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Global Standard Gluten-Free, Issue 4 
GF402a: Auditor Checklist and Site Self-Assessment Tool 
Welcome to the BRCGS Auditor Checklist and Site Self-Assessment Tool
We hope that you will find this useful when preparing your site for an audit against the BRCGS Global Standard Gluten-Free (Issue 4).  
How to use the BRCGS Auditor Checklist and Site Self-Assessment Tool?
This tool is designed to help you assess your operation against the requirements of the Standard and help prepare you for your certification audit.
The checklist covers each of the requirements of the Standard and may be used to check your site’s compliance with each of these requirements.  The checklist also allows you to add comments or identify areas of improvement in the empty boxes provided at the end of each section.
While we hope that this tool is useful in helping you prepare for your audit it should not be considered as evidence of an internal audit and will not be accepted by auditors during an audit.
Training
The BRCGS Store has e-learning courses available to improve the understanding of the requirements for the BRCGS Global Standard Gluten-Free (Issue 4) and may be useful for the person using this document.  For further information on the courses available please visit the website.
Further Information
If you have any further questions about this document or the BRCGS Global Standard Gluten-Free (Issue 4), please do not hesitate to contact the BRCGS team.
Email – brcgs.enquiries@lgcgroup.com
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1 Compromiso de la alta dirección
1.1 Compromiso con el sistema de gestión libre de gluten
	[bookmark: _heading=h.gjdgxs]Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	1.1.1
	El emplazamiento debe tener una política que confirme: 
· el pleno apoyo de la alta dirección para desarrollar, implementar, mejorar continuamente y mantener un sistema eficaz de gestión libre de gluten
· el compromiso del emplazamiento de producir productos libres de gluten de conformidad con todos los requisitos de la Norma.
La política debe estar firmada y fechada por un representante de la alta dirección del emplazamiento con autoridad para garantizar el cumplimiento de las responsabilidades descritas en esta sección.
La política debe ser:
· renovada anualmente
· renovada si se reemplaza al representante de la alta dirección
· comunicada a todo el personal
	
	

	1.1.2
	La alta dirección del emplazamiento debe demostrar un compromiso con el sistema de gestión libre de gluten:
· Proporcionando los recursos y el tiempo necesarios para el desarrollo, implementación y mantenimiento efectivo del sistema de gestión libre de gluten y para la formación del personal apropiado en su(s) área(s) de responsabilidad.
· Proporcionando los recursos financieros necesarios para garantizar que la construcción de las instalaciones, sus accesorios internos, la instalación de los equipos, el mantenimiento de las instalaciones y equipos, así como los suministros necesarios para llevar a cabo lo anterior, cumplan con la regulación aplicable y todos los requisitos del programa y apoyen la implementación y eficacia del sistema de gestión libre de gluten.
· Designando personal con responsabilidades definidas y la autoridad para iniciar, implementar y registrar acciones correctivas.
· Comunicando a los empleados la importancia de cumplir con los requisitos del sistema de gestión libre de gluten del emplazamiento, incluidos los requisitos regulatorios relacionados con la seguridad del producto y el control del gluten, y la importancia de reportar los problemas a las personas identificadas.
· Designar personal con autoridad para hacer cumplir la conformidad de los procedimientos de seguridad del producto identificados en el sistema de gestión libre de gluten del emplazamiento para cualquier persona que ingrese o trabaje dentro del emplazamiento.
· Proporcionar tiempo suficiente para las reuniones del equipo del sistema de gestión libre de gluten.
· Fomentar la mejora continua del sistema de gestión libre de gluten para asegurar su eficacia. A modo de guía, esto puede incluir lo siguiente, aunque no es una lista exhaustiva:
· verificación de medidas de control
· realizar cambios en el sistema como resultado de acciones correctivas o actividades de reevaluación
· asegurar la participación activa en las reuniones del equipo del sistema de gestión libre de gluten.
	
	

	1.1.3
	El emplazamiento debe tener disponible una copia impresa original genuina o una versión electrónica del Estándar actual y estar al tanto de cualquier cambio en el Estándar o protocolo que se publique en el sitio web de BRCGS.
	
	

	1.1.4
	Cuando el emplazamiento esté certificado según el estándar, debe garantizar que las auditorías de recertificación se realicen en o antes de la fecha límite indicada en el certificado.
	
	



1.2 El líder del equipo del sistema de gestión libre de gluten
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	1.2.1
	La alta dirección debe designar un líder de equipo del sistema de gestión libre de gluten quien, independientemente de otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad para:
· garantizar que el sistema de gestión libre de gluten se desarrolle, valide, revise periódicamente, implemente, mejore y mantenga continuamente
· Ser el contacto principal con el personal designado y los auditores.
Deberá quedar claramente documentado quién sustituirá al líder del equipo de gestión del sistema de gestión sin gluten en caso de ausencia.
	
	

	1.2.2
	El líder del equipo del sistema de gestión libre de gluten debe tener un conocimiento profundo y demostrar competencia en los principios del sistema de gestión libre de gluten del emplazamiento.
	
	

	1.2.3
	El líder del equipo del sistema de gestión libre de gluten debe haber realizado y aprobado el curso de formación BRCGS Global Standard Gluten-Free (Issue 4) para emplazamientos.
	
	



1.3 El equipo del sistema de gestión libre de gluten
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	1.3.1
	El equipo del sistema de gestión libre de gluten debe ser multidisciplinario y debe incluir a los responsables de calidad/técnico, compras, desarrollo de productos, limpieza y desinfección, operaciones de producción, ingeniería/mantenimiento y otras funciones relevantes.
	
	

	1.3.2
	Los miembros del equipo del sistema de gestión libre de gluten deben tener conocimientos específicos sobre los controles del gluten y conocimientos relevantes del producto, el proceso, las declaraciones de comerciales, la legislación pertinente y los peligros asociados.
	
	

	1.3.3
	Cuando el emplazamiento no tenga el conocimiento interno adecuado sobre los controles del gluten, se podrá recurrir a expertos externos. Sin embargo, la gestión diaria del sistema de gestión libre de gluten debe seguir siendo responsabilidad del emplazamiento.
	
	




1.4 Reuniones del equipo del sistema de gestión libre de gluten
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	1.4.1
	El equipo del sistema de gestión libre de gluten se debe reunir a intervalos planificados adecuadamente, como mínimo anualmente, para discutir, entre otros puntos:
· planes de acción y plazos de las revisiones de reuniones anteriores del equipo del sistema de gestión libre de gluten
· cambios en el sistema de gestión libre de gluten
· resultados de auditorías internas, de segunda y/o tercera parte al sistema de gestión de productos libre de gluten
· reclamaciones de clientes y resultados de cualquier comentario de los clientes
· incidentes (incluidos ambos retirada y recuperación de producto), acciones correctivas, resultados fuera de las especificaciones y productos no conformes
· revisiones de la efectividad del sistema de gestión libre de gluten
· requisitos de recursos.

La frecuencia de las reuniones debe ser suficiente para gestionar los riesgos asociados a los temas tratados y podrá incrementarse según las circunstancias. A modo de guía, pueden incluirse los siguientes, aunque esta no es una lista exhaustiva:
· desarrollo de nuevos productos
· seguimiento de un incidente importante de seguridad del producto (por ejemplo, una retirada de producto)
· aparición de un nuevo riesgo (por ejemplo, adulteración conocida de un ingrediente, un riesgo para la cadena de suministro debido a una cosecha afectada por el clima u otra información relevante publicada, como la retirada de un producto similar)
· Cambio de materias primas o proveedor de materias primas.
· cambio de ingredientes/receta
· cambio en las condiciones de procesamiento, procedimientos de limpieza y desinfección, flujo de proceso o equipo.

Los registros de la reunión debe estar documentada y usarse para fomentar la mejora continua. Las decisiones y acciones acordadas dentro del proceso de revisión deben ser comunicadas de manera efectiva al personal apropiado (incluida la alta dirección), y acciones implementadas dentro de los plazos acordados.
	
	

	1.4.2
	Un miembro del equipo de alta dirección debe asistir, como mínimo, a una reunión del equipo del sistema de gestión libre de gluten al año.
	
	

	1.4.3
	El emplazamiento debe contar con un sistema de notificación que permita informar a la alta dirección los problemas relacionados con el sistema de gestión libre de gluten.
	
	



2 El plan de seguridad alimentaria - HACCP
2.1 El plan de seguridad alimentaria - Principios HACCP
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	2.1.1
	
	El emplazamiento debe contar con un plan de seguridad alimentaria totalmente implementado y efectivo basado en los principios HACCP del Codex Alimentarius que considere específicamente el gluten como un peligro.
	
	

	2.1.2
	
	Toda la información relevante necesaria para llevar a cabo los pasos preliminares, el análisis de peligros y la determinación de PCC(s) y los controles de proceso deben ser documentado, actualizarse siempre que haya cambios, e incluirse en el desarrollo y las revisiones del sistema de gestión libre de gluten.
	
	



2.2 Programas prerrequisitos
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	2.2.1
	
	El emplazamiento debe establecer y mantener programas operacionales y de ambiente de trabajo (programas prerrequisitos) que controlen el riesgo del gluten. A modo de guía, estos pueden incluir lo siguiente, aunque esta no es una lista exhaustiva:
· instalaciones
· compras
· transporte, recepción, expedición y almacenamiento
· equipos y mantenimiento
· personal y formación
· saneamiento
· control de plagas
· trazabilidad, retirada y recuperación de producto
· control de alérgenos.

Las medidas de control y los procedimientos de vigilancia de los programas prerrequisitos deben estar claramente documentados e incluidos dentro de desarrollo y revisiones del sistema de gestión libre de gluten.
	
	




2.3 Mantenimiento y reevaluación del sistema de gestión libre de gluten
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	2.3.1
	El equipo del sistema de gestión libre de gluten debe revisar el sistema al menos una vez al año y antes de cualquier cambio que pueda afectar la seguridad del producto (específicamente el gluten).
A modo de guía, esto puede incluir lo siguiente, aunque no es una lista exhaustiva:
· cambio en materiales libres de gluten o en un proveedor de materiales libres de gluten
· cambio de ingredientes/receta
· cambio en las condiciones de procesamiento, flujo de proceso o equipo
· cambio en las condiciones de envase, almacenamiento o distribución
· aparición de un nuevo riesgo (por ejemplo, adulteración conocida de un ingrediente u otra información publicada relevante, como la retirada del mercado de un producto similar)
· cambios requeridos después de una retirada o recuperación de producto
· nuevos desarrollos en información científica y/o regulatoria asociada con ingredientes, procesos o productos.
· no conformidades identificadas durante las actividades de vigilancia y verificación.
· reclamaciones del consumidor/cliente
· no conformidades identificadas durante las auditorías del BRCGS Global Standard Gluten-Free o inspecciones realizadas por agencias gubernamentales o la autoridad regulatoria nacional competente
· cambios en el volumen de producción que impactan en el flujo de producto, programación de limpieza, formación de los empleados, etc.

Los cambios apropiados que resulten de la revisión deben ser incorporados al sistema de gestión de productos libre de gluten, comunicados mediante la formación pertinente, completamente documentados y la validación registrada.
	
	



3 El sistema de gestión libre de gluten
3.1 Control de documentos
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	3.1.1
	
	El emplazamiento debe operar un sistema efectivo de control de documentos para garantizar que solo estén disponibles y en uso las versiones correctas de los documentos, incluidos los formatos de registro.
	
	

	3.1.2
	El emplazamiento debe disponer de un procedimiento para la gestión de los documentos que formen parte del sistema de gestión libre de gluten. Esto debe incluir:
· una lista de todos los documentos controlados, indicando el número de versión más reciente
· el método para la identificación y autorización de documentos controlados
· un registro del motivo de cualquier cambio o enmienda a los documentos
· el sistema de remplazo de documentos existentes cuando estos sean actualizados.

Cuando los documentos se almacenen en formato electrónico, deben ser:
· almacenados de forma segura (por ejemplo, con acceso autorizado, control de modificaciones, protección con contraseña)
· realizarse copias de seguridad para evitar pérdidas.
	
	



3.2 Registros
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	3.2.1
	La dirección del emplazamiento debe garantizar que toda la información y documentación este accesible durante los procesos de evaluación y las actividades posteriores de verificación/auditoría.
	
	

	3.2.2
	Se deben establecer registros para documentar:
· los resultados de la vigilancia, incluyendo, cuando sea necesario, el registro de valores cuantificables según lo prescrito en las medidas de control del gluten
· toda la información y acciones tomadas en respuesta a una desviación identificada como resultado de la vigilancia y verificación
· los resultados de la verificación.

Los registros deben ser mantenidos para demostrar la aplicación efectiva de las medidas de control del gluten.
	
	



3.3 Auditorías internas
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	3.3.1
	El programa previsto de auditorías internas debe incluir:
· el sistema de gestión libre de gluten, incluyendo las actividades para implementar el sistema (por ejemplo, aprobación de proveedores, acciones correctivas y verificación)
· los programas prerrequisito
· los procedimientos implementados para lograr los requisitos de la Norma.
La frecuencia con la que se audite cada actividad dentro del programa previsto debe ser establecida en relación con los riesgos asociados a la actividad y el desempeño de las auditorías anteriores; todas las actividades deben cubrirse al menos una vez al año.
Cada auditoría interna dentro del programa debe tener un alcance definido y considerar una actividad o sección definida del sistema de gestión libre de gluten.
	
	

	3.3.2
	Las auditorías internas deben ser realizadas por auditores competentes y debidamente formados.  Los auditores deben ser independientes (es decir, no deben auditar su propio trabajo).
	
	

	3.3.3
	El programa de auditoría interna debe estar completamente implementado. Los informes de auditoría interna deben identificar la conformidad y la no conformidad e incluir evidencia objetiva de los hallazgos.
Los resultados deben ser comunicados al personal responsable de la actividad auditada.
Se deben acordar acciones correctivas, acciones preventivas y plazos para su implementación y se debe verificar su cumplimiento.
	
	



3.4 Aprobación de proveedores, compras e ingredientes e insumos entrantes
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	3.4.1
	Se deben desarrollar e implementar procedimientos y políticas relacionados con la compra de ingredientes e insumos para garantizar:
· un adecuado control e identificación del gluten
· que cualquier método analítico elegido para verificar el estado “gluten free” de los ingredientes e insumos debe tener una idoneidad demostrada para su propósito
	
	

	3.4.2
	El emplazamiento debe realizar una evaluación de riesgos documentada de todos los ingredientes e insumos para identificar posibles fuentes de gluten (incluidas las fuentes ocultas de contaminación por gluten). La evaluación de riesgos debe ser la base para la aceptación de ingredientes e insumos libres de gluten, así como para los procedimientos de prueba y procesos adoptados para la aprobación y vigilancia de proveedores.
	
	

	3.4.3
	La evaluación de riesgos para ingredientes e insumos libres de gluten debe estar vigente y debe ser actualizada, como mínimo, cuando:
· haya un cambio en el procesamiento de ingredientes o insumos libres de gluten
· haya un cambio en el proveedor del ingrediente o insumo libre de gluten
· surja un nuevo riesgo de contaminación por gluten
· haya un retiro o recuperación de producto en el que está implicado un ingrediente o insumo específico libre de gluten
	
	

	3.4.4
	El emplazamiento debe tener un procedimiento documentado de aprobación de proveedores para asegurar que todos los proveedores y proveedores de emergencia de ingredientes e insumos gestionen efectivamente los riesgos de contaminación de gluten y estén implementado procesos de trazabilidad efectivos. La aprobación debe ser en base al riesgo y debe incluir, como mínimo:
· un certificado válido que demuestre que el emplazamiento cumple con BRCGS Global Standard Gluten-Free. El alcance de la certificación debe incluir el ingrediente o insumo comprado.
O
· una auditoría de proveedores, con un alcance que incluya el control del gluten. El informe de la auditoría debe ser revisado y verificado por un miembro con competencia demostrablemente del equipo del sistema de gestión libre de gluten. La auditoría de proveedores debe ser realizada por un auditor con experiencia y que demuestre competencia.
Cuando la auditoría del proveedor sea realizada por una segunda o tercera parte, el emplazamiento debe poder:
· demostrar la competencia del auditor
· confirmar que el alcance de la auditoría cumple con los requisitos de esta cláusula
· obtener y revisar una copia del informe de la auditoría completo
O todo lo siguiente:
· Un cuestionario para proveedores, cuyo alcance incluya el control del gluten, que ha sido revisado y verificado por una persona que demuestre competencia y sea miembro del equipo del sistema de gestión libre de gluten.
· Un cuestionario de alérgenos que incluya preguntas sobre el contenido de gluten e identifique el estado de gluten de cada ingrediente o insumo.
· La especificación del proveedor para cada ingrediente mezcla de ingredientes y componentes de las mezclas de ingredientes (según corresponda), enumerando claramente cada ingrediente y, cuando corresponda, los componentes de los ingredientes. Las especificaciones deben ser revisadas y acordadas por un miembro del equipo del sistema de gestión libre de gluten.
· Documentación (por ejemplo, carta de garantía) que indique que el proveedor debe:
· cumplir con las especificaciones del emplazamiento
· notificar al emplazamiento cuando se realiza un cambio en la fórmula de mezcla de ingredientes
· confirmar que dichos cambios no se realizarán sin la aprobación previa del emplazamiento
	
	

	3.4.5
	
	El emplazamiento debe contar con una lista documentada y actualizada de proveedores aprobados de ingredientes e insumos libre de gluten. La lista debe estar fácilmente disponible para el personal pertinente (por ejemplo, en la recepción de bienes).
	
	

	3.4.6
	
	El emplazamiento debe contar con un procedimiento para la aceptación de ingredientes e insumos entrantes al recibirlos, basado en la evaluación de riesgos.
Como guía, esto puede incluir lo siguiente, aunque no es una lista exhaustiva:
· muestreo y análisis
· inspección visual en el momento de la recepción
· certificados de análisis de gluten de un laboratorio acreditado, específicos para cada envío
· certificados de análisis de gluten, de proveedores que han utilizado un método aprobado (según la Guía BRCGS sobre muestreo y pruebas de gluten) que ha sido validado internamente. La validación debe incluir la participación en un programa de pruebas de aptitud, a través de un proveedor de pruebas de aptitud acreditado.
· controles para garantizar que las etiquetas de los ingredientes e insumos aprobados recibidos coincidan con las especificaciones de ingredientes e insumos del emplazamiento
· cualquier otro medio necesario para satisfacer la evaluación de riesgos

Se debe disponer de una lista de ingredientes e insumos entrantes y de los requisitos que deben cumplirse para su aceptación. Los parámetros de aceptación y frecuencia de las pruebas deben definirse claramente, implementarse y revisarse.
	
	

	3.4.7
	
	Deben implementarse procedimientos para garantizar que los cambios aprobados a los ingredientes e insumos, o a los proveedores, se comuniquen al personal de recepción de materiales. Solo se debe aceptar y liberar a producción la versión correcta de los ingredientes e insumos.
	
	



3.5 Gestión de procesos subcontratados
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	3.5.1
	Cuando se subcontrate cualquier proceso, incluyendo la producción, fabricación, procesamiento o almacenamiento, los riesgos asociados con el gluten deben formar parte del plan de seguridad alimentaria del emplazamiento (plan HACCP).
	
	

	3.5.2
	El proceso de aprobación de procesos subcontratado debe incluir una revisión de los procedimientos para prevenir la contaminación por materiales que contengan gluten.
Se deben mantener los registros de la revisión
	
	

	3.5.3
	El emplazamiento debe poder demostrar que:
· el procesador subcontratado está certificado según el estándar BRCGS Global Standard Gluten-Free
O
· Se ha realizado una auditoría al procesador en los últimos 12 meses, con un alcance que incluye los requisitos aplicables del estándar BRCGS Global Standard Gluten-Free. Cuando la auditoría de procesador sea realizada por una segunda o tercera parte, el emplazamiento debe poder:
demostrar la competencia del auditor
obtener y revisar una copia del informe de auditoría completo.
	
	

	3.5.4
	El emplazamiento debe establecer procedimientos de inspección y análisis para productos donde parte del procesamiento haya sido subcontratado, incluyendo pruebas visuales y/o de gluten.
La frecuencia y los métodos de inspección o análisis deben depender de la evaluación de riesgos.
	
	



3.6 Especificaciones de producto terminado
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	3.6.1
	Deben estar disponibles especificaciones documentadas, precisas y actualizadas para todos los productos terminados libre de gluten.
Deben incluir datos clave para cumplir con los requisitos legales y del cliente y ayudar al usuario en el uso seguro del producto.
	
	



3.7 Gestión de reclamaciones
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	3.7.1
	Se deben registrar e investigar las reclamaciones relacionadas con productos libre de gluten, en las que se haya notificado una supuesta reacción adversa.
Las acciones correctivas y preventivas adecuadas a la gravedad y frecuencia de los problemas identificados deben ser llevadas a cabo con prontitud y efectividad por personal debidamente formado.
Los resultados de la investigación y las subsecuentes acciones correctivas y preventivas deben ser registradas. 
	
	

	3.7.2
	El emplazamiento debe notificar al organismo de certificación que emite el certificado actual contra este Estándar y a BRCGS cuando haya una reclamación fundamentada sobre un producto libre de gluten que indique que tiene una alta probabilidad de no cumplir con los requisitos del Estándar.
La notificación a BRCGS debe ser por correo electrónico a brcgs.integrity@lgcgroup.com  
	
	



[bookmark: _heading=h.30j0zll]3.8 Retirada y recuperación de productos
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	3.8.1
	El emplazamiento debe notificar a la autoridad nacional competente, al organismo de certificación y a BRCGS sobre cualquier retirada o recuperación relacionado con un producto libre de gluten. La notificación a BRCGS se debe realiza dentro de las 24 horas siguientes a la fecha de publicación del aviso oficial del retirada o recuperación. La notificación a BRCGS se debe realizar por correo electrónico a brcgs.integrity@lgcgroup.com 
El emplazamiento debe proporcionar información suficiente para permitir que el organismo de certificación evalúe cualquier efecto del incidente sobre la validez del certificado actual dentro de 21 días naturales. Como mínimo, esto debe incluir acciones correctivas, análisis de causa raíz y un plan de acción preventiva.
	
	

	3.8.2
	La efectividad de los procedimientos de retirada y del sistema de trazabilidad se deben probar en un producto libre de gluten al menos una vez al año.
	
	



3.9 Validación de las medidas de control de gluten
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	3.9.1
	Se deben validar las medidas de control de gluten. Cuando el control de gluten se logre mediante programas prerrequisitos o medidas de control distintas a los puntos críticos de control, esto se debe indicar y validar la idoneidad del programa para controlar el gluten.
La documentación de validación debe incluir, pero no está limitada a:
· soporte científico, técnico o regulatorio para demostrar un control efectivo del gluten
· datos de soporte para demostrar que los procedimientos de vigilancia son lo suficientemente efectivos para detectar la pérdida de control, en un punto de control antes de que el producto terminado abandone el emplazamiento.
	
	



4 Control de producto
4.1Desarrollo de productos
	[bookmark: _heading=h.1fob9te]Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	4.1.1
	
	Se deben desarrollar e implementar procedimientos y políticas para garantizar un control adecuado de las formulaciones de nuevos productos o modificaciones. Estos deben incluir, como mínimo:
· un flujo de proceso del desarrollo y aprobación de los productos, incluyendo los pasos a seguir cuando se realizan modificaciones a las formulaciones de productos existentes
· vínculos de comunicación entre todos los pasos de la cadena de producción una vez que se ha aprobado una nueva formulación o cambios en una formulación.
· un requisito para que el proceso de desarrollo y aprobación del producto incluya la revisión y aprobación por parte del líder del equipo del sistema de gestión libre de gluten.
	
	· 



[bookmark: _heading=h.3znysh7]4.2 Aprobación y control de etiquetas
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	4.2.1
	Se deben desarrollar e implementar procedimientos para garantizar un control efectivo de etiquetas nuevas o modificadas. Estos deben incluir, como mínimo:
· un proceso de aprobación de etiquetas que incluya los pasos a seguir en caso de una re-aprobación de etiquetas de producto, luego de modificaciones a las formulaciones de productos existentes
· la documentación de los vínculos de comunicación entre todos los pasos de la cadena de producción tras la aprobación de una nueva etiqueta o cambios en una etiqueta
· evidencia de comparación física de las etiquetas recibidas con las etiquetas aprobadas
· confirmación de que las etiquetas impresas interna o externamente cumplen con las especificaciones acordadas
	
	

	4.2.2
	Se deben desarrollar e implementar procedimientos relacionados con el etiquetado del producto terminado para garantizar que la etiqueta del producto representa con precisión el nombre del producto y su composición, donde se coloca la etiqueta.
Cuando la información de la etiqueta sea responsabilidad de un cliente o de un tercero designado, el emplazamiento debe proporcionar información:
· para permitir que la etiqueta sea creada con precisión
· siempre que se produzca un cambio que pueda afectar la información de la etiqueta
	
	



4.3 Declaraciones de marketing
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	4.3.1
	El contenido de gluten de los productos terminados debe cumplir con la legislación del país en el que se venden.
	
	

	4.3.2
	El uso de marcas registradas administradas por BRCGS en el envase de productos terminados debe ser:
· aprobado formalmente por BRCGS, mediante la recepción del Formulario de aprobación de marca registrada firmado antes de su uso.
· De conformidad con la Guía de BRCGS “Free-From” de Marcas Registradas y/o los requisitos del propietario de la marca registrada o la declaración
· de conformidad con la legislación del país donde se venderá el producto.
	
	

	4.3.3
	No debe haber ninguna referencia a la “certificación de producto” en el envase, la publicidad, el marketing ni ninguna otra forma de materiales de comunicación donde se utilicen marcas registradas administradas por BRCGS.
Las afirmaciones que se refieran a "certificación" se limitarán al emplazamiento o al sistema de gestión sin gluten entregado allí
	
	



4.4 Control de la contaminación
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	4.4.1
	
	Se deben desarrollar e implementar procedimientos para controlar las sustituciones y la contaminación cruzada de fuentes de gluten en los productos. Dichos procedimientos deben incluir, según corresponda:
· programación de producción si no hay líneas dedicadas para fuentes de gluten disponibles
· la introducción del gluten por el movimiento de personal
· los patrones de tráfico de los empleados que manipulan fuentes de gluten
· el flujo de tráfico y la manipulación durante la recepción, almacenamiento, procesamiento y envasado de ingredientes que contienen fuentes de gluten
· uniformes y equipos de protección personal exclusivos para los empleados que manipulan fuentes de gluten
· almacenamiento exclusivo o segregado de ingredientes que contienen fuentes de gluten
· la identificación y limpieza de contenedores a granel que contienen una fuente de gluten o ingredientes que contienen fuentes de gluten
· utensilios, equipos y áreas exclusivos usados para manipular fuentes de gluten
· la manipulación y almacenamiento de productos reprocesados ​​que contienen ingredientes que son fuentes de gluten
· el uso de equipos, herramientas y utensilios con buen diseño sanitario
· la limpieza de equipos/superficies/áreas de contacto con el producto durante las operaciones si no hay líneas/equipos/áreas dedicadas para fuentes de gluten disponibles
· herramientas de ingeniería y mantenimiento dedicadas
· flujo de aire apropiado
· el control y la separación de los ingredientes que se utilizan tanto en la producción libre de gluten como en la que contiene gluten
· controles sobre los alimentos que contienen gluten traídos al emplazamiento por el personal, los visitantes y los contratistas y con fines de catering.
	
	



4.5 Formulación de producto y reproceso
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	4.5.1
	
	Se deben desarrollar e implementar procedimientos asociados con el procesamiento de productos libre de gluten para garantizar que se agregue el ingrediente correcto al producto correcto como se indica en la fórmula.
	
	

	4.5.2
	
	Se deben desarrollar e implementar procedimientos relacionados con el uso de reproceso para evitar la introducción de gluten en un producto libre de gluten. Los procedimientos deben garantizar que los ingredientes de la formulación de reelaboración y los ingredientes de la formulación del producto sean compatibles, incluida su designación adecuada (por ejemplo, etiquetado).
	
	



4.6 Segregación y eliminación de material obsoleto y de desecho.
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	4.6.1
	
	Se deben desarrollar e implementar procedimientos para la segregación y eliminación segura de materiales obsoletos y de desecho para evitar su uso inadvertido o el riesgo de contaminación cruzada. Los materiales obsoletos y de desecho incluyen:
· etiquetas (se refiere a cualquier envase preimpreso que lleve una lista de ingredientes)
· ingredientes, insumos y producto intermedio
· productos terminados.
	
	



4.7 Laboratorio y análisis
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	4.7.1
	
	Se debe desarrollar, documentar e implementar un programa de muestreo y análisis de gluten como parte de un programa general para validar y verificar el control de la contaminación cruzada por fuentes de gluten no declaradas en ingredientes y productos terminados.
Los emplazamientos deben evaluar el riesgo de contaminación con gluten antes de comenzar a desarrollar un programa de muestreo para todos los materiales entrantes y para cada paso del procesamiento, siguiendo la Guía BRCGS sobre muestreo y análisis de gluten (BRCGS Guideline on Sampling and Testing for Gluten).
	
	

	4.7.2
	Se debe utilizar un laboratorio acreditado anualmente (como mínimo) para verificar las prácticas de prueba internas del emplazamiento.
El laboratorio debe contar con la acreditación ISO 17025 de una autoridad competente. Los métodos para las pruebas de gluten deben estar dentro del alcance de su acreditación, y los métodos para la matriz aplicable deben estar completamente validados en el emplazamiento.
	
	



5 Etiquetado y control del envase
5.1 Medidas de control de la línea y área de envasado 
	[bookmark: _heading=h.2et92p0]Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	5.1.1
	Debe existir un proceso formal para la asignación y devolución de materiales de envase impresos destinados a ser utilizados en productos libre de gluten a las líneas de envase.
Las medidas de control en la zona de envasado deben garantizar que sólo el envase para uso inmediato en productos libre de gluten esté disponible para las máquinas de envasado.
Cuando se produzca codificación o impresión fuera de línea de materiales de envase destinados a ser utilizados en productos libre de gluten:
· la configuración y ajustes de los parámetros de la impresora (por ejemplo, la introducción o modificación de códigos de fecha) debe ser realizada solo por un miembro autorizado del personal.
· Se deben establecer controles para garantizar que sólo esté disponible material correctamente impreso, en las máquinas de envasado.
Se deben implementar procesos para verificar que el uso de la etiqueta se corresponda con el uso esperado y se investigue la causa de cualquier inconsistencia.
	
	



5. 2 Cambio de producto
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	5.2.1
	
	Se deben realizar controles documentados de la línea de producción antes de iniciar la producción y después de cambios de producto. Estos controles deben garantizar que las líneas hayan sido despejadas adecuadamente y estén listas para la producción.
Se deben llevar a cabo controles documentados en los cambios de producto para garantizar que todos los productos, envases impresos y etiquetas de la producción anterior se hayan retirado de la línea antes de pasar a la siguiente producción.
	
	



5.3 Medidas de verificación de la etiqueta del producto
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	5.3.1
	
	Se deben establecer procedimientos para garantizar que todos los productos libres de gluten se envasen en el envase correcto y se etiquetan correctamente. Estos deben incluir controles:
· al inicio del envasado
· durante el proceso de envasado (por ejemplo, a intervalos predefinidos y cuando los envases o etiquetas impresas se llevan a la línea durante el proceso de producción)
· al cambiar lotes de materiales de envase al final de cada ejecución de producción.
Los controles deben incluir también la verificación de cualquier impresión realizada en la fase de envasado.
	
	

	5.3.2
	
	Cuando se utilicen equipos de verificación en línea (por ejemplo, lectores de códigos de barras) para verificar las etiquetas y la impresión del producto, el emplazamiento debe establecer e implementar procedimientos para la operación y prueba del equipo para garantizar que el sistema esté configurado correctamente y es capaz de alertar o rechazar el producto. cuando la información del envase este fuera de las especificaciones.
Como mínimo, las pruebas del equipo se deben completar:
· al inicio del proceso de envasado
· al final del proceso de envasado
· con una frecuencia basada en la capacidad del emplazamiento para identificar, retener y prevenir la liberación de cualquier material implicado en caso de que el equipo falle (por ejemplo, durante el proceso de envasado o al cambiar lotes de materiales de empacado).
El emplazamiento debe establecer e implementar procedimientos en caso de falla en el equipo de verificación en línea (por ejemplo, un procedimiento documentado y capacitado de verificación manual).
	
	



6 Lista A 
6.1 Productos listados 
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	6.1.1
	
	Cuando los productos terminados fabricados en el emplazamiento muestran, o se desarrollan con la intención de exhibir, cualquiera de las marcas registradas cubiertas por la Lista A, estos productos deben ser listados.
El emplazamiento debe tener una Lista A separada para cada propietario de marca, con el uso apropiado de la marca en cada producto indicado.
La Lista A no debe ser requerida cuando no se utilizan marcas registradas.
	
	



6.2 Comunicación de modificaciones 
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	6.2.1
	El emplazamiento debe comunicar inmediatamente cualquiera de los siguientes cambios en cualquier “Lista A” a BRCGS:
· cese de la producción para cualquier propietario de marcas
· adición o eliminación de productos que llevan una marca registrada
· cambio de uso de marca registrada
· cambio de UPC (Universal Product Code) Código Universal de Producto o número de identificación del producto
· cambio de nombre o dirección del emplazamiento
	
	



6.3 Validez de la Lista A
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	6.3.1
	El emplazamiento debe poseer una Lista A válida que indique el uso de la marca registrada por cada propietario de marca en la auditoría. Cada Lista A debe enumerar los productos que muestren cualquiera de las marcas cubiertas por el programa.
Para ser considerado válida, cada Lista A debe:
· enumerar el nombre del emplazamiento y la dirección actual
· ser un reflejo exacto del uso de la marca registrada
· estar firmado y fechado por BRCGS
	
	



7 Formación libre de gluten
7.1 Formación de personal
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	7.1.1
	Todo el personal, incluido mantenimiento y personal técnico el personal de agencia, el personal temporal y los contratistas, debe haber recibido formación general sobre productos libre de gluten y estar formados en las medidas de control del gluten del emplazamiento y los procedimientos de manipulación del gluten de acuerdo con su función.
	
	

	7.1.2
	Cuando el personal está ocupado en actividades relacionadas con las medidas de control del gluten y los puntos críticos de control, se deberá contar con formación relevante sobre libre de gluten y evaluaciones de competencia.
	
	



7.2 Programa de formación documentado
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	7.2.1
	El emplazamiento debe contar con un programa documentado de formación libre de gluten que cubra las necesidades de formación del personal. Este debe incluir, como mínimo:
· identificar las competencias necesarias para roles específicos
· proporcionar formación u otras medidas para garantizar que el personal tenga las competencias necesarias
· revisar la efectividad del entrenamiento con gluten
· impartir formación en el idioma apropiado de los participantes
	
	



7.3 Formación en procesos de etiquetado y envasado
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	7.3.1
	
	Todo el personal relevante debe haber recibido formación sobre los procesos de etiquetado y envasado del emplazamiento, los cuales están diseñados para garantizar el correcto etiquetado y envasado de productos libre de gluten. Esto incluye personal proporcionado por agencia, personal temporal y contratistas.
	
	



7.4 Registros de capacitación
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	7.4.1
	Los registros de todas las formaciones libre de gluten relevantes deben estar disponibles. Cuando la formación relevante libre de gluten se ejecuta por una agencia en nombre del emplazamiento, los registros de la formación deben estar disponibles.
	
	



7.5 Revisión de la competencia del personal
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	7.5.1
	El emplazamiento debe revisar periódicamente las competencias de su personal. Cuando corresponda, debe impartir la formación pertinente sobre productos libre de gluten. Esto puede ser en forma de formación, formación de refresco, coaching, tutoría o experiencia en el puesto de trabajo.
	
	




8 AOECS - Requisitos específicos
Esta sección contiene los requisitos específicos de AOECS para el acceso al mercado europeo y el uso de la marca registrada Crossed Grain.
Antes de una auditoría BRCGS Global Standard Gluten-Free que incorpore los requisitos específicos de AOECS, el titular de la licencia actual o potencial debe comunicarse con la sociedad miembro de AOECS para coordinar los pasos necesarios para obtener o mantener una licencia válida de la marca registrada Crossed Grain. En los países donde no hay una sociedad miembro de AOECS, se debe comunicar con AOECS en el correo helpdesk@aoecs.org.
Las cláusulas siguientes describen los requisitos específicos que deben cumplirse para dar cumplimiento.
8.1 Aprobación de proveedores, compras e ingredientes e insumos entrantes
	[bookmark: _heading=h.3dy6vkm]Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	8.1.1
	El uso de ingredientes libres de gluten por naturaleza o que se hayan convertido en libres de gluten debe estar de acuerdo con la cláusula 2.1 del estándar AOECS para alimentos libre de gluten. 
El método Elisa R5 (método Méndez) debe ser utilizado para confirmar que el nivel de gluten no excede los 20 mg/kg según el alimento vendido o distribuido al consumidor.
 (Ver cláusula 3.4)
	
	



8.2 Retirada y recuperación de productos
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	8.2.1
	El operador de empresa alimentaria que utiliza o tiene intención de utilizar la marca registrada Crossed Grain en su(s) producto(s) tiene un procedimiento de retirada para notificar cualquier retirada y recuperación al miembro de AOECS dentro de las 24 horas siguientes a la fecha de publicación del aviso oficial de retira o recuperación.
(Ver cláusula 3.8)
	
	








[bookmark: _heading=h.1t3h5sf]8.3 Aprobación y control de etiquetas
	[bookmark: _heading=h.4d34og8]Cláusula
	Requisitos	
	¿Conforme?
	Comentarios

	8.3.1
	
	Las etiquetas de los alimentos deben cumplir con el estándar AOECS para Alimentos Libres de gluten.
· Los alimentos definidos sin avena deben ser etiquetado como "libre de gluten". El número de registro se debe exhibir claramente debajo de la marca registrada Crossed Grain y debe constar con el código ISO de país, número de licencia y número de producto.
· Los alimentos que contengan avena deben ser etiquetados como “libre de gluten”. Sin embargo, la palabra "OATS" (y en el idioma local, de acuerdo con la sociedad miembro de AOECS) debe ser exhibida claramente debajo de la marca registrada Crossed Grain antes del número de registro.
· Los alimentos podrán ir acompañados de declaraciones adicionales “apto para personas intolerantes al gluten” o “apto para celíacos”, Pueden estar etiquetados " específicamente formulados para personas intolerantes al gluten" o " específicamente formulados para celíacos", si lo permite la legislación nacional.
(Ver cláusula 4.2)
	
	



8.4 Declaraciones de marketing
	[bookmark: _heading=h.2s8eyo1]Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	8.4.1
	
	El uso de la marca registrada Crossed Grain junto con declaraciones comerciales debe cumplir con el Estándar AOECS para alimentos libre de gluten.
· Los alimentos definidos sin avena deben ser etiquetados "libre de gluten". El número de registro debe ser exhibidor claramente debajo de la marca registrada Crossed Grain y debe constar con el código ISO de país, número de licencia y número de producto.
· Los alimentos que contengan avena deben ser etiquetados como “libre de gluten”. Sin embargo, la palabra "OATS" (y en el idioma local, de acuerdo con la sociedad miembro de AOECS) debe ser exhibida claramente debajo de la marca registrada Crossed Grain antes del número de registro.
· Los alimentos pueden ir acompañados de declaraciones adicionales “apto para personas intolerantes al gluten” o “apto para celíacos” Pueden estar etiquetados "Específicamente formulados para personas intolerantes al gluten" o "específicante formulados para celíacos", si lo permite la legislación nacional.	Comment by Merce Sanchez: This comment is not on the GF402 english version.
(Ver cláusula 4.3)
	
	



8.5 AOECS Licencia de marca registrada Crossed Grain
	[bookmark: _heading=h.17dp8vu]Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	8.5.1
	
	Sólo los operadores de empresas alimentarias que tengan un contrato de licencia válido con la correspondiente sociedad miembro de AOECS pueden exhibir la marca registrada Crossed Grain en sus productos.
	
	



8.6 Laboratorio y pruebas
	Cláusula
	Requisitos
	¿Conforme?
	Comentarios

	8.6.1
	El método ELISA R5-sandwich (método Mendez) o el método ELISA R5-competitivo para analizar gluten fermentado o parcialmente hidrolizado son los únicos métodos analíticos aprobados para los fabricantes que deseen utilizar la marca registrada Crossed Grain en sus productos.
(Ver cláusula 4.7)
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