficaces.

3.5.3.1

Debera existir un procedimiento para la aprobaciony el seguimiento de los proveedores de servicios.
Dichos servicios deberan incluir, segin proceda:

control de plagas,

servicios de lavanderia,

contrata de limpieza,

contrata de reparacion y mantenimiento de equipos,

transporte y distribucion,

almacenamiento de ingredientes, envases o productos fuera del establecimiento,
envase de productos fuera del establecimiento,

pruebas en laboratorios,

servicios de catering,

® gestion deresiduos.

Este proceso de aprobaciony seqguimiento debera determinarse en funcion del riesgo y tener en
cuenta:

® elriesgo paralaseguridady calidad de los productos,

® el cumplimiento de requisitos legales especificos,

® |os riesgos potenciales para la seguridad fisica del producto (es decir, los riesgos identificados en las
evaluaciones de vulnerabilidades y defensa alimentaria).
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3.5.3.2

Deberan existir contratos o acuerdos formales con los proveedores de servicios que definan con
claridad lo que se espera del servicio y garantice que se han tenido en cuenta los riesgos potenciales
para la seguridad alimentaria asociados al servicio.

3.5.4 GESTION DEL PROCESADO EXTERNALIZADO

Cuando alguna fase del proceso de fabricacion de un producto se subcontrate con un tercero o se lleve a cabo en otro

establecimiento, debera realizarse una gestion adecuada para que no se comprometa la seguridad, legalidad, calidad o
autenticidad del producto.

3.5.4.1

La empresa debera poder demostrar que, cuando parte del proceso productivo o cualquier parte del
envasado final se hayan externalizado y realizado fuera del establecimiento, el propietario de la marca ha
sido debidamente informado de ello y, cuando sea necesario, haya dado su aprobacion.

3.5.4.2

La empresa se asegurara de que las empresas de procesado subcontratadas sean aprobadas y
supervisadas, a fin de verificar que gestionan eficazmente los riesgos para la seguridad y calidad del
productoy que tienen establecidos procesos de trazabilidad eficaces.

El procedimiento de aprobacion y seguimiento debera estar basado en los riesgos e incluir alguno de
los siguientes elementos:

® una certificacion valida conforme ala Norma Mundial BRC aplicable o norma equiparable a GFSI (el
alcance de la certificacion se extendera a las materias primas adquiridas),
o

® auditorias de proveedores, cuyo alcance incluira la seguridad de los productos, la trazabilidad, la
revision del APPCC y las buenas practicas de fabricacion y deberan llevarse a cabo por un auditor de
seqguridad del producto con experienciay competencia demostrada. Cuando la auditoria del
proveedor sea realizada por una parte interesada o por un tercero independiente, la empresa debera
poder:
® demostrar lacompetencia del auditor,
® confirmar que el alcance de la auditoria incluye la seguridad del producto, la trazabilidad, la

revision del APPCC y las buenas practicas de fabricacion,

® obtenery revisar una copia del informe de auditoria completo.

Debera existir un proceso documentado de revision continua del desempeno del proveedor, en funcion
delriesgoy de criterios de desempeno definidos. Este proceso debera estar totalmente implantado.
Debera conservarse unregistro de la revision.

3.5.4.3

Cualquier operacion de procesado que se externalice debera:

® |levarse a cabo envirtud de contratos que definan claramente los requisitos del procesado o
envasadoy las especificaciones del producto,
® mantener la trazabilidad del producto.

3.5.4.4

Cuando se externalice una parte del procesado, la empresa debera establecer procedimientos de
inspecciony pruebas de los productos que regresen al establecimiento, que incluiran comprobaciones
visuales, quimicas o microbiologicas.

La frecuenciay los métodos de inspeccion o prueba dependeran de la evaluacion de riesgos.
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3.6 ESPECIFICACIONES

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

3.6.1 Las especificaciones de las materias primas y los envases primarios deberan ser adecuadas y precisas,
y garantizar el cumplimiento de los requisitos legales y de seguridad aplicables. Las especificaciones
deberan incluirlos limites definidos para los atributos relevantes que puedan afectar ala calidad o la
seqguridad del producto final (por ejemplo, estandares quimicos, microbioldgicos o fisicos).

3.6.2 Deberan existir especificaciones precisas y actualizadas de todos los productos terminados. Pueden
editarse en forma de documento impreso o electronico o formar parte de un sistema de
especificaciones enlinea.

Deberan incluir datos clave que satisfagan los requisitos legales y del cliente, y que ayuden al usuario a
hacer un uso seguro del producto.

3.6.3 Cuando la empresa fabrique productos de marca de un cliente, tratara de llegar a un acuerdo formal
sobre las especificaciones del producto terminado. En el caso de que las especificaciones no se hayan
acordado formalmente, la empresa debera demostrar que ha tratado de lograr dicho acuerdo formal.

3.6.4 Las especificaciones deberan revisarse con una frecuencia suficiente para que los datos sean actuales
0, como minimo, cada 3 anos, teniendo en cuenta los cambios del producto, los proveedores, la
normativay otros riesgos.

Se documentaran los cambios y revisiones.

3.7 MEDIDAS CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

FUNDAMENTAL

El establecimiento debera demostrar que hace uso de la informacion obtenida a partir de los fallos detectados en
el sistema de gestion de la calidad y la seguridad de los alimentos con el fin de realizar las correcciones
necesariasy evitar que se reproduzcan dichos fallos.

3.71 El establecimiento debera contar con un procedimiento de gestion y correccion de los fallos
detectados en el sistema de calidad y seguridad alimentaria.

3.7.2 Cuando una no conformidad ponga en riesgo la seguridad, legalidad o calidad de los productos, se
deberainvestigary registrar este hecho, incluyendo:

® documentacion clara sobre la no conformidad,

® evaluacion de las consecuencias por parte de una persona competente y autorizada,
® |amedida que debera aplicarse para corregir el problema inmediato,

® un plazo apropiado para aplicar medidas correctivas,

® |a personaresponsable de las medidas correctivas,

® verificacion de que la medida correctiva se ha aplicado y ha surtido efecto.

3.7.3 El establecimiento debera disponer de un procedimiento de analisis de las causas originarias. Como
minimo, el analisis de causas originarias se utilizara para aplicar mejoras continuadas y evitar que se
reproduzcan no conformidades cuando:

® elanalisis de tendencias de las no conformidades demuestre que se ha producido un incremento
significativo de un tipo de no conformidad,
® unano conformidad ponga enriesgo la seguridad, legalidad o calidad de un producto.
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3.8 CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME

El establecimiento debera asegurarse de que cualquier producto no conforme con las especificaciones se gestione
eficazmente para evitar su distribucién no autorizada.

3.8.1

Deberan existir procedimientos de gestion de productos no conformes. Estos procedimientos deberan
incluir lo siguiente:

® elrequisito de que el personal comunigue cualquier producto potencialmente no conforme que
detecte,

® unaidentificacion clara de los productos no conformes (por ejemplo, mediante el etiquetado directo
del producto o el uso de sistemas informaticos),

® almacenamiento seguro para evitar una distribucion accidental (por ejemplo, aislamiento fisico o
informatico),

® comunicacion al propietario de la marca, cuando sea necesario,

® responsabilidades definidas para la toma de decisiones apropiadas con relacion al uso o eliminacion
delos productos (por ejemplo, destruccion, reprocesado, degradacion de calidad o aceptacion bajo
concesion),

® unregistro de la decision sobre el uso o eliminacion del producto,

® unregistro de la destruccion del producto cuando este sea destruido por razones de seguridad
alimentaria.

3.9 TRAZABILIDAD

FUNDAMENTAL

El establecimiento debera poder trazar todos los lotes de materias primas (incluidos los envases primarios) desde
su origen en los proveedores hasta su destino enlos clientes, pasando por todas las etapas de procesado y
envio, y viceversa.

3.9.1

El establecimiento dispondra de un procedimiento de trazabilidad documentado, destinado a mantener
la trazabilidad en todos los procesos del establecimiento. Como minimo, deberaincluir:

® una descripcion del funcionamiento del sistema de trazabilidad,
® el sistema de etiquetado y registro necesario.

3.9.2

La identificacion de las materias primas (incluidos los envases primarios), los productos intermedios o
semiprocesados, los materiales parcialmente utilizados, los productos terminados y los materiales
pendientes de investigacion, debera ser adecuada para garantizar la trazabilidad.

3.9.3

El establecimiento debera probar el sistema de trazabilidad en todos los grupos de productos a fin de
garantizar que se pueda determinar la trazabilidad de las materias primas (incluidos los envases
primarios) desde su origen en el proveedor hasta el producto terminado y viceversa, incluyendo la
comprobacioén de cantidades o balance de masas.

La prueba de trazabilidad incluira un resumen de los documentos que deban citarse como referencia
durante la prueba y mostrar claramente los vinculos entre ellos. La prueba debera realizarse con una
frecuencia predeterminada (como minimo anual) y los resultados deberan conservarse para su
posteriorinspeccion. La trazabilidad deberia poder determinarse en un plazo maximo de 4 horas.

3.9.4

Cuando sea preciso llevar a cabo una operacion de reprocesado, se debera mantener la trazabilidad.
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3.10 GESTION DE RECLAMACIONES

Las reclamaciones de los clientes deberan gestionarse de manera efectiva, y la informacién obtenida debera utilizarse para
evitar que serepitan.

3.10.1 Todas las reclamaciones deberan ser registradas e investigadas y también se registraran los resultados
de lainvestigacion del problema, siempre que se disponga de informacion suficiente. Deberan
adoptarse medidas apropiadas a la gravedad y frecuencia de los problemas detectados de forma
inmediatay efectiva, por personal con la formacién adecuada.

3.10.2 Deberan analizarse los datos de las reclamaciones en busca de tendencias significativas. Cuando se
produzca un incremento significativo en las reclamaciones o una reclamacion grave, deberan analizarse
las causas originarias con el fin de aplicar mejoras continuas para la seguridad, legalidad y calidad de
los productos, asi como para evitar que se reproduzcan las reclamaciones. Este analisis debera ponerse
a disposicion del personal pertinente.

3.11 GESTION DE INCIDENTES, RETIRADA DE PRODUCTOS Y RECUPERACION
DE PRODUCTOS

La empresa debera establecer un plan y un sistema para gestionar los incidentes con eficacia, que permita retirary recuperar
productos cuando sea necesario.

3.11.1 La empresa debera disponer de procedimientos destinados a informar y gestionar eficazmente los
incidentesy las posibles situaciones de emergencia que afecten a la seguridad, legalidad o calidad de
los alimentos. Deberan incluir la consideracion de planes de contingencia para mantener la seguridad,
calidad y legalidad de los productos. Estos incidentes pueden incluir las siguientes situaciones:

® alteracion de los servicios esenciales, como los suministros de agua y energia, el transporte, los
procesos de refrigeracién y las comunicaciones,

® episodios como incendios, inundacionesy otros desastres naturales,

® contaminacion malintencionada o sabotaje,

® fallos dela ciberseguridad digital o ataques contra ella.

Enlos casos en que los productos ya liberados por el establecimiento pudieran verse afectados por un
incidente, debera considerarse la necesidad de recuperarlos o retirarlos.
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3.11.2 La empresa debera disponer de un procedimiento documentado de retirada y recuperacion de
productos. Como minimo, se deberaincluir:
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® |aidentificacion del personal clave que integra el equipo encargado de la recuperacion de
productos, con responsabilidades claramente identificadas,

® directrices para decidir si es necesario retirar o recuperar un producto, asi como los registros que
debanmantenerse,

® una lista actualizada de contactos clave (incluidos los datos de contacto fuera del horario de oficina),
o unareferencia a la ubicacion de dicha lista (por ejemplo, el equipo de recuperacion de productos,
los servicios de emergencia, los proveedores, los clientes, el organismo de certificacion o las
autoridades reguladoras),

® unplande comunicaciéon que contemple facilitar informacién a clientes, consumidores y autoridades
reguladoras en el momento oportuno,

® datos de los organismos externos que presten asesoramiento y apoyo cuando proceda (por
ejemplo, laboratorios especializados, autoridades reguladoras y asesores juridicos),

® unplan para gestionar los aspectos logisticos de la trazabilidad del producto, la recuperacién o
eliminacion del producto afectado y la conciliacion de existencias,

® un plan deregistro temporal de las actividades clave,

® unplande analisis de causas origeny de aplicacion de las mejoras continuas, para evitar que se
reproduzcan incidentes.

El procedimiento debera poder ponerse en marcha en cualquier momento.

3.11.3 Los procedimientos de retirada y recuperacion de productos deberan ponerse a prueba por lo menos
unavez al ano, a fin de garantizar la eficacia de su funcionamiento. Deberan conservarse los resultados
de dicha prueba, que deberanincluir los plazos de realizacion de las actividades clave. Los resultados
dela prueba, asi como de cualquier retirada real de productos, deberan utilizarse pararevisar el
procedimiento e implantar las mejoras que sean necesarias.

3.11.4 En el caso de que se produzca un incidente importante de seguridad alimentaria, como la recuperacion
de un producto o una no conformidad con la normativa de seguridad alimentaria (por ejemplo, un aviso
de sanciénreglamentaria), se informara al organismo de certificaciéon que haya expedido el certificado
vigente del establecimiento conforme a la Norma en el plazo de 3 dias laborables.

WWW.BRCGLOBALSTANDARDS.COM 27



4 NORMAS RELATIVAS AL ESTABLECIMIENTO
4.1 NORMAS RELATIVAS AL EXTERIOR DEL ESTABLECIMIENTO

Las dimensiones, la localizacion y la construccion del establecimiento de produccion deberan ser adecuadas y debera
realizarse el mantenimiento necesario para reducir el riesgo de contaminacion y facilitar la fabricacion de productos
terminados inocuos y legales.

4.1.1

Deberan tenerse en cuenta las actividades locales y las caracteristicas del entorno que puedan tener
efectos adversos para la integridad del producto terminado, y deberan adoptarse medidas para prevenir
la contaminacion. En el caso de que se hayan adoptado medidas para proteger las instalaciones frente
a posibles contaminantes, inundaciones, etc., deberan revisarse siempre que se produzca un cambio.

4.1.2

Las areas exteriores deberan mantenerse en buen estado. Cuando haya césped o jardines cerca de los
edificios, deberan ser atendidos regularmente y bien mantenidos. Las vias de circulacion exteriores que
controladas por el establecimiento deberan presentar una superficie adecuada y mantenerse en buen
estado a fin de mitigar el riesgo de contaminacién del producto.

4.1 I3

La estructura del edificio deberd mantenerse en buen estado a fin de minimizar el riesgo de
contaminacion del producto (por ejemplo, eliminando los lugares de anidacion de aves o sellando
canerias para impedir la entrada de plagas, aguay otros contaminantes).

4.2 PROTECCION DEL ESTABLECIMIENTO Y DEFENSA ALIMENTARIA

Debera haber sistemas de proteccion de productos, instalaciones y marcas contra acciones malintencionadas mientras
estén bajo el control del establecimiento.

4.2.1

LLa empresa debera realizar una evaluacion documentada de los riesgos que puede entranar para los
productos cualquier intento deliberado de contaminarlos o danarlos (evaluacion de amenazas). Esta
evaluacion debera incluiramenazas internas y externas.

Elresultado sera un plan documentado de evaluacion de amenazas. Este plan debera estar en
permanente revision para reflejar los cambios en las circunstancias y en la informacion de mercado.
Debera revisarse formalmente al menos una vez al afio y siempre que:

® aparezca unnuevo riesgo (p.ej. se publicite o se identifique una nueva amenaza),
® ocurra unincidente, cuando tenga efectos para la seguridad fisica del producto o para la defensa
alimentaria.

4.2.2

Cuando se determine que las materias primas o los productos estan sujetos a un riesgo concreto, el
plan de evaluacion de amenazas debera incluir controles para mitigar dicho riesgo. Cuando la
prevencion no sea suficiente o posible, debera haber sistemas que detecten cualquier manipulacion
indebida.

Estos controles deberan mantenerse bajo vigilancia y revisarse al menos unavez al afio, y se
documentaran sus resultados.

4.2.3

Se definiran, se vigilaran y se controlaran las zonas donde se detecte algln riesgo importante. Se
incluiran los puntos de almacenamiento externo y entrada de productos y materias primas (incluidos los
envases).

Deberan establecerse politicas y sistemas para garantizar que el acceso a las zonas de produccion y
almacenamiento esté reservado exclusivamente al personal autorizado, asi como un sistema de control
de acceso de los empleados, contratistas y visitantes del establecimiento. Debera existir un sistema de
identificacion de visitas.

El personal debera recibir formacion en procedimientos de proteccion del establecimiento y defensa
alimentaria.
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4.2.4 Cuando lo exija la legislacion, el establecimiento mantendré las inscripciones apropiadas en los
registros de las autoridades competentes.
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4.3 DISPO§ICI6N DE LAS INSTALACIONES, FLUJO DE PRODUCTOS Y
SEPARACION DE ZONAS

FUNDAMENTAL
La disposicion de la fabrica, el flujo de los procesos y la circulacion de personal deberan ser suficientes para
= controlar el riesgo de contaminacion de los productos y cumplir con la legislacion pertinente.

a4.3.1 Debera existir un plano del establecimiento. Como minimo, este plano debera incluir:

® puntos de acceso para el personal,

® puntos de acceso de las materias primas (incluidos los envases), los productos semiterminados y los
productos expuestos,

® rutas de circulacion del personal,

® rutas de circulacion de las materias primas (incluidos los envases),

® rutas para la eliminacién de residuos,

® rutas de circulacion de materiales reprocesados,

® |ocalizacion de las instalaciones para el personal, como vestuarios, aseos, cafeterias y zonas
reservadas para fumadores,

® flujos de los procesos de produccion.

a4.3.2 Se debera informar a contratistas y visitantes, especialmente a los conductores, de todos los
procedimientos de acceso a las instalaciones y de los requisitos aplicables en las zonas que vayan a
visitar, haciendo hincapié en los peligros y en el riesgo de contaminacion de los productos. Los
contratistas que realicen trabajos en las zonas de procesado o almacenamiento de productos deberan
estar bajo la responsabilidad de una persona designada para tal fin.

a4.3.3 La circulacion de personal, materias primas, envases, materiales reprocesados o residuos no deberé
comprometer la seguridad de los productos. Deberan establecerse flujos de procesos y aplicarse
procedimientos que demuestren ser efectivos para reducir al minimo el riesgo de contaminacion de las
materias primas, los productos intermedios o semiprocesados, los materiales de envasado y los
productos terminados.

4.3.4 Las instalaciones deberan disponer de espacio de trabajo y almacenamiento suficiente para que se
puedan llevar a cabo todas las operaciones correctamente y en condiciones de higiene.

4.3.5 Las estructuras provisionales que se construyan durante la ejecucién de obras de construccion o
reparacion, etcétera, se deberan disefary colocar de modo que se evite la aparicion de plagasy se
garantice la seguridad y la calidad de los productos.

4.4 ESTRUCTURADE LA FABRICA, ZONAS DE MANIPULACION DE MATERIAS
PRIMAS, PREPARACION, PROCESADO, ENVASADO Y ALMACENAMIENTO

La estructura de la fabrica, los edificios y las instalaciones debera ser adecuada para los fines previstos.

4.4.1 El acabadoy el mantenimiento de las paredes deberan ser apropiados para evitar la acumulacion de
suciedad, reducir al minimo la condensacion y el desarrollo de mohos y facilitar su limpieza.

4.4.2 Los suelos deberan ser adecuadamente resistentes para satisfacer las exigencias del procesoy
soportarlos métodos y materiales de limpieza. Deberan serimpermeables y mantenerse en buen
estado para facilitar la limpieza.
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4.4.3

Los desagues, en su caso, deberan estar situados, disefados y mantenidos de forma que se reduzca al
minimo el riesgo de contaminacion de los productos y no se ponga en peligro su seguridad. Las
maquinasy las tuberias deberan colocarse de manera que, siempre que sea viable, las aguas residuales
del proceso vayan directamente al desagUe. En los casos en que se empleen grandes cantidades de
agua 0 no sea posible una canalizacion directa al desague, los suelos deberan presentar una pendiente
adecuada para que el agua o cualquier otro liquido puedan fluir hacia un desagle de dimensiones
apropiadas.

4.4.4

Lostechosy las zonas elevadas deberan estar construidos, acabados y mantenidos de manera que se
evite el riesgo de contaminacion del producto.

4.4.5

Enlos casos en que existan falsos techos o vanos en los tejados, y salvo que dichos vanos estén
completamente sellados, debera existir un acceso adecuado a los mismos para facilitar las
inspecciones de deteccion de plagas.

4.4.6

Cuando existan pasarelas elevadas contiguas a las lineas de produccion, o que las atraviesen, deberan:

® estar disenadas de manera que Se evite el riesgo de contaminacion de los productos y las lineas de
produccion,

® serfaciles de limpiar,

® recibir un mantenimiento adecuado.

4.4.7

Enlos casos en que exista un riesgo para el producto, las ventanas y los techos acristalados que
puedan abrirse para ventilar deberan estar debidamente protegidos para evitar la entrada de plagas.

4.4.8

Las puertas (tanto interiores como exteriores) se mantendran en buen estado. Como minimo:

® |as puertas exteriores y las rampas niveladoras deberan cerrar herméticamente o estar
adecuadamente impermeabilizadas,

® |as puertas exteriores que comuniguen con las zonas de productos expuestos no deberan abrirse
durante los periodos de produccion, salvo en casos de emergencia,

@ cuando se abran las puertas exteriores que comuniquen con las zonas de productos cubiertos,
deberan tomarse las precauciones necesarias para evitar la entrada de plagas.

4.4.9

Debera existiriluminacion adecuada y suficiente para el correcto funcionamiento de los procesos, la
inspeccion de los productos y una limpieza eficaz.

4.4.10

Deberan existir sistemas de ventilacion y extraccién adecuados en las zonas de almacenamiento y
procesado de producto para evitar la condensacion o el exceso de polvo.

4.5 SERVICIOS DE REDES PUBLICAS: AGUA, HIELO, AIRE Y OTROS GASES

Los servicios de redes publicas utilizados en las zonas de produccion y almacenamiento deberan someterse a vigilancia con
el fin de controlar de forma efectiva el riesgo de contaminacion del producto.

4.5.1

Toda el agua (incluyendo hielo y vapor) empleada como materia prima en la fabricacion de alimentos
procesados, en la preparacion de productos, para lavarse las manos o para en la limpieza de los
equipos o de la fabrica, debera suministrarse en cantidades suficientes, ser potable en el punto de uso y
no representar ningun riesgo de contaminacion conforme a la legislacion aplicable. Deberan realizarse
analisis microbiologicos y quimicos del agua como minimo una vez al ano. Los puntos de toma de
muestras, el alcance de la pruebay la frecuencia de los analisis deberan determinarse en funcion del
riesgo, teniendo en cuenta el origen del agua, las instalaciones de almacenamiento y distribucion
utilizadas en el establecimiento, el historial de muestras previo y el uso previsto.

4.5.2

Debera existir un diagrama actualizado del sistema de distribucion del agua en las instalaciones, que
incluya los depositos de agua, los tratamientos y el reciclado segun proceda. Este diagrama debera
servir de base para larecogida de muestras y para gestionar la calidad del agua.
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4.5.3

Elaire y otros gases utilizados como ingredientes o que estén en contacto directo con los productos
deberan someterse a vigilancia para evitar que puedan representar un riesgo para la contaminacion. El
aire comprimido que esté en contacto directo con el producto debera ser filtrado en el punto de uso.
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4.6 EQUIPOS

Todos los equipos de procesado de alimentos deberan ser adecuados para el uso previsto y deberan emplearse de forma
que se reduzca al minimo el riesgo de contaminacion de los productos.

4.6.1 Todos los equipos deberan estar fabricados con materiales apropiados. Deberan estar disefiados y
colocados de manera que la limpieza y el mantenimiento puedan llevarse a cabo con eficacia.
4.6.2 Los equipos que estén en contacto directo con los alimentos deberan ser aptos para uso alimentario y

satisfacer los requisitos legales aplicables.

4.7 MANTENIMIENTO

Debera ponerse en practica un programa de mantenimiento efectivo de las instalaciones y Ios equipos con el fin de evitar la
contaminacion y reducir la posibilidad de averias.

4.7.1

Debera existir un programa de mantenimiento documentado o un sistema de vigilancia de todos los
equipos de procesoy de las instalaciones. Los requisitos de mantenimiento deberan definirse en el
momento de la puesta en funcionamiento de los nuevos equipos.

4.7.2

Ademas del programa de mantenimiento planificado, cuando exista riesgo de contaminacion de los
productos por cuerpos extranos como consecuencia del deterioro de los equipos, estos deberan
inspeccionarse a intervalos predeterminados, deberan documentarse los resultados de la inspeccién
y deberan adoptarse las medidas adecuadas.

4.7.3

Enlos casos en que se efectlien reparaciones provisionales, estas deberan documentarse y controlarse
para evitar que pueda ponerse en peligro la sequridad o la legalidad de los productos. Estas
reparaciones provisionales deberan convertirse en permanentes tan pronto como sea posible y dentro
de un plazo definido.

4.7.4

El establecimiento debera garantizar que no se ponga en peligro nila seguridad ni la legalidad del
producto durante el mantenimiento y las operaciones de limpieza. Los trabajos de mantenimiento iran
sequidos de un procedimiento de higienizacion documentado.

Antes de reintegrarse a las operaciones, 10s equipos y maquinas seran inspeccionados por un miembro
autorizado del personal para confirmar que se han eliminado los peligros de contaminacién.

4.7.5

Los materialesy piezas utilizados para el mantenimiento de los equipos e instalaciones seran de calidad
adecuada.

Los materiales (como el aceite lubricante) que entrafien riesgos por contacto directo o indirecto con las
materias primas (incluidos los envases primarios), 1os productos intermedios y los productos
terminados seran aptos para uso alimentario y su condicion alergénica sera conocida.

4.7.6

Los talleres de mantenimiento y reparacion deberan mantenerse limpios y ordenados, y deberan
adoptarse medidas de control para evitar que pasen residuos de estos talleres a las zonas de
producciéon o almacenamiento.
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4.8 INSTALACIONES PARA EL PERSONAL

Las instalaciones para el personal deberan ser de dimensiones adecuadas para acomodar al nUmero necesario de
empleados, y su diseno y funcionamiento deberan reducir al minimo el riesgo de contaminacion de los productos. Ademas,
deberan mantenerse limpias y en buenas condiciones.

4.8.1 Deberan existir vestuarios para todo el personal, tanto empleados del establecimiento como
contratistas o visitantes. Los vestuarios deberan estar situados de manera que se pueda acceder alas
zonas de produccién, envasado o almacenamiento directamente, sin necesidad de pasar por zonas
externas. Cuando esto no sea posible, deberallevarse a cabo una evaluacion de riesgos y se pondran
en practica procedimientos adecuados (por ejemplo, medios de limpieza para el calzado).

4.8.2 Todos los empleados que trabajen en las zonas de manipulacion de materias primas, preparacion,
procesado, envasado y almacenamiento deberan disponer de unas instalaciones de almacenamiento
lo bastante amplias como para que puedan guardar en ellas sus efectos personales.

4.8.3 Laropa de calle y otros objetos personales deberan guardarse en los vestuarios aparte de la ropa de
produccién. Deberan existir medios para separar laropa de produccion sucia de la ropa limpia.

4.8.4 Debera haber instalaciones adecuadas y suficientes para lavarse las manos en los accesos a las zonas
de produccién, asi como en otros puntos necesarios. Dichas instalaciones paralavarse las manos
deberan incluir, como minimo:

® |etreros de advertencia que recuerden que hay que lavarse las manos,

® agua en cantidad suficiente y a una temperatura apropiada,

@ grifos que puedan accionarse sin tocarlos,

® jabonliquido o en espuma,

® toallas desechables o secadores de aire de disefo adecuado y situados convenientemente.

4.8.5 Los aseos deberan estar adecuadamente separados y sin acceso directo a las zonas de produccion,
envasado o almacenamiento. Los aseos deberan incorporar instalaciones para lavarse las manos que
incluyan:

® |avabos conagua atemperatura adecuaday jabon,
® medios adecuados para secarse las manos,
® |etreros de advertencia que recuerden que hay que lavarse las manos.

Enlos casos en que las instalaciones para lavarse las manos se encuentren en los aseos y sean las
Unicas instalaciones existentes antes de volver a entrar en la zona de produccion, se aplicaran los
requisitos de la clausula 4.8.4 y deberan colocarse letreros que recuerden a los empleados la necesidad
de lavarse las manos antes de entrar en la zona de produccion.

4.8.6 Enlos casos en que las leyes nacionales permitan fumar, deberan existir zonas controladas para
fumadores, que deberan estar aisladas de las zonas de produccidn de manera que el humo no pueda
entrar en contacto con el producto y disponer de un sistema suficiente de extraccion al exterior del
edificio. Las instalaciones para fumadores deberan incorporar, tanto en sus espacios interiores como
exteriores, todo lo necesario para gestionar adecuadamente los residuos generados por los fumadores.
No debera permitirse el consumo ni la introduccién de cigarrillos electrénicos enlas zonas de
produccion o de almacenamiento.

4.8.7 Todos los alimentos que lleve el personal a las instalaciones de fabricacion deberan conservarse en
condiciones adecuadas de limpieza e higiene. No se podran introducir alimentos en las zonas de
almacenamiento, procesado o produccion. Enlos casos en que esté permitido comer en el exterior
durante los descansos, deberan organizarse espacios designados adecuados para tal fin, con medios
adecuados de control de los residuos.

4.8.8 Cuando se ofrezcan servicios de catering en las instalaciones (incluidas las maquinas expendedoras),
deberan controlarse adecuadamente para evitar que puedan contaminar los productos (por ejemplo,
como posible causa de intoxicacion alimentaria o de introduccion de alérgenos en las instalaciones).
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4.9 CONTROL DELA COP’TAMINACI()N FiSICA Y QUIMICA DEL PRODUCTO:
ZONAS DE MANIPULACION DE MATERIAS PRIMAS, PREPARACION,
PROCESADO, ENVASADO Y ALMACENAMIENTO

Deberan existir instalaciones y procedimientos adecuados para controlar el riesgo de contaminacion fisica o quimica de los

productos.

4.9.1 CONTROL QUIMICO

4.9.1.1

Deberan establecerse procesos para gestionar el uso, almacenamiento y manipulaciéon de sustancias
quimicas no aptas para uso alimentario, a fin de evitar la contaminacién quimica. Se incluird, como
minimo, lo siguiente:

® una lista de compra autorizada de sustancias quimicas,

® disponibilidad de fichas de datos de seguridad de los materiales y especificaciones,

® confirmacion de que las sustancias son aptas para el uso en la industria alimentaria,

® no emplear productos que despidan olores fuertes,

® |osrecipientes de sustancias quimicas deben estar siempre debidamente etiquetados o
identificados,

® unlugar de almacenamiento designado, con acceso restringido al personal autorizado,

® uso exclusivo por personal con la debida formacion.

4.9.1 Iz

Cuando deban utilizarse materiales que produzcan manchas u olores fuertes, por ejemplo en trabajos
de construccién, deberan existir procedimientos que eviten el riesgo de que estos materiales estropeen
los productos.

4.9.2 CONTROL DE METALES

4.9.2.1 Debera existir una politica documentada sobre el uso y almacenamiento controlado de instrumentos
metalicos afilados, como cuchillos, las cuchillas de los equipos, agujas y alambres. Esta politica debera
incluir un registro de inspeccion de dafios y de investigacion de instrumentos perdidos. No deberan
emplearse instrumentos cortantes cuya hoja se pueda romper o desprender faciimente.

4.9.2.2 Debera evitarse la compra de ingredientes y envases que utilicen grapas u otros cuerpos extrafos que

formen parte de los materiales de envasado y que entrafen peligro.
No deberan utilizarse clips de papel ni chinchetas en las zonas de productos expuestos.

Enlos casos en que se utilicen grapas u otros articulos similares como parte de los materiales de
envasado o de los cierres, deberan tomarse todas las precauciones necesarias para reducir al minimo el
riesgo de contaminacion del producto.

4.9.3 VIDRIO, PLASTICO QUEBRADIZO, CERAMICA Y OTROS MATERIALES SIMILARES

4.9.3.1 Elvidrioy otros materiales quebradizos deberan evitarse o protegerse frente a posibles roturas en las
zonas en las que se manipulen productos expuestos o exista riesgo de contaminacion del producto.
4.9.3.2 Deberan establecerse procedimientos para el manejo de vidrio y otros materiales quebradizos (que no

sean material de envasado de los productos) en las zonas en las que se manipulen productos expuestos
0 exista riesgo de contaminacion del producto. Estos procedimientos deberan incluir como minimo:

® unalista de elementos en la que se detalle la ubicacion, el nimero, el tipo y el estado,

® registros de las comprobaciones del estado de los elementos, llevadas a cabo con una frecuencia
especifica basada en el nivel de riesgo para el producto,

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

WWW.BRCGLOBALSTANDARDS.COM 33

Il 3148Vvd



4.9.3.3

Deberan existir procedimientos que detallen las medidas a adoptar en el caso de que se rompa un vidrio
u otro material quebradizo e incluiran lo siguiente:

® formacion del personal en el procedimiento correcto,

® puesta en cuarentena de los productos y la zona de produccién potencialmente afectados,
® |impieza dela zona de produccion,

® inspeccion de lazona de produccion y autorizacion para que prosiga la produccion,

® cambio de ropa de trabajo e inspeccion del calzado,

® designacion del personal autorizado a realizar las acciones anteriormente descritas,

® registro delincidente de rotura,

® eliminacién segura del producto contaminado.

4.9.3.4

Cuando las ventanas de cristal representen un riesgo para los productos, deberan protegerse frente a
roturas.

4.9.3.5

Cuando las bombillas incandescentes y los tubos fluorescentes (incluyendo los componentes de
aparatos insectocutores) representen un riesgo para el producto, deberan protegerse de manera
adecuada. En caso de que no sea posible protegerlos por completo, deberan instalarse dispositivos de
proteccion alternativos, como mallas metalicas o procedimientos de control apropiados.

4.9.4 PRODUCTOS ENVASADOS EN VIDRIO U OTROS MATERIALES QUEBRADIZOS

4.9.4.1

Los materiales de envasado deberan almacenarse por separado de las materias primas, los productos y
otros envases.

4.9.4.2

Deberan establecerse sistemas para manejar los recipientes rotos entre el punto donde serealizala
limpieza e inspeccion de los recipientes y el punto donde se cierran. Deberan existir, como minimo,
instrucciones documentadas sobre:

® |arecogiday eliminacion de los productos en riesgo en las inmediaciones de la zona donde se haya
producido la rotura (pueden ser especificas de distintos equipos o zonas de lalinea de produccion),

® |alimpieza efectiva de lalinea o equipo que pueda haberse contaminado por fragmentos del
recipiente roto (la limpieza no debera causar una mayor dispersion de los fragmentos, por ejemplo
cuando se utiliza aire 0 agua a presion elevada),

® el uso de un equipo de limpieza especializado y claramente identificable (por ejemplo, mediante
codificacion por colores) para recoger los recipientes rotos (dicho equipo debera almacenarse por
separado de otros equipos de limpieza),

® eluso de contenedores de residuos especificos, accesibles y con tapa, destinados a la recogida de
recipientes dafiados o fragmentos de los mismos,

® después de una rotura debera realizarse una inspeccion documentada de los equipos de
produccioén a fin de garantizar que el proceso de limpieza ha eliminado efectivamente cualquier
riesgo de contaminacion futura,

® unavezrealizadalalimpieza, se darala autorizacion pertinente para reanudar la produccion,

® no debera haber fragmentos de vidrio alrededor de la linea de produccion.

4.9.4.3

Deberan registrarse todos los incidentes de rotura de recipientes que tengan lugar en la linea de
produccion. También deberan registrarse todos los casos en que no se haya producido ninguna rotura
durante el periodo de produccioén. Estos registros deberan evaluarse a fin de identificar tendencias o
posibles mejoras de la linea de produccion o de los recipientes.

4.9.5 MADERA

4.9.5.1

No deberia utilizarse madera en zonas de productos expuestos, excepto en aquellos casos en que se
trate de un requisito del proceso (por ejemplo, maduracion de productos en madera). Cuando no sea
posible evitar el uso de madera, debera ser objeto de seguimiento continuo a fin de garantizar que se
encuentra en buen estado y no presenta danos ni astillas que puedan contaminar el producto.

34 WWW.BRCGLOBALSTANDARDS.COM



4.9.6 OTROS CONTAMINANTES FiSICOS

4.9.6.1 Deberan existir procedimientos para impedir la contaminacion fisica de las materias primas por sus
envases (por ejemplo, durante los procedimientos de retirada de los envases).

4.9.6.2 Los cercados utilizados en las zonas de productos expuestos deberan estar controlados para minimizar
el riesgo de contaminacion fisica (por ejemplo, no deberan tener piezas pequefas y seran detectables
por equipos de deteccion de cuerpos extranos).

4.10 EQUIPOS DE DETECCION Y ELIMINACION DE CUERPOS EXTRANOS

Elriesgo de contaminacion del producto debera reducirse o eliminarse mediante el uso efectivo de equipos destinados a la
eliminacion o deteccion de cuerpos extranos.

4.10.1 SELECCION DE EQUIPOS DE DETECCION Y ELIMINACION DE CUERPOS EXTRANOS

4.10.1.1 Debera realizarse una evaluacion documentada de todos los procesos de produccion, asociada al
estudio del APPCC, para determinar si es necesario utilizar equipos de deteccién o eliminacion de
cuerpos extranos. Los equipos que habitualmente habra que tomar en consideracion pueden ser:

o filtros,

® tamices,

® detectores de metales,

® imanes,

® equipos de seleccion Optica,

® equipos de deteccion porrayos X,

® otros equipos de separacion fisica (por ejemplo, equipos de separacion gravitatoria 0 equipos de
lecho fluido).

4.10.1.2 En el sistema documentado del establecimiento debera especificarse el tipo, la ubicaciony la
sensibilidad de los equipos de deteccién o eliminacion. Deberan aplicarse las buenas practicas del
sector en funciéon de la naturaleza del ingrediente, del material, del producto o del envase. Debera
validarsey justificarse la ubicacion del equipo o cualquier otro factor que influya sobre la sensibilidad del
equipo.

4.10.1.3 El establecimiento debera asegurarse de que se defina la frecuencia con la que se deban realizar las
pruebas del equipo de deteccidn o eliminacion de cuerpos extranos y se tenga en cuenta lo siguiente:

® |os requisitos especificos del cliente,
® |a capacidad del establecimiento para identificar, retenery evitar la distribucién de cualquier material
afectado, en caso de fallo del equipo.

El establecimiento adoptaray aplicara medidas correctivas y procedimientos de notificacion en caso de
fallo del equipo de deteccion o eliminacidn de cuerpos extranos. Estas medidas deberan combinar el
aislamiento, la cuarentenayy la reinspeccion de todos los productos producidos desde la Ultima prueba
o inspeccion realizada con buenos resultados.

4.10.1.4 Siempre que el equipo detecte o elimine algun cuerpo extrafo, debera investigarse su procedencia.
Debera utilizarse la informacion relativa a los materiales rechazados para identificar tendencias y,
siempre que sea posible, impulsar medidas preventivas para reducir los incidentes de contaminacion
por cuerpos extranos.

4.10.2 FILTROS Y TAMICES

4.10.2.1 Losfiltros y tamices que se utilicen para el control de cuerpos extrarios deberan ser de un calibre
especificoy estar disefados para proporcionar la maxima proteccion al producto enla practica.
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4.10.2.2 Los filtros y tamices deberan someterse a inspecciones o pruebas para detectar posibles dafos, con
una frecuencia documentada en funcion del riesgo. Se llevara un registro de las comprobaciones
realizadas. Se deberan registrar todos los casos de filtros o tamices defectuosos y se investigara el
riesgo potencial de contaminacion de los productos y se adoptaran las medidas oportunas.

4.10.3 DETECTORES DE METALES Y EQUIPOS DE RAYOS X

4.10.3.1 Deberan utilizarse equipos de deteccion de metales salvo que la evaluacion de riesgos demuestre que
su con ello no se aumentaréa el grado de proteccion de los productos finales frente ala contaminacion
por metales. Cuando no se utilicen detectores de metales, dicha decision debera justificarse
documentalmente. Normalmente, la ausencia de equipos de deteccion de metales solo se justificaria
por el uso de un método de proteccion alternativo y mas efectivo (por ejemplo el uso de rayos X,
tamizado o filtrado de productos).

4.10.3.2 El detector de metales o equipo de rayos X debera incorporar uno de los siguientes elementos:

® undispositivo de rechazo automatico, especial para sistemas continuos en linea, que debera retirar
el producto contaminado del flujo de produccidn o dirigirlo a una unidad segura con acceso
exclusivo para el personal autorizado,

® unsistema de detencion de la cinta transportadora con alarma para los casos en que no se pueda
rechazar el producto automaticamente (por ejemplo, silos envases son muy grandes),

® detectores en linea que identifiquen lalocalizacidon del contaminante de modo que se facilite la
segregacion efectiva del producto afectado.

4.10.3.3 El establecimiento debera adoptary aplicar procedimientos de operacion y pruebas de los equipos de
deteccion de metales o rayos X. Como minimo, se debera incluir:

® |as personas responsables de las pruebas de los equipos,

® |3 eficacia operativa y la sensibilidad del equipo y cualquier variacion de estos parametros para
productos concretos,

® |os métodosyy la frecuencia de comprobacion del detector,

® el registro de los resultados de las comprobaciones.

4.10.3.4 Los procedimientos de pruebas de los detectores de metales deberan incluir, como minimo:

® eluso de especimenes que incorporen una esfera metalica de diametro conocido, seleccionada en
funcion del riesgo (los especimenes deberan llevar marcas indicativas del tamafio y el tipo del
material de prueba),

® deberanrealizarse pruebas distintas con especimenes de metales ferrosos, acero inoxidable y
normalmente metales no ferrosos, salvo que el producto esté en un recipiente de lamina de aluminio
donde solo sea aplicable la prueba de metal ferroso,

® una prueba que confirme que los mecanismos de deteccidn y rechazo funcionan correctamente en
las condiciones normales de trabajo,

® pruebas de paso de envases por el detector de metales a la velocidad normal de operacion de la
linea,

® comprobaciones de los sistemas a prueba de fallos incorporados en los sistemas de detecciony
rechazo.

Ademas, cuando se incorporen detectores de metales a cintas transportadoras, se hara pasar el
espécimen lo mas cerca posible del centro de la abertura del detector de metales. Siempre que se
posible, se introducira el espécimen en un envase de muestra claramente identificado del alimento que
se esté produciendo en el momento de la prueba.

Cuando se utilicen detectores de metales en linea, el espécimen debera colocarse en el flujo de
productos siempre que sea posible y se debera validar que el sistema de rechazo eliminala
contaminacion identificada en elmomento adecuado. Las pruebas de los detectores de metales en
linea sellevaran a cabo durante la puesta en marcha de la lineay al final del periodo de produccion.

36 WWW.BRCGLOBALSTANDARDS.COM



4.10.4 IMANES

4.10.4.1 Eltipo, la ubicaciony la fuerza de los imanes deberan estar completamente documentados. Deberan
establecerse procedimientos documentados de inspeccion, limpiezay comprobacion de la fuerza e
integridad de los imanes. Debera llevarse un registro de todas estas comprobaciones.

4.10.5 EQUIPOS DE SELECCION OPTICA

4.10.5.1 Debera comprobarse cada unidad de acuerdo con las instrucciones o recomendaciones del fabricante.
Deberan documentarse estas comprobaciones.

4.10.6 LIMPIEZA DE RECIPIENTES: TARROS DE VIDRIO, LATAS Y OTROS RECIPIENTES RIGIDOS

4.10.6.1 De acuerdo con la evaluacion de riesgos, deberan adoptarse procedimientos para minimizar la
contaminacion por cuerpos extraios provenientes de los recipientes (por ejemplo, tarros, latas y otros
recipientes rigidos preformados). Estos procedimientos pueden incluir el uso de cintas
transportadoras cubiertas, la inversion de recipientes y la eliminaciéon de cuerpos extrafios por medio de
chorros de agua o aire.

4.10.6.2 Debera comprobarse y registrarse la efectividad de los equipos de limpieza de recipientes en cada
produccion. Cuando el sistema incorpore un sistema de rechazo de recipientes sucios o dafiados, la
comprobacion debera incluir una prueba tanto de la deteccion como del rechazo efectivo del recipiente
de prueba.

4.11 LIMPIEZA E HIGIENE

FUNDAMENTAL

Deberan existir sistemas de orden y limpieza que garanticen un nivel de higiene adecuado en todo momento y
== que reduzcan al minimo el riesgo de contaminacion del producto.

4.11.1 Las instalaciones y los equipos deberan mantenerse en buen estado de limpieza e higiene.

4.11.2 Se deberan adoptar y mantener procedimientos documentados de limpieza del edificio, de la fabricay
detodoslos equipos. Los procedimientos de limpieza de los equipos de proceso y de las superficies de
contacto con los alimentos deberan incluir, como minimo:

® el personal responsable de la limpieza,

® el elemento 0 zona que se va a limpiar,

® |afrecuencia de lalimpieza,

® elmétodo de limpieza, incluido el desmontaje del equipo cuando sea necesario,
® |os productos de limpiezay su concentracion,

® |os materiales de limpieza que se van a utilizar,

® |osregistros de limpiezay la persona responsable de su verificacion.

Lafrecuenciay los métodos de limpieza dependeran del riesgo.

Deberan adoptarse procedimientos que garanticen niveles adecuados de limpieza.
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4.11.3 Se definiran los limites de limpieza aceptable e inaceptable de las superficies de contacto con los
alimentosy de los equipos de proceso. Estos limites deberan estar basados en los peligros relevantes
para el producto 0 zona de procesado (por ejemplo, contaminacion microbioldgica, por alérgenos o
cuerpos extranos, 0 contaminacion de producto a producto). Por consiguiente, podran definirse niveles
aceptables de limpieza mediante una inspeccion visual, técnicas de bioluminiscencia ATP (ver glosario),
analisis microbiologico, pruebas de alérgenos o pruebas quimicas, segun proceda.

El establecimiento definira la medida correctiva que debera adoptarse cuando los resultados
observados estén fuera de los limites aceptables.

Cuando los procedimientos de limpieza formen parte de un plan definido de prerrequisitos para
controlar el riesgo de un peligro especifico, deberan validarse los procedimientos de limpiezay
desinfeccion, asi como su frecuencia, y debera llevarse un registro. Debera incluirse el riesgo que
entrafe la limpieza de residuos quimicos en superficies que estén en contacto con alimentos.

4.11.4 Deberan existir recursos para llevar a cabo las tareas de limpieza. Cuando sea necesario desmontar
equipos o acceder al interior de equipos de grandes dimensiones para realizar labores de limpieza,
estas tareas deberan programarse adecuadamente y, cuando sea necesario, planificarse para periodos
en los que se pare la produccion. El personal de limpieza debera recibir formacion adecuada o la ayuda
técnica necesaria para poder acceder al interior de los equipos cuando lo necesiten.

4.11.5 Debera comprobarse la limpieza del equipo antes de reintegrarlo a la produccion. Los resultados de las
comprobaciones de limpieza, incluyendo las comprobaciones visuales, analiticas y microbiolégicas,
deberan registrarse y utilizarse para establecer tendencias en los resultados de la limpieza e impulsar
mejoras en su caso.

4.11.6 Los equipos de limpieza deberan:

® estar disenados de manera higiénica y ser aptos para los fines previstos,

® estar debidamente identificados para el uso previsto (por ejemplo, con codigos de colores o
etiquetas),

® limpiarsey conservarse en condiciones de higiene a fin de prevenir la contaminacion.

4117 LIMPIEZAIN SITU (CLEANING IN PLACE, CIP)

4.11.71 Deberan definirse limites de desempefo aceptable e inaceptable de parametros de proceso clave a fin
de garantizar la eliminacion de los peligros previstos (p.gj. suciedad, alérgenos, microorganismos o
esporas). Como minimo, estos parametros deberanincluir:

® tiempos de cada etapa,

® concentracion de los detergentes,
® caudaly presion,

® temperaturas.

Estos parametros deberan validarse y se llevara un registro de la validacion.

a4.11.7.2 Todos los equipos CIP deberan estar disenados y construidos de manera que se garantice su
funcionamiento eficaz. Esto debera incluir:

® unavalidacion que confirme el correcto diseno y funcionamiento del sistema,

® unesquema actualizado de la disposicion del sistema CIP,

® cuando serecupereny se reutilicen soluciones de lavado, una evaluacion del riesgo de
contaminacion cruzada (p.ej. debido ala reintroduccion de alérgenos).

Los cambios o anadidos al sistema CIP deberan ser previamente autorizados por una persona
competente. Debera mantenerse un registro de los cambios realizados.

El sistema se revalidara a intervalos establecidos en funcion del riesgo y después de cualquier cambio o
anadido.
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4.11.7.3

Los equipos CIP deberan ser mantenidos por personal con la formacion adecuada para garantizar una
limpieza efectiva: Esto debera incluir:
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® comprobaciones rutinarias de la concentracion de los detergentes,

® el control de las soluciones de lavado recuperadas para evitar que se acumulen particulas
provenientes de los depositos de detergente,

® cuando haya filtros instalados, deberan limpiarse e inspeccionarse con una frecuencia definida,

® cuando se usen tubos flexibles, deberan conservarse en condiciones de higiene cuando no se
utilicen e inspeccionarse a intervalos definidos para verificar que se encuentran en buen estado.

4.11.7.4

Cuando se usen instalaciones CIP, se mantendran bajo vigilancia a intervalos definidos en funcion del
riesgo. Esto puede incluir:

® vigilarlos parametros de proceso definidos enla clausula 4.11.7.2,

® comprobar que las conexiones, las uniones de tubos y l0s ajustes se han realizado correctamente,
® confirmar que el proceso opera correctamente (p.ej. las valvulas se abren o cierran por su orden),
® velar por que se cumpla el ciclo de limpieza de modo efectivo,

® controlar que se obtienen resultados eficaces, incluidos los desaguies, en su caso.

Los procedimientos definiran la medida que se deba adoptar si la vigilancia observa que el procesado
esta fuera de los limites definidos.

4.11.8 VIGILANCIA AMBIENTAL

Deberan existir programas de vigilancia ambiental en funcién del riesgo de agentes patbgenos u organismos de
descomposicion. Como minimo, incluiran todas las zonas de produccion donde haya productos expuestos y listos para

consumir.

4.11.8.1

El programa de vigilancia ambiental debera estar disefiado en funcion del riesgo e incluir, como minimo:

® un protocolo de muestreo,

® |os puntos de toma de muestras,

® |afrecuencia de las pruebas,

® |os organismos diana (p.ej. agentes patdbgenos, organismos de descomposicion u organismos
indicadores),

® |os métodos de prueba (p.g]. platillos de cultivo, pruebas rapidas y frotis),

® elregistroy la evaluacion de los resultados.

El programayy sus procedimientos deberan estar documentados.

4.11.8.2

Se definiran limites de control apropiados para el programa de vigilancia ambiental.

La empresa debera documentar las medidas correctivas que deban adoptarse cuando los resultados
de lavigilancia indiquen que no se ha cumplido un limite de control 0 que existe una tendencia al alza de
POsitivos.

4.11.8.3

La empresa deberarevisar el programa de vigilancia ambiental al menos una vez al ano y siempre que:

® haya cambios en las condiciones de proceso, en el flujo del proceso o en los equipos,

® se produzcan avances en el conocimiento cientifico,

® el programa no pueda detectar un problema importante (p.ej. cuando la autoridad reguladora
detecte positivos no detectados por el establecimiento),

® se detecten productos defectuosos (productos que den positivo en las pruebas),

® |os resultados sean sistematicamente negativos (p.gj. si un establecimiento tiene unalarga
trayectoria de resultados negativos, deberia revisar su programa para determinar si esta realizando
las pruebas en las partes adecuadas de la fabrica, si se estan realizando las pruebas correctamente,
silas pruebas son para los organismos apropiados, etc.).
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4.12 RESIDUOS Y ELIMINACION DE RESIDUOS

La eliminacion de residuos debera llevarse a cabo con arreglo a la normativa y de manera que se prevenga su acumulacion,
el riesgo de contaminacion y la atraccion de plagas.

4.12.1 Enlos casos en que la eliminacion de residuos clasificados exija legalmente disponer de una licencia,
dicha eliminacion debera ser realizada por empresas autorizadas y se llevara un registro que estara
disponible en la correspondiente auditoria.

4.12.2 Los contenedores internos y externos de recogida de residuos y las instalaciones destinadas a la
gestion de residuos deberan utilizarse de forma que el riesgo se reduzca al minimo. Deberan:

® estar claramente identificados,

® serfaciles de usary limpiar correctamente,

® mantenerse en buen estado para facilitar la limpieza y, en su caso, la desinfeccion,
@ vaciarse con la frecuencia necesaria.

Los contenedores de residuos externos estaran cubiertos o las puertas se mantendran cerradas, segun
proceda.

4.12.3 En el caso de que se transfieran productos a un tercero gue no sean inocuos o materiales de marca que
sean de calidad inferior a la estandar para su destruccion o eliminacion, dicho tercero debera estar
especializado en la eliminacion segura de productos o residuos y llevar un registro en el que se
consignen las cantidades recogidas para su destruccion o eliminacion.

4.13 GESTIél! DE EXCEDENTES DE ALIMENTOS Y PRODUCTOS PARA
ALIMENTACION DE ANIMALES

Deberan existir procesos eficaces para garantizar la inocuidad y la legalidad de los subproductos de la actividad principal de
procesado del establecimiento.

4.13.1 Los excedentes de productos de marca de un cliente deberan eliminarse con arreglo a los requisitos
establecidos por el cliente. La marca del cliente debera retirarse de los excedentes de productos
envasados bajo el control de la fabrica antes de que el producto llegue a la cadena de suministro, salvo
que el cliente autorice lo contrario.

4.13.2 Cuando haya productos de marca de clientes que no cumplan las especificaciones, solo podran
venderse al personal o cederse a entidades benéficas u otras organizaciones con el consentimiento
previo del propietario de la marca. Deberan existir procesos que garanticen que todos los productos
sean aptos para el consumo y cumplan los requisitos legales.

4.13.3 Los subproductos y los productos excedentes o de calidad inferior cuyo uso previsto sea la
alimentacion de animales deberan separarse de los residuos y protegerse frente a la contaminacion
durante su almacenamiento. Los productos destinados a la alimentacién de animales deberan
manipularse con arreglo a la normativa aplicable.
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4.14 GESTION DE PLAGAS

Debera aplicarse un programa preventivo de gestion de plagas en el conjunto del establecimiento a fin de reducir al minimo
elriesgo de infestacion, y se debera contar con recursos suficientes para responder rapidamente a cualquier problema que
pueda surgir para evitar todo tipo de riesgos para los productos.
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Los programas de gestion de plagas deberan cumplir la normativa aplicable.

4141 Cuando se detecte actividad de plagas, esta no debera representar un riesgo de contaminacion para
los productos, materias primas o envases.

Cualquier infestacion del establecimiento debera documentarse en un registro que formara parte de un
programa eficaz de control de plagas para eliminar o gestionar dicha infestacion, de manera que no
presente riesgos para los productos, materias primas o envases.

4.14.2 El establecimiento debera contratar los servicios de una empresa competente en gestion de plagas, o
bien contar con personal debidamente formado para realizar inspecciones y tratamientos regulares de
las instalaciones con el fin de preveniry erradicar infestaciones.

La frecuencia de las inspecciones debera determinarse en funcion de la evaluacion de riesgos y debera
estar documentada. La evaluacion de riesgos debera realizarse siempre que:

® serealicen cambios enlos edificios o en los procesos productivos que puedan afectar al programa
de gestion de plagas,
® se haya producido un problema de plagas importante.

Cuando se contraten los servicios de una empresa de gestion de plagas, el alcance de estos servicios
debera estar definido claramente y reflejar las actividades que se van a realizar en el establecimiento.

La prestacion del servicio debera cumplir en todo caso con la normativa aplicable.

4.14.3 Cuando un establecimiento realice la gestion de plagas por su cuenta, debera ser capaz de demostrar
de forma efectiva que:

® |as operaciones de control de plagas son realizadas por personal formado y competente, con
conocimientos suficientes para seleccionar sustancias quimicas de control y métodos de prevencion
adecuados, y entender las limitaciones de uso pertinentes para la biologia de las plagas que afecten
al establecimiento concreto,

® el personal encargado de las actividades de gestion de plagas cumple todos los requisitos legales
aplicables a la formacion o al registro,

® dispone de recursos suficientes para responder a cualquier problema de infestacion,

® puede contar con la colaboracion de técnicos especializados siempre que lo necesite,

® comprendey cumple la normativa aplicable al uso de productos para el control de plagas,

® se utilizaninstalaciones especiales para el almacenamiento de pesticidas, con seguridad de acceso.

4.14.4 Se deberan conservar documentacionesy registros de gestidn de plagas. Como minimo, se debera
incluir:

® unplano actualizado de todo el establecimiento, en el que se indique la localizacion de los
dispositivos de control de plagas,

® indicacion de los cebos o dispositivos de vigilancia colocados en el establecimiento,

® |asresponsabilidades del equipo directivo del establecimiento y del contratista, claramente definidas

® informacion detallada sobre los productos de control de plagas empleados, incluyendo
instrucciones de uso efectivo y las medidas a tomar en caso de emergencia,

® cualquier actividad de plagas observada,

® informacién de los tratamientos aplicados para el control de plagas.

Elregistro puede llevarse en papel o por medio de un sistema electrénico (p.ej. un sistema de
notificacion enlinea).
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4.14.5 Se colocarany se mantendran cebosy otros dispositivos de vigilancia y control de roedores en puntos
adecuados para evitar el riesgo de contaminacion a los productos. No deberan emplearse trampas
toxicas para roedores dentro de las zonas de produccion o de almacenamiento enlas que haya
productos expuestos, salvo que se esté tratando una infestacion activa. Cuando se empleen trampas
toxicas, deberan estar aseguradas.

Se deberareqistrar, evaluar e investigar los cebos que falten.

4.14.6 Los dispositivos insectocutores, las trampas de feromonas y otros dispositivos de control de insectos se
colocaran en puntos adecuados y estaran operativos. En caso de que exista peligro de expulsion de
insectos de algun dispositivo de exterminacién con resultado de contaminacion del producto, deberan
emplearse equiposy sistemas alternativos.

4.14.7 El establecimiento debera disponer de medidas adecuadas para evitar que entren aves en los edificios
0 que se posen sobre las zonas de carga y descarga.

4.14.8 En el caso de que se produzca una infestacion o se encuentren evidencias de actividad de plagas,
deberan adoptarse medidas inmediatas para identificar los productos en riesgo y minimizar el riesgo de
contaminacion de los productos. Cualquier producto que pueda estar afectado deberia someterse al
procedimiento de producto no conforme.

4.14.9 Deberan llevarse registros de las inspecciones de gestion de plagas, los medios de prevencion de
plagas, las recomendaciones de higiene y las medidas adoptadas. El establecimiento debera
encargarse de garantizar que se lleven a cabo puntualmente todas las recomendaciones pertinentes
efectuadas por la empresa contratada o por su propio personal experto.

4.14.10 Un experto en control de plagas debera llevar a cabo un estudio documentado y exhaustivo de gestion
de plagas, con una frecuencia que dependera del riesgo, pero que sera como minimo anual, para
revisar las medidas que se hayan adoptado en este sentido. Dicho estudio debera incluir:

® unainspeccion exhaustiva de la actividad de la plaga en la instalacion,
® unarevision de las medidas existentes de gestion de plagas, con las recomendaciones de cambios
que se consideren oportunas.

El estudio debera realizarse en el momento oportuno para acceder a inspeccionar los equipos cuando
exista riesgo de infestacion por insectos en el producto almacenado.

4.14.1 Los resultados de las inspecciones de gestion de plagas deberan evaluarse y analizarse
periddicamente a fin de identificar posibles tendencias. Como minimo, los resultados de las
inspecciones se analizaran:

® unavezalano, o bien
® siempre que se produzca una infestacion.

Elanalisis deberaincluir los resultados de las trampas y los dispositivos de vigilancia para identificar las
zonas problematicas. Elanalisis debera servir de base para mejorar los procedimientos de gestion de
plagas.

4.14.12 Los trabajadores deberan saber detectar las senales de actividad de las plagas y ser conscientes de la
necesidad de notificar cualquier evidencia de plagas al responsable designado.
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4.15 INSTALACIONES DE ALMACENAMIENTO

Todas las instalaciones destinadas al almacenamiento de materias primas, envases, productos en proceso y productos
terminados deberan ser adecuadas para tal fin.

4.15.1 Deberan elaborarse procedimientos para preservar la seguridad y la calidad de los productos durante el
almacenamiento, basados en la evaluacion de riesgos, y deberan ser comprendidos por el personal
relevante y aplicarse debidamente. Podran incluir, segun proceda:
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® |os traslados de productos refrigerados y congelados entre zonas de temperatura controlada,

® |aseparacion de productos cuando sea necesario para evitar la contaminacion cruzada (fisica,
microbioldgica o por alérgenos) o la afeccion por olores o manchas,

® elalmacenamiento de materiales alejados del sueloy de las paredes,

® requisitos especificos de manipulacion o apilado para evitar que se produzcan dafios en el producto.

4.15.2 Segun proceda, deberan almacenarse los envases lejos de otras materias primas y productos
terminados. Todos los materiales de envasado parcialmente utilizados que sean aptos para utilizarse
nuevamente deberan estar bien protegidos frente a una posible contaminacion e identificarse con
claridad para mantener la trazabilidad antes de trasladarlos de nuevo a una zona de almacenamiento
apropiada.

4.15.3 Enlos casos en que sea preciso controlar la temperatura (p.ej. de materias primas, materiales
semiterminados o productos finales), la zona de almacenamiento debera estar habilitada para mantener
la temperatura del producto dentro de las especificaciones y controlada de forma que se mantengan las
temperaturas especificadas. Todas las instalaciones de almacenamiento deberan estar provistas de un
equipo de registro de temperaturas dotado de alarmas adecuadas, o bien de un sistema de
comprobacién manual de temperaturas, que deberan ser registradas, normalmente cada 4 horas o con
una frecuencia que permita intervenir antes de que las temperaturas del producto excedanlos limites
definidos para garantizar su seguridad, legalidad o calidad.

4.15.4 Cuando sea necesario un almacenamiento en atmosfera controlada, las condiciones de
almacenamiento deberan estar especificadas y ser controladas de manera efectiva. Debera llevarse un
registro de las condiciones de almacenamiento.

4.15.5 Enlos casos en que sea necesario el almacenamiento en el exterior, los productos deberan estar
protegidos frente a la contaminaciony el deterioro. Debera comprobarse la idoneidad de los productos
antes de introducirlos en la fabrica.

4.15.6 El establecimiento debera facilitar la correcta rotacion de materias primas, productos intermedios y
productos terminados en almacén y velar por que los materiales se empleen en el orden correcto en
relacion con su fecha de fabricacion y respetando el periodo de conservacion establecido.

4.16 EXPEDICION Y TRANSPORTE

Deberan existir procedimientos que garanticen que la gestion de las expediciones y de los vehiculos y contenedores
utilizados para el transporte de productos desde el establecimiento no presente riesgo alguno para la seguridad fisica, la
inocuidad o la calidad de los productos.

4.16.1 Deberan elaborarse y aplicarse procedimientos para mantener la seguridad y la calidad del producto
durante las operaciones de carga y transporte. Podran incluir, segun proceda:

® control de temperatura en las zonas y los vehiculos de carga y descarga,

® el uso de zonas cubiertas para los vehiculos en carga o descarga,

® medidas para asegurar la carga en los palés a fin de evitar que se muevan en transito,
® inspeccion de la carga antes de la expedicion.
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4.16.2 Todos los vehiculos o contenedores utilizados para el transporte de materias primas y el envio de
productos seran aptos para este fin. Se debera garantizar que:

® estanlimpios,

® nodesprenden olores fuertes que puedan estropear los productos,

® suestado es apropiado para evitar danos en los productos en transito,

® estan equipados de manera que se mantenga la temperatura requerida durante el transporte,
® debera llevarse unregistro de las inspecciones.

4.16.3 Cuando sea preciso controlar la temperatura, el medio de transporte debera ser capaz de mantener la
temperatura del producto conforme a las especificaciones, tanto con carga maxima como con carga
minima. Deberan utilizarse dispositivos de registro de datos de temperatura que puedan ser
consultados para confirmar tiempos y temperaturas, o bien debera utilizarse un sistema para vigilary
registrar el correcto funcionamiento del equipo de refrigeracion a intervalos predeterminados.

4.16.4 Deberan existir sistemas de mantenimiento y procedimientos de limpieza documentados para todos los
vehiculos y equipos utilizados para las operaciones de carga y descarga. Se debera conservar un
registro de las medidas adoptadas.

4.16.5 La empresa debera disponer de procedimientos para el transporte de productos, que deberan incluir:

® posibles restricciones al uso de cargas mixtas,

® requisitos de proteccion de los productos en transito, especialmente cuando los vehiculos estén
aparcados y desatendidos,

® instrucciones claras que garanticen que se realice una evaluacion de seguridad de los productos en
caso de averia, accidente o fallo de los sistemas de refrigeracion de los vehiculos, y que se
mantengan los registros correspondientes.

4.16.6 Cuando la empresa emplee contratistas externos, todos los requisitos especificados en esta seccion
deberan definirse claramente en el contrato o en los términos y condiciones y deberan verificarse, o
bien la empresa contratada debera disponer de un certificado conforme a la Norma Mundial de
Almacenamiento y Distribucion u otra norma similar reconocida por la GFSI.
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S5 CONTROL DEL PRODUCTO
5.1 DISENO Y DESARROLLO DEL PRODUCTO

Deberan adoptarse procedimientos de disefo y desarrollo de nuevos productos o procesos, asi como de cualquier cambio
que serealice enlos productos o en los procesos de envasado y fabricacion, con el fin de garantizar la produccion de
productos segurosy legales.

S.1.1

Il 3148Vvd

La empresa debera establecer directrices claras en relacion con cualquier tipo de restriccion del
alcance del desarrollo de nuevos productos para controlar la introduccion de peligros inaceptables
para el establecimiento o para los clientes (por ejemplo, la introduccion de alérgenos, envases de vidrio
0 riesgos microbiol6gicos).

5.1.2

Todos los productos nuevos y los cambios en la formulacion, en el material de envasado o en los
métodos de procesado del producto deberan estar formalmente aprobados por el jefe del equipo de
APPCC o por un miembro autorizado del comité de APPCC. Con ello se garantizara que se han evaluado
los peligros y se han aplicado controles adecuados, identificados por medio del APPCC. Esta
aprobacién debera concederse previamente a la introduccion de los productos en la fabrica.

5.1.3

Deberan llevarse a cabo ensayos con los equipos de produccion cuando sea necesario para validar
que la formulacién del producto y los procesos de fabricacion estan en condiciones de producir un
producto seguroy de la calidad requerida.

5.1.4

Serealizaran ensayos para determinar el periodo de conservacion inicial del producto utilizando
protocolos documentados que reflejen las condiciones esperadas durante los procesos de fabricacion,
almacenamiento, transporte o distribucion, uso y manipulacion.

Se deberan registrar y conservar los resultados, y se debera confirmar que se cumplen los criterios
microbioldgicos, quimicos y organolépticos (analisis sensorial) pertinentes. Cuando no sea practico
realizarlos ensayos del periodo de conservacion antes de comenzar la produccién (por ejemplo, en
productos de larga duracién), debera presentarse una justificacion cientifica documentada del periodo
de conservacion asignado.

5.2 ETIQUETADO DEL PRODUCTO

El etiquetado de los productos debera cumplir con los requisitos legales pertinentes e incluir informacion para que la
manipulacion, presentacion, almacenamiento y preparacion del producto pueda realizarse en condiciones de seguridad
tanto enla cadena de suministro como por parte del cliente.

5.2.1

Todos los productos deberan estar etiquetados de modo que se cumpla la normativa del pais de
destino e incluirinformacion para que la manipulacion, presentacion, almacenamiento y preparacion del
producto pueda realizarse en condiciones de seguridad tanto en la cadena de suministro como por
parte del cliente. Debera existir un proceso para verificar que el etiquetado relativo a alérgenos e
ingredientes es correcto de acuerdo con la formulacion del producto y las especificaciones de los
ingredientes.

5.2.2

Deberan existir procesos eficaces para garantizar que se revise la informacién del etiquetado cuando se
produzca un cambio:

® enlaformulacién del producto,

® enlas materias primas,

® de proveedor de materias primas,

® de pais de origen de las materias primas,
® enlalegislacion.
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5.2.3 Cuando un producto haya sido disefiado de modo que se pueda reivindicar una caracteristica o atributo
destinado a satisfacer a un grupo concreto de consumidores (por ejemplo, una reivindicacion
nutricional o un menor contenido de azlcar), la empresa debera asegurarse de validar integramente
que la formulacion del producto y el proceso de produccidn cumplen con esa reivindicacion.

5.2.4 Cuando la informacion de etiquetado sea responsabilidad de un cliente o de un tercero designado para
talfin, laempresa debera proporcionar informacion:

® que permita crear una etiqueta exacta,
® siempre que se produzca un cambio que pueda afectar a la informacion de la etiqueta.

5.2.5 Cuando seincluyan instrucciones de cocinado para garantizar la seguridad del producto, deberan
validarse integramente para garantizar que, cuando se sigan dichas instrucciones, se obtendra
sistematicamente un producto inocuo y listo para consumir.

5.3 GESTION DE ALERGENOS

FUNDAMENTAL
El establecimiento debera disponer de un sistema para la gestion de alérgenos que reduzca al minimo el riesgo
de contaminacion de los productos y que cumpla con los requisitos legales de etiquetado en el pais de venta.

5.3.1 El establecimiento debera llevar a cabo una evaluacion de las materias primas a fin de establecer la
presenciay probabilidad de contaminacion por alérgenos (véase el glosario). Se deberaincluirla
revision de las especificaciones de las materias primas y, cuando sea necesario, la adquisicion de
informacion adicional de los proveedores (por ejemplo, a través de cuestionarios que permitan
comprender el estado de las materias primas en relacion con los alérgenos, sus ingredientes y la fabrica
donde se produzcan).

5.3.2 La empresa debera identificary enumerar todos los materiales que contengan alérgenosy que se
manipulen en las instalaciones. Debera incluir las materias primas, los coadyuvantes tecnoldgicos, los
productos intermedios y los productos terminados, asi como cualquier otro nuevo producto o
ingrediente.

5.3.3 Deberallevarse a cabo una evaluacion de riesgos documentada para identificar las rutas de
contaminacion y deberan adoptarse politicas y procedimientos documentados para la manipulacion de
materias primas, productos intermedios y productos terminados, a fin de garantizar que se impide la
contaminacion cruzada (por contacto). Esta evaluacion debera incluir:

® |a consideracion del estado fisico de los materiales alergénicos (por ejemplo, en polvo, liquidos o
particulas),

® laidentificacion de los puntos potenciales de contaminacion cruzada (por contacto) a lo largo del
flujo del proceso,

® una evaluacion de los riesgos de contaminacion cruzada (por contacto) por alérgenos en cada una
delas fases del proceso,

® |adeterminacion de controles adecuados para reducir o eliminar el riesgo de contaminacién cruzada
(por contacto).
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5.3.4

Deberan establecerse procedimientos que garanticen la gestion efectiva de los materiales alergénicos
afin de evitarla contaminacion cruzada (por contacto) de productos que no contengan alérgenos.
Deberan incluir, segun proceda:
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® una separacion fisica o temporal mientras los materiales que contengan alérgenos estén siendo
almacenados, procesados o envasados,

® eluso deropa de proteccion adicional o diferente siempre que se manipulen materiales alergénicos,

® elempleo de equiposy utensilios exclusivos e identificados para las operaciones de procesado,

® [aplanificacion de la produccién para reducir los cambios entre productos que contengan alérgenos
ylos queno,

® sistemas para limitar el movimiento de polvo en el aire que contenga material alergénico,

controles de vertidos y manipulacion de residuos,

® restricciones a la introduccion de alimentos en el establecimiento por el personal, visitantes,
contratistas y empresas de catering.

5.3.5

Cuando se utilice material reprocesado o se lleven a cabo operaciones de reprocesado, deberan
adoptarse procedimientos que garanticen que los materiales reprocesados que contengan alérgenos
no se utilicen en productos que no contengan alérgenos.

5.3.6

Enlos casos en que una evaluacion de riesgos justificada demuestre que la naturaleza del proceso de
produccioén es tal que no puede evitarse la contaminacion cruzada (por contacto) por alérgenos,
deberfaincluirse una advertencia en la etigueta. Cuando se incluya esta advertencia, deberan aplicarse
las directrices y codigos de practica aplicables a nivel nacional.

5.3.7

Cuando se efectle algunareivindicacion relativa a la idoneidad de un alimento para personas que
tengan alguntipo de alergia o sensibilidad alimentaria, el establecimiento debera asegurarse de que el
proceso de produccion se ha validado integramente y cumple con la reivindicacion expresaday que la
eficacia del proceso se verifica de forma rutinaria. Esto debera documentarse.

5.3.8

Los procedimientos de limpieza de equipos o zonas deberan estar disefiados para eliminar o reducir a
niveles aceptables cualquier posible contaminacion cruzada (por contacto) por alérgenos. Los
métodos de limpieza deberan validarse para garantizar que sean efectivos y debera verificarse la
efectividad del procedimiento de forma rutinaria. Los equipos de limpieza utilizados para limpiar los
materiales alergénicos deberan ser identificables y especificos para el uso con alérgenos, ser
desechables o limpiarse de manera eficaz después de su uso.

5.4 AUTENTICIDAD DEL PRODUCTO, REIVINDICACIONES Y CADENA DE
CUSTODIA

Deberan existir sistemas que reduzcan al minimo el riesgo de que se compren materias primas fraudulentas o adulteradas y
que garanticen que todas las descripciones y reivindicaciones de los productos son legales, precisas y verificadas.

5.4.1

La empresa debera disponer de procesos para acceder a la informacion sobre amenazas histéricasy
emergentes para la cadena de suministro que puedan presentar un riesgo de adulteracion o sustitucion
de materias primas (es decir, materias primas fraudulentas). Dicha informacion puede provenir, por
ejemplo, de:

® 3sociaciones comerciales,
® fuentes gubernamentales,
® centros de recursos privados.
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5.4.2 Deberarealizarse una evaluacion documentada de vulnerabilidades de todas las materias primas o
grupos de materias primas para evaluar el riesgo potencial de adulteracion o sustitucion. Dicha
evaluacion debera tener en cuenta:

® |as evidencias histéricas de sustitucion o adulteracion,

® |os factores econémicos que puedan lograr que una adulteracion o sustitucion sea mas atractiva,
® |afacilidad de acceso a materias primas en la cadena de suministro,

® |ameticulosidad de las pruebas rutinarias para detectar adulterantes,

® |anaturaleza de las materias primas.

Elresultado de esta evaluacion debera ser un plan documentado de evaluacion de vulnerabilidades.
Este plan debera mantenerse en revision para reflejar los cambios en las circunstancias econdémicasy la
informacion de mercado que pueda alterar los riesgos potenciales. Debera revisarse formalmente una
vez al ano.

5.4.3 Cuando se determine que las materias primas sean un riesgo concreto de adulteracion o sustitucion, el
plan de evaluacién de vulnerabilidades debera incluir garantias apropiadas o procesos de prueba para
mitigar los riesgos sefalados.

5.4.4 Cuando los productos estén etiquetados o se realicen reivindicaciones en los envases terminados que
dependan del estado de una materia prima, debera verificarse el estado de cada lote de materia prima.
Dichas reivindicaciones incluyen:

® procedencia u origen especifico,

® reivindicaciones deraza o variedad,

® elestatus asegurado (por ejemplo, GlobalG.A.P),

® el estatus de organismo genéticamente modificado (OGM),
® |aidentidad preservada,

® ingredientes de marcas concretas.

El establecimiento debera llevar registros de compray trazabilidad del uso de materias primas y
envasado del producto final que respalden dichas reivindicaciones. También debera realizar pruebas de
balance de masas y documentarlas con una frecuencia que cumpla los requisitos del programa
concreto o bien, como minimo, cada 6 meses, si el programa no incluye un requisito especifico.

5.4.5 Cuando serealicen reivindicaciones acerca de los métodos de produccion (por ejemplo, organica,
halal, kosher), el establecimiento debera mantener el estatus de certificacidon necesario para poder
realizar dicha reivindicacion.

5.4.6 Debera documentarse el flujo del proceso de produccion de los productos a los que se refieran las
reivindicaciones y deberan identificarse las zonas donde pueda producirse contaminacion o pérdida de
identidad. Deberan establecerse los controles adecuados para garantizar la integridad de las
reivindicaciones realizadas sobre el producto.

5.5 ENVASADO DEL PRODUCTO

Los materiales de envasado deberan ser los adecuados para el uso previsto y se deberan almacenar en condiciones que
impidan la contaminacion y reduzcan al minimo el deterioro.

5.5.1 Cuando se compren o se especifiquen envases primarios, debera comunicarse al proveedor de los
materiales de envasado cualquier caracteristica concreta del alimento que vayan a contener (por
ejemplo, alto contenido en grasas, pH o condiciones de uso como microondas u otros envases
utilizados con el producto) que pueda afectar ala idoneidad del envase. Deberan existir certificados de
conformidad de los envases primarios u otras evidencias que confirmen que cumplen la legislacion
sobre seguridad alimentaria y que son idéneos para el uso previsto.

5.5.2 Los revestimientos y bolsas que adquiera la empresa para uso en contacto directo con ingredientes o
en el proceso deberan ser de color adecuado (p.ej. que contraste con el color del producto) y
resistentes al desgaste para evitar una contaminacion accidental.
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5.5.3

La empresa dispondra de un procedimiento de gestion de envases obsoletos (incluidas etiquetas). Esto
deberaincluir:
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® mecanismos para evitar el uso accidental de envases obsoletos,

® medidas de controly eliminacidn de envases obsoletos,

® procedimientos apropiados para eliminar materiales impresos obsoletos (p.ej. que impidan el uso de
los materiales de marca).

5.6 INSPECCION DEL PRODUCTO Y ANALISIS EN EL LABORATORIO

La empresa deberallevar a cabo o subcontratar la realizacion de inspecciones y analisis del producto que sean cruciales
para confirmar la seguridad, legalidad, integridad y calidad del producto, empleando para ello procedimientos, instalaciones
y métodos adecuados.

5.6.1 INSPECCION DEL PRODUCTO Y ANALISIS

5.6.1.1

Debera existir un calendario de pruebas del producto que podra incluir analisis microbiolégicos,
quimicos, fisicos y organolépticos en funcién del riesgo. Deberan documentarse los métodos, la
frecuenciay los limites especificados.

5.6.1.2

Los resultados de los andlisis e inspecciones deberan registrarse y revisarse con regularidad para
establecertendencias. Es indispensable entender laimportancia de los resultados obtenidos por los
laboratorios externos y obrar en consecuencia. Deberan aplicarse de inmediato las medidas adecuadas
para corregir cualquier tendencia o resultado insatisfactorio.

5.6.1.3

El establecimiento debera asegurarse de que exista un sistema de validacion y verificacion continua del
periodo de conservacion. Debera estar basado enlos riesgos e incluir el analisis sensorial y, si procede,
elanalisis microbiolbgico, asi como los factores quimicos relevantes, como el pHy la a, . Los registros y
resultados de las pruebas del periodo de conservacion deberan verificar que dicho periodo es el que se
indica en el producto.

5.6.2 ANALISIS EN EL LABORATORIO

5.6.2.1 Los analisis de agentes patogenos (incluidos los realizados como parte de las pruebas
medioambientales) deberan subcontratarse con un laboratorio externo o bien, en caso de realizarse
internamente, el laboratorio debera estar totalmente separado de las zonas de producciony
almacenamiento y disponer de procedimientos de operacion que eviten cualquier riesgo de
contaminacion de los productos.

5.6.2.2 Cuando el establecimiento cuente con laboratorios de analisis rutinarios, estos deberan estar situados,
disenadosy operados de manera se eliminen los riesgos potenciales para la seguridad del producto.
Deberan aplicarse controles documentados, teniendo en cuenta lo siguiente:
® eldisenoy funcionamiento de los sistemas de desague y ventilacion,
® elaccesoy laseguridad de las instalaciones,
® |os movimientos del personal del laboratorio,
® |as disposiciones en materia de ropa de proteccion,
® |os procesos de obtencion de muestras de producto,
® [aeliminacion delos residuos del laboratorio.

5.6.2.3 Cuando la empresa realice o subcontrate analisis criticos para la seguridad o la legalidad de los

productos, el laboratorio o la empresa subcontratada deberan contar con la acreditacion de un
laboratorio reconocido o trabajar de acuerdo con los requisitos y principios de la Norma ISO/IEC 17025.
Cuando no se empleen métodos acreditados, se debera disponer de una justificacion documentada.
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5.6.2.4 Deberan existir procedimientos para garantizar la fiabilidad de los resultados obtenidos en el
laboratorio, al margen de los criticos para la seguridad y legalidad especificados en la clausula 5.6.2.3.
Dichos procedimientos deberan incluir:

® elempleo de métodos de ensayo reconocidos, en su caso,

® procedimientos de ensayo documentados,

® garantias de que el personal esta debidamente cualificado o ha recibido formacion adecuaday es
competente para llevar a cabo el analisis requerido,

® elempleo de unsistema para verificar la precision de los resultados de los ensayos, (por ejemplo,
ensayos de calibracion interlaboratorios),

® elempleo de equipos debidamente calibrados y sujetos a un mantenimiento apropiado.

5.6.2.5 Esindispensable entender laimportancia de los resultados obtenidos por los laboratorios y obrar en
consecuencia.

Deberan aplicarse de inmediato las medidas adecuadas para corregir cualquier tendencia o resultado
insatisfactorio.

Si existen limites legales, es indispensable entenderlos y actuar de inmediato para corregir cualquier
situacion en que se excedan dichos limites.

5.7 DISTRIBUCION DE PRODUCTO

El establecimiento debera asegurarse de no liberar el producto terminado hasta que se hayan llevado a cabo todos los
procedimientos acordados.

5.7.1 Cuando el producto requiera una distribucion positiva, deberan adoptarse procedimientos que eviten
que dicha distribucién no se produzca hasta que se hayan cumplido todos los criterios y se haya
autorizado.

5.8 ALIMENTOS PARA MASCOTAS

El establecimiento velara por que los productos alimentarios para mascotas sean seguros y aptos para su uso previsto.

5.8.1 El establecimiento se asegurara de que los alimentos para mascotas estén formulados o disefiados
para el uso previsto (p.ej. cuando los productos estén disefiados para una dieta completa 0 como
producto complementario).

5.8.2 Cuando la gama de productos de un establecimiento incluya productos alimentarios para mascotas de
distintas especies, deberan existir procedimientos especificos de gestion de los ingredientes, materias
primas, productos o materiales reprocesados que puedan ser nocivos para los destinatarios previstos.

5.8.3 Cuando el establecimiento fabrique, procese o envase productos alimentarios para mascotas que
contengan sustancias farmacoldgicas, deberan existir procedimientos especificos de gestion de las
materias primas de los farmacos y de los productos terminados. Como minimo, estos procedimientos
deberan incluir:

® [aidentificacion de los materiales que se manipulen en el establecimiento que contengan farmacos
(pueden ser materias primas, coadyuvantes tecnoldgicos, productos intermedios y terminados,
material reprocesado o cualquier nuevo producto o ingredientes de desarrollo de productos),

® mecanismos que garanticen la concentracion correcta de las sustancias farmacoldgicas enlos
productos terminados,

® procedimientos (p.gj. de limpieza) para evitar que los alimentos para mascotas que no contengan
farmacos se contaminen con sustancias farmacoldgicas,

® procedimientos especificos para garantizar el correcto etiquetado de los alimentos para mascotas
que contengan farmacos.
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6 CONTROL DE PROCESOS
6.1 CONTROL DE LAS OPERACIONES

6.1.1

FUNDAMENTAL

El establecimiento debera aplicar procedimientos o instrucciones de trabajo que garanticen que se producen
sistematicamente productos seguros y legales conforme a las caracteristicas de calidad deseadas, de total
conformidad con el plan de seguridad alimentaria o APPCC.
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Los documentos de las especificaciones del procesoy las instrucciones de trabajo deberan estar
disponibles en los procesos clave de la produccion para garantizar la seguridad, legalidad y calidad de
los productos. Estas especificaciones deberan incluir, seglin proceda:

e formulaciones, debiendo identificarse los de alérgenos que puedan contener,

® instrucciones de mezclado, velocidad y tiempo,

® gjustes de proceso de los equipos,

® tiemposy temperaturas de coccion,

® tiemposy temperaturas de enfriamiento,

® instrucciones del etiquetado,

® codificaciony marcas indicativas del periodo de conservacion,

® cualquier punto critico de control adicional que se identifique en el plan de seguridad alimentaria o
APPCC.

Las especificaciones de los procesos deberan ser conformes con las especificaciones acordadas de
los productos terminados.

Cuando los ajustes de los equipos sean criticos para la seguridad o legalidad del producto, dichos
ajustes deberan ser modificados exclusivamente por personal con la debida formacién y autorizacion.
Cuando proceda, los controles estaran protegidos por contrasena o restringidos de otro modo.

6.1.3

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

6.1.4

Enlos casos en que los parametros de los procesos o la calidad de los productos se controlen mediante
dispositivos de vigilancia en linea, estos deberan estar conectados a un sistema de alerta adecuadoy
verificado de forma rutinaria.

6.1.5

Cuando puedan producirse variaciones en las condiciones de proceso de un equipo critico para la
seqguridad o la calidad de los productos, las caracteristicas del proceso deberan validarse y verificarse
con la frecuencia que se determine en funcion del riesgo y el funcionamiento del equipo (por ejemplo,
distribucion del calor en autoclaves, hornos y tanques de procesado; distribucion de temperatura en
congeladoresy camaras de frio).

En caso de que se produzcan fallos en los equipos o desviaciones respecto a las especificaciones del
proceso, deberan existir procedimientos para determinar si el producto es seguroy de la calidad
adecuada, asi como las medidas a adoptar.
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6.2 CONTROL DEL ETIQUETADO Y DE LOS ENVASES

FUNDAMENTAL
Los controles de gestion de las actividades de etiquetado de los productos deberan garantizar que los productos
se etiquetan y codifican correctamente.

6.2.1 Debera existir un proceso formal de asignacion de los materiales de envasado a las lineas de envasado
y un control enla zona de envasado que garantice que las maquinas de envasado reciban Unicamente
material de envasado disponible para su uso inmediato.

Cuando la codificacion o laimpresion de los materiales de envasado se lleve a cabo fuera de linea:

® [a configuraciony modificacion de los parametros de impresion (p.ej. la introduccion o modificacion
de codigos de fecha) sera realizada exclusivamente por un miembro autorizado del personal,

® existiran controles para garantizar que las maquinas de envasado solo dispongan de material
correctamente impreso.

6.2.2 Deberan realizarse comprobaciones documentadas de la linea de produccion antes de iniciar la
actividady siempre que se realicen cambios en el producto. Estas comprobaciones deberan garantizar
gue las lineas se han vaciado adecuadamente y estan listas para la produccién. Deberan realizarse
comprobaciones documentadas siempre que se apliquen cambios en los productos para garantizar
que todos los productos y envases de la produccion anterior han sido retirados de la linea antes de
pasar a la siguiente produccion.

6.2.3 Deberan existir procedimientos que garanticen que los productos se envasan con el envase correctoy
que el etiquetado es el correcto. Dichos procedimientos deberan incluir comprobaciones:

® aliniciar el envasado,

® durante el ciclo de envasado,

® 3l cambiar de lote de materiales de envasado,
® alfinal de cada ciclo de produccion.

También debera verificarse cualquier impresion realizada durante la fase de envasado, incluyendo,
segUn proceda:

® |a codificacion dela fecha,

® |acodificacion dellote,

® |aindicacion de cantidad,

® lainformacion de precio,

® |os codigos de barras,

® el paisde origen,

® |ainformacion sobre alérgenos.

6.2.4 Cuando se utilicen equipos de verificacion en linea (p.e]. lectores de codigos de barras) para comprobar
las etiquetas y la impresion de los productos, el establecimiento adoptaray aplicara procedimientos de
usoy comprobacion de los equipos que aseguren que el sistema esté correctamente configuradoy sea
capaz de emitir una alerta o rechazar el producto cuando la informacion del envase no se ajuste a las
especificaciones.

Como minimo, los equipos deberan ser verificados:

® alprincipio del ciclo de envasado,

® 3lfinaldel ciclo de envasado,

® con lafrecuencia que se determine en funcién de la capacidad del establecimiento paraidentificar,
retener e impedir la distribucién de cualquier material afectado en caso de averia del equipo (p.gj.
durante el ciclo de envasado o al cambiar de lote de materiales de envasado).

El establecimiento adoptaray aplicara procedimientos a seguir en caso de averia en los equipos de
verificacion enlinea (p.gj. un procedimiento de comprobacién manual con documentaciony
formacion).
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6.3 CANTIDAD: CONTROL DE PESO, VOLUMEN Y NUMERO DE UNIDADES

El establecimiento debera disponer de un sistema de control de cantidades que cumpla con los requisitos legales del pais
de venta del producto y cualquier otra norma del sector, asi como los requisitos especificos del cliente.
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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 debera llevar un registro de
estas verificaciones.

6.3.2 Cuando la cantidad del producto no esté sujeta a requisitos legales (por ejemplo, en el caso de los
productos a granel), el producto debera cumplir con los requisitos del cliente y se llevara un registro.

6.3.3 Ensu caso, el establecimiento adoptara procedimientos de operacidn y comprobacion de las basculas

de verificacion en linea. Como minimo, se debera incluir:

® |osrequisitos legales aplicables,

® |as personas responsables de comprobar los equipos,

® |3 eficacia de operaciony cualquier variacion de productos concretos,
® |os métodosy la frecuencia de comprobacion de las basculas,

® elreqistro de los resultados de las pruebas.

6.4 CALIBRACION Y CONTROL DE DISPOSITIVOS DE MEDICION Y VIGILANCIA

El establecimiento debera poder demostrar que los equipos de medicion son lo suficientemente precisos y fiables como
para proporcionar confianza en los resultados de las mediciones.

6.4.1

El establecimiento debera identificar y controlar los equipos de medicion empleados para vigilar los
puntos criticos de control , asi como la seguridad, legalidad y calidad del producto. Como minimo, se
deberaincluir:

® unalista documentada de los equipos y su localizacion,

® un codigo de identificaciony la fecha de la proxima calibracion,

® medidas para evitar que personal no autorizado pueda realizar ajustes,
® medidas de proteccion frente a dafios, deterioro o uso inadecuado.

6.4.2

Todos los dispositivos de medicién identificados, incluidos los equipos nuevos, deberan ser
comprobadosy, en su caso, ajustados:

® con una frecuencia predeterminada, basada en la evaluacion de riesgos,
® aplicando un método definido que, a ser posible, sea trazable conforme a una norma nacional o
internacional reconocida,

Los resultados deberan documentarse. Los equipos deberan ser legibles y de una precisién adecuada
alas mediciones que se vayan a realizar.

6.4.3

Elequipo de medicion de referencia debera ser calibrado y trazable conforme a una norma nacional o
internacional reconocida, y deberallevarse un registro. Debera tenerse en cuenta la incertidumbre del
calibrado cuando se utilice el equipo para evaluar limites criticos.

6.4.4

Deberan existir procedimientos para registrar las medidas adoptadas cuando se observe que los
dispositivos de medicién estipulados no funcionan conforme alos limites especificados. Cuando la
seguridad o la legalidad de los productos dependan de equipos que hayan resultado no ser precisos,
deberan adoptarse las medidas oportunas para evitar que el producto en riesgo no se ponga a la venta.
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7 PERSONAL

7.1 FORMACI'O'N: ZONAS DE MANIPULACION DE MATERIAS PRIMAS,
PREPARACION, PROCESADO, ENVASADO Y ALMACENAMIENTO

FUNDAMENTAL

La empresa debera demostrar que todos los empleados que desempefen tareas que afecten a la seguridad,
legalidady calidad de los productos son competentes para realizar su actividad y que han adquirido dicha
competencia por su formacion, experiencia laboral o cualificacion.

7.1.1 Todo el personal relevante, incluyendo el personal de agencias, el personal temporal y contratistas,
debera recibir formacion apropiada antes de empezar a trabajar y contar con supervision adecuada
durante todo el periodo de trabajo.

7.1.2 Enlos casos en que el personal realice actividades relacionadas con los puntos criticos de control,
deberan existir procedimientos adecuados de formacion y evaluacion de competencia.

7.1.3 El establecimiento debera contar con programas documentados que cubran las necesidades de
formacion del personal pertinente. Se incluira, como minimo, lo siguiente:

® dentificacion de las competencias necesarias para desempenar funciones especificas,

@ formacion u otras actuaciones que garanticen que el personal posea la competencia necesaria,
® analisis de efectividad de la formacion,

® formacion impartida en el idioma adecuado para sus destinatarios.

7.1.4 Todo el personalrelevante, incluyendo técnicos, personal de agencias, personal temporal y
contratistas, debera haber recibido formacion sobre alérgenos y sobre los procedimientos de
manipulacion de alérgenos en el establecimiento.

7.1.5 Todo el personal relevante (incluyendo personal de agencias, personal temporal y contratistas) debera
haber recibido formacion sobre los procesos de etiquetado y envasado del establecimiento, que estan
disenados para garantizar el correcto etiquetado y envasado de los productos.

7.1.6 Deberan estar disponibles los registros de toda la formacion impartida. Se incluira, como minimo, lo
siguiente:

® elnombre de la persona que ha asistido al curso de formaciony la confirmacion de asistencia,

® |afechay duracion del curso de formacion,

® eltitulo o contenido del curso, segun proceda,

® el proveedor de formacion,

® cuando se trate de cursos internos, una referencia al material, instruccion de trabajo o procedimiento
utilizado enla formacion.

Cuando la formacion sea impartida por agencias en nombre de la empresa, deberan llevarse registros
de formacion.

7.1.7 La empresa debera revisar de forma rutinaria las competencias de su personal. Cuando proceda,
debera impartir formacion pertinente. Podra impartir a cursos de formacion, cursos de actualizacion,
coaching, tutorias o experiencia en el puesto de trabajo.
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7.2 HIGIENE PERSONAL: ZONAS DE MANIPULACION DE MATERIAS PRIMAS,
PREPARACION, PROCESADO, ENVASADO Y ALMACENAMIENTO

El establecimiento debera establecer normas de higiene personal que reduzcan al minimo el riesgo de contaminacion de los
productos por parte del personal, que sean adecuadas para los productos fabricados, y que sean adoptadas por todos los
empleados, incluyendo el personal de agencias, contratistas y visitantes.

7.2.1 Los requisitos de higiene personal deberan ser documentados y comunicados a todo el personal. Se
incluird, como minimo, lo siguiente:
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® no se permitira llevar relojes,

® no se permitira llevar joyas, a excepcion de una alianza lisa, una pulsera de boda o un complemento
de alerta médica,

® no se permitira llevar anillos ni pendientes en partes expuestas del cuerpo, como las orejas, la nariz o
las cejas,

® |asunas deberan llevarse cortas, limpias y sin pintar,

® no se permitira el uso de unas postizas ni decoracion de ufias,

® no se permitira llevar perfume nilocion para después del afeitado en cantidad excesiva.

El cumplimiento de los requisitos debera comprobarse de forma rutinaria.

7.2.2 El personal deberé lavarse las manos a la entrada de las zonas de producciony con una frecuencia
apropiada para minimizar el riesgo de contaminacion del producto.

7.2.3 Todos los cortes y rasgunos en la piel expuesta deberan cubrirse con apoésitos adecuados de color
distinto al del producto (preferiblemente azul) y que lleven una tira metalica detectable. Dichos apésitos
seran proporcionados y controlados por la empresa. Cuando proceda, ademas del aposito indicado, se
deberallevarun guante.

7.2.4 Enlos casos en que se utilicen equipos de deteccion de metales, se debera tomar una muestra de cada
lote de ap6sitos para verificarla con el detector de metales, y se conservara el registro correspondiente.

7.2.5 Deberan existir procedimientos e instrucciones por escrito para controlar el uso y almacenamiento de
medicamentos personales con el fin de reducir al minimo el riesgo de contaminacion del producto.

7.3 REVISIONES MEDICAS

La empresa debera disponer de procedimientos para garantizar que nilos empleados, ni el personal de agencias, nilos
contratistas nilos visitantes sean fuente de transmision de enfermedades causadas por alimentos.

7.3.1 El establecimiento debera informar a sus empleados sobre los sintomas de infeccion, dolencias o
trastornos que puedan impedir a una persona trabajar con alimentos expuestos. El establecimiento
debera disponer de un procedimiento que asegure que los empleados, incluidos los temporales,
notifiquen cualquier sintoma, infeccidn, dolencia o trastorno relevante que puedan estar padeciendo o
con el que puedan haber estado en contacto.

7.3.2 Enlos casos en que pueda existir un riesgo para la seguridad del producto, los visitantes y contratistas
deberan estar informados sobre los tipos de sintomas, infecciones, dolencias o trastornos que puedan
impedir a una persona acceder a zonas con alimentos expuestos. En los casos en que laley lo permita,
los visitantes deberan cumplimentar un cuestionario de salud o confirmar de otro modo que no
padecen sintomas que puedan poner en riesgo la seguridad del producto antes de entrar en las zonas
de materias primas, manipulacion, preparacion, procesado, envasado y almacenamiento.

7.3.3 Deberan existir procedimientos para los empleados, contratistas y visitantes relativos a las medidas que
deberan adoptarse en el caso de que puedan padecer o haber estado en contacto con enfermedades
infecciosas. Cuando proceda, se debera solicitar asesoramiento médico especializado.
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7.4 ROPA DE PROTEC(EI()N: EMPLEADOS O PERSONAS QUE VISITEN LAS
ZONAS DE PRODUCCION

Los empleados, contratistas y visitantes que trabajen o vayan a entrar en las zonas de produccion deberan llevar ropa de
proteccion adecuada, que les debera facilitar el establecimiento.

7.4.1 La empresa debera documentary comunicar a todos los empleados (incluido el personal de agencias y
el personal temporal), contratistas y visitantes, las normas relativas al uso de ropa de proteccién en
determinadas zonas de trabajo (por ejemplo, las zonas de produccion, las zonas de almacenamiento,
etc.). También deberan adoptarse politicas sobre el uso de ropa de proteccion fuera del entorno de
produccion (por ejemplo, la obligacion de quitarsela antes de ir al bano, al comedor y alas zonas
reservadas para fumadores).

7.4.2 Debera haber ropa de proteccion disponible:

® en cantidad suficiente para cada empleado,

® conundiseno adecuado paraimpedir la contaminacion del producto (como minimo, no debera
tener bolsillos externos por encima de la cintura ni botones cosidos),

® que cubray recoja todo el cabello para evitar la contaminacién del producto,

® queincluya mascarillas para barbay bigote, cuando proceda, para evitar la contaminacion del
producto.

7.4.3 Ellavado de laropa de proteccion debera contratarse con una empresa de lavanderia autorizada o
realizarse en el departamento propio de la fabrica, aplicando criterios definidos para validar la eficacia
del proceso de lavado. La lavanderia debera aplicar procedimientos que garanticen:

® una separacion adecuada entre prendas sucias y limpias,

® |alimpieza efectiva de la ropa de proteccion,

® que las prendas limpias se entreguen protegidas de la contaminacion hasta que se utilicen (p.gj.
mediante bolsas o fundas).

De manera excepcional, se aceptara la posibilidad de que los propios empleados laven su ropa de
proteccion, cuando esta sirva para proteger al empleado de los productos manipulados y se lleve
Unicamente en zonas de productos cubiertos o de bajo riesgo.

7.4.4 Las prendas de proteccion deberan cambiarse con la frecuencia apropiada en funcion del riesgo.

7.4.5 Enel caso de que se empleen guantes, deberan reemplazarse regularmente. Cuando proceda, los
guantes deberan ser aptos para uso alimentario, desechables, de un color distintivo (azul, a ser posible),
encontrarse en perfecto estado y no desprender fibras sueltas.

7.4.6 Cuando se proporcione ropa de proteccion personal que no se pueda lavar (como prendas de malla
metalica, guantes y delantales), debera limpiarse y desinfectarse con la frecuencia que se determine en
funcion del riesgo.
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8 ZONAS DE ALTO RIESGO, CUIDADOS ESPECIALES Y CUIDADOS
ESPECIALES A TEMPERATURA AMBIENTE

Cuando un establecimiento produzca productos que deban manipularse en instalaciones de produccion de alto riesgo,
cuidados especiales o cuidados especiales a temperatura ambiente. (véanse las definiciones de los productos que necesitan
este tipo de instalaciones en el apéndice 2), deberan cumplirse todos los requisitos aplicables de las secciones 1a 7 de la Norma
ademas de los requisitos de esta seccion.

8.1 DISPOS'ICI6N DE LAS INSTALACIONES, FLUJO DE PRODUCTOS Y
SEPARACION DE ZONAS DE ALTO RIESGO, CUIDADOS ESPECIALES Y
CUIDADOS ESPECIALES A TEMPERATURA AMBIENTE

El establecimiento debera poder demostrar que dispone de instalaciones y controles de produccion adecuados para evitar
la contaminacion de los productos por agentes patdégenos.

8.1.1
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El plano del establecimiento (véase la clausula 4.3.1) deberé incluir las zonas en que el producto esté
sujeto a distintos niveles de riesgo de contaminacion. El plano mostrara:

® zonas de altoriesgo,

® zonas de cuidados especiales,

® zonas de cuidados especiales a temperatura ambiente,
® zonas de bajo riesgo,

® zonas de productos cubiertos,

® zonas sin producto.

Véanse las directrices para definir las zonas de riesgo de la produccion en el apéndice 2.

Esta zonificacion debera tenerse en cuenta a la hora de determinar los programas de prerrequisitos de
las distintas zonas del establecimiento.

8.1.2

Enlos casos en que existan zonas de alto riesgo en las instalaciones de produccion, debera existir una
separacion fisica entre dichas zonas y el resto del establecimiento. La separacion tendra en cuenta el
flujo de producto, la naturaleza de los materiales (incluido el envasado), los equipos, el personal, la
eliminacion de residuos, el flujo de aire, la calidad del aire y la prestacion de servicios de redes publicas
(incluidos los desagues). La ubicacion de los puntos de transferencia no debera comprometer la
separacion entre las zonas de alto riesgo y el resto de zonas de la fabrica. Deberan adoptarse las
practicas necesarias para reducir al minimo el riesgo de contaminacién de los productos (por ejemplo,
la desinfeccion de materiales a su recepcion).

8.1.3

Enlos casos en que existan zonas de cuidados especiales en las instalaciones de produccion, deberia
existir una separacion fisica entre dichas zonas y el resto del establecimiento. La separacion tendra en
cuenta el flujo de producto, la naturaleza de los materiales (incluido el envasado), los equipos, el
personal, la eliminacion de residuos, el flujo de aire, la calidad del aire y los servicios de redes publicas
(incluidos los desagues). Enlos casos en que no se disponga de barreras fisicas, debera realizarse una
evaluacion documentada de los riesgos potenciales de contaminacion cruzada y deberan implantarse
procesos validados eficaces para prevenir la contaminacion de los productos.

8.1 I4

Cuando se necesiten zonas de cuidados especiales a temperatura ambiente, debera realizarse una
evaluacion de riesgos documentada para determinar el riesgo de contaminacion cruzada con agentes
patdgenos. La evaluacion de riesgos debera tomar en consideracion las fuentes potenciales de
contaminacion microbiolégica e incluir:

® |as materias primas y los productos,

® elflujo de materias primas, envases, productos, equipos, personal y residuos,

® elflujoy lacalidad del aire,

® elfuncionamiento y localizacién de los servicios de redes publicas (incluidos los desagiies).

Deberan existir procesos eficaces para evitar la contaminacion microbiolégica del producto final.
Dichos procesos podran incluir la separacion , la gestion del flujo del proceso u otros controles.
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8.2 ESTRUCTURA DE LOS EDIFICIOS EN LAS ZONAS DE ALTO RIESGO
Y CUIDADOS ESPECIALES

8.2.1

Los establecimientos que dispongan de zonas de alto riesgo o de cuidados especiales deberan
disponer de un plano de los desaglies de estas zonas en el que se indique la direccién del flujoy la
localizacion de los equipos instalados para evitar el reflujo de aguas residuales. El flujo de los desagues
no debera suponer ningun riesgo de contaminacion para las zonas de alto riesgo y cuidados
especiales.

Las zonas de alto riesgo deberan contar con suficientes cambios de aire filtrado. Deberan
documentarse las especificaciones de los filtros utilizados y la frecuencia de los cambios de aire, que se
determinaran en funcién de una evaluacion de riesgos que tenga en cuenta la fuente del aire y el
requisito de mantener una presion de aire positiva en relacién con las zonas adyacentes.

8.3 MANTENIMIENTO EN LAS ZONAS DE ALTO RIESGO Y CUIDADOS

ESPECIALES

8.3.1

Las actividades de mantenimiento realizadas en zonas de alto riesgo y de cuidados especiales deberan
respetar los requisitos de separacion de las zonas. Siempre que sea posible, las herramientas y los
equipos deberan utilizarse exclusivamente en la zona de que se trate y deberan conservarse en dicha
zona.

8.3.2

Cuando un equipo sea retirado de una zona de alto riesgo o de cuidados especiales, el establecimiento
dispondra de un procedimiento que garantice la limpieza y la eliminacion de todo peligro de
contaminacion antes de volver a introducir el equipo en la zona.

Deberallevarse un registro de equipos reintroducidos en la zona.

8.3.3

Cuando se utilicen equipos portatiles (p.gj. aparatos de mano) en zonas de alto riesgo o cuidados
especiales, dichos equipos deberan:

® servisualmente distintivos y de uso exclusivo para esa zona,
o

® someterse a procedimientos especificos (p.ej. una limpieza exhaustiva) para evitar que su uso pueda
causar contaminacion.
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8.4 INSTALACIONES PARA EL PERSONAL EN LAS ZONAS DE ALTO RIESGO
Y CUIDADOS ESPECIALES

8.4.1 En los casos en que una operacion incluya una zona de alto riesgo o de cuidados especiales, el
personal debera acceder a través de un vestuario especialmente designado y situado a laentrada dela
zona de alto riesgo. Los vestuarios deberan incorporar lo siguiente:
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® instrucciones claras sobre el orden que debe seguirse para cambiar de ropa de calle aropa de
proteccion y viceversa, a fin de evitar que se contamine la ropa limpia,

® ropa de proteccion visualmente distinta de la ropa utilizada en otras zonas y que no debera llevarse
fuera de esta zona,

® unarutina de lavado de las manos durante el procedimiento de cambio de ropa para evitar que se
contamine la ropa limpia (es decir, lavarse las manos después de cubrirse el cabello y ponerse el
calzado especial, pero antes de manipular la ropa de proteccion limpia),

® instalaciones para lavarse las manos y medios de desinfeccién, que deberan utilizarse, como
minimo:
® antes de entrar a las zonas de alto riesgo,
® alentraren las zonas de cuidados especiales,

® calzado exclusivo del establecimientoy facilitado por este, que no debera utilizarse fuera dela
fabrica,

® un control de calzado eficaz paraimpedir la introduccion de agentes patégenos en la zona. El control
puede efectuarse mediante separaciony con un cambio controlado de calzado antes de accederala
zona (como una barrera o un sistema de bancos) o bien mediante el uso de instalaciones controladas
para el lavado de botas cuando se demuestre que sirven para realizar un control efectivo del calzado
con el fin de impedir la introduccion de agentes patdgenos en la zona.

Debera utilizarse un programa de vigilancia ambiental para evaluar la eficacia de los controles del
calzado.

8.5 LIMPIEZA E HIGIENE EN LAS ZONAS DE ALTO RIESGO Y CUIDADOS
ESPECIALES

8.5.1 Los procedimientos de limpieza ambiental de las zonas de alto riesgo y cuidados especiales deberan
incluir, como minimo:

® el personal responsable de la limpieza,

® ¢lelemento 0 zona que sevaalimpiar,

® |afrecuenciadelalimpieza,

® elmétodo de limpieza, incluido el desmontaje del equipo cuando sea necesario,
® |os productos de limpiezay su concentracion,

® |os materiales de limpieza que se van a utilizar,

® |osregistros de limpiezay la persona responsable de su verificacion.

Lafrecuenciay los métodos de limpieza deberan determinarse en funcion del riesgo y deberan
adoptarse procedimientos que garanticen que se alcancen los niveles de limpieza apropiados.

8.5.2 Deberan definirse limites microbiologicos de limpieza aceptable e inaceptable paralas zonas de alto
riesgoy cuidados especiales.

Estos limites deberan determinarse en funcién de los peligros que puedan afectar al producto o zona de
procesado. Por consiguiente, podran definirse niveles aceptables de limpieza mediante una inspeccion
visual, técnicas de bioluminiscencia ATP (ver glosario), analisis microbiologico, pruebas de alérgenos o
pruebas quimicas, segun proceda. El establecimiento definira la medida correctiva que debera
adoptarse cuando los resultados observados estén fuera de los limites aceptables.

Cuando los procedimientos de limpieza formen parte de un plan definido de prerrequisitos para
controlar el riesgo de un peligro especifico, deberan validarse los procedimientos y la frecuencia de
limpiezay desinfeccion, y debera llevarse un registro. Debera incluirse el riesgo que entrafie la limpieza
de residuos quimicos en superficies que estén en contacto con alimentos.
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8.5.3

Los equipos utilizados para la limpieza de las zonas de cuidados especiales y de alto riesgo deberan ser
visualmente distintivos y de uso exclusivo en la zona de que se trate.

8.6 RESIDUOS Y ELIMINACION DE RESIDUOS EN LAS ZONAS DE ALTO RIESGO
Y CUIDADOS ESPECIALES

8.6.1

Los sistemas de eliminacion de residuos deberan garantizar que el riesgo de contaminacion de los
productos se reduce al minimo controlando la contaminacion cruzada potencial.

Enla evaluacion de riesgos debera tenerse en cuenta la circulaciony el flujo de residuos y contenedores
deresiduos. Por ejemplo, deberia haber contenedores especificos de las zonas de alto riesgo y
cuidados especiales que no deberan utilizarse en zonas de diferente riesgo.

8.7 ROPA DE PROTECCION EN LAS ZONAS DE ALTO RIESGO Y CUIDADOS

ESPECIALES

8.7.1

Ellavado delaropa de proteccion de las zonas de alto riesgo y cuidados especiales debera contratarse
con una empresa de lavanderia autorizada o realizarse en el departamento propio de la fabrica,
aplicando criterios definidos para validar la eficacia del proceso de lavado. La lavanderia debera aplicar
procedimientos que garanticen:

® una separacion adecuada entre prendas sucias y limpias,

® una separacion adecuada entre las ropas de las zonas de alto riesgo, cuidados especiales, bajo
riesgo, etc.,

® |alimpieza efectiva de la ropa de proteccion,

® |3 esterilizacion comercial de laropa de proteccion después del proceso de lavado y secado,

® |aproteccion de las prendas limpias contra una posible contaminacion hasta que se utilicen (p.e].
mediante bolsas o fundas).

8.7.2

Cuando laropa de proteccion usada en zonas de cuidados especiales o de alto riesgo sea limpiada por
una lavanderia contratada o propia, deberéa ser auditada directamente o por un tercero independiente.
La frecuencia de estas auditorias debera determinarse en funcién del riesgo.

8.7.3

Laropa de proteccion destinada a zonas de alto riesgo y cuidados especiales debera cambiarse conla
frecuencia que se determine en funcion del riesgo y, como minimo, diariamente.
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9 REQUISITOS APLICABLES A LOS PRODUCTOS MERCADEADOS

Cuando un establecimiento compre y venda productos alimentarios que normalmente estarian comprendidos en el ambito de
aplicacion delaNormay que se almacenen en sus instalaciones, pero que no sean fabricados, transformados ni envasados en el
establecimiento auditado, los requisitos de esta seccidn se aplicaran a la gestion de estos productos en el establecimiento.

También deberan cumplirse todos los requisitos pertinentes de las secciones 1 a 8, ademas de los requisitos descritos en esta

seccion.

9.1 APROBACION Y SEGUIMIENTO DE FABRICANTES O ENVASADORES DE
PRODUCTOS ALIMENTARIOS MERCADEADOS

La empresa debera establecer procedimientos de aprobacion del ltimo fabricante o envasador de productos alimentarios
mercadeados que garanticen que dichos productos sean seguros y legales y se fabriquen con arreglo a las especificaciones
que se hayan definido.

9.1.1

La empresa debera adoptar un procedimiento documentado en el que se establezca el proceso de
aprobacion inicial y continua de los proveedoresy se identifique al fabricante o transformador de cada
producto mercadeado. Los requisitos deberan determinarse en funcion de los resultados de una
evaluacion de riesgos que debera tener en cuenta:

® |anaturaleza del productoy los riesgos que entrana,

® |os requisitos especificos del cliente,

® |anormativa vigente en el pais de venta o importacion del producto,

® |afuente o el pais de origen,

® el potencial de fraude o adulteracion,

® |osriesgos potenciales que afectan a la cadena de suministro hasta el punto de recepcion dela
mercancia por laempresa,

® |aidentidad de marca de los productos (es decir, la marca o el producto de marca propios del cliente).

9.1.2

La empresa debera contar con un procedimiento de aprobacion inicial y continua de los fabricantes de
productos. Este procedimiento de aprobacién debera determinarse en funcion de los riesgos e incluir
alguno de los elementos siguientes:

® una certificacion valida conforme ala Norma Mundial BRC aplicable o norma equiparable a GFSI (el
alcance de la certificacion se extendera a las materias primas adquiridas),

® auditorias de proveedores, cuyo alcance incluira la seguridad de los productos, la trazabilidad, la
revision del APPCC y las buenas practicas de fabricacién y deberan llevarse a cabo por un auditor de
seguridad del producto con experiencia y competencia demostrada. Cuando la auditoria del
proveedor sea realizada por una parte interesada o por un tercero independiente, la empresa debera
poder:
® demostrar la competencia del auditor,
® confirmar que el alcance de la auditoria incluye la seguridad del producto, la trazabilidad, la

revision del APPCCy las buenas practicas de fabricacion,

® obtenery revisar una copia del informe de auditoria completo,
o

® cuando se aporte una justificacion valida en funcion del riesgo y el proveedor esté calificado de
riesgo bajo, podra utilizarse un cuestionario de proveedor cumplimentado para la aprobacion inicial.
Elalcance del cuestionario debera incluir la seguridad del producto, la trazabilidad, la revision del
APPCCy las buenas practicas de fabricacion y debera haber sido revisado y verificado por una
persona de competencia demostrada.

9.1.3

Se llevara un registro del proceso de aprobacion del fabricante o envasador, que incluira informes de
auditoria o certificados verificados que confirmen el estado de seguridad del producto enlos
establecimientos de fabricacion o envasado que suministren los productos mercadeados. Debera
existir un proceso de revision y un registro de seguimiento de cualquier problema detectado en los
establecimientos de fabricacidn o envasado que pueda afectar a los productos alimentarios
mercadeados por laempresa.
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9.1.4 Debera existir un proceso de revision continua de los fabricantes o envasadores, que se determinara en
funcion del riesgo y aplicando criterios de desempeno definidos, que pueden incluir reclamaciones,
resultados de las pruebas de producto, advertencias o alertas reglamentarias y rechazos o comentarios
del cliente. Este proceso debera estar totalmente implantado.

Cuando la aprobacion se base en cuestionarios, estos deberan ser enviados de nuevo al menos cada
3anosy los proveedores deberan notificar al establecimiento cualquier cambio importante que se haya
producido en ese plazo, incluido cualguier cambio de su estado de certificacion.

Debera conservarse un registro de la revision.

9.2 ESPECIFICACIONES

Deberan existir especificaciones o informacion para cumplir los requisitos legales y ayudar a los clientes a utilizar el producto
de forma seguray se mantendran actualizadas y a disposicion de los clientes.

9.2.1 Deberan existir especificaciones de todos los productos. Deberan estar en el formato acordado y
facilitado por el cliente o bien, cuando no sea el caso, incluir datos clave para cumplir los requisitos
legales y ayudar al cliente a utilizar el producto de forma segura.

Las especificaciones podran editarse en forma de documento impreso o electronico o formar parte de
un sistema de especificaciones enlinea.

9.2.2 La empresa tratara de alcanzar un acuerdo formal sobre las especificaciones con las partes
correspondientes. En el caso de que las especificaciones no se hayan acordado formalmente, la
empresa debera demostrar que ha tratado de lograr dicho acuerdo formal.

9.2.3 Las empresas deberan establecer procesos que garanticen de forma demostrable que se cumplen
todos los requisitos especificados por el cliente. Esto podra hacerse incorporando los requisitos del
cliente alas especificaciones de compra o modificando el producto adquirido de manera que se
cumplan las especificaciones del cliente (p.ej. clasificacion o gradacion del producto).

9.2.4 Las especificaciones deberan revisarse con una frecuencia suficiente para que los datos sean actuales
0, como minimo, cada 3 anos, teniendo en cuenta los cambios del producto, los proveedores, la
normativa y otros riesgos.

Se documentaran los cambios y revisiones.

9.3 INSPECCION DEL PRODUCTO Y ANALISIS EN EL LABORATORIO

El establecimiento adoptara procesos que garanticen que los productos recibidos cumplen las especificaciones de compra
y que el producto suministro es conforme, en su caso, con las especificaciones del cliente.

9.3.1 El establecimiento debera disponer de un programa de muestreo o control de los productos para
verificar que estos son conformes con las especificaciones de compra y cumplen los requisitos legales
y de seguridad.

Cuando la verificacion se base en el muestro, la tasa de muestreoy el proceso de evaluacion se
determinaran en funcion del riesgo.

Se llevara un registro de los resultados de las evaluaciones o analisis.

9.3.2 Cuando el proveedor se encargue de verificar la conformidad (p.ej. mediante certificados de
conformidad o analisis), se encargaran periédicamente analisis de producto independientes que
justifiquen la fiabilidad de la informacién aportada.
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9.3.3 Cuando se efectlen reivindicaciones acerca de los productos manipulados, incluida su procedencia, a
cadena de custodiay el estatuto asegurado o «identidad preservada» de un producto o materia prima,
debera obtenerse informacion justificativa del proveedor o de fuentes independientes para verificar la
reivindicacion.

9.3.4 Cuando la empresa realice o subcontrate analisis criticos para la seguridad o la legalidad de los
productos, el laboratorio o la empresa subcontratada deberan contar con la acreditacion de un
laboratorio reconocido o trabajar de acuerdo con los requisitos y principios de laNorma ISO 17025.
Cuando se empleen métodos de prueba no acreditados, se deberéa disponer de una justificacion
documentada.

9.3.5 Los resultados de los analisis e inspecciones deberan conservarse y revisarse con regularidad para
establecer tendencias. Deberan aplicarse de inmediato las medidas adecuadas para corregir cualquier
tendencia o resultado insatisfactorio.

9.4 LEGALIDAD DEL PRODUCTO

La empresa establecera procesos que garanticen que los productos alimentarios mercadeados cumplen los requisitos
legales del pais de venta, cuando se conozca.

9.4.1 La empresa debera disponer de procedimientos documentados para verificar la legalidad de los
productos mercadeados. Dichos procesos deberan incluir, segun proceda:

® informacion de etiquetado,

® cumplimiento de los requisitos legales aplicables a la composicion,

@ cumplimiento de los requisitos de cantidad o volumen.

® Cuando sea el cliente quien asuma estas responsabilidades, esto debera quedar claramente
establecido en los contratos.

9.5 TRAZABILIDAD

La empresa debera poder rastrear todos los lotes de productos desde el Gltimo fabricante hasta el cliente de la empresa.

9.5.1 El establecimiento debera mantener un sistema de trazabilidad de todos los lotes de producto en el que
se identifique al Ultimo fabricante o bien, en el caso de los productos agricolas primarios, al envasador 0
punto de Ultimo cambio significativo del producto. Ademas debera llevarse un registro en el que se
identifique al destinatario de lote de producto de la empresa.

9.5.2 La empresa debera poner a prueba el sistema de trazabilidad al menos una vez al ano para asegurarse
de que sea posible determinar la trazabilidad desde el Gltimo fabricante hasta el destinatario del
producto de la empresa. Debera quedar constancia de los movimientos del producto por todala
cadena, desde el fabricante hasta la recepcion en la empresa (p.ej. cada movimiento y lugar de
almacenamiento intermedio).

9.5.3 La prueba de trazabilidad debera incluir la conciliacion de cantidades de producto recibidas por la
empresa para el lote elegido. La trazabilidad deberia poderse determinar en un plazo de 4 horas (1 dia
cuando sea necesario obtener informacion externa).
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PARTE Il .
PROTOCOLO DE AUDITORIA

INTRODUCCION

La Norma Mundial de Seguridad Alimentaria (Inocuidad de los Alimentos) proporciona a las empresas varias opciones para que
puedan ser auditadas y certificadas. Esta flexibilidad responde a la demanda del mercado y permite a las empresas elegir la
opcién de auditoria que mejor satisfaga los requisitos de sus clientes, los procesos de fabricacion y lamadurez de sus sistemas
de seguridad alimentaria.

Se han hecho todos los esfuerzos posibles para conseguir que el contenido de este protocolo de auditoria sea preciso y exacto
en el momento de su publicacion. Sin embargo, podrian producirse pequenos cambios, y es conveniente consultar la pagina
web de BRC Global Standards en www.brcglobalstandards.com, donde se publicaran los mismos.

La evaluacion del cumplimiento por parte de la empresa de los requisitos de la Normay su adecuacion para conseguiry
mantener la certificacidn correra a cargo de una empresa auditora independiente: el organismo de certificacion. La certificacion
se graduara en funcion de la opcion de auditoria seleccionada y del nimero y tipo de no conformidades, que influiran en la
frecuencia de las siguientes auditorias. En esta parte se describe el proceso que ha de seguir una empresa que pretenda obtener
la certificacion.

Enlafiguralseresumen los pasos que deben dar todas las empresas que deseen obtener la certificacion.
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FIGURA1 PROTOCOLO DE AUDITORIA: COMO OBTENER LA CERTIFICACION
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1 PROTOCOLO GENERAL: PREPARACION DE LA AUDITORIA

1.1 SELECCION DE LA OPCION DE AUDITORIA
Los establecimientos disponen de varias opciones y procesos para demostrar su compromiso con la Norma Mundial de
Seguridad Alimentaria.

[ 31LdVvd

1.1.1 Programa de auditorias anunciadas
Este programa esta disponible para establecimientos ya certificados y para los que todavia no lo estan. La fecha de la auditoria se
acuerda previamente con el organismo de certificacion y todos los requisitos de la Norma se auditan durante la visita de auditoria.

Los establecimientos que superan satisfactoriamente la auditoria reciben un certificado de grado AA, A, B, C o D, en funcion del
nUmero y tipo de las no conformidades detectadas.

Para mas informacion sobre el programa de auditorias anunciadas, véase la parte Ill, seccion 2.

1.1.2 Programa de auditorias no anunciadas

LLa opcion de la auditoria no anunciada esta disponible para todos los establecimientos, aunque los aquellos que todavia estén
certificados han de tener en cuenta que es posible que la auditoria no se realice hasta un afio después de la fecha de la solicitud.
La auditoria no anunciada ofrece a los establecimientos la oportunidad de demostrar la madurez sus sistemas de calidad y
aquellos que la superan satisfactoriamente reciben un certificado de grado AA+, A+, B+, C+ 0 D+, en funcién del tipo y nimero
de no conformidades que se hayan detectado en la auditoria.

La realizacion de unarevision independiente y no anunciada de las instalaciones, sistemas y procesos de produccion conforme a
este programa transmite a los clientes mayor confianza en la capacidad del establecimiento para mantener los estandares
sistematicamente. Esto puede influir en la frecuencia de las auditorias por parte del cliente, cuando se realicen, y otras
valoraciones de desempenio realizadas por el cliente.

Para mas informacion sobre el programa de auditorias no anunciadas, con especial atencion a las diferencias entre los
protocolos de auditoria anunciada y no anunciada, véase la parte Ill, seccién 3.

1.2 AUTOEVALUACION DEL CUMPLIMIENTO DE LA NORMA
Es esencial que el establecimiento se someta a una evaluacion conforme ala edicion vigente de la Norma, que puede
consultarse en el sitio web de BRC Global Standards (www.breglobalstandards.com).

Esimportante que enla empresa se leay se entienda la Normay se realice una autoevaluacion preliminar conforme a la Norma
para preparar la auditoria. El establecimiento deberia estudiar cualquier area de no conformidad.

Para obtener mas informacion, asesoramiento y formacion con el fin de garantizar el cumplimiento de la Norma, incluida una
herramienta de autoevaluacion descargable, visite el sitio web www.breglobalstandards.com. BRC Global Standards también
cuenta con una completa serie de guias y materiales de apoyo disponibles a través de su sitio web y a través de BRC Participate
enwww.brcparticipate.com.

Opcionalmente, el organismo de certificacion seleccionado podra realizar una evaluacion previa in situ para preparar la auditoria
y orientar al establecimiento en el proceso de certificacion. No obstante, se deberia tener en cuenta que, conforme a las normas
de la certificacion acreditada, el organismo de certificacidn que posteriormente vaya a realizar la auditoria de certificacion

no puede prestar asesoramiento durante ningln proceso de evaluacion previa que lleve a cabo.

Las instalaciones de fabricacion recién construidas o puestas en funcionamiento deben asegurarse de que los sistemas y
procedimientos existentes son conformes antes de que se realice la auditoria inicial. Queda a criterio de la empresa decidir
cuando desea solicitar a un organismo de certificacion que realice una auditoria; sin embargo, es poco probable que se pueda
demostrar el cumplimiento absoluto de forma satisfactoria en una auditoria realizada antes de que transcurran 3 meses desde el
comienzo de las operaciones. Esto es lo que probablemente ocurrirad aunque el establecimiento objeto de la certificacion utilice
sistemas de calidad desarrollados por otras empresas certificadas del mismo grupo empresarial.
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1.3 SELECCION DEL ORGANISMO DE CERTIFICACION

Las auditorias realizadas conforme a una Norma Mundial solo son reconocidas cuando son realizadas por organismos de
certificacion reconocidos y aprobados por BRC Global Standards. El equipo de BRC Global Standards no puede recomendar la
seleccion de un organismo de certificacion concreto; sin embargo, cuenta con un programa exhaustivo de evaluacion del
funcionamiento de los organismos de certificacion por medio de indicadores clave de desempenio (KPI, por sus siglas en inglés),
cuyos resultados se convierten en una puntuacion de 5 estrellas y se publican junto con la lista de todos los organismos de
certificacion aprobados en www.bredirectory.com La empresa deberia asegurarse de que el organismo de certificacion que
haya seleccionado sea aceptado por sus clientes (p.ej. puede que algunos clientes solo acepten organismos de certificacion de
405 estrellas).

1.4 ACUERDOS CONTRACTUALES ENTRE LA EMPRESA Y EL ORGANISMO DE CERTIFICACION

Debera existir un contrato entre la empresay el organismo de certificacion de acuerdo conlos requisitos de la norma 1SO/

IEC 17065, en el que se detalle el alcance de la auditoria y los informes necesarios. Dicho contrato también debera contener
clausulas que permitan una gestion efectiva del programa por BRC Global Standards y la acreditacion del organismo de
certificacion por su organismo de acreditacion. Estas clausulas son fundamentales para garantizar la confianza en la gestion del
programay en que se aplique de forma sistematica, lo cual es beneficioso para todos los establecimientos certificados.
Concretamente, una condicion para la certificacion conforme al programa es que:

® sefacilite a BRC Global Standards una copia del informe de auditoria y el posterior certificado o resultado de la auditoria, y se
pueda facilitar ademas al organismo de acreditacion en el formato acordado para la Norma Mundial utilizada. Como norma
equiparable a GFSI, los registros podran considerarse juntamente con cualquier auditoria de conformidad con GFSI.
Cualquier otro documento relativo a la auditoria debera ponerse a disposicién de BRC Global Standards cuando lo solicite.
Todos los documentos facilitados a BRC Global Standards deberan ser copias de los documentos originales. Los
documentos facilitados tendran la consideracion de confidenciales:

® cuando existan acuerdos, BRC Global Standards podra poner los informes de auditoria y los certificados a disposicion de los
clientes delos establecimientos o de las autoridades a efectos de reconocimiento adquirido (el establecimiento puede anular
la opcion de compartirinformacion en cualquier momento por medio del mecanismo del Directorio de BRC Global Standards),

® |os auditores podran iracompafiados de otro personal con fines de formacién, evaluacion o calibrado. Esta actividad podra
incluir:
® |aformacién de nuevos auditores por el organismo de certificacion,
® programas rutinarios de auditoria paralela de los organismos de certificacion,
® auditorias supervisadas por organismos de acreditacion,
® auditorias supervisadas por BRC Global Standards.

BRC Global Standards se reserva el derecho a realizar sus propias auditorias o a visitar un establecimiento ya certificado en
respuesta a reclamaciones o como parte de su actividad rutinaria de conformidad para garantizar la integridad del programa.
Estas visitas podran ser anunciadas o no.

BRC Global Standards podra ponerse en contacto con el establecimiento directamente en relacion con el estado de certificacion
de este, 0 para que valore el desempeno del organismo de certificacion, o para investigar problemas que se hayan notificado.

Esta publicacion establece los requisitos aplicables a los establecimientos que quieran solicitar una auditoria con arreglo ala
Normayy a los establecimientos que ya dispongan de un certificado. El contrato entre el organismo de certificaciony el
establecimiento debera incluir una clausula en la que se reconozcan estas obligaciones. Este contrato sera formulado por el
organismo de certificacion.

Elincumplimiento de cualquiera de estas obligaciones contractuales podra afectar al estado de la certificacion del
establecimiento.

1.5 TASA DE SERVICIO

BRC Global Standards requerira el pago de una tasa de servicio al organismo de certificacion por parte de la empresa por cada
auditoria que serealice. Estos derechos cubren el paquete de servicios y permiten a la empresa acceder a los servicios de
soporte de BRC Global Standards, como BRC Participate, BRC Professional y el Directorio de BRC Global Standards. El
certificado y el informe de auditoria no seran validos hasta que se abone la tasa de servicio y los honorarios de auditoria del
organismo de certificacion, sea cual sea el resultado del proceso de certificacion.
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1.6 ALCANCE DE LA AUDITORIA

1.6.1 Definicion del alcance de la auditoria

Elalcance de la auditoria (productos fabricados y procesos de fabricacion) debera acordarse entre el establecimiento y el
organismo de certificacion previamente a la auditoria para que se puedan asignar auditores con la categoria y el conocimiento
del producto correctos.
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La auditoria debera incluir todos los requisitos aplicables de la Normay todos los procesos de produccion realizados para
producir los productos comprendidos en el alcance de la certificacion en el establecimiento que aspira a obtenerla.

Elalcance de la auditoria y cualquier exclusion que permita deberan estar claramente definidos tanto en el informe de auditoria
como en el certificado que se expida, en su caso. La formulacion textual del alcance sera verificada por el auditor durante la
auditoria del establecimiento. La formulacion textual del alcance, de los grupos de productos y, cuando proceda, del formato de
envasado debera hacer posible que el destinatario del informe o certificado determine claramente silos productos suministrados
han sido incluidos en el alcance. Debera incluir una descripcion de las actividades de procesado realizadas en el establecimiento
que estén comprendidas en el &ambito de aplicacion de la Norma cuando esto resulte aclaratorio para el usuario del informe o
certificado (por ejemplo el loncheado y envasado de productos carnicos cocidos).

Enelalcance debera quedar claro qué productos se fabrican y qué procesos se llevan a cabo en el establecimiento. En el
alcance del certificado se indicara claramente qué productos son adquiridos por un establecimiento para su reventa («productos
mercadeados») y qué procesos clave tiene subcontratados.

1.6.2 Exclusiones del alcance

El cumplimiento de los criterios de certificacion se basa en el compromiso claro de la direccion del establecimiento de adoptar
los principios de mejores practicas descritos en la Normay de fomentar una cultura de seguridad alimentaria en la empresa. Por
tanto, la exclusion de productos del alcance de la certificacion solamente debera aceptarse de forma excepcional.

Ellogotipo de BRC Global Standards solo podra ser utilizado por establecimientos que no tengan exclusiones.
La exclusion de productos fabricados en un establecimiento solo sera aceptable cuando:

® |os productos excluidos puedan ser claramente diferenciados de los productos comprendidos en el alcance, y
® |os productos se produzcan en una zona fisicamente separada de la fabrica.

Cuando se soliciten exclusiones, estas deberan acordarse con el organismo de certificacion previamente a la auditoria. Las
exclusiones deberan estar claramente establecidas en el informe de auditoria y en el certificado y su justificacion debera
expresarse en el informe de auditoria.

La certificacion de productos debe incluir la auditorfa del proceso completo, desde las materias primas hasta la expedicion del
producto terminado. No se podra excluir ninguna parte del proceso realizado en el establecimiento ni parte alguna de la Norma.
Cuando se acepten exclusiones, el auditor debera evaluar cualquier peligro que presenten las zonas o los productos excluidos
(por ejemplo, la introduccion de alérgenos o los riesgos de la presencia de cuerpos extraios) y podra declarar no conformidades
relacionadas con la zona excluida cuando ello entrafe riesgo para los productos comprendidos en el alcance de la auditoria.

Los productos adquiridos por un establecimiento para su reventa (es decir, los productos mercadeados) podran constituir una
exclusién acordaday, por tanto, no seran de aplicacion los requisitos de la seccion 9. Conviene sefialar que el logotipo de
«alimentos» de BRC Global Standards no podra utilizarse para promocionar productos comercializados aunque formen parte del
alcance de la certificacion.

1.6.3 Evaluacion de centros de fabricacion adicionales y de la sede central
Elalcance de la auditoria debe ser especifico de un establecimiento. Sin embargo, existen circunstancias excepcionales en que

las actividades que se realizan en mas de unalocalizacidn pueden incluirse en un solo informe y certificado. Esto incluye:

® |3 auditoria de la sede central para revisar los procesos que se controlan desde ella,
® |3 auditoria de mas de una localizacion cuando un Unico proceso productivo se lleve a cabo en dos establecimientos.

El documento de referencia F8033 de BRC Global Standards, disponible en su sitio web, define con detalle los requisitos de
aceptaciony gestion de tales circunstancias en el protocolo de auditoria.
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1.6.4 Instalaciones de almacenamiento: fuera del establecimiento

Aunque las instalaciones de almacenamiento situadas en el mismo establecimiento que las de produccién deberan incluirse
siempre en la auditoria del establecimiento, no es infrecuente que existan instalaciones de almacenamiento adicionales fuera del
establecimiento. Cuando las instalaciones de almacenamiento adicionales pertenezcan y sean gestionadas por la propia
empresay estén cerca del establecimiento de produccion (es decir, en un radio de 50 km), se identificaran en el informe de
auditoriay podran ser auditadas como parte de la auditoria del establecimiento o excluidas especificamente.

1.6.5 Mddulos adicionales

Ademas de la Norma fundamental, BRC Global Standards elaborara una serie de médulos que solo podran aplicarse a
determinados tipos de operaciones (p.ej. establecimientos que produzcan productos sin gluten) o que podran abordar en mayor
profundidad un problema concreto del mercado (p.ej. la defensa alimentaria o la cadena de custodia). Estos modulos estan
pensados para reducir la multiplicidad de auditorias o para satisfacer determinados requisitos geograficos o del cliente. Cuando
se realicen este tipo de médulos, estaran sujetos a distintos protocolos especificos que se consignaran en el informey, en caso
de certificacion, se efectuara por separado.

Encontrara una lista de médulos adicionales en el sitio web de BRC Global Standards (www.brcglobalstandards.com).

1.7 SELECCION DE LOS AUDITORES

Esresponsabilidad del establecimiento asegurarse de que se facilite informacion apropiada y precisa al organismo de
certificacion, que detalle los productos que fabricay las tecnologias de proceso que utiliza, para que el organismo de
certificacion pueda seleccionar a un auditor con las aptitudes necesarias para realizar la auditoria. Los auditores deben ser aptos
para auditar enla categoria de productos relevante, segun lalista del apéndice 6.

El organismo de certificacion, los auditores y el establecimiento deben ser conscientes de la necesidad de evitar conflictos de
intereses al organizar la visita de los auditores al establecimiento. El establecimiento puede rechazar los servicios del auditor
concreto que ofrezca el organismo de certificacion. No se permite al mismo auditor realizar auditorias en mas de tres ocasiones
consecutivas en el mismo establecimiento.

Cuando el auditor no esté realizando la auditoria en el idioma nativo del establecimiento, debera facilitarse un traductor
apropiado que conozca los términos técnicos que se empleen durante la auditoria.

2 PROTOCOLO DE AUDITORIA ANUNCIADA
2.1 PLANIFICACION DE LAS AUDITORIAS

2.1.1 Preparacion por parte de laempresa
Paralas auditorias iniciales, el establecimiento debera acordar una fecha mutuamente conveniente, teniendo en cuenta la
cantidad de trabajo necesario para cumplir con los requisitos de la Norma.

El establecimiento tiene la obligacion de estar preparado para la auditoria, tener la documentacion apropiada a disposicion de
los auditores para que la evallen y tener personal apropiado disponible en todo momento durante la auditoria in situ.

El establecimiento debera asegurarse de que el programa de produccidn operativo en el momento de la auditoria incluya
productos comprendidos en el alcance previsto de la certificacion. Cuando sea posible, debera estar en produccion lagama
mas amplia de estos productos para su evaluacion por los auditores. Cuando la gama de productos sea muy grande o diversa,
los auditores podran optar por continuar con la auditoria hasta quedar suficientemente satisfechos de haber evaluado el alcance
previsto para la certificacion. Cuando un proceso de produccion importante solo se lleve a cabo durante un periodo del afio que
no sea el de la auditoria, sera necesario realizar otra auditoria para evaluar ese método de produccion.

72 WWW.BRCGLOBALSTANDARDS.COM



2.1.2 Informacion que debera facilitarse al organismo de certificacion para preparar la auditoria

El establecimiento debera facilitar al organismo de certificacion informacion de contexto con anterioridad a la fecha de la
auditoria para que los auditores puedan prepararse exhaustivamente y crear las mejores condiciones posibles para quela
auditoria se lleve a cabo con eficacia. La informacion sera solicitada por el organismo de certificacion y podra incluir, entre otras
cosas, lo siguiente:

[ 31LdVvd

® historiay estructura de la empresa,

un resumen de los puntos criticos de control (PCC),

el diagrama de flujo del proceso,

un plano sencillo del establecimiento,

el organigrama de direccion,

la lista de productos o grupos de productos comprendidos en el alcance de la auditoria,

una descripcion de los requisitos de manipulacion especiales, silos hubiere (p.ej. en relacion conlos alérgenos, las

reivindicaciones u otras certificaciones),

® una descripcion del establecimientoy de la estructura de los edificios,

® |as pautas habituales de trabajo a turnos,

® |os calendarios de produccion, para que las auditorias puedan tratar los procesos relevantes (por ejemplo, cuando exista
fabricacion nocturna o los procesos productivos no se lleven a cabo todos los dias),

® unresumen de los procesos que se hayan externalizado,

® cualquier problema reciente de calidad, retirada o reclamaciones de clientes y otros datos de desempeno pertinentes,

® unresumen de controles operativos, como auditorias internas, pruebas y trazabilidad.

El establecimiento debera poner el informe de auditoria y el certificado del afio anterior a disposicién del organismo de
certificacion, cuando se trate de un contrato con un nuevo organismo de certificacion.

Facilitar informacion detallada con anterioridad a la auditoria, y en el formato solicitado por el organismo de certificacion, puede
reducir la duracion de la auditoria in situ y el tiempo necesario para elaborar el informe final de la auditoria, por lo que es
conveniente que los establecimientos atiendan este tipo de solicitudes puntualmente.

2.1.3 Duracién de la auditoria

Antes de que se realice la auditoria, el organismo de certificacién debera indicar su duracién aproximada. Una auditoria suele
durarde 2 a3 dias (8 0 9 horas al dia) en el establecimiento. Se ha desarrollado una calculadora para determinar el tiempo que
previsiblemente sera necesario para realizar la auditoria de cualquier establecimiento de forma sistematica, y servira para calcular
la duracion total de la auditoria. Esta calculadora esta disponible en el sitio web de BRC Global Standards
(www.brcglobalstandards.com).

El calculo de duracion de la auditoria se basa en:

® elnumero de empleados, calculado como el equivalente del nUmero de empleados a jornada completa por turno principal,
incluidos los trabajadores de temporada,

® eltamano de las instalaciones de produccion, incluidas las instalaciones de almacenamiento en el propio establecimiento,

® elnumero de estudios APPCC incluidos en el alcance. A efectos de la calculadora, un estudio APPCC corresponde a una
familia de productos con peligros similares y una tecnologia de produccion similar.

Se entiende que hay otros factores que también podrian influir en el calculo, pero se consideran menos importantes y, por lo

tanto, no deberian influir en la duracion de la auditoria en mas de un 30 % del tiempo de auditoria total calculado. Entre estos
factores cabe citar los siguientes:

WWW.BRCGLOBALSTANDARDS.COM 73



® sjsetrata de una auditoria de certificacion inicial,

® una auditoria no anunciada,

® que no se facilite informacion antes de la auditoria, como se ha explicado en el apartado 2.1.2,

® |a complejidad del proceso de fabricacion,

® elnumero de lineas de producto,

® aantigliedad del establecimiento y suimpacto sobre el flujo de materiales,

® |a cantidad de mano de obra necesaria enlos procesos,

® |as dificultades de comunicacion (por ejemplo, a causa del idioma),

® elnumero de no conformidades registradas en la auditoria anterior,

® |as dificultades que se han tenido durante la auditoria y que requieren una investigacion posterior,
® |a calidad de la preparacion del establecimiento (por ejemplo, documentacion, APPCC y sistemas de gestion de calidad).

Si el proceso de auditoria incluye la evaluacion de instalaciones de almacenamiento adicionales, de otras localizaciones o dela
sede principal, se debera asignar tiempo adicional al indicado por la calculadora de auditoria.

En el caso de que la auditoria conforme a la Norma incluya médulos o esté previsto que se combine con otras normas de
auditoria, el tiempo total de auditoria debera ampliarse en consecuencia. En el informe de auditoria deberan especificarse los
detalles de las auditorias combinadas.

El calculo de la duracion de la auditoria determinara cuanto tiempo cabe esperar que tarde en realizarse la auditoria en el
establecimiento. Sera necesario tiempo adicional para revisar cualquier evidencia documental que se facilite y finalizar el informe
final de auditoria.

Cualquier desviacion respecto del tiempo de auditoria calculado debera justificarse y especificarse en el informe de auditoria

2.2 AUDITORIAINSITU
La auditoria in situ consta de las siguientes etapas:

® Reunion de apertura, para confirmar el alcance y el proceso de la auditoria.

® |nspeccion delas instalaciones de produccion, para revisar la implantacién practica de los sistemas, incluyendo la
observacion de los procedimientos de cambio de producto y entrevistas al personal.

® Revision documental, una revision del APPCC y los sistemas de gestion de calidad documentados.

® Prueba de trazabilidad, que incluira la revision de todos los registros de produccion pertinentes (p. €]., admision de materias
primas, registros de produccion, especificaciones y comprobaciones de productos terminados). Esta auditoria es vertical,
segun se especifica en el documento de BRC Global Standards sobre técnicas de auditoria.

® Revision de etiquetas, que incluira la revision de una muestra de etiquetas de producto para compararlas con las
especificacionesy la legislacion.

® Revision de lainspeccion de las instalaciones de produccion, para verificar y realizar comprobaciones de documentacion
adicionales.

® Revision final de las conclusiones de los auditores, como preparacion para la reunion de cierre.

® Reunion de cierre, enla que se revisaran las conclusiones de la auditoria con el establecimiento (obsérvese que las
no conformidades estan sujetas a una verificacion independiente posterior por la direccion del organismo de certificacion).

El establecimiento debera colaborar en todo momento con los auditores en todo lo que necesiten. Las personas que asistan a
las reuniones de aperturay cierre en representacion del establecimiento deberian ser miembros del equipo directivo con la
autoridad necesaria para que puedan aplicarse medidas correctivas si se detectan no conformidades. El director de operaciones
del establecimiento en el momento de la auditoria, o la persona en quien delegue, estara presente en el momento de la auditoria
y asistira a las reuniones de aperturay cierre (véase la clausula 1.1.11).

El proceso de auditoria da gran importancia a la implantacion practica de los procedimientos de seguridad alimentariay a las
buenas practicas de fabricacion generales. Es previsible que se dedique aproximadamente un 50 % de la auditoria a
inspeccionar las instalaciones de produccion y del establecimiento, a entrevistar al personal, a observar los procesosy a revisar
la documentacion en las zonas de produccion con el personal que corresponda.

Durante la auditoria, deberan tomarse notas detalladas en relacion con los casos de conformidad y no conformidad con arreglo a

laNorma, y serviran de base al informe de auditoria. Los auditores deberan evaluar la naturaleza y severidad de cualquier
no conformidad y analizarla con el director que les acompane en ese momento.
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Enlareunién de cierre, los auditores deberan presentar sus conclusiones y reconfirmar todas las no conformidades que hayan
detectado durante la auditoria, pero no deberan hacer ninglin comentario sobre el resultado que pueda tener el proceso de
certificacion. Debera facilitarse informacion sobre el proceso y los plazos para que el establecimiento presente alos auditores
evidencias de las medidas correctivas adoptadas para cancelar las no conformidades. Los auditores redactaran un resumen por
escrito de las no conformidades analizadas en la reunion de cierre, ya sea en esta misma reunion o al cabo de un dia laborable
después de finalizar la auditoria.
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Enlareunién de cierre, los auditores daran al establecimiento una explicacion del Directorio de BRC Global Standards, que
permite acceder de forma segura a los datos de la auditoria tanto al cliente como a sus propios clientes designados, al programa
de cumplimiento de BRC Global Standards, y a los sistemas de retorno de informacion disponibles para comunicarse con el
organismo de certificaciony con BRC Global Standards.

La direccion del organismo de certificacion determinara si otorga la certificaciony el grado del certificado con total
independencia, tras la revision técnica del informe de auditoria y la cancelacion de las no conformidades en el periodo de tiempo
apropiado. La decision sobre la certificacion se comunicara a la empresa después de estarevision.

2.3 NO CONFORMIDADES Y MEDIDAS CORRECTIVAS

Elnivel de no conformidad declarado por el auditor en relacion con un requisito de la Norma es un juicio objetivo con respecto a
la severidady al riesgoy se basa en las evidencias recogidas y en las observaciones realizadas durante la auditoria. Esto es
verificado por la direccion del organismo de certificacion.

2.3.1 No conformidades
Una no conformidad puede ser de tres clases:

® Critica: cuando hay un fallo critico en el cumplimiento de un requisito legal o de seguridad alimentaria.

® Mayor: cuando hay un fallo sustancial en el cumplimiento de los requisitos de una «declaracion de intenciones» o de
cualquier clausula de laNorma, o se detecta una circunstancia que, de acuerdo con las evidencias objetivas, suscitaria
importantes dudas en cuanto a la conformidad del producto suministrado.

® Menor: cuando no se ha cumplido una clausula por completo pero, de acuerdo con las evidencias objetivas, la conformidad
del producto no se pone en duda.

El objetivo de la auditoria es reflejar de forma veraz el estandar de funcionamiento y el nivel de conformidad con la Norma Mundial
de Seguridad Alimentaria. Por lo tanto, deberia considerarse la posibilidad de declarar una Unica no conformidad mayor cuando
se detecten reiteradamente no conformidades menores en virtud de una determinada clausula de la Norma. No esta permitido
agrupar un nimero importante de no conformidades menores en virtud de una clausula y registrarlas como una Unica

no conformidad menor. El organismo de certificacion debera justificar los casos en que exista un nimero elevado de

no conformidades menores (mas de 20) y no se declare mas de una no conformidad mayor. Esto debera detallarse en el informe
de auditoria.

2.3.2 Procedimientos para el tratamiento de las no conformidades y medidas correctivas

Cuando se detecten no conformidades durante la auditoria, el establecimiento debera adoptar medidas correctivas para
solucionar el problema inmediato (correccion) y analizar la causa subyacente de la no conformidad (la causa origen) y elaborar un
plan de medidas preventivas para rectificar la causa origen e impedir que se reproduzca.

El proceso de «cancelacion» de las no conformidades depende del nivel de no conformidad y del nimero de no conformidades
detectadas.

No conformidades criticas o combinacion de no conformidades que impidan la certificacion
En algunas circunstancias, el nimero o la severidad de las no conformidades declaradas en la auditoria impiden que el
establecimiento consiga la certificacion después de la auditoria. Asi ocurrira cuando:

® se detecte una no conformidad critica, o
® se detecte una no conformidad mayor en relacion con la declaracion de intenciones de una clausula fundamental o,
® elnumero o tipo de no conformidades supere los limites para la certificacion, de acuerdo conlatabla 1.

La graduacion de las no conformidades sera revisada mediante el proceso de certificacion independiente del organismo de

certificacionlo antes posible después de la auditoria. Cuando la revision confirme que no se puede otorgar un certificado, el
establecimiento debera someterse a otra auditoria completa antes de que se evalle la certificacion.

WWW.BRCGLOBALSTANDARDS.COM 75



Debido ala naturaleza y al nimero de las no conformidades, es improbable que estas puedan resolverse y que puedan aplicarse
mejoras completamente efectivas en un plazo de 28 dias naturales, aunque podria haber algunas excepciones. Por lo tanto, la
nueva auditoria no debera tener lugar antes de transcurridos 28 dias naturales desde la fecha de la anterior auditoria.

Cuando esto ocurra en un establecimiento ya certificado, debera retirarse la certificacion inmediatamente.

Algunos clientes exigen que se les informe cuando a alguno de sus proveedores se les detecte una no conformidad critica o no
seles otorgue la certificacion. En esos casos, laempresa debera informar inmediatamente a sus clientes y ponerles al tanto de
todos los detalles de estas circunstancias. También se facilitara a los clientes informacion sobre las medidas correctivas que se
deban adoptar a fin de rectificar las no conformidades cuando asi se requiera.

No conformidades mayores y menores
No se expedira ningun certificado hasta que se demuestre que se han corregido las no conformidades mayores y menores de
forma permanente o aplicando una solucién temporal que sea aceptable para el organismo de certificacion.

Por cada no conformidad declarada, el establecimiento debera adoptar la medida correctiva inmediata que sea necesariay
realizar ademas una revision de la causa subyacente (causa origen) de la no conformidad. Debera identificarse la causa origeny
remitirse un plan de medidas correctivas, que indique los plazos de aplicacion, al organismo de certificacion. Deberaincluirse
una propuesta de medidas preventivas en el informe de auditoria.

Se pueden cancelar las no conformidades enviando evidencias objetivas al organismo de certificacion, como procedimientos
actualizados, registros, fotografias o facturas por trabajos realizados, o bien con una nueva visita del organismo de certificacion al
establecimiento. El apéndice 8 contiene un ejemplo de evidencia aportada de la correccién de una no conformidad.

Cuando el resultado de la auditoria sea un grado C o C+ con dos no conformidades mayores, o un grado D o D+, las
no conformidades deberan cancelarse con una nueva visita al establecimiento para revisar las medidas adoptadas. Esta visita
deberarealizarse en un plazo de 28 dias naturales desde la auditoria si se va a expedir un certificado.

Sino se aportan evidencias satisfactorias en el plazo de 28 dias naturales establecido para su presentacion desde la auditoria, no
se otorgara la certificacion. El establecimiento tendra entonces que someterse a otra auditoria completa para poder optar a
obtener la certificacion.

LLas no conformidades resultantes de la auditoria también deberan ser comprobadas durante la siguiente auditoria del
establecimiento para verificar que se han corregido tanto las no conformidades como su causa origen. Cuando la correccion no
haya sido efectiva, debera declararse una no conformidad en virtud de la clausula 1.1.12.

El organismo de certificacion revisara las evidencias objetivas de las medidas correctivas adoptadas antes de otorgar un
certificado.

2.4 CONFIRMACION DE AUDITORIAS

Después de cada auditoria, la confirmacion de su finalizacion estara disponible en el Directorio de BRC Global Standards en un
plazo de 10 dias naturales. Se indicara la fecha y el alcance de la auditoria, asi como las no conformidades detectadas. No se
indicara el grado de la auditoria, ya que los detalles de la certificacion, incluidos los detalles de las no conformidades estaran
sujetos a una revision técnica independiente previa a la confirmacion.

2.5 GRADUACION DE LA AUDITORIA

Lafinalidad del sistema de graduacion de la certificacion es indicar al usuario del informe el compromiso del establecimiento con
el cumplimiento continuado y determinar la frecuencia de las auditorias futuras. El grado depende del nimero y la severidad de
las no conformidades detectadas en el momento de la auditoria. Las no conformidades son verificadas por medio de un proceso
de revision técnica por la direccion del organismo de certificacion. Sitras la revision cambia el nimero o la severidad de las

no conformidades, se debera notificar al establecimiento.
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TABLA1 RESUMEN DE LOS CRITERIOS DE GRADUACION, MEDIDAS REQUERIDAS Y FRECUENCIA
DELAS AUDITORIAS

GRADO CRITICA MAYOR MENOR MEDIDA FRECUENCIA

ANUNCIADA NO ANUNCIADA CORRECTIVA DE AUDITORIA

AA AA+ 5 0menos
A A+ 6-10 Evidencias
objetivas en 12 meses
B B+ 1116 28 dias naturales
B B+ 1 10 o menos
C C+ 17-24 Evidencias
objetivas en 6 meses
¢ C+ 1 1116 28 dias naturales
C C+ 2 10 o menos
D D+ 2530 Serequiere una
nueva visita en 6 meses
D D+ 1 17-24 28 dias naturales
D D+ 2 11-16
lomas
31omas No se otorga el
. . , certificado. Se
Sin certificado 1 250mas .
requiere una
2 17o0mas nueva auditoria.
30mas

Obsérvese que las celdas sombreadas significan cero no conformidades.

2.6 INFORME DE LA AUDITORIA

Después de cada auditoria, debera redactarse un informe completo en el formato acordado. El informe debera redactarse en
inglés o en otro idioma, segun las necesidades de los usuarios. Cuando el informe se redacte en unidioma que no sea el inglés,
las secciones de resumen de la auditoria deberan redactarse siempre en inglés adicionalmente.

Elinforme de auditoria debera proporcionar ala empresay a sus clientes o clientes potenciales un perfil de laempresay un
resumen preciso del desempeno del establecimiento en virtud de los requisitos de la Norma.

Elinforme de auditoria debera ayudar al lector a estar informado sobre:

® |os controles de seguridad alimentaria establecidos y las mejoras realizadas desde la UGltima auditoria,

® |os sistemas, procedimientos equipos o tipo de fabricacion que constituyan «buenas practicas»,

® asno conformidades, las medidas correctivas adoptadas y os planes de correccion de la causa origen (medidas
preventivas).

Elinforme debera reflejar con precision las conclusiones a que haya llegado el auditor durante la auditoria. Los informes deberan
ser elaborados y entregados en un plazo no superior a 42 dias naturales desde la fecha de realizaciéon de la auditoria completa.

Elinforme de auditoria se debera incorporar puntualmente al Directorio de BRC Global Standards con independencia de sise ha
emitido un certificado o no. El propietario del informe de auditoria podra dar acceso al informe de auditoria a sus clientes u otros

participantes en el directorio.

El organismo de certificacion debera conservar de forma segura el informe de auditoria y la documentacion que le acompane,
incluidas las notas del auditor, durante un periodo de 5 anos.
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2.7 CERTIFICACION

Después de revisar el informe de auditoria y las evidencias documentales aportadas en relacion con las no conformidades
detectadas, la persona designada como responsable independiente de la certificacion debera tomar la decision de concederla o
no. Cuando se otorgue el certificado, este debera ser expedido por el organismo de certificacion en un plazo de 42 dias naturales
desde la fecha de la auditorfa. El certificado debera ser conforme al formato recogido en apéndice 7. Los logotipos que se utilicen
en los certificados (por ejemplo, los logotipos de BRC Global Standards y de los organismos de acreditacion) deberan cumplir
con sus reglas de uso respectivas.

Aunque se otorgue el certificado al establecimiento, este pertenecera al organismo de certificacidon que mantendréa el control de
sutitularidad, uso y exhibicion.

2.8 FRECUENCIA DE LAS AUDITORIAS PARA EL MANTENIMIENTO DE LA CERTIFICACION

2.8.1 Planificacion de fechas para la nueva auditoria

El establecimiento y el organismo de certificacion acordaran el calendario de auditorias de mantenimiento de la certificacion y el
programa de auditorias elegido. La frecuencia de las auditorias anunciadas sera de 6 0 12 meses y dependera del resultado de la
auditoria realizada en el establecimiento, reflejado por el grado obtenido (véase la tabla 1).

La fecha limite para realizar la siguiente auditoria se calculara a partir de la fecha de la auditoria inicial, con independencia de que
se hayanrealizado visitas adicionales al establecimiento para verificar las medidas correctivas derivadas de la auditoriainicial, y
no a partir de la fecha de expedicion del certificado.

La siguiente auditoria anunciada se planificara para que tenga lugar dentro de los 28 dias naturales previos a la fecha limite para
realizar la siguiente auditoria. De este modo, se dispondra de tiempo suficiente para aplicar las medidas correctivas necesarias
en el caso de que se detecte alguna no conformidad, sin poner en peligro el mantenimiento de la certificacion.

El establecimiento tiene la responsabilidad de mantener la certificacion. Cuando una auditoria se retrase por encima de la fecha
limite, salvo por circunstancias justificables, se declarara una no conformidad mayor en la siguiente auditoria. Las circunstancias
justificables deberan documentarse en el informe de auditoria.

2.8.2 Vencimiento del certificado: circunstancias justificables

Habra casos en los que no se podra renovar el certificado a los seis y doce meses porgue el organismo de certificacion no pueda
llevar a cabo una auditoria. Estas circunstancias justificables, que no acarrearan la declaracion una no conformidad mayor
(clausula1.1.10), se aplicaran cuando el establecimiento esté situado:

® enun pais determinado, 0 en una zona de un pais determinado, que no sea aconsejable visitar por recomendacion
gubernamental y donde no exista ningun auditor local adecuado,

® enunazona de exclusion reglamentaria que pueda comprometer la seguridad alimentaria o el bienestar de los animales,

® enunazona que se haya visto afectada por un desastre natural o de otro tipo, que haga imposible que el establecimiento
mantenga la produccion o que el auditor realice la visita,

® enunazona que se haya visto afectada por circunstancias que impidan acceder al establecimiento o que limiten los
desplazamientos (por ejemplo, fuertes nevadas),

® enunazona que produzca productos de temporada y donde se haya retrasado la produccién por un inicio tardio dela
temporada (por las condiciones meteorolégicas o por la disponibilidad de productos).

El cambio de la fecha de auditoria a otra posterior mas «conveniente» con el fin de combinar auditorias, la falta de personal o la
realizacion de obras de construccion no se consideran razones aceptables para incumplir la fecha limite.

El hecho de que un establecimiento no esté en plena produccion no sera motivo justificado para retrasar una auditoria;
no obstante, las auditorias deberan realizarse cuando haya productos en fabricacion.

Si el certificado no pudiera renovarse debido a estas circunstancias excepcionales, el cliente podra optar por seguir
abasteciéndose de productos de ese establecimiento durante el periodo de tiempo que se acuerde, mientras los clientes
puedan acreditar que cumplen la legalidad por otros medios, como una evaluacion de riesgos y registros de reclamaciones, que
demuestren que las instalaciones siguen siendo competentes para proseguir la produccion hasta que pueda realizarse una
nueva auditoria.
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2.8.3 Auditorias realizadas antes de la fecha limite
Lafecha limite de las auditorias de renovacion se fija sera uno de los 28 dias naturales previos a la fecha en que se cumplan
6 012 meses de la auditoria inicial.

En algunos casos sera posible realizar la auditoria antes de la fecha limite, por ejemplo para restablecer la fecha de la auditoria de
modo que se pueda combinar con una auditoria de otro programa o para incluir un producto que se produzca en una temporada
diferente. Cuando se adelante una fecha de auditoria, se aplicaran las siguientes reglas:

® elinforme de auditoria detallara las razones por las que se ha adelantado la auditoria,

® |afechalimite de la siguiente auditoria sera «restablecida» a los 12 meses (0 6 meses segun la graduacion) de esta «<nueva»
fecha de auditoria,

® el certificado (en caso de que se expida) debera tener una fecha de vencimiento de 12 meses (0 6 meses, segun la
graduacion) + 42 dias naturales desde la nueva fecha de auditoria.

2.8.4 Centros de producciéon de temporada

En el glosario se define centro de produccion de temporada como aquel «establecimiento que abre especificamente para
cosechary procesar un producto durante el corto periodo de tiempo que dura la cosecha (hormalmente 12 semanas 0 menos)
conrelacion a un ciclo de 12 meses».

Un establecimiento que abre 12 meses al ano puede procesar productos en distintas temporadas, pero no puede clasificarse
como centro de produccién de temporada, puesto que funciona durante todo el afio. Cuando el alcance incluya productos
especificos de temporada, se podra visitar el establecimiento mas de una vez al ano.

En el caso delos centros de temporada, es necesario planificar con atencion las auditorias:

® para evitar que caduque la certificacion. Cuando la cosecha de producto venga impuesta por la meteorologia y ello afecte ala
fecha efectiva de la auditoria (p.ej. la temporada se inicia mas tarde de lo esperado), no se aplicaran penalizaciones por retraso
en la auditoria, si bien debera incluirse una justificacion del retraso en el informe de auditoria,

® para que el centro esté en produccion, de modo que se puedan evaluar todos los requisitos de la Norma,

® para que hayaregistros de al menos una semana de produccién que pueda revisar el auditor.

LLas medidas correctivas podran finalizarse en un plazo de 28 dias naturales y, por tanto, dentro de la temporada actual. En el caso
de que sea inevitable adelantar la cosecha (por ejemplo, debido a las condiciones meteoroldgicas) y, en consecuencia, queden
menos de 28 dias naturales antes de que finalice la temporada, puede que no sea posible cancelar las no conformidades
detectadas dentro de la temporada. En esta situacion, se aplican las mismas normas que a los establecimientos con temporadas
muy cortas (véase a continuacion).

Elalcance de la certificacion podra incluir varios productos cuando puedan «agruparse» porque utilicen los mismos sistemas de
procesado. Por ejemplo, puede que la auditoria se realice durante la cosecha de albaricoques, pero la certificacion podria incluir
otros frutos de hueso que se sepa que son envasados en el establecimiento en el momento de la auditoria. Cuando los
productos se envasen en temporadas diferentes, la auditoria tendra lugar durante una temporada para que el auditor pueda
evaluar los requisitos de buenas practicas de fabricacion de la Norma. Durante la auditoria, el auditor también revisara la
documentacion o la trazabilidad asociada tanto al producto actualmente en produccién como a los producidos en diferentes
temporadas.

Enel caso de las temporadas muy cortas (menos de 4 semanas), puede que no sea posible cancelar las no conformidades
detectadas dentro de la temporada. Sin embargo, cuando se detecten no conformidades mayores, deberan quedar resueltas
antes de finalizar la temporada o en el plazo de 28 dias naturales desde la fecha de la auditoria para que el establecimiento
obtenga la certificacion. Cuando haya no conformidades que no se puedan cancelar dentro de la temporada, podran ser
aceptadas por el organismo de certificacion si se aporta un plan de accion adecuado. Estas medidas seran evaluadas antes del
inicio de latemporada siguiente y verificadas en la siguiente auditoria. Cualquier no conformidad que no haya quedado
adecuadamente cancelada en la siguiente auditoria podra considerarse no conformidad en relacién con el compromiso de la
direccion. Esto sera de aplicacion haya caducado el certificado o no.
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Cuando un establecimiento reciba una certificacion grado C, C+, D 0 D+, es probable que el establecimiento no esté en
producciéon cuando toque la proxima auditoria, normalmente 6 meses después. En estas circunstancias, la siguiente auditoria se
llevara a cabo nada mas comience la produccion de la nueva temporada. Entonces, se podra exigir al establecimiento que llegue
aunacuerdo con sus clientes sobre como actuar, ya que no estara certificado a principio de la temporada, hasta que se haya
realizado la nueva auditorfa planificada. En ningln caso se prorrogara la validez del certificado.

En el caso de los centros de produccién verdaderamente de temporada, puede haber circunstancias en que las auditorias sean
menos frecuentes y se realicen a intervalos superiores a los 12 meses. La fecha de la auditoria in situ vendra determinada por la
cosecha del producto, que podria verse afectada por las condiciones meteoroldgicas. En estas circunstancias, la fecha de
vencimiento del certificado se regira por la fecha efectiva de la auditoria, en lugar de por el aniversario de la auditoria inicial.
Deberaincluirse la justificacion en el informe de auditoria.

Es especialmente importante que los establecimientos de temporada estén bien organizados para que los sistemas estén
implantados antes de la puesta en marcha; por ejemplo, el control de plagas debe funcionar efectivamente desde el primer dia de
las operaciones. Deberan realizarse auditorias internas de los sistemas antes de la puesta en marcha.

Enlos centros de temporada se supone que el establecimiento no funciona «fuera de temporada» y, por tanto, los requisitos de la
Norma aplicables a las reuniones o auditorias especificadas que normalmente se producirian a intervalos mensuales o
trimestrales alo largo del afo no serian apropiados durante el periodo de fuera de temporada. Sin embargo, como principio
general, el establecimiento debe ser capaz de demostrar que estas actividades se hanllevado a cabo de manera oportuna (es
decir, antes de que comience la temporaday a intervalos periddicos apropiados durante la temporada). Los establecimientos
deberan elegir los momentos oportunos para llevar a cabo estas actividades de manera que se puedan cumplir las medidas o los
objetivos a su debido tiempo. Se debera programar un calendario y deberan existir registros que demuestren los resultados.

3 PROTOCOLO DE AUDITORIA NO ANUNCIADA:

El protocolo de las auditorias no anunciadas es en general el mismo que el de las auditorias anunciadas, salvo por algunas
diferencias que se describen a continuacion.

Esta opcionimplica que la fecha de la auditoria no se notifica al establecimiento con antelacion. La auditoria no se anunciaray
sustituira a la auditoria planificada normal. Aunque la auditoria podria llevarse a cabo en cualquier momento a partir de los
9 meses previos a la fecha limite de la auditoria, normalmente tendra lugar durante los Ultimos 4 meses del ciclo de certificacion.

3.1 PLANIFICACION DE LAS AUDITORIAS

3.1.1 Seleccion del programa de auditorias no anunciadas

Cuando el establecimiento ya esté certificado, debera notificar a su organismo de certificacion, en el plazo de 3 meses desde la
fecha de la Ultima auditoria, su intencion de incorporarse o permanecer en el programa de auditorias no anunciadas. De este
modo, el establecimiento podra seleccionar un organismo de certificacion alternativo si es necesario, al tiempo que se podra
realizar la auditoria en el momento elegido por el organismo de certificacion. Los establecimientos no certificados podran
incorporarse al programa de auditorias no anunciadas teniendo presente que es posible que la auditoria no se lleve a cabo hasta
transcurridos 12 meses de la peticion.

3.1.2 Preparacion por parte de laempresa
El organismo de certificacion no comunicara la fecha efectiva de la auditoria y, por este motivo, es importante que el
establecimiento disponga de todo lo necesario para recibir una auditoria y facilitar el proceso.

El éxito de una auditoria no anunciada depende de que la empresa tenga capacidad para compartirinformacion y conocimientos
en el establecimiento, de que cuente con personas capaces de cubrir ausencia de un responsable concreto y de que el equipo
de direccion asuma de forma compartida la responsabilidad en materia de seguridad alimentaria y cumplimiento de la Norma.

3.1.3 Informacion que debera facilitarse al organismo de certificacion para preparar la auditoria

Dado que la auditoria no sera anunciada, es probable que el organismo de certificacion necesite informacion adicional a la
especificada en el apartado 2.1.2 (parte II) para planificar la logistica del proceso de auditoria. Esto puede incluir:
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® hoteles locales recomendados,

® instrucciones para llegar al establecimiento concreto, requisitos de acceso al mismo y zonas de estacionamiento de
vehiculos,

® unalista de personas de contacto enla primera llegada al establecimiento,

® indicaciones especificas en cuanto a la ropa de proteccion,

® |as medidas de seguridad que sea necesario respetar en el acceso al establecimiento,

® cualquierinformacion de salud y seguridad u otra informacién de empresa que el auditor necesite revisar a su llegada (p.ej. un
video de salud y seguridad) para evitar retrasos innecesarios antes de acceder a la produccioén.

[ 31LdVvd

3.1.4 Dias bloqueados en los que no se pueden realizar auditorias

El programa de auditorias no anunciadas permite que los establecimientos bloqueen 15 dias en los que no estaran disponibles
para recibir una auditoria. Las fechas y los motivos (p.ej. una visita concertada por un cliente) deberan indicarse en los 3 meses
siguientes ala incorporacion al programa. A criterio del organismo de certificacion, se podra aceptar el bloqueo de otras fechas
si se comunican con al menos 4 semanas de antelacion a la siguiente fecha bloqueada. El organismo de certificacion podra
cuestionar el motivo alegado cuando no parezca oportuno y podra aceptar o denegar el bloqueo de estas fechas segun
considere oportuno.

Enestos 15 dias no estan incluidos los dias en que la fabrica no esta en funcionamiento (por ejemplo, fines de semana, dias
festivos, paradas programadas por vacaciones o mantenimiento). Los dias sin produccion se notificaran al organismo de
certificacion en elmomento de incorporarse al programa de auditorias no anunciadas.

Se espera que los organismos de certificacion actlien con discrecion en caso de emergencia.

El programa de auditorias no anunciadas conlleva la obligacion de permitir que el auditor acceda al establecimiento para realizar
la auditoria en el momento mismo de su llegada. Si se deniega el acceso, el establecimiento debera asumir los costes del auditor
y volvera al plan de auditorias anunciadas. Ademas, el certificado existente podra ser suspendido o retirado a criterio del
organismo de certificacion.

3.1.5 Duracion de la auditoria
Este tipo de auditorias suelen durar lo mismo que las auditorias anunciadas, con las variaciones descritas en el apartado 2.1.3
(partelll).

3.2 AUDITORIAINSITU

Los establecimientos que opten por el programa de auditorias no anunciadas estaran obligados a aceptar al auditor y permitir
que comience la auditoria nada mas llegar. El proceso de auditoria seguira los mismos procedimientos descritos para las
auditorias anunciadas. Habra una breve reunion de apertura, tras la cual cabe esperar que comience la inspeccion de las
instalaciones de produccion a mas tardar al cabo de 30 minutos de la llegada del auditor.

LLa auditoria in situ seguira las mismas etapas que una auditoria anunciada.

3.3 NO CONFORMIDADES Y MEDIDAS CORRECTIVAS
Las no conformidadesy las medidas correctivas son las mismas que en el programa de auditorias anunciadas (véase la parte lll,
seccion 2.3).

3.4 CONFIRMACION DE AUDITORIAS
LLa confirmacion de auditoria finalizada estara disponible en el Directorio de BRC Global Standards en un plazo de 10 dias
naturales, aligual que en el caso de las auditorias anunciadas (véase parte lll, seccion 2.4).

3.5 GRADUACION DE LA AUDITORIA

El proceso de graduacion es el mismo que el de la auditoria anunciada (véase la parte lll, seccion 2.5). El grado de la certificacion
que se conceda vendra determinado por el nimeroy la severidad de las no conformidades, de acuerdo conla tabla 1. Obsérvese
que el grado ird seguido de un simbolo + (es decir, AA+, A+, B+, C+ 0 D+) para indicar que se realizé una auditoria no anunciada.

3.6 INFORME DE LA AUDITORIA

Los requisitos del informe de auditoria son los mismos que en la auditoria anunciada, pero en el informe se indicara «opcion
no anunciada».
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3.7 CERTIFICACION
Los requisitos de certificacion son los mismos que en la auditoria anunciada (véase la parte lll, seccién 2.7). Sin embargo, en el
certificado se indicara «opcidn no anunciada».

Este certificado sustituira al certificado existente. El certificado debera expedirse en un plazo de 42 dias naturales desde la
auditoria y su fecha de vencimiento se regira por la del certificado anterior mas 6 0 12 meses, segun el grado, siempre que el
establecimiento permanezca en el plan de auditorias no anunciadas. Si el establecimiento decide volver al programa de
auditorias anunciadas, la fecha de vencimiento del certificado sera de 6 0 12 meses a partir de la fecha de la auditoria

no anunciada.

De esta manera se garantiza que, cuando se produzca una auditoria antes del vencimiento del certificado vigente y el
establecimiento permanezca en el programa de auditorias no anunciadas, este no resulte desfavorecido por una menor duracion
de lavigencia del certificado y una mayor frecuencia de auditorias.

3.8 FRECUENCIA DE LAS AUDITORIAS PARA EL MANTENIMIENTO DE LA CERTIFICACION

3.8.1 Planificacion de fechas parala nueva auditoria
El establecimiento podra elegir entre:

® permanecer en el programa de auditorias no anunciadas,
® volver al programa de auditorias anunciadas.

Si el establecimiento desea permanecer en el programa de auditorias no anunciadas, la siguiente auditoria sera no anunciada. La
auditoria podria realizarse en cualguier momento a partir de los 3 meses desde la fecha de la Ultima auditoria hasta los 42 dias
naturales anteriores a la fecha de vencimiento del certificado; no obstante, normalmente tendra lugar durante los Ultimos 4 meses
del ciclo de certificacion. De este modo, se dispondra de tiempo suficiente para aplicar las medidas correctivas necesarias en el
caso de que se detecte alguna no conformidad, sin poner en peligro el mantenimiento de la certificacion.

El organismo de certificacion tiene la responsabilidad de asegurarse de que la auditoria se realice dentro del plazo de
certificacion para que no se aplique la clausula de no conformidad (1.1.10) por retraso en la auditoria.

Si el establecimiento desea retirarse del programa de auditorias no anunciadas, se planificara la siguiente auditoria para que
tenga lugar en el periodo de los 28 dias naturales previos a la fecha de aniversario de la auditoria anterior, incluyéndose la fecha
de aniversario en este periodo; de este modo, se garantiza que el tiempo maximo entre auditorias no sea superior a un ano.

3.8.2 Centros de produccion de temporada
El programa de auditorias no anunciadas puede aplicarse alos centros de produccion de temporada (véase la definicion de los
centros de produccién de temporada en el glosario de términos). Sin embargo, se aplicaran las siguientes reglas:

® | asfechas previstas de la produccion de temporada deberan notificarse al organismo de certificacion en el momento de
elegir el programa de auditorfas no anunciadas.
@ No se puede excluir ninguna fecha de la temporada de produccion.

La fechalimite de auditoria de algunos establecimientos que producen productos de temporada puede coincidir con el
comienzo de la temporada de dicho producto, y esto podria limitar las fechas disponibles para realizar auditorias no anunciadas
antes de que finalice el plazo establecido parala nueva auditoria. Por lo tanto, en el primer afio del establecimiento en el
programa de auditorias no anunciadas, el plazo de auditoria se ampliara para que se pueda realizar una auditoria no anunciada
hasta 6 semanas después de la fecha limite de auditoria. No habra penalizaciones por retraso en la auditoria.

A partir de ahi, la fecha limite de auditoria y la fecha de vencimiento del certificado (42 dias naturales mas tarde) vendran
determinadas por la fecha normal de fin de temporada que hayan acordado entre el establecimiento y el organismo de

certificacion. En la practica, esto significa que en ocasiones se expedira un certificado con una duracién superior a un afio.

En el segundo ano, la auditoria no anunciada podra tener lugar en cualquier fecha de la temporada y se regira por las reglas
normales de certificacion.
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4 MODULOS ADICIONALES

LLa Norma se ha disenado para que se puedan afadir médulos adicionales a la auditoria rutinaria. Los mddulos adicionales
permitiran que los establecimientos demuestren que cumplen conjuntos de requisitos especificos a fin de satisfacer requisitos
especificos del mercado o del cliente.

[ 31LdVvd

Es de esperar que los modulos se elaboreny estén disponibles para utilizarse durante todo el periodo de vigencia de esta
edicion de la Norma. Se publicara una lista de los médulos, de los requisitos aplicables y de cualquier aspecto especifico del
protocolo de un médulo en el sitio web de BRC Global Standards (www.brcglobalstandards.com)y en BRC Participate.

Los mddulos adicionales podran incluirse en cualquiera de las opciones de auditoria de certificacion completa.

El protocolo general de los médulos adicionales se rige con caracter general por los principios de la Norma, si bien se daran
detalles en cada médulo.

El establecimiento deberia informar al organismo de certificacion de que se va a incluir un médulo adicional en el alcance de la
auditoria. De este modo, se garantiza que se pueda planificar tiempo adicional suficiente y que se elija un auditor conla
cualificacion apropiada para el moédulo adicional.

El establecimiento debera asegurarse de que el programa de produccién en el momento de la auditoria anunciada incluya
productos comprendidos en el alcance del médulo adicional, cuando proceda. Cuando el establecimiento se haya incorporado
al programa de auditorias no anunciadas, debera facilitarse informacién detallada al organismo de certificacion en relacion conla
planificacién de la produccion para que se pueda seleccionar una fecha de auditoria apropiada. A su criterio, cuando falte
informacion u opciones para elegir fechas de auditoria, puede que el organismo de certificacion se vea imposibilitado para
aceptar la peticion del médulo adicional en la auditoria no anunciada.

No se graduaran los modulos adicionales. Los mddulos obtendran la certificacion o no. Si se detecta una no conformidad en la
evaluacion de un moédulo, no deberéa tenerse en cuenta al decidir el grado de la certificacion conforme a la Norma.

Obsérvese que los modulos se certifican por separado de la Norma; sin embargo, cuando no se consiga la certificacion
conforme a la Norma, no se podra certificar el mddulo, con independencia de si se han cumplido los requisitos del médulo o no.

5 PROTOCOLO GENERAL: DESPUES DE LA AUDITORIA

5.1 COMUNICACION CON LOS ORGANISMOS DE CERTIFICACION
Ante cualquier cambio enlas circunstancias del establecimiento que pueda afectar ala validez de la certificacion, este debera
notificarlo inmediatamente al organismo de certificacion. Estas circunstancias podran incluir:

® acciones legales conrespecto a la seguridad o legalidad del producto, o que afecten significativamente a la operacion del
establecimiento,

® unaaccion ejecutiva por parte de las autoridades en relacion con la seguridad o legalidad del producto (p.ej. un aviso de
sancion),

® unarecuperacion de productos desde la Ultima auditoria de BRC Global Standards, cualquier incidente significativo para la
seguridad alimentaria publica, o cualquier no conformidad significativa con respecto a la normativa de seguridad alimentaria,

® danos significativos en el establecimiento (por ejemplo, desastres naturales como inundaciones o incendios),

cambio de propiedad (véase el glosario),

® cualquier cambio significativo en las operaciones o en el alcance.

El organismo de certificacion dara a su vez los pasos oportunos para valorar la situacion y cualquier consecuencia para la
certificacion, y adoptara las medidas oportunas.

El establecimiento debera facilitar al organismo de certificacion la informacion que solicite para poder evaluar los efectos para la
validez del certificado vigente.

El organismo de certificacion podra, cuando proceda:
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® confirmarla validez de la certificacion,

® suspender la certificacion, pendiente de una investigacion mas profunda,

® solicitar mas detalles sobre las medidas correctivas adoptadas por el establecimiento,

® realizar una visita al establecimiento para verificar el control de los procesos y confirmar el mantenimiento de la certificacion,
® retirar la certificacion,

® expedirunnuevo certificado con los datos del nuevo propietario.

Los cambios en el estado de certificacion de un establecimiento deberan registrarse en el Directorio de BRC Global Standards.

5.2 AMPLIACION DEL ALCANCE

Una vez otorgada la certificacion, cualquier otro producto fabricado o proceso realizado en el establecimiento que sean
significativos y que se deseen incluir en el alcance de la certificacion, deberan ser comunicados al organismo de certificacion. El
organismo de certificacion debera evaluar laimportancia de los nuevos productos o procesos y decidir si realiza una visita al
establecimiento para examinar los detalles de la ampliacion requerida del alcance.

Sera necesaria Una nueva visita antes de autorizar una ampliacién del alcance cuando se incluyan:

® instalaciones de produccion que no se hayan tenido en cuenta en la auditoria original,

® unanueva tecnologia de proceso (por ejemplo, enlatado de productos de baja acidez cuando anteriormente solo habia
productos de alta acidez dentro del alcance),

® nuevos productos que introduzcan un riesgo nuevo y significativo en la instalacion (por ejemplo, anadir un producto basado
en frutos secos en un establecimiento anteriormente libre de alérgenos).

Es menos probable que se produzca una nueva visita cuando los nuevos productos sean extensiones de las gamas ya existentes
gue se produzcan con los equipos existentes.

Cuando se requiera una ampliacion del alcance poco antes del vencimiento del certificado, podria ser mas apropiado realizar una
auditoria completa y expedir un nuevo certificado. Esta opcién debera ser acordada entre el organismo de certificacion y su
cliente antes de realizar la auditoria de ampliacién del alcance.

Cuando se considere necesaria una nueva visita, la duracion de la misma variara en funcion de los aspectos que se vayan a
examinar para la ampliacion del alcance de que se trate. La visita al establecimiento se llevara a cabo aplicando los mismos
principios que en la auditoria original (es decir, reunion de apertura, inspeccion del funcionamiento del proceso, pruebas
documentales y reunion de cierre). La nueva visita deberia ser anunciada, con independencia de si el establecimiento se ha
certificado en el programa de auditorias anunciadas o en el de no anunciadas.

Las no conformidades identificadas deberian documentarse y gestionarse conforme al protocolo de la Norma (es decir, la
empresa dispone de 28 dias naturales para aportar evidencias apropiadas de cancelaciony el organismo de certificacion
deberia revisar la informacion y confirmar la decision de certificacion con normalidad). Las no conformidades adicionales
detectadas enla visita al establecimiento no afectaran ni al grado del certificado vigente ni a la continuidad de la certificacion. Sin
embargo, en el caso de que se observen practicas que hagan dudar al organismo de certificacion sobre la continuidad de la
certificacion (por ejemplo, detecciéon de una no conformidad critica), el organismo de certificacion debera organizar una nueva
auditoria completa del establecimiento. En estas circunstancias, debera retirarse el certificado vigente.

Deberia documentarse un informe de la visita, pero no en el formato del informe de auditoria. Deberia darse una breve explicacion
delanaturaleza de la visita, de lo que se ha auditado y de las conclusiones. El informe de la visita deberia documentar los
controles establecidos y confirmar su eficacia. Deberia quedar claro en el informe qué aspectos se examinaron y cuales se
excluyeron.

El certificado vigente del establecimiento seréa sustituido por el certificado nuevo que se expida, en su caso. El certificado debera
tener la misma fecha de caducidad reflejada en el certificado original. Por tanto, la fecha limite de la siguiente auditoria completa
sequira siendo lamismay el organismo de certificacion deberia dejar claro este extremo al proveedor cuando organice visitas de

ampliacion del alcance. El grado también seguira siendo el mismo.

El certificado deberia indicar que se trataba de una ampliacion del alcance y la fecha de la visita.
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5.3 RETIRADA DE LA CERTIFICACION

El organismo de certificacion podré retirar el certificado si se dan una serie de circunstancias por las que el establecimiento deje
de cumplirlos requisitos del programa de certificacion de BRC Global Standards y de la norma ISO/IEC 17065. Ejemplos de estas
situaciones son:

[ 31LdVvd

® evidencias de que el establecimiento ya no cumple los requisitos y el protocolo de la Norma, que generen dudas significativas
sobre la conformidad de los productos fabricados,

® gue no se apliquen planes de medidas correctivas adecuados en |os plazos apropiados,

® evidencias de falsificaciéon de registros.

5.4 RECURSOS
La empresa tiene derecho a presentar recurso a la decision de certificacion tomada por el organismo de certificacion, que
debera presentarse por escrito en un plazo de 7 dias naturales desde la fecha de recepcion de la decision de certificacion.

El organismo de certificacion debera tener un procedimiento documentado para la consideracion y resolucion de recursos
contralas decisiones de certificacion. Estos procedimientos de investigacion deberan ser independientes del auditor concreto y
del director responsable de la certificacion. El procedimiento de recursos documentados del organismo de certificacion en
cuestion se pondra a disposicion del establecimiento cuando lo solicite. Los recursos se resolveran de forma definitiva en el
plazo de 30 dias naturales desde la fecha de recepcion. Después de realizar una investigacion completa y exhaustiva del recurso,
se comunicara la respuesta por escrito.

Cuando el recurso resulte infructuoso, el organismo de certificacion tendra derecho a repercutir los costes del proceso.

5.5 SEGUIMIENTO DE LAS EMPRESAS CERTIFICADAS

Enrelacion con las empresas certificadas, el organismo de certificacion o BRC Global Standards podran realizar auditorias
adicionales o comprobaciones para validar la continuidad de la certificacion en cualquier momento. Estas visitas podran ser
anunciadas o no anunciadas para realizar una auditoria que podra ser completa o parcial. Estas auditorias forman parte del
programa de cumplimiento de BRC Global Standards con visitas aleatorias a establecimientos certificados. La denegacion del
acceso al establecimiento o la falta de colaboracion con el auditor podran afectar al estado de certificacion.

Cualquier no conformidad que se detecte en una visita debera ser corregida y cancelada siguiendo el protocolo normal (maximo
28 dias naturales desde la visita), y revisada y aceptada por el organismo de certificacion. Si el establecimiento no tuviera
intencion alguna de aplicar las medidas correctivas oportunas o silas medidas correctivas propuestas se consideran
inapropiadas, debera retirarse la certificacion. La decision Ultima de suspender o retirar la certificacion corresponde al organismo
de certificacion. El organismo de certificacion notificara cualquier cambio en el estado de la certificacion a BRC Global Standards
y serealizara la modificacion correspondiente en el Directorio de BRC Global Standards.

En el caso de que el organismo de certificacion retire o suspenda la certificacion, la empresa lo comunicara de inmediato a sus
clientes para que estén perfectamente informados de las circunstancias relacionadas con dicha retirada o suspension. También
se facilitara alos clientes informacion sobre las medidas correctivas que se adoptaran pararestablecer el estado de la
certificacion.

5.6 LOGOTIPOS DE BRC GLOBAL STANDARDS

Conseguir una certificacion de BRC Global Standards es motivo de orgullo. Las empresas que consiguen la certificacion sin
exclusiones de su alcance estan autorizadas a utilizar el logotipo de BRC Global Standards en la papeleria y otros materiales de
marketing del establecimiento. Obsérvese que el logotipo de alimentos no debera utilizarse para promocionar productos
adquiridos por un establecimiento para su reventa (productos mercadeados). La informacion y las condiciones relacionadas con
eluso dellogotipo de BRC Global Standards estan disponibles en www.breglobalstandards.com.

Siun establecimiento pierde su certificado por caducidad, retirada o suspension, desde ese momento debera dejar de utilizar el
logotipo o el certificado que declara su certificacion.

Ellogotipo de BRC Global Standards no es una marca de certificacion de producto y no debera hacerse referencia alguna a BRC
Global Standards ni en los productos ni enlos envases. Si se demuestra que un establecimiento esta haciendo un uso indebido
delnombre BRC Global Standards, se le sometera al proceso de quejas y reclamaciones de BRC Global Standards (véase la
parte IV) y su certificacion podra ser suspendida o retirada.
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Ellogotipo de BRC Global Standards no podra ser utilizado por empresas que no incluyan todos sus productos en el alcance de
la auditorfa.

5.7 DIRECTORIO DE BRC GLOBAL STANDARDS

El Directorio de BRC Global Standards (www.bredirectory.com) es la base de datos de todas las auditorias realizadas
conforme a una Norma Mundial BRC, todos los organismos de certificacion, todas las auditorias y sus categorias de auditoria
reconocidas.

El directorio conserva copias completas de todos los informes de auditoria en formato PDF de solo lectura. Esto incluye los
documentos de auditoria archivados desde 2008 en adelante.

Los organismos de certificacion son los responsables de mantener el nombre y direccidn del establecimiento, el contenido de la
auditoriay el estado del certificado. Todos los organismos de certificacion son evaluados y graduados por BRC Global Standards
segln larapidezy la precision con la que actualizan los datos de sus auditorias.

Elacceso alos informes de auditoria requiere iniciar sesién de manera segura.

El directorio también incluye una funcion de busqueda de acceso publico que solo muestra datos de certificacion. El directorio
publico solo muestra establecimientos con certificados vigentes, no vencidos o retirados. Los establecimientos que deseen ser
excluidos dela lista publica deberian ponerse en contacto con su organismo de certificacion.

BRC Global Standards pondra en marcha un nuevo directorio durante el periodo de vigencia de esta edicion de la Norma, que
incorporara mejoras para todos los usuarios. Para mas informacién sobre el directorio o la opcion de compartir auditorias,
pongase en contacto con el equipo de servicios del directorio de BRC a través de submissions@breglobalstandards.com.

5.7.1 Codigo del establecimiento
A cada establecimiento auditado se le asigna un nimero de referencia Unico, que se conoce como codigo del establecimiento.
Puede utilizarse para autentificar la validez de un certificado.

El codigo del establecimiento se crea la primera vez que se audita el establecimiento y permanece invariable aunque
posteriormente cambie el organismo de certificacion o el estado de la auditoria.

LLa entrada de un establecimiento certificado en el directorio publico puede localizarse introduciendo el codigo del
establecimiento en el campo de busqueda «Site Code» (codigo del establecimiento). En el caso de que la bdsqueda no
produzca ningun resultado, pdngase en contacto con BRC Global Standards para confirmar la autenticidad de la certificacion.

5.7.2 Opcion de compartir auditorias

El directorio permite que los propietarios de las auditorias compartan sus informes de auditoria con sus clientes, como
minoristas, fabricantes, proveedores y otros especificadores. Cuando se activa la opcion de compartir auditorias, los clientes
pueden acceder a los documentos completos actuales, archivados y futuros (a medida que estén disponibles) sin necesidad de
llevar a cabo ningun otro tramite administrativo.

El propietario de una auditoria puede cancelar la opcidn de compartir en cualquier momento. Todos los cambios enla opcion de
compartir tienen efecto inmediato. El propietario de la auditoria no puede editar ni alterar los documentos de auditoria que se
comparten en el directorio. En este sentido, las auditorias obtenidas a través del directorio pueden considerarse completasy
auténticas.

5.7.3 Correos electroénicos de notificacion

El directorio notifica a los propietarios de las auditorias, y a cualquier persona que tenga acceso compartido a las mismas, sila
certificacion de un establecimiento se suspende, se retira 0 caduca sin que otra la sustituya. Las notificaciones se envian por
medio de un correo electrénico automatico y se pueden desactivar sino son necesarias.

Paramas informacion sobre el directorio o la opcion de compartir auditorias, péngase en contacto con el equipo de servicios del
directorio de BRC através de submissions@brcglobalstandards.com.
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PARTE IV .
ADMINISTRACION Y
GOBERNANZA

REQUISITOS DE LOS ORGANISMOS DE CERTIFICACION

LaNorma Mundial de Seguridad Alimentaria es un programa de certificacion de procesos y productos. Con este programa, las
empresas reciben una certificacion tras superar satisfactoriamente una auditoria realizada por un auditor contratado por un
tercero independiente: el organismo de certificacion. El organismo de certificacion, a su vez, debe haber sido evaluadoy
considerado competente por un organismo de acreditacion nacional.

El proceso de certificacion y acreditacion esta representado en la figura 2.

Para que una empresa reciba un certificado valido tras superar satisfactoriamente una auditoria, la organizacion debe seleccionar
un organismo de certificacion aprobado por BRC Global Standards. BRC establece de forma detallada los requisitos que debe
cumplir el organismo de certificacion para ser aprobado

Como minimo, el organismo de certificacion debe estar acreditado conforme alanorma ISO/IEC 17065 por un organismo de
acreditacion nacional afiliado al Foro Internacional de Acreditacion y reconocido por BRC Global Standards.

Para mas detalles, véase el documento «Requisitos para organizaciones que ofrecen la certificacion conforme a los criterios de
BRC Global Standards (BRC004)», que se facilita a quien lo solicite.

LLas empresas que deseen obtener la certificacién conforme a la Norma deberian asegurarse de utilizar los servicios de un
organismo de certificacion legitimo y aprobado. Encontrara una lista de todos los organismos de certificacion aprobados por
BRC Global Standards en el Directorio de BRC Global Standards (www.bredirectory.com).

BRC Global Standards reconoce que, en determinadas circunstancias, como en el caso de los organismos de certificacion que
desean comenzar a realizar auditorias conforme a la Norma, es posible que todavia no se haya obtenido la acreditacion. Esto es
debido a que el propio proceso de acreditacion requiere que se realicen algunas auditorias que después seran revisadas como
parte de la auditoria de acreditacion del organismo de certificacion. El organismo de certificacion debe poder realizar auditorias
como parte del proceso de acreditacion y, por consiguiente, se realizaran algunas auditorias no acreditadas. Esto se permitira
cuando la organizacion pueda demostrar:

® que existe una solicitud activa para obtener la acreditacion conforme a la norma ISO/IEC 17065 por parte de un organismo de
acreditacion nacional autorizado,

® que la acreditacion se obtendra en un plazo de 12 meses desde la fecha de solicitud, y que la experiencia y cualificacion de los
auditores en la categoria de productos pertinente concuerdan con las especificadas por BRC Global Standards,

® que existe un contrato con BRC Global Standards y se han cumplido todos los demas requisitos contractuales,

® |aaceptabilidad de los informes de auditoria generados por los organismos de certificacion que estan en espera de
acreditacion pero que cumplen con los criterios anteriores queda a criterio de los distintos especificadores.

GOBERNANZA TECNICA DE LA NORMA

Tanto la Norma como el programa estan administrados por BRC Global Standards, mientras que la gobernanzay el
asesoramiento técnico son competencia de una serie de comités (véase la figura 3), cada uno de los cuales funciona con arreglo
aun mandato definido.

JUNTAS CONSULTIVAS INTERNACIONALES

Las juntas consultivas internacionales de BRC Global Standards se encargan de la direccion y operacion técnica de laNorma.
Estasjuntas estan formadas por representantes técnicos de alto nivel de empresas productoras y minoristas del sector
alimentario internacional radicadas en Europa, América y Asia.

88 WWW.BRCGLOBALSTANDARDS.COM



Foro de
acreditacion
internacional

y foros de
acreditacion
regionales

\4

Organismo de
acreditacion
nacional

A4

Organismo
de certificacion

Establec.

A4

Establec.

ACREDITACION

CERTIFICACION

Establec.

Documentacion
justificativa

ISO/IEC 17011
Requisitos generales para
organismos de acreditacion

Directriz del IAF para la
aplicacion de la norma
ISO/IEC 17065

Evaluacion de conformidad:
fundamentos de la certificacion
de productos y directrices para

programas de certificacion de
productos — ISO/IEC
17067:2013

ISO/IEC 17065

Requisitos para organismos
de certificacion que ofrezcan
la certificacion conforme a
los criterios de BRC Global
Standards

Sitio web de
BRC Global Standards
www.brcglobalstandards.com

Directorio de
BRC Global Standards
www.brcdirectory.com

FIGURA2 PROCESO DE ACREDITACION DE ORGANISMOS DE CERTIFICACION

WWW.BRCGLOBALSTANDARDS.COM

Al 3149Vvd



Juntas consultivas internacionales

Comité ejecutivo de BRC

Comité consultivo técnico

Grupos de cooperacion de
organismos de certificacion

FIGURA 3 ESTRUCTURA DE GOBERNANZA TECNICA DE ADMINISTRACION DE LA NORMA

Lasjuntas consultivas se encargan de prestar asesoramiento estratégico sobre la elaboracion y la gestion de las normas de BRC
Global Standards y de las actividades para garantizar una gestion eficaz de los organismos de certificacion y del proceso de
auditoria.

COMITE TECNICO CONSULTIVO

Cada Norma Mundial de BRC Global Standards tiene el respaldo de al menos un comité técnico consultivo (TAC, por sus siglas
eninglés) que se reline periddicamente para tratar aspectos técnicos, operativos e interpretativos relacionados con la Norma.
BRC Global Standards facilita la secretaria técnica a estos grupos.

EITAC de la Norma Mundial de Seguridad Alimentaria (Inocuidad de los Alimentos) esta constituido por directores técnicos de
alto nivel que representan a los usuarios de la Norma, entre I0s que se encuentran representantes de minoristas, productores,
asociaciones comerciales de cada sector, organismos de certificacion y expertos técnicos independientes.

La Norma se revisa cada 3 afos para determinar si requiere actualizacién o una nueva edicion. Este trabajo es realizado por el
TAC, que se amplia para incluir otros expertos disponibles.

EITAC también revisa los requisitos de competencia de los auditores, los materiales de formacion propuestos y los documentos
técnicos complementarios a las Normas.

GRUPOS DE COOPERACION DE ORGANISMOS DE CERTIFICACION

BRC Global Standards impulsa y facilita reuniones de los organismos de certificacion participantes en el programa (grupos de
cooperacion) para tratar cuestiones que puedan surgir enla aplicacién de la Normay aspectos interpretativos. Estos grupos
informan periédicamente a BRC Global Standards sobre aspectos operativos y de aplicacion y propuestas de mejora. A las
reuniones del TAC asisten representantes de estos grupos de cooperacion.

CUMPLIMIENTO SISTEMATICO

Para alimentar la confianza en el programa y que se reconozca el valor de la certificacion es esencial mantener estandares de
auditoriay certificacion elevados y sistematicos, asi como la capacidad de los establecimientos certificados para mantener los
estandares alcanzados en la auditoria. Con este fin, BRC Global Standards dispone de un programa de cumplimiento activo que
complementa el trabajo de los organismos de acreditacion y asegura el mantenimiento de unos estandares elevados.

El programa de Normas Mundiales solo puede ser certificado por organismos de certificacion registrados y aprobados por BRC
Global Standards y acreditados por un organismo de acreditacion reconocido por BRC Global Standards. Todos los auditores
que realicen auditorias conforme ala Norma deberan cumplir los requisitos de competencia de los auditores de las Normas
Mundiales y estar registrados en BRC Global Standards. Los requisitos de cualificacion, formacion y experiencia que deben
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cumplirlos auditores que realicen auditorias enrelacién con la Norma Mundial de Seguridad Alimentaria (Inocuidad de los
Alimentos) son exhaustivos y estan detallados en la directriz F8015. Todas las auditorias que se realicen conforme a la Norma
deberanincorporar al Directorio de BRC Global Standards, lo cual permite a BRC Global Standards supervisar la actividad de los
organismos de certificacion y revisar la calidad de los informes realizados.

Para dar soporte ala Norma, BRC Global Standards aplica un programa de cumplimiento por el que revisa el desempefio de los
organismos de certificacion, efectlia un muestreo de calidad de los informes de auditoria, evalla el grado de comprension de los
requisitos del programa e investiga cualquier problema o reclamacién. Como parte de este programa, cada organismo de
certificacion es valorado por medio de un programa de indicadores clave de desempefo (KPI, por sus siglas eninglés). Los
resultados se publican en forma de calificacion de 1a 5 estrellas de cada organismo de certificacion incluido en
www.brcdirectory.com.

Como parte del programa de cumplimiento, BRC Global Standards audita las oficinas de los organismos de certificaciony
acompana alos auditores a los establecimientos para observar como realizan las auditorias. BRC Global Standards también
realiza visitas independientes a establecimientos certificados para asegurarse de que se mantienen los niveles de calidad y
seguridad alimentaria con arreglo a su estado de certificacion, y de que los procesos de auditoria y elaboracion de informes
cumplen los estandares esperados.

CALIBRACION DE AUDITORES

Un componente clave del programa es la calibracion de los auditores para verificar que comprenden y aplican sistematicamente
los requisitos. Todos los organismos de certificacion deben disponer de procesos para calibrar a sus propios auditores. Un
elemento esencial de la formaciény calibracién de los auditores es el programa de auditorias supervisadas. Los auditores son
observados durante la auditoria y posteriormente reciben comentarios sobre su desempefio en la misma. Para garantizar la
coherencia entre organismos de certificacion y para los fines de la acreditacién, una auditoria puede ser supervisada por un
representante de BRC Global Standards o por un auditor del organismo de acreditacion. Estas actividades se rigen por
determinadas directrices para garantizar que el establecimiento no se encuentre 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.

COMENTARIOS

Puede que las empresas auditadas conforme a la Norma deseen remitir comentarios al organismo de certificacion o a BRC sobre
el desempeno del auditor. Los comentarios remitidos a BRC Global Standards se trataran de forma confidencial. Estos
comentarios son muy valiosos para controlar el desempeno de los organismos de certificacion. Todos los establecimientos
auditados pueden realizar una encuesta de valoracidon que es tratada de forma confidencial por BRC Global Standards. Se puede
realizar en cualquier momento a través del sitio web www.breglobalstandards.com.

RECLAMACIONES
BRC Global Standards tiene un proceso formal de reclamacion a disposicion de los organismos relacionados con las Normas
Mundiales. Esta disponible en el sitio web (www.breglobalstandards.com).

En ocasiones puede que BRC Global Standards reciba quejas por falta de aplicacion de los principios y criterios de sus Normas
Mundiales en los establecimientos certificados, por ejemplo de minoristas 0 empresas que realicen sus propias auditorias. En
este caso, BRC Global Standards llevara a cabo la oportuna investigacion y podra realizar visitas anunciadas o no anunciadas a
establecimientos certificados.
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APENDICE 1
OTRAS NORMAS MUNDIALES
DE BRC GLOBAL STANDARDS

BRC Global Standards ha elaborado una serie de Normas Mundiales que establecen los requisitos aplicables a la fabricacion de
alimentos y productos de consumo; a los materiales de envasado utilizados para proteger los productos; al almacenamiento,
distribucion y adquisicion de estos productos; y al entorno minorista en el que se venden. El resto de Normas BRC son
complementarias a la Norma Mundial de Seguridad Alimentaria y constituyen un recurso para la auditoria y certificacion de
proveedores.

LaNorma Mundial BRC para Envases y Materiales de Envasado es una norma de certificacion equiparada a GFSI que
establece los requisitos aplicables a la fabricacion de los materiales de envasado que se utilizan con productos alimentarios y de
consumo. Puede que las empresas de productos alimentarios y de consumo soliciten a sus proveedores de envasado que se
certifiguen conforme a esta norma.

La Norma Mundial BRC de Almacenamiento y Distribucion es una norma de certificacioén equiparada a GFSI que establece
los requisitos aplicables al almacenamiento y distribucion de productos alimentarios envasados o no envasados, materiales de
envasado y articulos de consumo, asi como los requisitos aplicables a la venta al por mayory a los servicios contratados. La
Norma no es aplicable a las instalaciones de almacenamiento que estan bajo el control directo de la direccidn de la instalacion de
produccion, ala cual se aplica la norma de fabricacion correspondiente (por ejemplo, la Norma Mundial BRC de Seguridad
Alimentaria (Inocuidad de los Alimentos)).

La Norma Mundial BRC para Productos de Consumo es una norma de certificacion aplicable a la fabricacion y montaje de
productos de consumo. Esta Norma excluye especificamente los productos asociados con los alimentos, como vitaminas,
minerales y complementos de herbolario, que estan comprendidos en el ambito de aplicacion de la Norma Mundial BRC

de Seguridad Alimentaria (Inocuidad de los Alimentos). Para refiejar las necesidades del mercado, la Norma Mundial de
Productos de Consumo esta formada por dos normas distintas: hogar y cuidado personal, y mercancias en general. Cada norma
establece los requisitos aplicables a la fabricacion de los correspondientes productos de consumo no alimentarios, incluida la
fabricacion de materias primas y componentes, asi como de los productos terminados. Existen dos niveles de certificacion
conforme a la Norma Mundial BRC para Productos de Consumo: basico y superior.

LaNorma Mundial BRC para Agentes e Intermediarios es una norma de certificacion aplicable a las empresas que compran
y venden productos o facilitan el mercadeo de productos pero no fabrican, procesan, envasan ni almacenan los productos
mercadeados en sus propias instalaciones o en sus propios establecimientos (aunque puede que ofrezcan estas actividades a
sus clientes a través de proveedores de servicios subcontratados.

La Norma Mundial BRC para la Venta Minorista es una norma de certificacion que establece los requisitos que deben
cumplirlas empresas del sector de venta minorista de alimentos para controlar la seguridad, calidad y legalidad de los productos.
Elalcance de la certificacion comprende operaciones aplicables tanto en la sede central del minorista como en sus respectivos
puntos de venta.
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APENDICE 2

ZONAS DE ALTO RIESGO,
CUIDADOS ESPECIALES Y
CUIDADOS ESPECIALES A
TEMPERATURA AMBIENTE

Los controles de seguridad alimentaria aplicados en las distintas zonas de la fabrica deberan ser apropiados para el producto.
Las expectativas respecto a la higiene en la fabrica, el acabado de los edificios, los equipos y laropa de proteccionyy la higiene
del personal deben refiejar los riesgos potenciales para el producto.

7
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LLa Norma establece varias zonas diferentes de riesgo para la produccion dentro de las instalaciones de procesado y
almacenamiento que requieren niveles correspondientes de higiene y separacion para reducir las posibilidades de que los
productos se contaminen con microorganismos patdgenos. La creacion de zonas de produccion de este tipo contribuye a que
se apliquen controles de seguridad alimentaria y que se considere si es necesario restringir la circulacion de personal y
materiales entre ellas.

Estas zonas de riesgo para la produccion se clasifican de la forma siguiente:

® 7zonas de productos expuestos, que pueden ser de:

® altoriesgo (refrigeraciony congelacion),

® cuidados especiales (refrigeracion y congelacion),

® cuidados especiales atemperatura ambiente,

® bajoriesgo,
® zonas de productos cubiertos (por ejemplo, almacenes y dep6sitos),
® 7zonas sin productos (por ejemplo, comedores, lavanderias y oficinas).

Los arboles de decision (figuras 4 y 5) ofrecen orientaciones adicionales para definir las zonas de riesgo.

Ademas de la informacion aqui presentada, BRC Global Standards ha publicado una guia sobre alto riesgo, cuidados especiales,
y cuidados especiales a temperatura ambiente, que contiene explicaciones e interpretaciones detalladas de los requisitos
aplicables alas zonas de alto riesgo, cuidados especiales, y cuidados especiales a temperatura ambiente.

ZONAS DE PRODUCTOS EXPUESTOS

Cuando los ingredientes, productos intermedios o productos terminados no estan protegidos del entorno de la fabrica, existe un
riesgo potencial de contaminacion del producto por cuerpos extranos, materiales alergénicos o microorganismos en el medio
ambiente.

Laimportancia del riesgo de contaminacion microbiolégica dependera de la propension del producto a favorecer el desarrollo o
la supervivencia de agentes patdgenos y de las condiciones esperadas de almacenamiento, el periodo de conservaciény el
tratamiento posterior del producto enla fabrica o por el consumidor.

Para determinar las zonas de riesgo para la produccion, deberan tenerse especialmente en cuenta los riesgos presentados por
agentes patdbgenos. Conviene reconocer que algunos productos clasificados como de bajo riesgo requieren, pese a todo, altos
niveles control microbiol6gico. Por ejemplo, en los siguientes casos:

® cuando los organismos de descomposicion puedan ser un problema importante (p.ej. las levaduras en los yogures o los
mohos en el queso curado),

@ cuando el producto final sea propenso a favorecer el desarrollo de agentes patdgenos pero el proceso productivo no incluya
una coccion completa o un proceso que reduzca la contaminacion microbioldgica a un nivel aceptable y, por tanto, el
producto no se ajuste a las estrictas definiciones de alto riesgo o cuidados especiales.
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ALTO RIESGO (REFRIGERACION Y CONGELACION)

Es una zona fisicamente separada (véase mas adelante) y disefiada conforme a estandares elevados de higiene, donde las
practicas relacionadas con el personal, los ingredientes, los equipos, el envasado y el entorno tienen como objetivo prevenir la
contaminacion por microorganismos patdgenos. Los productos que deben manipularse en una zona de alto riesgo deben
cumplirtodos los criterios siguientes:

® quelos productos terminados deban ser refrigerados o congelados durante el almacenamiento para preservar su seguridad
alimentaria,

® quetodos los componentes hayan recibido un proceso de coccion! completa a un minimo de 70 °C durante 2 minutos, o
proceso equivalente (véase el apéndice 3) antes de acceder a la zona,

® quelos productos terminados sean vulnerables al desarrollo 0 supervivencia de agentes patdgenos (por ejemplo, dela
especie Listeria), que mas adelante podrian proliferar en las condiciones normales de almacenamiento o uso del producto
(por ejemplo, siun producto congelado se descongela, pero no se consume de inmediato),

® quelos productos terminados estén listos para consumir? o calentar® o bien que, en funcién de su uso conocido por el
consumidor, sea probable que se consuman sin cocinarse adecuadamente.

Algunos ejemplos de productos considerados de alto riesgo son las carnes loncheadas cocidas y los platos preparados
completamente cocinados.

Debe tenerse en cuenta que, cuando el producto vaya acompanado de instrucciones de cocinado para el consumidor que
equivalgan a una coccion completa, el producto podra considerarse de bajo riesgo. En estas circunstancias, cabe esperar que el
establecimiento disponga de una validacidon completa que pueda ser consultada por el auditor y que demuestre que las
instrucciones de cocinado son apropiadas y que el producto alcanzara la temperatura y el tiempo correctos cuando se sigan
dichas instrucciones (véase la clausula 5.2.5).

El objetivo de la separacion fisica es crear una zona independiente donde se manipulen productos de alto riesgo destapados (es
decir, desprotegidos) tras la fase de destruccion microbioldgica (p.ej., procesado térmico) hasta que estén totalmente
protegidos, normalmente mediante el envasado.

LLa barrera de separacion debe ser capaz de impedir el riesgo de contaminacion cruzada por:

® agentes patbgenos que puedan estar presentes en un entorno de bajo riesgo o en productos o ingredientes que no hayan
recibido una coccion completa,

® todaslas personas que transiten entre la zona de alto riesgo y otras zonas, excepto a través de los vestuarios designados,

® elacceso detodos los equipos, utensilios o materiales a la zona de alto riesgo, excepto cuando existan accesos designados
con controles de desinfeccion,

® agua u otros liquidos en el suelo, que corran hasta la zona de alto riesgo,

® contaminantes aéreos (por ejemplo, particulas de polvo o gotas de agua).

Loideal es que la barrera sea un tabique completo que separe la zona de alto riesgo de las demas zonas. Para determinar sila
barrera de separacion es adecuada, debera realizarse una evaluacion de riesgos documentada.

Cabe esperar que las fabricas de nueva construccion que incorporen instalaciones de alto riesgo utilicen tabiques de separacion
completos.

LLa separacion temporal no es una alternativa aceptable a la separacion fisica en las zonas de alto riesgo.

CUIDADOS ESPECIALES (REFRIGERACION Y CONGELACION)

Esta es una zona disefada conforme a estandares muy rigurosos donde las practicas relacionadas con el personal, los
ingredientes, los equipos, el envasado y el entorno tienen por objeto reducir al minimo la contaminacion del producto por
microorganismos patdgenos. La separacion (véase mas adelante) de la zona de cuidados especiales y las medidas de acceso a
esta zona deberan reducir al minimo el riesgo de contaminacion del producto. Los productos que deban manipularse en una
zona de cuidados especiales deberan cumplir todos los criterios siguientes:
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® gue los productos terminados deban conservarse refrigerados o congelados durante el almacenamiento,

® quetodoslos componentes microbioldgicamente susceptibles hayan recibido un tratamiento para reducir la contaminacion
microbioldgica a niveles aceptables (normalmente una reduccion de 1 0 2 unidades logaritmicas de la poblacion de
microorganismos como los de la especie Listeria) antes de que se introduzcan en la zona,

® quelos productos terminados sean vulnerables al desarrollo o la supervivencia de agentes patdbgenos, que mas adelante
podrian proliferar en las condiciones normales de almacenamiento o uso del producto (por ejemplo, si un producto
congelado se descongela, pero no se consume de inmediato),

® quelos productos terminados estén listos para consumir? o listos para calentar® o bien que, en funcién de su uso conocido por
el consumidor, sea probable que se consuman sin cocinarse adecuadamente.

7
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Aunque todos los ingredientes y productos vulnerables hayan recibido, antes de acceder a la zona de cuidados especiales, un
tratamiento para reducir las bacterias patdgenas a un nivel que haga seguro su consumo, habra organismos de descomposicion
presentes que deberan ser controlados mediante requisitos de temperatura y periodo de conservacion. Algunos ejemplos de
productos que se consideran de cuidados especiales son los sandwiches y las ensaladas preparadas.

Debe tenerse en cuenta que, cuando el producto vaya acompanado de instrucciones de cocinado para el consumidor que
equivalgan a una coccion completa, el producto podra considerarse de bajo riesgo. En estas circunstancias, cabe esperar que el
establecimiento disponga de una validacion completa que pueda ser consultada por el auditor y que demuestre que las
instrucciones de cocinado son apropiadas y que el producto alcanzara la temperatura y el tiempo correctos cuando se sigan
dichas instrucciones (véase la clausula 5.2.5).

Los productos que se producen en zonas de cuidados especiales pueden entrafar un peligro intrinseco para otros productos;
por ejemplo el uso de productos para ensaladas, aunque se sometan a un tratamiento de lavado con una solucion clorada para
reducir la carga microbiana, podrian continuar entrafnando un alto riesgo, y esto debe tenerse en cuenta al planificar los
regimenes de higieney los controles de produccion en la zona de cuidados especiales.

Esimportante que la zona de cuidados especiales esté protegida eficazmente frente a la recontaminacion desde las zonas de
bajo riesgo. La separacion es mas eficaz cuando se efectlia una separacion fisica completa por medio de tabiques que separen
la zona de cuidados especiales del resto de zonas de la fabrica.

LLa barrera de separacion debe ser capaz de impedir el riesgo de contaminacion cruzada por:

® agentes patdgenos que puedan estar presentes en un entorno de bajo riesgo o0 en productos o ingredientes que no hayan
recibido una coccion completa,

® todaslas personas que transiten entre la zona de cuidados especiales y otras zonas, excepto a través de los vestuarios
designados,

® elacceso detodos los equipos, utensilios o materiales a la zona de cuidados especiales, excepto cuando existan accesos
designados con controles de desinfeccion,

® agua uotros liquidos en el suelo, que corran hasta la zona de cuidados especiales,

® contaminantes aéreos (por ejemplo, particulas de polvo o gotas de agua).

Para determinar sila barrera de separacion es adecuada, debera realizarse una evaluacion de riesgos documentada. Podran
aceptarse controles alternativos cuando se hayan cumplido todos los objetivos anteriores.

Cabe esperar que las fabricas de nueva construccion que incorporen instalaciones de cuidados especiales utilicen tabiques de
separacion completos.

CUIDADOS ESPECIALES A TEMPERATURA AMBIENTE

Esta es una zona disenada conforme a estandares muy rigurosos donde las practicas relacionadas con el personal, los
ingredientes, los equipos, el envasado y el entorno tienen por objeto reducir al minimo la contaminacion del producto por
microorganismos patdgenos. Los productos a temperatura ambiente que se manipulan en estas zonas son vulnerables, ya que
es sabido que los agentes patdgenos sobreviven en el producto (es decir, esta zona es diferente de las zonas de bajo riesgo
porque los productos manipulados en las zonas de bajo riesgo, ya sea intrinsecamente o por su diseno, no admiten el desarrollo
nila supervivencia de agentes patdbgenos, o estan disenados para someterse a una fase de destruccion posterior validada).
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Los productos que deban manipularse en esta zona deberan cumplir todos los criterios siguientes:

® gue las materias primas sean propensas a la contaminacion por un agente patégeno vegetativo (por ejemplo, de la especie
Salmonella),

® que el proceso de produccion incluya una fase de procesado que elimine o reduzca la presencia del agente patdégeno (por
ejemplo, una fase de destruccion microbiolégica); cuando no exista una fase efectiva, se supondra que cualquier riesgo
asociado a la materia prima se controla en el marco de la evaluacion de riesgos de las materias primas,

® quelos productos terminados se almacenen a temperatura ambiente (es decir,amas de 5 °C),

® que los productos terminados estén listos para consumir? o listos para calentar® o bien que, en funcién de su uso conocido por
el consumidor, sea probable que se consuman sin cocinarse adecuadamente,

® gue los productos terminados sean tales que los agentes patégenos podrian sobrevivir y prosperar en las condiciones de uso
normal, causando posteriormente intoxicacion alimentaria, 0 que sean de naturaleza tal (por ejemplo, alimentos grasos) que
puedan causar intoxicacion alimentaria a partir de un nivel muy bajo de contaminacion por un agente patégeno.

Algunos ejemplos de procesos que requieren una zona de procesado de cuidados especiales a temperatura ambiente sonla
fabricacion de chocolate a partir de granos crudos de cacao, la produccion de leche en polvo a partir de leche liquida cruda o la
elaboracion de manteca de cacahuete a partir de cacahuetes crudos.

Los productos elaborados a partir de materias primas cuyo riesgo de contaminacion por agentes patdgenos vegetativos haya
sido controlado en una fase anterior de la cadena de suministro no tendran la consideracion de productos de cuidados
especiales a temperatura ambiente. Por ejemplo, una fabrica de galletas que adquiere chocolate ya elaborado para incorporarlo
auna galleta no puede considerarse una zona de cuidados especiales a temperatura ambiente, dado que el riesgo proviene de
los granos crudos de cacao 'y ya ha sido controlado por el proveedor del chocolate. Sin embargo, cabe esperar que la fabrica de
galletas tenga establecidos procesos de evaluacion del riesgo que garanticen que la materia prima recibida cumple los
estandares apropiados.

El establecimiento debera evaluar el nivel de riesgo que representan estos productos e introducir controles apropiados en
funcion del riesgo para reducir al minimo las posibilidades de contaminacion cruzada. Segun el producto, estos controles podran
ser similares a los establecidos en las zonas de alto riesgo o de cuidados especiales. Deberan documentarse los controles
utilizados y la evaluacion del riesgo que demuestre que son adecuados.

Conviene senalar que la Norma solo incluye dos clausulas relativas a los requisitos especificos de los cuidados especiales a
temperatura ambiente (clausulas 8.1.1y 8.1.4). Las clausulas relativas a las zonas de alto riesgo o cuidados especiales (que no
hacen referencia a productos a temperatura ambiente) no son de aplicacion a las zonas de cuidados especiales a temperatura
ambiente.

BAJO RIESGO
Laimportancia para la salud humana de la contaminacion microbioldgica en zonas de bajo riesgo se reduce porque l0s
productos:

® no favorecen el desarrollo o la supervivencia de agentes patdégenos (ya sea intrinsecamente o por el disefio del producto), que
mas adelante podrian proliferar en las condiciones normales de almacenamiento o uso del producto,
® estan disefiados para someterse a una fase posterior de destruccion que garantice que el consumo del producto sea seguro.

Los estandares de higiene de este tipo de zonas requieren en general mayor atencion a la prevencion de la contaminacion por
cuerpos extranos y por alérgenos, aungue siguen teniendo que determinarse en funcion de los riesgos asociados a los
productos concretos. Sigue siendo de esperar que se mantengan buenas practicas de fabricacion, incluido un buen flujo de
proceso.
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Entre los productos fabricados en esta zona se incluyen los siguientes:

7

® productos que siempre deben ser cocinados por el usuario antes del consumo, (por ejemplo, carmne y pescado crudos);
cuando vayan acompafnados de instrucciones de cocinado para el consumidor, estas deberan estar completamente
validadas (véase la clausula 5.2.5),

® productos que se procesan dentro de su recipiente final (por ejemplo, enlatados),

® productos que no favorecen el desarrollo o la supervivencia de agentes patdgenos y por lo tanto se almacenan y distribuyen
como productos a temperatura ambiente (por ejemplo, conservas, productos de pH controlado como los encurtidos,
alimentos de baja a, como pasta deshidrataday azicar de reposteria),

® productos listos para consumir refrigerados o congelados para preservar la calidad del producto, pero que tienen otros
controles para prevenir el desarrollo de agentes patdgenos (por ejemplo, el queso curado),

® materias primas o productos preparados y mezclas antes de someterse a una fase de destruccion previa al acceso a zonas de
alto riesgo o de cuidados especiales.
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Algunos ejemplos de productos considerados de bajo riesgo son la carne cruda, el azcary la harina.

ZONAS DE PRODUCTOS CUBIERTOS

Una zona de productos cubiertos se define como una zona de la fabrica donde todos los productos estan completamente
cubiertosy, porlo tanto, no son vulnerables ala contaminacién ambiental (por ejemplo, por cuerpos extranos o
microorganismos). Esto incluye zonas donde:

® elproducto esta completamente cubierto dentro del envase (por ejemplo zonas de almacenamiento y expedicion de materias
primas y productos terminados),

® elproducto esta completamente cubierto dentro de equipos que protegen al producto frente a la contaminacion fisica o
microbiol6gica a causa de los equipos de produccion durante la produccion; esto incluye cuando el producto esta dentro de
tuberias de transferencia y equipos completamente cerrados y también cuando los equipos mantienen su propio ambiente
para proteger el producto, (por ejemplo, equipos de llenado aséptico).

Siempre que se acceda a las lineas de producto, por ejemplo con fines de limpieza, mantenimiento o muestreo, deberan existir
procesos documentados que garanticen que se reduzca al minimo el potencial de contaminaciony que la linea recupere los
estandares correctos para mantener el estatus de producto cubierto.

ZONAS SIN PRODUCTOS

Los establecimientos de fabricacion tendran algunas zonas sin productos (es decir, aquellas partes del establecimiento a las que
nunca entran productos, como comedores, oficinas o lavanderias). Estas zonas suelen aplicar estandares diferentes de los
requeridos enlas zonas de produccion y almacenamiento.

Deben existir procedimientos que garanticen que las actividades de estas zonas no puedan llegar a contaminar las zonas de
produccion (por ejemplo, quitarse la ropa de proteccion al salir de las zonas de produccion, lavarse las manos al entrar en zonas
de productos expuestos, etc.).

ARBOLES DE DECISION DE LAS ZONAS DE PRODUCCION

Los arboles de decision presentados enlas figuras 4 y 5 ofrecen orientaciones adicionales sobre las categorias de las zonas de
produccion, pero no pueden tener en cuenta caracteristicas especificas de los productos (por ejemplo, pHo a ) ola
vulnerabilidad de determinados productos a los agentes patdbgenos o a la descomposicion que podria dar lugar a excepciones.
Deberia realizarse una evaluacion de riesgos detallada cuando sea necesario para apoyar la decision.

BRC Global Standards ha elaborado una guia que ofrece una explicaciéon mas detallada de los requisitos aplicables a las
categorias de alto riesgo, cuidados especiales y cuidados especiales a temperatura ambiente, que puede obtenerse en lalibreria
de BRC Global Standards o en Internet a través de BRC Participate.

1 La«coccién» esun proceso térmico pensado paralograr normalmente una reduccion de 6 unidades logaritmicas de la poblacion de Listeria monocytogenes,
equivalente a70°C durante 2 minutos. Es posible que se admitan o se requieran procesos de coccion alternativos cuando se ajusten a directrices nacionales
reconocidasy estén validados por datos cientificos. Obsérvese que el resto de procesos que logran una reduccion de 6 unidades logaritmicas (por ejemplo,
irradiacion o procesos de alta presion) también deben tener la misma consideracion que los procesos de «coccién» convencionales.

2 Losalimentos listos para consumir son alimentos destinados al consumo humano directo sin necesidad de coccion ni ningln otro proceso para eliminar o
reducir la presencia de microorganismos de interés a niveles aceptables.

3 Los productos alimentarios listos para calentar estan disefiados para que su consumo sea seguro sin necesidad de una coccién completa; el recalentamiento
del producto esta destinado a que el producto sea mas sabroso pero no es una fase de destruccioén microbiolégica.
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Paso

¢,Se conservan los productos finales
a temperatura ambiente,
refrigerados o congelados?

Refrig. o congel.

Paso

¢ Estan los productos o ingredientes
de esta zona expuestos al medio ambiente
(es decir, ni envasados, ni encerrados
en depdsitos o tuberias, etc.)?

Paso

¢ Favorece el producto el desarrollo o la
supervivencia de agentes patdgenos que
puedan crecer en las condiciones normales
de almacenamiento o uso del producto si
no se conserva refrigerado o congelado?

Paso

¢ Contiene la zona productos que, segun
las instrucciones de cocinado y el uso

conocido por el consumidor®, se sometan

a coccion completa™ antes del consumo?

Paso

¢ Han recibido todos los productos
vulnerables, antes de acceder a la zona,
un tratamiento térmico equivalente a 70°C
durante 2 minutos?

L1y

1

Zona de alto riesgo: p.gj. carnes cocidas,
paté, humus, platos preparados sin
guarnicion, postres lacteos con
componentes cocinados

FIGURA4 ARBOL 1DE DECISION DE LAS ZONAS DE PRODUCCION: PRODUCTOS REFRIGERADOS

Y CONGELADOS
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Consulte el arbol 2
de decision de las
zonas de produccion

Ambiente

Zona de productos
cubiertos: p.gj.
almacenes, liquidos
canalizados (p.gj.
leche, zumo, vino)

Zona de bajo riesgo:
p.gj. frutas y hortalizas
frescas, alimentos
refrigerados o
congelados solo para
prolongar el periodo de
conservacion (p.egj. frutas
y hortalizas congeladas)

Zona de bajo riesgo:
p.€j. carne cruda,
hortalizas (p.€j. patatas),
platos preparados que
contengan proteina
cruda, pizza congelada,
pasteles congelados sin
hornear

Zona de cuidados
especiales: p.gj.
ensaladas preparadas
frescas, bocadillos,
carnes curadas, salmoén
ahumado en frio, postres
lacteos con componentes
no cocinados, platos
preparados con
guarnicion™,
pizzas refrigeradas

* Si el producto esta listo para consumir o calentar, o segun el uso
conocido por el cliente, es probable que se consuma sin cocinarse
adecuadamente, vaya al paso 5.

** Tratamiento térmico equivalente a 70 °C durante 2 minutos

*** Cruda o sin estabilizacion de pH/aw de modo que
favorezca el crecimiento de Listeria monocytogenes



Paso

Paso

Paso

Paso

Paso

¢, Se conservan los productos finales a
temperatura ambiente,
refrigerados o congelados?

Refrig. o congel.

Consulte el arbol 1
de decision de las

zonas de produccion

Ambiente

1

¢ Estan los productos o ingredientes de

esta zona expuestos al medio ambiente

(es decir, ni envasados, ni encerrados
en depdsitos o tuberias, etc.)?

Zona de productos
cubiertos: p.gj.
almacenes, liquidos
canalizados (p.ej.
leche, zumo, vino)

¢, Contiene la zona productos que, segun
las instrucciones de cocinado y el uso

conocido por el consumidor®, se sometan

a coccion completa™ antes del consumo?

Zona de bajo riesgo: p.ej.
hortalizas (p.ej. patatas),
alimentos deshidratados
(p.€j. cereales, arroz,
legumbres crudas)

¢ En las condiciones normales de uso y
conservacion del producto, sobreviviran y
creceran patdgenos vegetativos (p.€j.
Salmonella) que puedan causar intoxicacion
alimentaria? ;O la matriz del alimento
(p.€j. alto contenido en grasa) actia como
proteccion y permite que sobreviva un nivel
muy bajo del patdbgeno que causa
la intoxicacion?

Zona de bajo riesgo: p.gj.
productos enlatados,
sopa deshidratada,
panaderia y bolleria,
galletas, patatas fritas,
cereales para el
desayuno, harina, hierbas
secas, azucar, té, café

1

¢ Es la materia prima una fuente conocida de
contaminacion de patdgenos vegetativos (que
puedan causar después contaminacion cruzada
del producto terminado) Y se incluye en el
proceso de fabricacion del establecimiento
una fase que elimine el patdgeno (es decir,
una fase de destruccion de patégenos)?

.

1

Zona de bajo riesgo:
p.€j. muesli, uso de
chocolate ya elaborado
en confiteria (es decir,
sin cacao crudo in situ),
uso de frutos secos
tostados en productos
sujetos a elaboracion
posterior (es decir,
sin cacahuetes
crudos in situ)

Cuidados especiales a temp. ambiente:
p.gj., fabricacion de chocolate a partir
de granos de cacao crudos, fabricacion de
manteca de cacahuete a partir de cacahuetes
crudos, harina termotratada

durante 2 minutos

* Si el producto esté listo para consumir o calentar, o
segun el uso conocido por el cliente, es probable que se
consuma sin cocinarse adecuadamente, vaya al paso 4.

** Tratamiento térmico equivalente a 70 °C

FIGURA 5 ARBOL 2DE DECISION DELAS ZONAS DE PRODUCCION: PRODUCTOS A
TEMPERATURA AMBIENTE
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APENDICE 3

PROCESOS EQUIVALENTES
PARA ALCANZARLOS 70 °C
DURANTE 2 MINUTOS

Latabla 2 presenta los procesos de coccidn equivalentes disefiados para alcanzar 70 °C durante 2 minutos que se han calculado
utilizando un valorzde 7,5 °C. Por ejemplo, si se calienta a 68 °C, la tabla 2 indica que 1 minuto de coccién a 68 °C es equivalente a
0,541 minutos a70 °C. Por lo tanto, para consequir el equivalente de 2 minutos a 70 °C, seria necesario calentar a 68 °C durante
3,70 minutos (2 + 0,541 =3,70).

Estatabla se reproduce con permiso de la Guia Campden BRI 51 Pasteurisation: A Food Industry Practical Guide (segunda
edicion, 2006). Se incluye Unicamente a titulo ilustrativo. Los tiempos equivalentes dependen del valor z del organismo en
cuestion, que en este ejemplo se establece en 7,5 °C. Los valores z varian segun la cepa, y también pueden cambiar con la
temperatura. Existen copias disponibles de este documento enla seccion de publicaciones de Campden BRI (teléfono: +44
(0)1386 842048; correo electrénico: pubs@campden.co.uk).

TABLA2 PROCESOS EQUIVALENTES PARA ALCANZARLOS 70 °C DURANTE 2 MINUTOS

TEMPERATURA EN EL PUNTO | TASA LETAL (MIN) TIEMPO NECESARIO A LA
MAS LENTO DE (EQUIVALENTEATMINA TEMPERATURA DE REFERENCIA
CALENTAMIENTO (°C) 70 °C) PARA ALCANZAR UN PROCESO
EQUIVALENTE (MIN)

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

70 1,00 2,00

71 1,36 1,47

72 1,85 1,08

73 2,51 0,80 (4859)

74 341 0,60(365s)

75 4,64 0,43 (265)

76 6,31 0,32(195s)

77 8,58 0,23 (145s)

78 11,66 0,17 (1059)

79 15,85 0,13(859)

80 21,64 0,09(55s)
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APENDICE 4 i
PROTOCOLO DE AUDITORIA DE
MAS DE UN ESTABLECIMIENTO

S3DIANIdYV

ALCANCE DE LA AUDITORIA
Elalcance de una auditoria de BRC Global Standards debera acordarse entre el establecimiento y el organismo de certificacion
antes de la auditoria.

La auditoria, elinforme y el certificado seran especificos del producto y del establecimiento. Sin embargo, en determinadas
circunstancias, es posible incluir mas de un establecimiento en un solo certificado. Esta circunstancia se considera excepcional,
pero es admisible siempre y cuando se cumplan las siguientes reglas:

® Todos los establecimientos deben ser propiedad de una misma organizacion.

® Todos los establecimientos deben aplicar los mismos sistemas de gestion de calidad documentados.

® | os establecimientos deben fabricar un producto que forme parte del mismo proceso de fabricacion.

® | os establecimientos deben suministrar exclusivamente a los otros establecimientos sin que haya clientes adicionales.
® Los establecimientos no deben estar a mas de 50 km (30 millas) de distancia entre si.

PLANIFICACION DE LAS AUDITORIAS
Todos los establecimientos deben ser visitados como parte del mismo calendario de auditoria (es decir, en el mismo periodo de
tiempo).

Tanto en elinforme como en el certificado debe indicarse claramente que la auditoria ha consistido en visitas a mas de un
establecimiento (por ejemplo, la produccion de queso en Cheddar Industrial Estate, Wensleydale, Yorkshire y la maduracion en
Camembert Road, Ripon).

AUDITORIAS DE ACTIVIDADES CUYA SEDE PRINCIPAL ESTE EN OTRA
LOCALIZACION

Cuando se realizan auditorias de establecimientos que forman parte de un grupo de produccion, no es infrecuente que algunos
de los requisitos comprendidos en el alcance de la Norma se formalicen en una sede central u oficina principal. Normalmente,
esto puede suceder con actividades como compras, aprobacion de proveedores, desarrollo de productos, recuperacion de
productos y, ocasionalmente, control de documentos y procedimientos (cuando exista un sistema de gestion de la calidad
comun atodo el grupo).

Todos los requisitos comprendidos en el alcance de la Norma deberan considerarse satisfactorios para que se pueda expedirun
certificado. Para ello es necesario que se incluya cualquier sistema centralizado en el proceso de auditoria, si bien esto puede
hacerse por medio de dos procesos alternativos.

Existen dos posibles métodos para auditar los requisitos gestionados por una sede central:

® solicitary revisar informacion mientras se desarrolla la auditoria in situ en el centro de produccion (auditoria de una sola etapa),
® guditar por separado los procesos centralizados en la sede central o localizacion del grupo (auditoria en dos etapas).

METODO 1: SOLICITAR Y REVISAR INFORMACION EN EL CENTRO DE PRODUCCION (AUDITORIA DE UNA

SOLA ETAPA)
Esto solo es recomendable:
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® sjesposible establecer comunicaciones satisfactorias con la sede central (comunicaciones telefénicas o por
videoconferencia que permitan entrevistar al personal relevante, comunicaciones por fax o correo electronico que permitan
solicitary consultar documentos), asi como mecanismos que garanticen la disponibilidad del personal relevante,

® sies posiblerevisary cuestionarla cantidad y el tipo de informacion a distancia.

Nota: Cuando un establecimiento opte por que la informacién se evalle durante la auditoria del centro de producciény no se
pueda aportar informacion satisfactoria durante la auditoria, los requisitos no comprobados deberan reflejarse como
no conformidades en el informe de auditoria del establecimiento.

Informes
Elinforme de auditoria debera dejar claro cuando un requisito se gestiona en la sede central, junto con un comentario sobre
coémo la empresa cumple con dicho requisito.

No conformidades
Las no conformidades detectadas en relacion con un requisito centralizado deberan reflejarse en el informe de auditoria e
incluirse en el cémputo de no conformidades utilizado para determinar el grado del establecimiento.

Las medidas correctivas deberan evaluarse de la misma forma que las no conformidades detectadas en el centro de produccion,
y deberan corregirse satisfactoriamente para que se pueda expedir un certificado al establecimiento.

Auditorias posteriores del centro de produccion
Se deberan cuestionar los requisitos del sistema centralizado y se deberan aportar evidencias de cumplimiento en cada auditoria
del centro de produccion.

METODO 2: AUDITORIAS POR SEPARADO DEL SISTEMA CENTRALIZADO Y DEL CENTRO DE PRODUCCION
(AUDITORIA EN DOS ETAPAS)

Este método es recomendable cuando no es posible evaluar eficazmente los requisitos desde el centro de produccion. Por
ejemplo:

® cuando no es posible establecer mecanismos adecuados para realizar la evaluacion,
® cuando hay demasiados requisitos centralizados para que se puedan revisar eficazmente a distancia.

Este método se ofrecera al establecimiento auditado y se llevara a cabo cuando se solicite.

Etapa 1: Auditoria del sistema centralizado
La auditoria del sistema centralizado debera completarse antes de realizar la auditoria del centro de produccién.

La auditoria deberéa evaluar el cumplimiento de los requisitos aplicables de la Norma en el sistema centralizado y la correcta
interaccion entre este y el centro de produccion.

Informes de auditoria del sistema centralizado
El organismo de certificacion podra emitir un informe de auditoria del sistema centralizado a beneficio de la empresa. Sin
embargo, dado que esta auditoria solo incluira algunos de los requisitos de la Norma:

® no se podra asignar ningun grado,
® no se podra expedir ningun certificado,
® elinforme debera estar en un formato claramente diferente del informe completo de auditoria de BRC Global Standards.

Elinforme del sistema centralizado no podra incorporarse al Directorio de BRC Global Standards, pero las conclusiones de la
auditoria del sistema centralizado deberan incorporarse al informe de auditoria final de cada uno de los centros de produccion
asociados.

Registro de las no conformidades detectadas en la auditoria del sistema centralizado

Todas las no conformidades que se detecten en la auditoria del sistema central deberan refiejarse en el informe de auditoria del
primer centro de produccion que se audite a continuacion de dicha auditoria, con independencia de si se han cancelado antes
ono.
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Sinembargo, en el computo utilizado para determinar el grado del centro de produccién solo deberan tenerse en cuenta las
no conformidades detectadas en la auditoria del sistema central que no se hayan cancelado a satisfaccion del organismo de
certificacion en el momento de la auditoria de dicho centro de produccion.

7

Todas las no conformidades identificadas en la auditoria del sistema central que estén pendientes de cancelacion en el momento
de realizar la auditoria de otros centros de produccion (segunda, tercera, etc.) deberan incluirse en el informe de ese centro de
producciony tenerse en cuenta en el computo del grado del establecimiento.
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Cancelacion de las medidas correctivas de sistemas centralizados

Las medidas correctivas necesarias a raiz de la auditoria del sistema central deberan evaluarse de la misma forma que las
medidas correctivas requeridas en el centro de produccion, y deberan corregirse satisfactoriamente para que se pueda expedir
un certificado al centro de produccion. Esto puede hacerse por medio de evidencias documentales o de una nueva visita, segun
proceda.

Etapa 2: Auditorias de los centros de produccion
El organismo de certificacion debera poner la informacién de la auditoria del sistema central (incluyendo cualquier evidencia de
las medidas correctivas adoptadas) a disposicion de los auditores de los centros de produccion asociados.

El auditor debera determinar que los componentes evaluados de los sistemas centrales son los mismos que se utilizan en el
centro de produccion. Elauditor debera verificar cualquier medida correctiva ya adoptada a raiz de la auditoria del sistema
centralizado.

Duracién de la auditoria
Se podra reducir la duracién de la auditoria del centro de produccion teniendo en cuenta los sistemas ya auditados en la sede
central.

Informe de auditoria de BRC Global Standards
Elinforme final sera aplicable al centro de produccion.

Deberaincluirse un comentario sobre la auditoria del sistema central en el perfil de la empresa; por ejemplo: «Se realizé una
auditoria enla sede central el dia............ <o O para evaluar los requisitos indicados en el informe».

Pueden indicarse los nombres de los miembros clave del personal presentes en la auditoria de la sede central.

Elinforme de auditoria del centro de produccion debera incluir informacion sobre el cumplimiento de los requisitos de laNorma
tanto en el establecimiento como en el sistema central. Elinforme debera indicar cuando un requisito se gestiona desde la sede
centraly explicar como se cumple dicho requisito.

Medida correctiva
El plazo de 28 dias naturales establecido para aportar evidencias de medidas correctivas comienza en la fecha de la auditoria del
centro de produccion.

Esresponsabilidad del establecimiento asegurarse de que las evidencias de las medidas correctivas aplicadas al sistema central
se aportan al organismo de certificacion a fin de que se pueda certificar el establecimiento. Para ello es necesaria una
comunicacion eficaz con la oficina central.

Cuando se hayan aceptado las medidas correctivas del sistema central antes de la auditoria del primer centro de produccion,
esto seindicara en el informe de auditoria del primer centro de produccion, y se consignara la fecha de aceptacion de la medida
en la seccion «Action taken» (medida adoptada) del informe de no conformidades.

Certificado
El certificado, cuando se conceda, se expedira al centro de produccién. La fecha de nueva auditoria del centro de produccién

dependeréa del grado obtenido y tendréa lugar 6 0 12 meses después de la fecha de la auditoria inicial.

Las auditorias del sistema central deberan realizarse cada 12 meses y antes de la fecha de aniversario de la auditoria del primer
centro de produccion.
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Auditorias de otros centros de produccion asociados al sistema centralizado
Es habitual que existan varios centros de produccién asociados a un sistema centralizado. La informacion de la auditoria anual
del sistema centralizado debera utilizarse en la auditoria posterior de cada centro de produccion.

Las no conformidades originalmente detectadas en el sistema central que se hayan corregido eficazmente antes de la auditoria
de un centro de produccion no se registraran como no conformidades en el informe de auditoria del establecimiento. Sin
embargo, cualquier no conformidad que permanezca pendiente en el momento de la auditoria del centro de produccion debera
incluirse en elinforme de ese centro y en el computo de graduacion.

Se debera contactar con BRC Global Standards para solicitar asesoramiento antes de realizar programas de auditoria en
situaciones mas complejas de establecimientos y sistemas centralizados.
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APENDICE 5

REQUISITOS DE ,
CUALIFICACION, FORMACION
Y EXPERIENCIA DE LOS
AUDITORES

A continuacion se establecen los requisitos minimos que deben cumplir los auditores que realicen auditorias de la Norma
Mundial BRC de Seguridad Alimentaria (Inocuidad de los Alimentos).

FORMACION ACADEMICA

Elauditortendra un titulo de grado en una disciplina relacionada con los alimentos o la biologia.

EXPERIENCIA LABORAL

Elauditor debera tener una experiencia laboral minima de 5 anos tras la obtencion de una cualificacion relacionada con la
industria alimentaria. Debera haber desempenado funciones de seguridad alimentaria o gestion de la calidad en fabricacion,
venta minorista, inspeccién o vigilancia del cumplimiento, y tendra que demostrar su conocimiento de las categorias de
productos especificas paralas que haya sido aprobado. El organismo de certificacion sera el encargado de verificar que el
auditor esta capacitado para desempenar su labor en las categorias de productos especificas.

CUALIFICACIONES

El auditor debera haber:

® aprobado un curso de Auditor Jefe en Sistemas de Gestion (por ejemplo, el impartido por el Registro Internacional de
Auditores Certificados (IRCA, por sus siglas en inglés) o el curso de Auditor Tercero de BRC impartido por un profesor
autorizado por BRC Global Standards),

® completado un curso de formacion en APPCC (demostrado mediante examen), basado en los principios del Codex
Alimentarius, de al menos 2 dias de duracion, y debera poder su conocimiento de los principios APPCCy que esta capacitado
para aplicarlos. Es fundamental que el curso en APPCC esté reconocido como apropiado y pertinente en el sector (y sus
partes interesadas).

FORMACION PARA REALIZAR AUDITORIAS

Los organismos de certificacion desarrollaran un programa de formacion adaptado al historial del auditor. Los auditores
receptores de la formaciéon deberan demostrar un nimero significativo de auditorias pertinentes (mas de 10 auditorias como
terceros independientes que incluyan APPCC, sistemas de gestion de la calidad y buenas practicas de fabricacion en los 2 anos
anteriores). Los auditores deberan haber completado satisfactoriamente un minimo de dos auditorias conforme ala Norma
Mundial de Seguridad Alimentaria (Inocuidad de los Alimentos).

Los organismos de certificacion deberan poder demostrar que cada auditor tiene la formacion y la experiencia adecuadas para
las categorias concretas en las que se le considere competente. Debera registrarse la competencia del auditor al menos en el
nivel de cada categoria, segun se indica en el apéndice 6.

Los organismos de certificacidon deberan establecer programas de formacién para cada auditor, que deberan comprender:

® un curso de conocimiento de la Norma Mundial de Seguridad Alimentaria (Inocuidad de los Alimentos), impartido por un
profesor autorizado por BRC Global Standards,

® un periodo de formacion inicial sobre seguridad de los productos, APPCC y programas de prerrequisitos, asi como de acceso
alanormativay legislacion aplicable,

® un periodo de formacién supervisada sobre sistemas de gestion de la calidad, técnicas de auditoria y conocimiento de las
categorias especificas,

® una evaluacion de conocimientos y aptitudes correspondientes a cada categoria,

® evidencia documental de que se ha completado satisfactoriamente el programa de formacion.
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El programa de formacion de cada auditor debera ser gestionado y aprobado por una persona técnicamente competente del
organismo de certificacion, que pueda demostrar competencia técnica en las categorias objeto de la formacién impartida.

El organismo de certificacion debera conservar un registro de formacion completo de la persona durante su relacion laboral, y
durante un minimo de 5 anos después de que esta finalice.

EXCEPCIONES

Cuando un organismo de certificacion contrate a un auditor que no cumpla en su totalidad los criterios especificos pero que haya
sido considerado competente, se debera aportar documentacion exhaustiva que justifique la contratacion del auditor y que sea
aceptada por BRC Global Standards.

RESPONSABILIDAD DEL ORGANISMO DE CERTIFICACION
El organismo de certificacion debera asegurarse de que existan los procesos necesarios para vigilar y mantener la competencia
del auditor en el nivel exigido por la Norma.
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APENDICE 6
CATEGORIAS DE PRODUCTO

Lalista de ejemplos de productos que se incluye a continuacion tiene efectos exclusivamente orientativos y no pretende ser una
lista exhaustiva. BRC Global Standards publicara ejemplos actualizados en su sitio web www.breglobalstandards.com

AMBITO DE
AUDITORIA

Productos
crudos de

origen animal o

vegetal cuyo
consumo
requiere que
secocinen
previamente

DESCRIP- EJEMPLOS DE PRO- CONDICIO- EJEMPLOS DE
CIONDELA | DUCTOS NES DE CONOCIMIENTOS
CATEGO- ALMACENA- TECNOLOGICOS QUE
RiA MIENTO DEBE TENER EL
AUDITOR
Carneroja Carne devacuno/ternera,  Refrigeracion, Sacrificioy despiece
cruda porcino, cordero, venado,  congelacion primario
despojosy otras carnes Envasado al vacio
Envasado en atmosfera
modificada
Camedeave Pollo, pavo, pato, ganso, Refrigeracion, Sacrificioy despiece
cruda codorniz, cazay granja congelacion primario
Huevos con cascara Envasado al vacio
Envasado en atmosfera
modificada
Productos Beicon, productos Refrigeracion, Carniceria minorista,
preparados carnicosy de pescado congelacion elaboraciony envasado
el’]/CFL.JdO ppados (p.€j. salchichas, Curado, marinado.
(carnicosy varitas de pescado), platos )
. ) . envasado al vacio,
vegetarianos)  listos para cocinar, )
o envasado en atmosfera
productos carnicos o
. modificada
preparados, pizzas, platos
de verduras preparados,
platos preparados para
cocinar al vapor
Productosde  Pescado fresco, Refrigeracion, Aturdimiento, captura
pescado en moluscos, crustaceos, congelacion .
; Envasado alvacio,
crudo pescado molido, pescado )
) envasado en atmosfera
ahumado enfrio .
modificada
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AMBITO DE DESCRIP- EJEMPLOS DE PRO- CONDICIO- EJEMPLOS DE
AUDITORIA CIONDELA | DUCTOS NES DE CONOCIMIENTOS
CATEGO- ALMACENA- TECNOLOGICOS QUE
RIA MIENTO DEBE TENER EL
AUDITOR
Frutas, Frutas, Frutas, hortalizas, Fresco Lavado, clasificado
hortalizasy hortalizasy ensaladas, hierbas, frutos
frutos secos frutos secos secos (sin tostar)
Frutas, Frutas, hortalizasy Refrigeracion, Escaldado, congelado
hortalizasy ensgladas preparadas o congelacion Principios de cuidados
frutos secos semielaboradas, .
; . especiales
preparados incluyendo saladas listas
para consumir, ensaladas
de col con mayonesa
(coleslaw) y verduras
congeladas
Alimentosy Productos Huevo liquido, leche o Refrigeracion, Tecnologialactea:
liquidos lacteos, huevo  bebidas lacteas liquidas, congelacion, a pasteurizacion,
procesados liquido crema, cremas liquidas temperatura separacion, fermentacién
median?e 3 paratéo café, yogures, ambiente Principios de alto riesgo
pasteurizacion productos lacteos
o UHT como fermentados, queso
tratamiento fresco, quema fresca,
térmico o mantequilla
tgcrjolog|a Helado
similar

Quesos: curados, tiernos,
madurados con moho, no
pasteurizados,
procesados, alimentos de
queso

Leche de larga duracion,
productos no derivados de
laleche (por ejemplo,
leche de soja), yogures
que no precisen
refrigeracion, natillas, etc.

Zumos de fruta
(incluyendo zumos recién
exprimidosy
pasteurizados, zumos
Cremaosos)

Deshidratados de suero
de leche en polvo, huevo
seco, lecheenpolvoo
formulacionlactea
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AMBITO DE
AUDITORIA

DESCRIP-
CIONDE LA
CATEGO-
RiA

EJEMPLOS DE PRO-
DUCTOS

CONDICIO-
NES DE

ALMACENA-

MIENTO

EJEMPLOS DE
CONOCIMIENTOS
TECNOLOGICOS QUE
DEBE TENER EL
AUDITOR

Alimentos 8 Productosde  Carnes cocidas (por Refrigeracion, Principios de alto/bajo
procesados, cameo ejemplo, jamdn cocido, congelacion riesgo
listos para escado até de carne, empanadas ’
P . P . P ) P Envasado al vacio
consumir o cocinados calientes, empanadas
calentar frias), moluscos (listos para Tratamientos térmicos
consumir), crustaceos
(listos para consumir), paté
de pescado
Pescado ahumado en
caliente, salmén escalfado
9 Carney Jamoénde Parma, pescado  Refrigerados Curado, fermentacion,
pescado ahumado en frio listo para ahumado
crudocurados  consumir, pescado curado N )
) " Principios de alto/bajo
ofermentados  (p.ej. salmén gravalax), fiesgo
carnes o salami secados al
aire
10 Platosy Platos preparados, Refrigeracion, Principios de alto/bajo
bocadillos bocadillos, sopas, salsas, congelacion riesgo
listos para pasta, quiche, tartas,
consumir, productos para
postreslistos ~ acompanarlacarne,
paraconsumir  pasteles de crema, dulces
de bizcocho borracho,
postres dulces variados de
altoriesgo
Productos 11 Alimentos de Productos enlatados (p.ej.  Atemperatura Enlatado
estables a alta/baja judias, sopas, platos ambiente L
) ) Procesado térmico
temperatura acidezenlatas  preparados, fruta, atdn).
ambiente con o recipientes UHT
o o Productos envasados en
pasteurizacion devidrioo - o .
o o recipientes de vidrio (p.ej.
0 esterilizacion plastico
salsas, mermeladas,
como :
. encurtidos)
tratamiento
térmico Productos envasados en

bolsitas de plastico (p.gj.
alimentos para bebés)

Alimentos para mascotas
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AMBITO DE
AUDITORIA

Productos
establesa
temperatura
ambiente sin
esterilizacion
como
tratamiento
térmico

12

DESCRIP-
CIONDE LA
CATEGO-
RiA

Bebidas

EJEMPLOS DE PRO-
DUCTOS

Refrescos, incluyendo
agua de sabores, bebidas
isotonicas, concentrados,
bebidas a base de fruta
concentrada, licores, agua
mineral, agua de mesa,
hielo, bebidas de hierbas,
bebidas alimenticias

CONDICIO-
NES DE
ALMACENA-
MIENTO

Atemperatura
ambiente

EJEMPLOS DE
CONOCIMIENTOS
TECNOLOGICOS QUE
DEBE TENER EL
AUDITOR

Tratamiento del agua

Tratamientos térmicos

13

Bebidas
alcohdlicasy
productos
fermentadosy
elaborados

Cerveza, vino, bebidas
espirituosas

Vinagres

Bebidas de disefo con
alcohol (alcopops)

Atemperatura
ambiente

Destilacion, fermentacion,
enriguecimiento

14

Panaderiay
bolleria

Pan, reposteria, galletas,
tarjetas, pasteles, pan
rallado

Atemperatura
ambiente,
congelado

Horneado

15

Alimentos e
ingredientes
deshidratados

Sopas, salsas, salsas de
carne, especias, pastillas
de caldo, hierbas,
condimentos, rellenos,
leguminosas, legumbres,
arroz, pasta/ fideos,
preparados con frutos
secos, preparados a base
de fruta, pienso para
animales de compania
seco, vitaminas, sal,
aditivos, gelatina, fruta
glaseada, ingredientes
para horneado casero,
jarabes, azlcar, té, café
instantaneo y cremas
liquidas para café

Atemperatura
ambiente

Secado, tratamiento
térmico

16

Confiterfa

Confiteria azucarada,
chocolate, chiclesy
gominolas, otras golosinas

Atemperatura
ambiente

Tratamientos térmicos

17

Cerealesy
aperitivos

Avena, muesli, cereales
para el desayuno, frutos
secos tostados, patatas
fritas, poppadoms
(aperitivo hindu)

Atemperatura
ambiente

Extrusion, tratamiento
térmico

18

Aceitesy
grasas

Aceites para cocinar,
margarina, manteca,
pastas para untar, sebo,
ghee (manteca clarificada
india)

Alinos para ensalada,
mayonesa, vinagretas

Atemperatura
ambiente

Refinado, hidrogenacion
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APENDICE 7
MODELO DE CERTIFICADO

7

S3DIANIdYV

Nimero de auditor NOMBRE O LOGOTIPO DEL ORGANISMO DE CERTIFICACION

[Nombre del organismo de certificacion, nimero del organismo de certificacion] certifica que, tras realizar una auditoria

En relacion con el alcance
de actividades:

Incluyendo los modulos
voluntarios de:

Exclusiones del alcance:
Categorias de productos:

En NOMBRE DE LA EMPRESA, CODIGO DEL ESTABLECIMIENTO,
DIRECCION DEL ESTABLECIMIENTO AUDITADO

Ha alcanzado el Grado:

Cumple los requisitos establecidos en la

NORMA MUNDIAL BRC DE SEGURIDAD ALIMENTARIA
(INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS), EDICION 8: FEBRERO DE 2019

Programa de auditoria: [anunciada, no anunciada, repetida después de ampliar el alcance]

Fechas de auditoria: [en caso de ampliacion del alcance, indicar fecha de la auditoria original y fecha de la visita]
Fecha de expedicion del certificado:
Fecha limite de nueva auditoria: desde hasta

Fecha de vencimiento del certificado:

Logotipo
del Logotipo de
organismo BRC Global
de Autorizado por Standards
acreditacion

Nombre y direccion completa del organismo de certificacion
Referencia de trazabilidad del certificado
Este certificado es propiedad de [nombre del organismo de certificacion]

Si desea enviar comentarios sobre la Norma Mundial BRC o sobre el proceso de auditoria
directamente a BRC Global Standards, pongase en contacto con nosotros a través de la direccion de
correo electronico TellUs@brcglobalstandards.com o del teléfono +44(0)20 39318148.

Para verificar la validez del certificado, visite nuestro directorio www.brcdirectory.com
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APENDICE 8

EJEMPLO DE EVIDENCIAS
PRESENTADAS PARA

LA CORRECCION DE

NO CONFORMIDADES Y LA
ADOPCION DE MEDIDAS
PREVENTIVAS

MAYOR

DETALLES DE
REQUISITO | LA NO CON-
FORMIDAD

CORREC-
CION

PLAN DE MEDIDAS
CORRECTIVAS PRO-
PUESTAS (SEGUN EL

EVIDENCIAS | REVISOR
APORTADAS | YFECHA
(DOCUMEN-

TALES,

FOTOGRAFI-

CAS, VISITAS

Y DE OTRO

TIPO)

ANALISIS DE CAUSAS
ORIGEN)

1 41032 Losdetectoresde  Sehallamado 1) Las comprobaciones Procedi-miento M. Oliver
metalesdeambas altécnicoyse  especificas de todoslos de copiay 26/07/2019
plantasdebolleria  haajustadola detectores de metales se registrodela
nohanrechazado  sincronizacion  hanincluido en el formacion.
especimenes de inmediato. calendario }de auditoria
ferrososy no Seha interna.
fgrrosog (err?r de cambiado el 2) Se han revisado todos
sincronizacion). )

método de los elementos del programa
prueba para de auditoria interna para
incluir el verificar que se han incluido
rechazo de todoslos sistemasy
envases de procesos relevantes.
prueba. 3) El procedimiento de
Elpersonalha  deteccion de metalesy las
recibido hojas deregistro se han
formacion actualizado paraincluirla
sobreel obligatoriedad de del visto
proceso bueno por parte del
modificado responsable adecuado
(porejemplo, jefe de turno
oresponsable de linea).
4) Se ha vuelto a formar al
personal sobrela
importanciay los requisitos
de la deteccion de metales
(estono eslo mismos que
la formacion en el nuevo
procedimiento indicada en
la columna de correccién)
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APENDICE 9
GLOSARIO

7
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Acreditacion

Procedimiento mediante el cual un organismo autorizado reconoce formalmente la competencia
de un organismo de certificacion para prestar servicios de certificacion conforme a una norma
especificada.

Acreditacion porun

Programas de acreditacion de laboratorios que han conseguido aceptacion nacional e

laboratorio reconocido internacional, gue son concedidos por un organismo competente y reconocidos por organismos
gubernamentales o usuarios de la Norma (por ejemplo, la norma ISO/IEC 17025 o equivalentes).

Adulteracion Afadir un material no declarado a un producto alimentario para obtener beneficios econémicos.

Adulterante Material no declarado anadido a un producto alimentario 0 materia prima para obtener beneficios
economicos.

Agente Empresa que facilita el intercambio comercial entre un establecimiento o empresay sus
proveedores de materias primas 0 envases o sus clientes mediante la prestacion de servicios,
pero que en ningln momento es propietaria o titular de la mercancia.

Agua potable Agua salubre, que no contiene contaminantes ni organismos NocCivos y que se ajusta ala
normativa local.

Alérgeno Componente conocido de un producto alimentario que causa reacciones fisiologicas debido a

una respuesta inmunoldgica (por ejemplo, los frutos secos y otros alimentos identificados en la
legislacion pertinente del pais de produccion o venta).

Alimento procesado

Producto alimentario que se ha sometido a cualquiera de los siguientes procesos: llenado
aséptico, horneado, rebozado, mezclado, embotellado, empanado, infusion, enlatado,
recubrimiento, coccion, curado, corte, troceado, destilacion, secado, extrusion, fermentacion,
liofilizacion, congelacion, fritura, llenado en caliente, irradiacion, microfiltrado, coccion en
microondas, triturado, combinado, envasado en atmésfera modificada, envasado al vacio,
envasado, pasteurizacion, encurtido, asado, loncheado, ahumado, coccién al vapor o
esterilizacion.

Alimentos listos para
calentar

Alimentos disefiados por el fabricante para que sean adecuados para el consumo humano de
forma directa, sin necesidad de cocinarse. El calentamiento del producto esta destinado a que el
producto sea mas apetitoso.

Alimentos listos para
cocinar

Alimentos que el fabricante ha disefiado para que deban cocinarse 0 someterse a algin otro
proceso efectivo para eliminar los microorganismos de interés o reducirlos a un nivel aceptable.

Alimentos listos para
consumir

Alimentos disefiados por el fabricante para que sean adecuados para el consumo humano de
forma directa, sin necesidad de una coccion completa.

Analisis de Peligros y

Puntos Criticos de Control

(APPCC)

Sistema que identifica, evalla y controla los peligros significativos para la seguridad de los
alimentos.

Analisis de riesgos

Proceso que consta de tres componentes: evaluacion de riesgos, gestion de riesgos y
comunicacion delos riesgos.

Anual

En el plazo de 12 meses desde la Ultima vez que se aplico la medida.

Auditor

Persona con la competenciay capacitacion apropiadas para llevar a cabo una auditoria.

WWW.BRCGLOBALSTANDARDS.COM 115




Auditoria

Examen sistematico que llevan a cabo organismos de certificacion para medir el cumplimiento de
las practicas con un sistema predeterminado, asi como la implementacioén eficaz de dicho sistema
y suidoneidad para conseguir objetivos.

Auditoria anunciada

Una auditoria en que la empresa acuerda previamente el dia para llevarla a cabo con el organismo
de certificacion.

Auditoria inicial

Auditoria de certificacion conforme a una Norma Mundial BRC en una empresa o establecimiento
que no esta en posesion de un certificado valido. Puede ser la primera auditoria de un
establecimiento o una nueva auditoria de un establecimiento cuya certificacion haya caducado.

Auditoria interna

Proceso general de auditoria de toda la actividad de la empresa. Es realizada por la propia
empresa 0 en sunombre y representacion con fines internos.

Auditoria no anunciada

Auditoria que se realiza en una fecha que no se habia notificado previamente a la empresa.

Autenticidad/producto
auténtico

La autenticidad alimentaria consiste en garantizar que la naturaleza, sustancia y calidad de un
alimento o materia prima que se compray se pone a la venta se corresponde con lo esperado.

Buena practica de
fabricacion (BPF)

Procedimientosy practicas establecidos que se utilizan aplicando los principios de mejores
practicas.

Buena practica de higiene

Combinacion de proceso, personal y procedimientos de control de servicios destinada a
garantizar que los productos y servicios alcancen sistematicamente niveles de higiene
apropiados.

Calendario Planificacion detallada de medidas y plazos.

Calibracion Conjunto de operaciones que establecen, en condiciones especificadas, la relacion entre los
valores cuantitativos indicados por un instrumento o sistema de medicion —o los valores
representados por la medida de un material o por un material de referencia—y los valores
correspondientes obtenidos con las normas.

Calidad Cumplimiento de las especificaciones y expectativas del cliente.

Causa origen Causa subyacente de un problema que hay que afrontar adecuadamente para evitar que se
reproduzca dicho problema.

Centrode produccionde  Establecimiento que abre especificamente para cosechary procesar un producto durante el corto

temporada periodo de tiempo que dura la cosecha (normalmente 12 semanas 0 menos) con relacion a un
ciclode 12 meses.

Certificacion Procedimiento por el que un organismo de certificacion acreditado, tras auditar la competencia
de una empresa, garantiza por escrito que dicha empresa cumple con los requisitos de una
norma.

Clausula Unrequisito especifico o declaracion de intenciones que debe cumplir un establecimiento para
consequir la certificacion.

Cliente Empresa o persona a la que se ha vendido un producto o se ha prestado un servicio, ya sea en

forma de producto terminado o de componente del producto terminado.

Coadyuvante tecnolégico

Toda sustancia que, como tal, no es consumida como alimento, y que se emplea deliberadamente
en el procesado de materias primas, alimentos o sus ingredientes, con objeto de cumplir conun
determinado proposito tecnoldgico durante el tratamiento o procesado, y que puede dar lugar a la
presencia no deseada pero técnicamente inevitable de residuos de dicha sustancia o de sus
derivados en el producto terminado, siempre que estos residuos no representen ningln riesgo
para la salud y no tengan ningun efecto tecnolégico en el producto terminado.

Coccitn

Proceso térmico disefiado para calentar un producto alimentario a un minimo de 70 °C durante

2 minutos o equivalente (véase el apéndice 3). Es posible que se admitan o se requieran procesos
de coccion alternativos cuando se ajusten a directrices nacionales reconocidas y estén validados
por datos cientificos.

Comision del Codex
Alimentarius

Organismo responsable de establecer normas, codigos de practicas y directrices reconocidos a
escala internacional, entre los que se cuenta el sistema APPCC (Analisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control).
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Competencia Capacidad demostrable para aplicar habilidades y el conocimiento y comprension de una tarea o
materia para lograr los resultados deseados.

Comprobacion de Conciliacion entre la cantidad de materia prima inicial y la cantidad empleada en los productos

cantidades o balance de terminados resultantes, tomando también en consideracion los residuos de procesoy el

masas reprocesado.

Consumidor Usuario final de un producto terminado, mercancia o servicio.

Consumidor final

Consumidor ultimo de un alimento, que no lo va a utilizar como parte de ninguna operacion o
actividad comercial del sector alimentario.

Contaminacion

Introduccioén o aparicion de organismos o sustancias no deseados, asi como los efectos de
materiales que causan manchas u olores, en envases, alimentos 0 materias primas o en el entorno
alimentario. La contaminacion puede ser fisica, quimica, radioldgica, bioldgica o por alérgenos.

Contaminacion cruzada/
por contacto

La transferencia de cualquier material de una superficie o alimento a otro.

Contaminacion
malintencionada

Contaminacion deliberada de un producto o materia prima con la intencion de causar dano al
consumidor o a la empresa o al propietario de la marca.

Contratista o proveedor

Persona u organizacion que presta servicios o suministra materiales.

Control

Gestion de las condiciones de una operacion para mantener el cumplimiento de los criterios
establecidos o situacion en la que se siguen los procedimientos correctos y se satisfacen los
criterios.

Control de cantidades

Verificacion de la cantidad de producto que lleva el envase. Puede tener que ver con el peso, el
volumen, el nUmero de unidades, el tamano, etc.

Correccién

Medida adoptada para eliminar la causa de una no conformidad detectada.

Cruce entre muelles
(cross-docking)

El material se descarga en las instalaciones de distribucion para ser manipulado, pero no se
transfiere formalmente al almacén. Puede tratarse de una zona de escala en la que los materiales
entrantes se clasifican, consolidan y almacenan temporalmente hasta que la expedicion de envio
esta completay lista para salir.

Cuarentena

Estado en que se encuentra un material o producto apartado mientras se confirma que es
adecuado para su uso previsto o venta.

Cuidados especiales a

Zona a temperatura ambiente disefada conforme a unos requisitos estrictos en cuanto a

temperatura ambiente personal, ingredientes, equipos, envasado y entorno ambiental, cuyo objetivo es reducir al
minimo la potencial contaminacion del producto por microorganismos patdégenos.

Cultura de seguridad Actitudes, valores y convicciones prevalentes en el establecimiento en relacion con laimportancia

alimentaria de que el producto seainocuo y la confianza en los sistemas, procesos y procedimientos de
seguridad del producto utilizados por el establecimiento.

Cumplimiento Satisfaccién de los requisitos impuestos por la normativa o por el cliente en relaciéon conla
seqguridad, legalidad y calidad de un producto.

Debe(n)/Debera(n) Indica la obligacion de que se cumpla el contenido de una clausula.

Deberia(n) Significa que cabe esperar 0 desear que se cumpla el contenido de la clausula o requisito.

Defensa alimentaria

Procedimientos adoptados para garantizar la seguridad de las materias primas y los productos
frente a robos o contaminacion malintencionada.

Deposito satélite

Almacén o centro de distribucidn que recibe productos Unicamente de otro establecimiento de la
misma empresa.

Descripcion del puesto

Lista de responsabilidades que conlleva un puesto determinado en una empresa.

Despacho/expedicion

Punto en que el producto sale de la fabrica o deja de ser responsabilidad de laempresa.

Diagrama de flujo Representacion sistematica de la secuencia de etapas u operaciones que intervienen enla
produccion o fabricacion de un determinado producto alimentario.
Distribucion Transporte de mercancias en un contenedor (mercancia en transito) por carretera, ferrocarril,

avion o barco.
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Distribucion positiva

Garantizar que un producto o una materia tienen una calidad aceptable antes de autorizar su uso.

Documento controlado

Documento identificable, cuyas revisiones y retirada pueden ser objeto de seguimiento. El
documento esta destinado a personas concretas y su recepcion queda registrada.

Empresa Entidad que tiene latitularidad legal del establecimiento objeto de auditoria conforme una Norma
Mundial BRC.

Envasador por contrata Empresa que envasa el producto final en envases aptos para el consumidor.

Envase exterior Envase que es visible cuando el producto sale del establecimiento. Por ejemplo, una caja de

carton podria considerarse envase exterior aunque esté envuelta en una pelicula transparente.

Envase primario

El' material de envasado que constituye la unidad de venta al consumidor o cliente (por ejemplo,
frasco, cierre y etiqueta de un paquete de venta al por menor o contenedor de materia prima a
granel).

Envase secundario

Envase empleado para reuniry transportar unidades de venta hasta el entorno minorista (por
ejemplo, caja de carton ondulado).

Equipo directivo

Personas con responsabilidades operativas estratégicas o de alto nivel en la empresa que tienen
la capacidad de autorizar los recursos financieros 0 humanos necesarios para la aplicacion de la
Norma.

Especificaciones

Descripcion explicita o detallada de un material, producto o servicio.

Especificador

Empresa o persona que solicita el producto o servicio.

Establecimiento

Unidad de una empresa: la entidad que es auditada y que es el objeto del informe de auditoriay
del certificado.

Estatus asegurado

Productos fabricados conforme a un programa reconocido de certificacion de productos, cuyo
estado necesita preservarse en toda la instalacion de produccion certificada (por ejemplo,
GlobalG.A.P).

Estrategias de mitigacion

Controles para eliminar un riesgo, vulnerabilidad o amenaza o reducirlo a un nivel aceptable. Suele
utilizarse en la defensa alimentaria, que necesita controles para evitar que se materialicen posibles
amenazas.

Evaluacion de amenazas

Una evaluacion de riesgos destinada a examinar los procesos de un establecimiento en busca de
posibles problemas de seguridad fisica del producto y defensa alimentaria.

Evaluacion de riesgos

Determinacion, valoracion y estimacion de los niveles de riesgo que conlleva un proceso para
establecer un proceso de control apropiado.

Evaluacion de
vulnerabilidad

Evaluacion de riesgos destinada a examinar procesos y cadenas de suministro para detectar
posibles fraudes alimentarios. BRC Global Standards ha elaborado una guia para ayudar alos
establecimientos realizar evaluaciones de vulnerabilidad.

Externalizacion

La externalizacion del procesado es cuando un proceso o fase de produccion que ocupa un lugar

(subcontratacion) del intermedio en la fabricacién de un producto se completa en otra empresa o establecimiento.
procesado
Fabricante Empresa que fabrica un producto a partir de materias primas o componentes y envasa el producto

en unidades de venta al por menor, 0 que suministra productos a granel a una empresa que
envasa el producto en unidades de venta al por menor. La empresa que envasa el producto en
unidades de venta al por menor a partir del material suministrado a granel también puede
clasificarse como «fabricante».

Fraude alimentario

Sustitucion, dilucion o adicion fraudulentas o intencionadas a un producto o materia prima, o
declaracion fraudulenta del producto o material con el fin de obtener beneficios econdmicos
incrementando el valor aparente del producto o reduciendo su coste de produccion.

|dentidad preservada

Producto con un origen definido o una pureza caracteristica que hay que mantener entodala
cadena alimentaria (por ejemplo, con procesos de trazabilidad y proteccion frente a la
contaminacion).

Importador

Empresa que facilita el paso de productos por una frontera internacional. Normalmente es el
primer destinatario de los productos en ese pais.

18
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Incidente

Unacontecimiento que puede dar lugar a que se produzcan o se suministren productos que no
sean inocuos, legales o conformes.

7

Indicadores de desempeno

Sintesis de datos cuantificados que proporcionan informacion sobre el grado de cumplimiento de
objetivos definidos (por ejemplo, reclamaciones de clientes, incidentes con productos o datos de
laboratorio).
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Iniciativa Mundial de
Seqguridad Alimentaria
(Global Food Safety
Initiative, GFSI)

Gestionada por el Foro de Bienes de Consumo (Consumer Goods Forum), es un proyecto de
armonizaciony equiparacion de los estandares internacionales de seguridad alimentaria
(www.mygfsi.com).

Inspeccion

Verificacion (a menudo una inspeccion visual conforme a una «lista de control» de fabricacion,
entornoy equipos) de que la operacion cumple los niveles esperados de seguridad de los
alimentos.

Instalaciones

Un edificio fisico o lugar del que es propietaria la empresa y que se audita como parte de un
establecimiento.

Integridad

Véase «Integridad de los alimentos»

Integridad de los alimentos

Productos que son de la naturaleza, sustancia y calidad esperadas (es decir, sin sustituciones,
diluciones, adulteraciones o declaraciones fraudulentas).

Intermediario Empresa que compra o «adquiere la titularidad» de los productos para revenderlos a empresas
(por ejemplo, fabricantes, minoristas 0 empresas de servicios alimentarios), pero no para el
consumidor final.

Legalidad Conformidad conlalegislacion del lugar de produccion y de los paises en los que se espera

vender los productos.

Limpiezain situ (Cleaning In
Place, CIP)

Proceso de limpieza y desinfeccion de los equipos de produccion de alimentos tal como estan
montados, sin necesidad de desmontary limpiar las piezas una por una.

Lote

Cantidad preparada o necesaria de un material para una operacion de produccion.

Manipulador de alimentos

Cualquier persona que manipula o prepara alimentos, tanto expuestos (sin envoltorio) como
envasados.

Marca minorista

Marca comercial, logotipo, copyright o domicilio de un minorista.

Materia prima Toda materia basica o semiterminada utilizada por la organizacion para fabricar un producto. Son
materias primas los ingredientes de productos alimentarios, los materiales de envasado, los
aditivos, los coadyuvantes tecnoldgicos, etc.

Materias primas Ingredientes alimentarios, aditivos y coadyuvantes tecnoldgicos que se emplean en la fabricacion

alimentarias de un producto.

Medida de control

Toda medida o actividad que puede llevarse a cabo para prevenir o eliminar un peligro para la
seguridad de un producto o reducirlo a un nivel aceptable.

Medida preventiva

Medida destinada a eliminar la causa fundamental y subyacente (causa origen) de una
no conformidad detectada y evitar que se reproduzca.

Mercancias o productos Mercancias que no se fabrican ni se procesan en el establecimiento, sino que se compran a un
mercadeados proveedor externo, se almacenan en el establecimiento y se venden.

Minorista Negocio que vende productos al publico al por menor.

Muestra de produccion Productos o componentes representativos de una serie de producciony que se conservan de
retenida forma segura como referencia para el futuro.

Muestra de referencia Productos o componentes acordados que envia el fabricante como referencia de la produccion.

No conformidad

Incumplimiento de requisitos especificos de seguridad, legalidad o calidad del producto, o de
requisitos especificos de un sistema.

Norma

Norma Mundial de Seguridad Alimentaria (Inocuidad de los Alimentos), Edicion 8.

Organismo de certificacion

Organismo encargado de los servicios de certificacion, acreditado para ello por un organismo
autorizado y registrado en BRC Global Standards.
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Organismo genéticamente
modificado (OGM).

Organismo cuyo material genético ha sido alterado mediante técnicas de modificacion genética,
de modo que su ADN contiene genes que normalmente no se encontrarian alli.

Orientacion al cliente

Enfoque estructurado que permite a la empresa determinary abordar las necesidades dela
organizacion a la que suministra productos y que puede medirse utilizando indicadores de
desempeno.

Partida

Véase «Lote».

Peligro

Agente de cualquier tipo con potencial para causar dafio (normalmente bioldgico, quimico, fisico
oradiol6gico).

Personal clave

Personal cuyas actividades afectan a la seguridad, legalidad, integridady calidad del producto
terminado.

Plan de muestreo

Plan documentado en el que se define la cantidad de muestras que se van a seleccionar, los
criterios de aceptacion o rechazoy la fiabilidad estadistica del resultado.

Prerrequisito

Condiciones medioambientales y operativas basicas que son necesarias en una empresa del
sector alimentario para producir alimentos inocuos. Controlan peligros genéricos que afectan a
las buenas practicas de fabricacion e higiene y se tendran en cuenta en el estudio APPCC.

Procedencia

El origen o la fuente de los alimentos o materias primas.

Procedimiento

Método acordado para llevar a cabo una actividad o proceso que se ejecuta y documenta con
instrucciones o descripciones detalladas (por ejemplo, un diagrama de flujo).

Producto de alto riesgo

Alimento o producto refrigerado o congelado, listo para consumir o calentar, que presenta un alto
riesgo de desarrollo de microorganismos patégenos.

Producto de cuidados
especiales

Producto que necesita almacenarse refrigerado o congelado, que es vulnerable al desarrollo de
agentes patbgenos, que se ha sometido a un proceso para reducir la contaminacion
microbioldgica a niveles seguros (normalmente una reduccion de 1 0 2 unidades logaritmicas) y
que estalisto para consumir o calentar.

Producto primario Producto alimentario que se ha sometido a un proceso de lavado, cortado y gradacion por
preparado tamano o calidad y que esta preenvasado.

Productos de marca Productos que llevan el logotipo, el copyright o el domicilio de una empresa que no es minorista.
Productos de marca Productos que llevan el logotipo, el copyright, el domicilio o los ingredientes utilizados para
minorista fabricar en las instalaciones de un minorista. Son productos que se consideran legalmente

responsabilidad del minorista.

Productos preenvasados

Productos en su envase final, que se ha disenado para la venta al consumidor.

Propiedad (cambio de
propiedad de la empresa)

Se produce un cambio de propiedad cuando se transmite la titularidad de una persona o entidad a
otray elloimplica que cambia el control de la organizacion.

Propietario de marca Propietario del logotipo o nombre de una marca que coloca dicho logotipo o nombre en los
productos minoristas.

Proveedor Persona, empresa, sociedad u otra entidad a la que un establecimiento dirige un pedido.

Puede(n)/podra(n) Eluso de este verbo indica un aspecto orientativo, pero no obligatorio para el cumplimiento de la
Norma.

Punto critico de control Una de las fases del proceso enla que se aplica un control que es esencial para prevenir o eliminar

(PCC) un peligro para la seguridad de un alimento o producto, o bien para reducirlo a un nivel aceptable.

Recuperacion de Toda medida dirigida a lograr la devolucioén, tanto por parte de los clientes como de los

productos consumidores finales, de productos no aptos.

Requisito Declaraciones que comprenden una clausula cuyo cumplimiento permite los establecimientos se

certifiquen.

Requisito fundamental

Requisito de la Norma relacionado con un sistema que la empresa debera establecer
adecuadamente, ademas de revisarlo y controlarlo de forma constante, dado que la ausencia de
dicho sistema o una observacion deficiente del mismo repercutiran gravemente en la integridad o
seguridad del producto suministrado.
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Retirada de productos

Toda medida dirigida a lograr la devolucion, por parte de los clientes empresariales, pero no de los
consumidores finales, de productos que no cumplen las especificaciones 0 no son aptos.

7

Retirada del certificado

Cuando se revoca la certificacion, que solo puede obtenerse de nuevo tras completar
satisfactoriamente un proceso completo de auditoria.
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Riesgo La probabilidad de que se produzcan danos a causa de un peligro.

Ropa de proteccion Ropa disefiada para evitar que el producto pueda resultar contaminado por la persona que lalleva
puesta.

Ropa de trabajo Ropa proporcionada o autorizada por la empresa y disefiada para evitar que el producto pueda

resultar contaminado por la persona que lalleva puesta.

Segln proceda

En relacion con un requisito de la Norma, la empresa evaluara la necesidad del mismoy, cuando
sea aplicable, establecera sistemas, procesos, procedimientos o equipos para cumplir el
requisito. La empresa tendra en cuenta los requisitos legales, las normas de buena practica, las
buenas practicas de fabricacion y las orientaciones sectoriales, asi como cualquier otra
informacion relativa a la fabricacion de productos inocuos y legales.

Seguridad alimentaria

Garantia de que un alimento no perjudicara al consumidor cuando este lo prepare 0 consuma
conforme a su uso previsto.

Seguridad del suministro
de alimentos

Procedimientos adoptados para garantizar la disponibilidad continuada de materias primasy
productos.

Servicios de redes publicas

Bienes de consumo o servicios, como la electricidad o el agua, que proporciona un organismo
publico.

Suspension

Cuando serevoca la certificacion durante un periodo de tiempo determinado, pendiente de que la
empresa subsane la causa de la suspension.

Suspension del certificado

Revocacion de la certificacion durante un periodo de tiempo determinado, pendiente de quela
empresa subsane la causa de la suspension.

Técnicas de
bioluminiscencia de
adenosin trifosfato (ATP)

Una prueba rapida de limpieza de las superficies a base de ATP (adenosin trifosfato), una
sustancia utilizada en la transferencia de energia en las células y, por tanto, presente en el material
biolégico.

Tendencia Patrén de resultados identificado.

Trabajo en curso/en Productos parcialmente fabricados, productos intermedios 0 materiales en espera de que termine

proceso el proceso de fabricacion.

Trazabilidad Capacidad de localizar y rastrear materias primas, componentes y productos alo largo de todas
las etapas de recepcion, produccion, procesado y distribucion, tanto hacia adelante como hacia
atras.

Usuario Persona u organizacion que solicita informacion a la empresa en relacion con la certificacion.

Validacion Obtener pruebas objetivas de que un control o medida, si se aplica debidamente, tiene la
capacidad de producir el resultado esperado.

Vehiculo Cualquier aparato que puede utilizarse para transportar producto por vias terrestres, acuaticas o
aéreas. Los vehiculos pueden ser motorizados (p.ej. un camién) o no motorizados (p.ej. un
contenedor 0 vagon de ferrocarril).

Verificacion Aplicacion de métodos, procedimientos, pruebas y otras evaluaciones, ademas de la vigilancia,
para determinar si un control o medida funciona o ha funcionado como se esperaba.

Vigilancia Secuencia planificada de observaciones o mediciones de parametros de control definidos para
evaluar si se cumplen los limites predefinidos.

Zonade altoriesgo Zona separada fisicamente, disefiada con unos requisitos de higiene muy exigentes, donde las

practicas relacionadas con el personal, los ingredientes, los equipos, el envasadoy el medio
ambiente tienen por objeto reducir al minimo la contaminacion del producto por microorganismos
patdégenos.
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Zona de bajoriesgo

Zona donde el procesado o manipulacion de alimentos representa un riesgo minimo de
contaminacion del producto o de desarrollo de microorganismos, o donde el procesado o
preparacion posterior del producto por parte del consumidor garantizaran la seguridad del
producto.

Zona de cuidados

Zona disenada con requisitos muy exigentes, donde las practicas relacionadas con el personal,

especiales los ingredientes, los equipos, el envasadoy el medio ambiente tienen por objeto minimizar la
contaminacion de los productos por microorganismos patdégenos.

Zona de productos Zona de lafabrica donde todos los productos estan completamente cubiertosy, por tanto, no son

cubiertos vulnerables ala contaminacién ambiental.

Zona de productos Zona donde el producto esta expuesto al entorno (es decir, no esta completamente encerrado en

expuestos su envase o en el interior de equipos o tuberias).
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