Listado de requisitos IFS Broker 2
Comparacion del listado de requisitos entre IFS Broker 1 e IFS Broker 2

No . . No . o’
V1 Requisitos IFS Broker Version 1 V2 Requsitos IFS Broker Version 2

1 Responsabilidad de la direccion 1. Responsabilidad de la direccion

1.1 Politica corporativa/Principios corporativos 1.1 Politica corporativa/Principios corporativos

111 La direccion debera redactar e implantar una politica 1.1.1 La direccion debera redactar e implantar una politica corporativa. Esta debera
corporativa. Esta debera tomar en consideracién, como tomar en consideracién, como minimo:
mmlfmo: e — enfoque al cliente
- enfoque al cliente X — responsabilidad medioambiental
- responsabilidad medioambiental _ tenibilidad
- responsabilidad ética y laboral sostenibl _a_‘ L.

- requisitos del producto (incluyendo seguridad, calidad, ~ responsabilidad ética y personal ) _ i
legalidad, y especificaciones del producto y — requisitos de producto (incluye: seguridad de producto, calidad, legalidad,
elaboracion) procesos y especificaciones).

La politica corporativa debera ser comunicada a todos La politica corporativa debera ser comunicada a todos los empleados.

los empleados.

112 La comp;aﬁia debera asegurarse qe que toda la 112 Toda la informacion relevante relacionada con la seguridad del producto y la
informacion relevante sea comunicada puntualmente al calidad sera comunicada de una forma adecuada y oportuna al personal
personal implicado. implicado.

1.2 Estructura corporativa 1.2 Estructura corporativa

1.2.1 La estructura de la compafiia debera estar reflejada 121 La estructura de la empresa debera estar reflejada en un organigrama.
sobre un organigrama.

122 Las responsabilidades y competencias deberan estar 1.2.2 Las competencias y responsabilidades, incluyendo la delegacion de las
establecidas con claridad, asi como la delegacion de las mismas estaran claramente fijadas.
mismas.

1.23 KO n°l La Direccién se asegurara de que todos 123 KO n°1: La Direccion se asegurara de que todos los empleados sean
los empleados sean conscientes de sus conscientes de sus responsabilidades respecto a calidad y seguridad
responsabilidades y de que se implanten del producto y de que se implanten mecanismos para supervisar la
mecanismos para supervisar la eficacia de su eficacia de su desempefio. Dichos mecanismos deberan estar
desempefio. claramente identificados y documentados.

124 La compariia debera tener un sistema implantado para 1.2.4 La compaiiia asegurara que todos los procesos (documentados y no
asegurarse de que se mantiene informada de toda la documentado) son conocidos por el personal implicado y son aplicados
legislacion aplicable en alimentos, piensos, temas de consistentemente.
seguridad alimentaria y no alimentaria, asi como de
informaciones cientifico-técnicas y de cédigos de
practicas.

1.25 La empresa debera tener un sistema implantado para asegurarse de que se
mantiene informada de toda la legislacion aplicable en seguridad y calidad
de los productos comercializados, asi como de desarrollos cientifico-
tecnolégicos y de cédigos de practicas en la industria.

1.2.6 TLa empresa informard a sus clientes, lo antes posible, sobre cualquier
aspecto relacionado con las especificaciones de producto, en particular sobre
todas las no conformidad(es) identificadas por autoridades competentes
relacionadas con los productos, que puedan tener, tengan o hayan tenido un
impacto determinado sobre la seguridad y/o legalidad de los respectivos
productos. Esto podria incluir aspectos preventivos, aunque sin limitarse a
ellos.

1.3 Revisién por la direccion 1.3 Revisién de la direccién

131 La Direc_cién se ase_gurar_él de que el Sistemz_:l de gestién 1.3.1 La Direccién debe asegurarse de que los sistemas de gestién de la calidad y
de la calidad se revisa a intervalos establecidos. la seguridad del producto son revisados al menos una vez al afio o con mas

frecuencia si se realizan cambios. Dichas revisiones deberan contener, al
menos, resultados de auditorias, informacién de clientes, cumplimiento de
procesos y conformidad de productos, estado de acciones preventivas y
correctivas, acciones de seguimiento derivadas de revisiones por la direccién
anteriores, cambios que pudieran afectar a los sistemas de gestién de la
calidad y la seguridad del producto y recomendaciones para la mejora.

13.2 Esta revision debera incluir medidas para el control del 1.3.2 Esta revision incluira la evaluacion de medidas para el sistema de gestion de
sistema de gestion de la calidad y para el proceso de control de la calidad y seguridad del producto y para el continuo proceso de
mejora continua. mejora.

2. Sistema de Gestion de la Calidad 2. Sistema de gestion de la Calidad y seguridad del producto

2.1 Gestion del riesgo/APPCC 21 Gestion del riesgo/APPCC




211 KO n°2: La base del sistema de control de la 2.1.1 KO n°2: Labase para el control de la seguridad del producto de la
seguridad alimentaria de la compafiia sera un compafiia sera enteramente implementada, sisteméticay con una
sistema de gestion del riesgo/APPCC, basado completa gestion del riesgo. Para alimentacién, la compafiia sujeta a la
en los principios del Codex Alimentarius, auditoria IFS Broker se asegurara de que el sistema de control de
sistematico y exhaustivo. Ademas debera tomar seguridad alimentaria de su proveedor esté totalmente implementado, y
en consideracion las disposiciones legales de con un sistema APPCC completo, basado en los principios del Codex
los paises de produccién y de destino. El Alimentario. Para todos los productos, se tendra en cuenta cualquier
concepto de gestion del riesgo se refiere ala requisito legal de la produccion y de los paises de destino
respectiva localizacién de produccion.

a. Diagrama de flujo que abarque todos los
niveles pertinentes de la correduria.
b. Descripcion de riesgo
c. Medidas de control de los riesgos
identificados
d. Los apartados contemplados en las letras a)-
c), seran documentados.
La evaluacion del riesgo se revisara
regularmentey, si fuera necesario
reelaborado/actualizado. La evaluacién del
riesgo tendra en cuenta también los OMG y
Alérgenos. La evaluacion del riesgo se llevara a
cabo por personas con un conocimiento
adecuado de los procesos y productos
involucrados. Si este conocimiento es
insuficiente, se adoptaran las medidas de
cualificacidn anraoniadas
212 Habra un proceso de evaluacién del riesgo en el lugar, relacionado con
localizacién(es) especifica(s) e incluira:
a. Un diagrama de flujo incluyendo todos los niveles relevantes de los
servicios broker
b. Descripcién del riesgo
c. Medidas para controlar la identificacion del riesgo
d. Los pasos referidos bajo los puntos a)-c) estaran documentados
2.13 La evaluacién del riesgo se revisara regularmente, por lo menos anualmente,
ylo cuando alguna modificacién de los servicios fuera hecha; si es necesario,
la evaluacion del riesgo sera revisado/actualizado. La evaluacion del riesgo
también considerara el riesgo de presencia de OMG y alérgenos
214 La evaluacion del riesgo se llevara a cabo por persona(s) con un
conocimiento adecuado conocimiento de los servicios y productos
involucrados.
Si este conocimiento es insuficiente, la compafiia adoptara las medidas
necesarias para asegurar que la evaluacion del riesgo es llevada a cabo por
persona(s) competente(s).

2.2 Requisitos de la documentacion 2.2 Requisitos de la documentacion

221 El sistema de gestion de la calidad y la seguridad 221 El sistema de gestion de la calidad y la seguridad del producto, debera estar
alimentaria/seguridad del producto, debera estar documentado y debera conservarse en una localizacién (manual de seguridad
documentado e implantado y debera conservarse en del producto y calidad o sistema de documentacion electrénica).
una localizacion.

222 Se documentara un procedimiento para definir el control 222 Un procedimiento documentado debera existir para el control de la
de los documentos y sus modificaciones. documentacion y sus enmiendas.

2.2.3 Todos los documentos seran claramente legibles, 223 Todos los documentos seran claramente legibles, inequivocos y
exhaustivos y no presentaran ambigiedades. Deberan comprensibles. Estaran disponible al personal en todo momento.
estar disponibles en todo momento para las personas
implicadas.

224 Todos los documentos que son necesarios para el cumplimiento con los
requisitos del producto estaran disponibles en su versiéon mas actualizada.

2.3 Conservacion de los registros 2.3 Mantenimiento de registros

231 Todos los registros necesarios para demostrar el 23.1 Todos los registros, necesarios para el cumplimiento de los requisitos del
cumplimiento del producto con sus requisitos seran producto estaran completados, detallados, mantenidos y estaran disponibles
cpmple_tos, detallados, se conservaran y estaran bajo solicitud.
disponibles.

232 Los registros seran legibles y auténticos. Se 232 Los registros seran legibles y auténticos. Seran mantenidos de tal manera
conservaran de manera que se evite una manipulacion que se evite la manipulacién. Si los registros estan documentados
pasterior. electrénicamente, un sistema asegurara que solo personal autorizado tenga

acceso a modificar estos registros (p.ej. mediante el uso de claves).

233 Los registros se deberan conservar de acuerdo con los 233 Todos los registros seran mantenidos de acuerdo a requisitos legales. Donde
requisitos legales. Si éstos no estan especificados, se los requisitos de los clientes estén presentes, estos se cumpliran, o si tales
conservaran durante toda la vida comercial del requisitos no existen, seran conservados por un minimo de un afio después
producto, de manera que puedan verificarse. Para de la fecha de caducidad especificada. Para productos sin fecha de
aquellos productos cuya vida comercial sea muy corta, 0 . - . . AN
practicamente nula, se decidira el periodo de claducllda(Ai,A la dﬁJramon qel mantenimiento de los registros estara justificada y
conservacion en funcion de un analisis de peligros. dicha justificacion estara documentada.

234 Los registros estaran almacenados de una manera segura y facilmente
accesibles.

3. Gestion de los recursos 3. Gestion de los recursos




3.11 Todo el personal que realice trabajos que afecten a la 3.1 Todo el personal que realice trabajos que afecten a la seguridad del producto,
calidad, la seguridad o la legalidad del producto debera legalidad y calidad deberan disponer de las competencias necesarias,
disponer de las competencias necesarias, adquiridas adquiridas mediante estudios, experiencia profesional y/o formacién,
mediante estudios, experiencia o formacién. adecuado a su desempefio, basado en la evaluacion del riesgo.

3.21 Todo el personal que realice trabajos que afecten a la 3.2 La compafiia implementard programas de formacién documentados, tomando
calidad, la seguridad o la legalidad del producto debera en consideracion los requisitos del producto y las necesidades de formacién
disponer de las competencias necesarias, adquiridas de los empleados. La compaiiia proporcionara un programa de formacion en
mediante estudios, experiencia o formacion. relacion a las descripciones del trabajo y los requisitos de formacion.

4, Proceso de prestacion del servicio 4. Programacion y Prestacién del servicio

4.1 Revisién del contrato 4.1 Convenio contractual

411 Antes de confirmar un acuerdo de aprovisionamiento a 4.1.1 Se estableceran, convendran y revisaran los requisitos definidos entre las
un cliente, todos los requisitos relativos al producto, su partes contratantes, respecto a su aceptabilidad antes de firmar un contrato
realizacion y su entrega habran sido definidos y de aprovisionamiento. Todas las clausulas relacionadas con la calidad y la
comprendidos. La compafiia revisard si se han seguridad del producto deberan ser conocidas y comunicadas a cada uno de
satisfecho todos los requisitos del cliente. L

los departamentos implicados.

4.1.2 Deberan registrarse y comunicarse adecuadamente los 4.1.2 Deberan registrarse y comunicarse adecuadamente los cambios relativos a
acuerdos relativos a la introduccion de cambios en los los acuerdos contractuales entre las partes contratantes.
requisitos contractuales.

413 Se garantizara que los requisitos de calidad especificos 4.1.3 Los requisitos sobre la calidad y seguridad especificos de los clientes seran
de los clientes se comunican al proveedor y a la etapa comunicados y comprendidos por el proveedor de la compaiiia.
preliminar.

4.2 Especificaciones del producto 4.2 Especificaciones

421 Debera disponerse de especificaciones para todos los 421 Las especificaciones estaran disponibles para todos los productos. Estaran
productos acabados y, si es necesario (p.ej. marcas del actualizadas, sin ambigiiedades y en cumplimiento con los requisitos legales
distribuidor), éstas habran sido acordadas del pais (es) de destino y también con los requisitos de los clientes
documentalmente con el cliente. Las especificaciones
deberan estar en conformidad con los requisitos legales,
estar actualizadas, no ser ambiguas y estar disponibles.

4.2.2 KO n°3: Se cumpliran las especificaciones del 4.2.2 KO n°3: Se cumpliran las especificaciones del cliente.
cliente

423 Donde sea requerido por los clientes, las especificaciones del producto
estaran formalmente acordadas.

423 Se dispondra de un procedimiento para la introduccién 4.2.4 Debera existir un procedimiento para la creacion, la modificacion y la
de modificaciones y posterior aprobacion en las aprobacion de especificaciones para todos los productos y partes en los
especificaciones, a lo largo de cualquier punto del servicios, que incluira la aceptacion preliminar del cliente, si las
proceso. especificaciones han sido convenidas con el cliente.

6.1 Desarrollo de producto 4.3 Desarrollo de producto/Modificacién de producto/Modificacién de los

procesos de produccién

6.1.1 La compafiia dispondra e implantara un procedimiento 43.1 Debera implantarse un procedimiento para el desarrollo de producto, que
para el desarrollo de productos, que tenga en incorpore los principios evaluacion del riesgo para todos los productos (y
consideracion los riesgos y patentes y que demuestre acorde con el sistema APPCC para alimentos). El procedimiento asegurara
que todos los productos ef'sltemes Y n.“evfs pTOducms que todos productos existentes y nuevos estén disefiados para cumplir con
son disefiados para cumplir los requisitos legales. los requisitos legales y los requisitos del cliente. Este procedimiento también

tendra en cuenta patentes, si son aplicables.

6.1.2 La formulacién del producto, el proceso de fabricacién y 4.3.2 Se estableceran la formulacién del producto, el proceso de fabricacion, los
el cumplimiento de los requisitos del producto se parametros de proceso y el cumplimiento de los requisitos del producto y se
evaluaran mediante ensayos en fabrica y analisis de aseguraran mediante ensayos en fabrica y/o analisis de producto.
producto.

6.1.3 Se llevaran a cabo ensayos de vida comercial tomando 433 Cuando sea oportuno, se realizaran ensayos de vida comercial o procesos
en consideracion la formulacion del producto, el adecuados seran llevados a cabo y en consideracién dada la formulacion del
envasado y las condiciones de fabricaciony producto, el envasado, la produccion y las condiciones declaradas para
almacenamiento. Las fechas de caducidad o la vida uitil establecer un minimo de la duracién del producto.
se estableceran de acuerdo a los resultados de estos
ensayos.

6.1.7 El desarrollo de producto debera tomar en 434 En relacién con el desarrollo de producto alimentario, la compafiia asegurara
consideracion los resultados de evaluaciones que se realice una evaluacién organoléptica y los resultados de estas
organolépticas. evaluaciones estaran revisadas y se actuara en consecuencia.

6.1.4 La compariia debera llevar a cabo estudios y ensayos 435 Un proceso sera implementado para asegurar que el etiquetado de los
apropiados para evaluar el cumplimiento de los criterios productos existentes y nuevos productos cumplen con la legislacién vigente
microbiolégicos a lo largo de la vida comercial. en el pais de destino y con los requisitos del cliente.

6.1.5 Deberan establecerse recomendaciones para la 4.3.6 Deberan establecerse recomendaciones para la preparacion y/o el uso de los
preparacion y/o el uso de los productos alimenticios. Si productos. Donde sea apropiado, las recomendaciones para el uso se veran
es apropiado, se incluiran los requisitos del cliente. reflejadas en la satisfaccion del cliente asi como su seguridad. Donde sea

especificado, los requisitos del cliente estaran incluidos.

6.1.6 Se registraran adecuadamente el progreso y los 4.3.7 Se registraran adecuadamente el progreso y los resultados del desarrollo de
resultados del desarrollo de producto. producto.

6.2 Compras 4.4 Compras

6.2.1 Los productos y servicios comprados deberan ser 4.4.1 La empresa debera controlar los procesos de compras para asegurar que
conformes a las especificaciones vigentes y a los todos los materiales y servicios adquiridos de terceros y que tengan un
acuerdos contractuales. impacto en la seguridad del producto y la calidad cumplen los requisitos.

6.2.3 Se dispondra de un procedimiento para la aprobacién y 4.4.2 Habra un procedimiento para la homologacion y el seguimiento de

el seguimiento de los proveedores (internos y externos),
incluyendo aquellos a los que se subcontrata la
produccién o parte de ellay a los servicios
subcontratados.

proveedores.




6.2.4 Se recomienda encarecidamente que el procedimiento 4.4.3 El procedimiento de homologacion y vigilancia debera contener criterios claros
de aprobacion y seguimiento contenga criterios claros de valoracion como: auditorias, certificados de andlisis, fiabilidad del
de evaluacion como: auditorfas, certificados de analisis, proveedor y reclamaciones, asi como el cumplimiento de referenciales
frlea;lljlilgi{a:sdeesl;)pe::)i\;iecziok:é;?dlgrsn:ﬁlzrr:easﬁ:lissligodzo requeridos basados en la evaluacion del riesgo. Si una norma IFS existente
peligros. Si existe una norma IFS para la categorfa de para la categoria de produgto (IFS_Food, IFS HPC,,IFfS PACsecu_re), el
producto (IFS Food, IFS HPC), el fabricante del proveedor de (productos alimentarios, de uso domeéstico y del cuidado
producto (alimentario, HPC o no alimentario) que trabaja personal o envases) estos productos quien trabaja para la compafiia estara
para el broker, sera certificado por IFS, a menos que el certificada de acuerdo a IFS, a menos que el cliente haya aceptado otras
cliente (distribuidor) haya aceptado expresamente otras condiciones
condiciones.

4.4.4 La compaiiia tendré un (interno o externo) sistema basado en el riesgo, para
supervisar las zonas de abastecimiento de los productos comprados.

6.2.5 Se revisara periodicamente el resultado de la 445 Se realizara de manera regular una evaluacion de los proveedores para
evaluacion de los proveedores. Deberan existir registros identificar y controlar los riesgos. Habra un registro de todas las revisiones y
de dicha revision y de las acciones tomadas en acciones tomadas como consecuencia de la evaluacion.
consecuencia.

6.2.6 Se verificara que los productos y servicios comprados 4.4.6 Los productos comprados seran revisados de acuerdo con las
cumplan con las especificaciones existentes. El especificaciones existentes y, basadas en el riesgo, con su autenticidad. La
programa de control debera tomar en consideracion los programacion de estos controles tendr& que tener en cuenta como minimo,
requisitos del producto, el desempefio del proveedor y los siguientes criterios: requisitos de producto y estatus del proveedor (segtin
el impacto de las materias primas en el producto L
acabado. Cuando varios proveedores ofrezcan el mismo su valoracion).
producto a un cliente, los proveedores tendran el mismo
nivel de manipulacién de la produccion.

447 En caso de marcas privadas, un sistema de aprobacién de proveedores de
acuerdo con los requisitos de los clientes existir4, para los proveedores de
productos.

6.3 Envasado del producto 4.5 Envasado del producto

6.3.2 Deberan existir especificaciones para todos los 45.1 La compaiiia asegurara que hay especificaciones detalladas para los
materiales de envasado. materiales de envasado y que estos cumplen con la legislacién vigente para

el/los pais (es) de destino del producto.

452 Donde el material de envasado pudiera comprometer la seguridad del
producto, se deberéa disponer de certificados de conformidad que cumplan los
requisitos legales vigentes.

Cuando no exista ningln requisito legal especifico aplicable, se debera
disponer de evidencias para demostrar que el material de envasado es
adecuado para su uso. Esto aplica a material de envasado que pueda tener
efectos sobre la materia prima/componentes, productos semielaborados y
productos finales.

6.3.3 Antes de la puesta en circulacion de una nueva 453 Donde sean requeridos cambios en el envase del producto por el cliente o la
etiqueta, se debera revisar la conformidad del producto legislacion, la compaiiia asegurara que el envase del producto es controlado
con el etiquetado. Esta revision debera tomaren por los proveedores y que estos productos cumplen con los requisitos
consideracion los requisitos del producto y la legislacién legislativos y/o del cliente. El correcto uso del envase se revisara de manera
especifica aplicable en los paises de destino en los que . s A
se comercialice el producto, regular y esto estara documentado por el proveedor. La compafiia asegurara

gue estos controles son llevados a cabo

6.3.4 La conformidad del producto con su etiquetado debera 45.4 Donde sean requeridos cambios en el etiquetado del producto por el cliente o
estar permanentemente garantizada a lo largo del la legislacién, la compafiia se asegurara que la etiqueta del producto es
proceso de comercializacion. modificados por el proveedor para cumplir con este cambio. La informacién de

la etiqueta seré legible, indeleble y cumplira con las especificaciones del
producto acordadas por el cliente (incluyendo p.gj. la vida media). El
etiquetado sera revisado regularmente y estard documentado

4.3 Trazabilidad (incluyendo OMGs y alérgenos) 4.6 Trazabilidad (incluyendo OMG'’s y alérgenos)

4.3.1 KO n°4: Existe un sistema de trazabilidad, que 4.6.1 KO n°4: Se implantara un sistema de trazabilidad, que permita la
permite la identificacién en base el etiquetado identificacion completa de los productos y el etiquetado de los
de los productos, que garantiza la trazabilidad a productos estara hecha en la manera que permita una completa
los productores individuales y lotes, asi como a trazabilidad. El sistema de trazabilidad, incluidos registros, asegurara la
los clientes suministrados. completa trazabilidad desde el proveedor (definido cantidad de lote)

hasta la entrega al cliente.

432 El sistema se pondra a prueba periddicamente, y se 4.6.2 El sistema de trazabilidad serd comprobado a intervalos regulares, al menos
documentaran los resultados, con el objetivo de verificar una vez al afio y cada vez que el sistema de trazabilidad cambie. La
la trazabilidad en ambos sentidos (desde la expedicion comprobacion verificara la trazabilidad hacia atras y hacia delante (desde el
del producto acabado hasta la recepcion de las materias producto final hasta la materia prima/componentes y viceversa), incluyendo
primas, y viceversa), incluyendo verificaciones - . . .
cuantitativas. Si las conclusiones lo aconsejan, se comprobacion de cantidades. Se registraran los resultados de los ensayos.
modificara el sistema.

4.6.3 Si un cliente asf lo requiere, la compafiia asegurara que el proveedor ha
identificado muestras representativas de los lotes producidos, se han
almacenado adecuadamente y conservadas hasta su fecha de caducidad o,
si es requerido, por un periodo més largo.

La compafiia obtendrd y mantendra una lista de todos los lotes producidos
cubiertos por los servicios bréker.

6.5 Proveedor logistico de tercera parte 4.7 Actividades logisticas

6.5.1 Si una organizacion contrata a un provedor de tercera 4.7.1 Donde una compafiia contrate con terceras partes transporte y/o

parte de transporte y/o servicios de almacenamiento,
todos los requisitos necesarios deberén estar
claramente definidos en el contrato correspondiente o el
proveedor del servicio servicio estara sujeto a los
requisitos de IFS Logistica.

almacenamiento, todos los requisitos relevantes para asegurar la seguridad
del producto y calidad seran claramente definidos en el respectivo contrato o
el proveedor de los servicios estara sujeto a los requisitos de IFS Logistica.




6.5.2 Si la empresa tiene su propia zona de almacenamiento 4.7.2 Si la compaiiia tiene su propia area de almacenamiento y/o sus propios
0 su propio servicio de transporte, éstos se certificaran servicios de transporte y le gustaria incluirlos en el alcance de la certificacion
conforme a IFS Logistica. IFS, entonces estos procesos estaran certificados de acuerdo a IFS Logistica
(auditoria combinada con el listado de requisitos de IFS Logistica), a menos
que el cliente haya aceptado otras condiciones
5. Mediciones, Andlisis, Mejoras 5. Mediciones, Anélisis y Mejoras
5.1 Auditorfas internas 5.1 Auditorias internas
51.1 KO n°5: Se llevaran a cabo auditorias internas 5.1.1 KO n°5: Se realizaran auditorias internas efectivas segin un programa
de acuerdo con un plan acordado. El alcance y definido y convenido de auditorias que cubra al menos todos los
la frecuencia se determinaran mediante un requisitos de lanorma IFS. El alcance y la frecuencia de las auditorias
andlisis de peligros. Las auditorias internas se internas se determinaran con un andlisis de peligros y evaluacién de
llevaran a cabo al menos una vez al afio en riesgos asociados.
todos los departamentos.

5.12 Se llevaran a cabo auditorias internas de actividades que sean criticas para la
seguridad del producto, especificaciones y servicios propios por lo menos una
vez al afio.

5.1.3 Los auditores serdn competentes e independientes de los departamentos
auditados.

5.1.2 Los resultados de las auditorias seran comunicados a 5.1.4 Los resultados de las auditorias seran comunicados a la direccién y a las
las personas responsables de los departamentos personas responsables de los departamentos afectados. Se estableceran, se
auditados. Se estableceran, se documentarén y se documentaran y se comunicaran al personal afectado las acciones correctivas
comunicaran al perslonal afectado las acciones y necesarias y el plazo para su implantacion.
correctivas necesarias y el plazo para su implantacién.

5.1.3 Se documentara cémo y cuando se verificaran las 5.15 Se documentard como y cuando se verificaran las acciones correctivas
acciones correctivas derivadas de las auditorias derivadas de las auditorfas internas. Los registros de las acciones de
internas. verificacion estaran disponibles.

6.4 Anélisis de producto 5.2 Anélisis de producto

6.4.1 Se dispondréa de procedimientos que aseguren que se 5.2.1 Habré procedimientos de andlisis/controles de producto asegurando que
cumplen todos los requisitos de producto especificados, todos los requisitos especificados del producto son cumplidos, incluyendo
incluyendo los requisitos legales y las especificaciones. requisitos legales y especificaciones. Andlisis microbioldgicos, fisicos y
Se deberan llevar a cabo los analisis microbiolégicos, quimicos requeridos para este propésito seran llevados a cabo internamente
fisicos Y quimicos necesarios para satisfacer ese
objetivo, ya sea internamente o subcontratandolos. ylo subcontratados.

6.4.2 KO n°6: Cuando el cliente/consumidor exija 5.2.2 KO n°6: Donde se demanden andlisis especiales por parte del cliente,
andlisis especiales, éstos estaran definidos en estos seran definidos en un plan de control y realizados segun los
un plan de control y realizarse de acuerdo con requisitos definidos. Los resultados de los controles estaran
los requisitos definidos. Los resultados disponibles en la compaififa.
analiticos estaran disponibles en la compaifiia.

Los andlisis relacionados con la seguridad
alimentaria o la gestién del riesgo (no
alimentario) deberan llevarse a cabo por un
laboratorio acreditado (ISO 17025). Si los
andlisis se llevan a cabo por el laboratorio
propio o por un laboratorio no acreditado, los
resultados de éstos deberan verificarse de
manera periédica por un laboratorio acreditado.

523 Los andlisis relacionados con seguridad del producto, deberan llevarse a cabo
preferentemente en laboratorios con programas/métodos adecuadamente
acreditados (ISO 17025). Si los andlisis se realizan dentro de la empresa o
por un laboratorio sin programas/métodos adecuadamente acreditados, los
resultados deberan verificarse de forma periédica por laboratorios acreditados
en estos programas/métodos (ISO 17025).

6.4.3 Debera definirse un plan de control, ejecutado 5.2.4 Debera definirse un plan de andlisis, basado en una evaluacién de riesgo, que
internamente o subcontratado, basado en un analisis de cubra los servicios brokeres, el proceso de produccién de proveedores
peligros para materias primas, y productos . incluyendo materias primas/componentes, productos semielaborados y
semielaborados y acabados, asi como para equipos de finales, asi como materiales de envasado. Se documentaran los resultados.
proceso y materiales de envasado, Y Si es necesario
control ambiental. Se documentaran los resultados.

525 Los resultados de los andlisis seran evaluados rapidamente. En caso de
resultados insatisfactorios, la compafiia asegurara la significancia de estos
resultados, informar& adecuadamente al cliente y se implementaran medidas
correctivas adecuadas. Los resultados analiticos seran revisados de manera
regular a fin de identificar tendencias. Se tendran en cuenta las tendencias
que indiquen resultados potencialmente insatisfactorios, y la compafiia tomara
acciones correctivas.

5.2.6 Con base en la informacion interna o externa sobre el riesgo del producto que
pueda tener un impacto en la seguridad del producto y/o calidad (incl.
adulteracion y fraude), la empresa debera actualizar su plan de control y/o
tomar cualquier medida apropiada para controlar el impacto en los productos
terminados.

5.2 Cuarentena de productos y liberacién 5.8 Cuarentena de productos y liberaciéon




521 Debera implantarse un procedimiento, basado en un 53.1 Como parte del procedimiento de gestion de incidentes de la compania
andlisis de peligros, para la cuarentena y liberacion de (sistema de gestion de crisis), habra una garantia de que el proveedor tiene
todas las materias primas, productos semielaborados y un sistema que identifica y controla productos no conformes y que se
acabados, equipos d.e proceso y m.ate”,ales de . encuentra presente un sélido procedimiento de (bloqueo/retencién) en el caso
envasado. El pr_oced|m|ento garantizara que tan solo se de que se identifique un producto no conforme. La compafiia asegurara que
procesan y expiden productos y materiales conformes A : .
con los requisitos del producto. Se aplicaran reglas de solo los productos y materiales conforme a los requisitos del producto son
control claras para permitir la liberacion de producto. entregados al cliente.

5.3 Gestion de las reclamaciones de las 5.4 Gestion de reclamaciones de las autoridades y clientes
autoridades v los clientes

531 Se implantara un sistema para la gestion de las 5.4.1 Se implantara un sistema para la gestion de las reclamaciones de producto.
reclamaciones de producto.

53.2 Todas las reclamaciones seran evaluadas por personal 5.4.2 Todas las reclamaciones seran evaluadas por personal competente. Cuando
competente. Cuando esté justificado, se tomaran esté justificado, se tomaran de inmediato las medidas apropiadas.
medidas apropiadas, de manera inmediata si es
necesario.

5.3.3 Se deberan analizar las reclamaciones con un enfoque 543 Se deberan analizar las reclamaciones con un enfoque hacia la implantacion
hacia la implantacion de medidas preventivas, que de medidas preventivas, que eviten la reaparicién de la no conformidad.
eviten la reaparicion de la no conformidad.

534 Los resultados del andlisis de los datos de las 5.4.4 Los resultados del andlisis de los datos de las reclamaciones se pondran a
reclamaciones se pondran a disposicion de los disposicion de los correspondientes responsables y de la direccion.
responsables relevantes y de la direccion.

5.4 Gestién de incidentes, retirada de productos, 5.5 Gestion de incidentes, retirada de productos y recuperacion de
recuperacién de productos productos

541 Se definira, implantara y mantendra actualizado un 5.5.1 Se dispondra de un procedimiento documentado para la gestion de
procedimiento de gestion de crisis. Este deberd incluir, incidencias y de posibles situaciones de emergencia que tengan un impacto
como minimo, la designacion y la formacién de un en la seguridad del producto, la legalidad y la calidad. Este procedimiento
comité de crisis, una lista de contactos de emergencia, debera estar implantado y mantenido. Incluira, como minimo: la designacion y
f“eme.s.d.e asesoramiento legal (si es ”ecesar'o)' " formacién de un comité de crisis, una lista de contactos de emergencia
accesibilidad de las personas de contacto, informacion X ' N X e ’
de clientes, y un plan de retirada y/o recuperacion de fuentes de asesoramiento legal (si es necesario), disponibilidad de las
producto y comunicacion, incluyendo informacién a los personas de contacto, informacion de clientes, y un plan de comunicacion,
consumidores. incluyendo informacién a los consumidores.

54.2 KO n°7: Se dispondréa de un procedimiento 5.5.2 KO n°7: Se dispondra de un procedimiento eficaz para la retirada 'y
eficaz para la retirada y recuperacion de todos recuperacion de todos los productos, que asegure que los clientes
los productos, que asegure que los clientes implicados sean informados tan pronto como sea posible. Este
implicados sean informados tan pronto como procedimiento incluird una asignacién clara de responsabilidades.
sea posible. Este procedimiento incluira una
asignacion clara de responsabilidades.

543 El procedimiento para la retirada y recuperacion de 55.3 Se dispondra de una lista actualizada de contactos para emergencias (como
productos incluira los datos actualizados de los nombres, teléfonos de proveedores, clientes y autoridades competentes).
contactos de emergencia (nombres y nimeros de Debera estar permanentemente disponible una persona de la empresa, con
tgsjsg&g;govemores’ clientes y autoridades autoridad para iniciar el proceso de gestion de incidencias. Una persona de la

’ compaifiia, que tenga la autoridad para iniciar la gestién del incidente, estara
permanentemente disponible.

5.4.4 La viabilidad, eficacia, y la rapidez de accion del 5.5.4 La viabilidad, eficacia y rapidez de la implementacion del procedimiento de
procedimiento seran evaluadas periédicamente retirada sera evaluado periédicamente, como minimo una vez al afio,
mediante ensayos internos, basados en un analisis de mediante ensayos internos, basados en un andlisis de peligros y evaluacion
peligros, pero ejecutados como minimo una vez al afio. de riesgos asociados. Se realizaran de tal manera que se asegure la eficaz
Se ejecutaran de tal manera que se asegure la eficaz . - - L
implantacién y operatividad del procedimiento, implantacion y operatividad del procedimiento.

55 Gestion del producto no conforme 5.6 Gestion de las no conformidades y productos no conformes

551 Se dispondra de un procedimiento para la gestion de 5.6.1 Se dispondra de un procedimiento para la gestion de todos los productos no
todos los productos no conformes conformes.

552 Este debera incluir, como minimo: 5.6.2 El procedimiento para la gestion de productos no conformes debera incluir
- procedimientos de aislamiento/cuarentena como minimo:

- evaluacion del riesgo -procedimientos de aislamiento/cuarentena
- identificacion (p.e. etiquetado) L -analisis de peligros y evaluacion de los riesgos asociados
- decision relativa al destino final (p.e. liberacion, . I, R
reproceso, tratamiento, bloqueo, cuarentena, rechazo, -Ider?tlf[caCIOH (p-ej. ethuetado) 3 L, X R
eliminacion) -decision sobre uso futuro (p.ej. liberacion, reprocesado/tratamiento posterior,
- Informacién sobre la cadena de proceso bloqueo, cuarentena, rechazo/eliminacion)

-informacién acerca de la cadena de proceso

553 Las responsabilidades estaran claramente definidas. 5.6.3 Las reglas del procedimiento para la gestion de no conformidades de
Todo el personal relevante comprendera las directrices productos deberan ser comprendidas por todo el personal.
dictadas en el procedimiento de gestién del producto no
conforme.

55.4 En caso de aparicion de no conformidades, se tomaran 5.6.4 Cuando se produzcan no conformidades, la compafiia adoptard medidas
de manera inmediata las acciones necesarias para correctivas inmediatas en el sitio de produccién para asegurar el cumplimiento
asegurar que se cumplen los requisitos del producto. de los requisitos de producto.

5.6.5 Los productos finales envasados o los materiales de envasado fuera de las
especificaciones no se introducirdn en el mercado bajo la marca afectada.
Las excepciones se acordaran por escrito entre las partes contratantes.
5.6 Acciones correctivas 5.7 Acciones correctivas
5.6.1 Se dispondra de un procedimiento para el registro y el 5.7.1 Se dispondra de un procedimiento para el registro y el andlisis de las no

andlisis de las no conformidades, cuyo objetivo sera
evitar reapariciones mediante acciones preventivas y/o
correctivas.

conformidades, cuyo objetivo sera evitar reapariciones mediante acciones
preventivas y/o correctivas.




5.6.2 KO n°8: Se formularan con claridad, 5.7.2 KO n°8: Se formularan con claridad, documentaran y emprenderan
documentaran y emprenderan acciones acciones correctivas, tan pronto como sea posible, para evitar la
correctivas, tan pronto como sea posible, para reaparicion de la no conformidad. Se definiran con claridad las
prevenir la reaparicién de la no conformidad. Se responsabilidades y los plazos parala accion correctiva. Se guardara la
definiran con claridad las responsabilidades y documentacién de manera que esté seguray sea de facil acceso.
los plazos para la accién correctiva. Se
guardara la documentacién de manera que esté
seguray sea de facil acceso.

5.6.3 Se documentaran los resultados de las acciones 5.7.3 Se documentaran los resultados de las acciones correctivas y se evaluara su
correctivas y se evaluara su eficacia. eficacia.

6. Food/ product defense assessment

6.1 La compafiia asegurara que las responsabilidades para la defensa del
producto estan claramente definidas.

6.2 La compafiia asegurara que los proveedores han realizado y documentado

un anélisis de los peligros de la defensa del producto y una evaluacién de los
riesgos asociados. Basado en esta evaluacion, y basado en requisitos
legales, se identificaran &reas criticas para la seguridad.




