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3.1 Auditoria

Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias objetivas(3.8) y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios de auditoria(3.7)
¢ Notalalaentrada: Las auditorias internas, denominadas en algunos casos auditorias de primera parte, se realizan por, 0 en nombre de la propia organizacion.
¢ Nota2 alaentrada: Las auditorias externas incluyen lo que se denomina generalmente auditorias de sequnday tercera parte. Las auditorias de segunda parte se llevan a cabo por partes que tienen un

interés en la organizacion, tales como los clientes o por otras personas en su nombre. Las auditorias de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones auditoras independientes, tales como las que
otorgan la certificacion/registro de conformidad o agencias gubernamentales.

3.2 Auditoria Combinada
Auditoria(3.1) llevada a cabo conjuntamente a un Unico auditado (3.13) en dos o mas sistemas de gestion (3.18)

¢ Notalalaentrada: Se conoce como sistema de gestion integrado cuando dos 0 mas sistemas de gestion especificos de una disciplina se integran en un unico sistema de gestion.

3.3 Auditoria Conjunta

Auditoria(3.1) llevada a cabo a un tnico auditado (3.13) por dos 0 mas organizaciones auditoras

3.4 Programa de auditoria

Acuerdos para un conjunto de una o mas auditorias (3.1) planificadas para un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propdsito especifico

3.5 Alcance de la auditoria
Extensiony limites de una auditoria(3.1)

¢ Notalalaentrada: El alcance de la auditoria incluye generalmente una descripcion de las ubicaciones fisicas y virtuales, las funciones, las unidades de la organizacion, las actividades y los procesos, asi
como el periodo de tiempo cubierto.

¢ Nota2alaentrada: Una ubicacion virtual es un lugar donde la organizacién desempena trabajo o presta un servicio usando un entorno en linea que permite a las personas ejecutar procesos con
independencia de su ubicacién fisica.



3.6 Plan de auditoria

Descripcion de las actividades y de los detalles acordados de una auditoria(3.1)

3.7 Criterios de auditoria
Conjunto de requisitos(3.23) usados como referencia frente a la cual se compara la evidencia objetiva(3.8).

¢ Nota1alaentrada: Silos criterios de auditoria son requisitos legales (incluyendo los reglamentarios), las palabras “cumplimiento” o “no cumplimiento” se utilizan a menudo en los hallazgos de la auditoria
(3.10).

¢ Nota 2 alaentrada: Los requisitos pueden incluir politicas, procedimientos, instrucciones de trabajo, requisitos legales, obligaciones contractuales, etc.

3.8 Evidencia objetiva

Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo.
e Notalalaentrada: La evidencia objetiva puede obtenerse por medio de la observacién, medicion, ensayo o por otros medios.

* Nota2alaentrada: La evidencia objetiva con fines de auditoria (3.1) generalmente se compone de registros, declaraciones de hechos u otra informacion que son pertinentes para los criterios de
auditoria(3.7)y verificables.

3.9 Evidencia de la auditoria

Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacion que es pertinente para los criterios de auditoria(3.7)y que es verificable

3.10 Hallazgos de la auditoria

Resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria (3.9) recopilada frente a los criterios de auditoria(3.7)

¢ Nota1alaentrada: Los hallazgos de la auditoria indican conformidad (3.20) o no conformidad (3.21).
¢ Nota 2 alaentrada: Los hallazgos de la auditoria pueden conducir a la identificacion de riesgos, oportunidades para la mejora o el registro de buenas practicas.

Nota 3 ala entrada: En inglés, silos criterios de auditoria se seleccionan de entre los requisitos legales o los requisitos reglamentarios, el hallazgo de la auditoria se denomina cumplimiento o no
cumplimiento.



3.11 Conclusiones de la auditoria

Resultado de una auditoria(3.1), tras considerar los objetivos de la auditoria y todos los hallazgos de la auditoria(3.10)

3.12 Cliente de la auditoria
Organizacion o persona que solicita una auditoria (3.1)

¢ Notalalaentrada: En el caso de una auditoria interna, el cliente de la auditoria también puede ser el auditado (3.13) o las personas que gestionan el programa de auditoria. Las solicitudes
de una auditoria externa pueden provenir de fuentes como autoridades reglamentarias, partes contratantes o clientes existentes o potenciales.

3.13 Auditado

Organizacion que es auditada en su totalidad o partes

I ———
3.14 Equipo auditor
Una o mas personas que llevan a cabo una auditoria(3.1) con el apoyo, si es necesario, de expertos técnicos(3.16)

¢ Notalalaentrada: A un auditor(3.15) del equipo auditor (3.14) se le designa como auditor lider del mismo.
Nota 2 ala entrada: El equipo auditor puede incluir auditores en formacién.

3.15 Auditor

Persona que lleva a cabo una auditoria(3.1)



3.16 Experto técnico
<Auditoria> Persona que aporta conocimientos o experiencia especificos al equipo auditor (3.14)

¢ Notalalaentrada: El conocimiento o pericia especificos se relacionan con la organizacion, la actividad, el proceso, el producto, el servicio, la disciplina a auditar, o el idioma o la cultura.
¢ Nota2 alaentrada: Un experto técnico del equipo auditor (3.14) no actla como un auditor (3.15).

3.17 Observador

Persona que acompana al equipo auditor (3.14) pero no actla como un auditor (3.15)

3.18 Sistema de gestion
Conjunto de elementos de una organizacidn interrelacionados o que interactuan para establecer politicas, objetivos y procesos(3.24) para lograr estos objetivos.

¢ Notalalaentrada: Un sistema de gestion puede tratar una sola disciplina o varias disciplinas, por ejemplo, gestion de la calidad, gestién financiera o gestion ambiental.
¢ Nota 2 alaentrada: Los elementos del sistema de gestion establecen la estructura de la organizacion, los roles y las responsabilidades, la planificacion, la operacion, las politicas, las practicas, las

reglas, las creencias, los objetivos y los procesos para lograr esos objetivos.
¢ Nota 3 alaentrada: El alcance de un sistema de gestién puede incluir la totalidad de la organizacién, funciones especificas e identificadas de la organizacion, secciones especificas e identificadas de

la organizacién, o una o mas funciones dentro de un grupo de organizaciones.

3.19 Riesgo
Efecto de laincertidumbre.

¢ Notalalaentrada: Un efecto es una desviacion de lo esperado, ya sea positivo o negativo.
¢ Nota 2 alaentrada: Incertidumbre es el estado, incluso parcial, de deficiencia de informacién relacionada con la comprension o conocimiento de un evento, su consecuencia o su probabilidad.
¢ Nota 3 alaentrada: Con frecuencia el riesgo se caracteriza por referencia a eventos potenciales (segun se define en la Guia IS0 73:2009, 3.5.1.3) y consecuencias (segun se define en la Guia ISO

73:2009, 3.6.1.3), 0 a una combinacién de éstos.
¢ Nota 4 alaentrada: Con frecuencia el riesgo se expresa en términos de una combinacion de las consecuencias de un evento (incluidos cambios en las circunstancias)y la probabilidad (segun se define

en la Guia IS0 73:2009, 3.6.1.1) asociada de que ocurra.

3.20 Conformidad

Cumplimiento de un requisito (3.23)



____________________________________________________________________________________________________|
3.21No conformidad

Incumplimiento de un requisito (3.23)

3.22 Competencia

Capacidad para aplicar conocimientos y habilidades con el fin de lograr los resultados previstos.

3.23 Requisito
Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.
¢ Notalalaentrada: “Generalmente implicita” significa que es habitual o practica comun para la organizacion y las partes interesadas el que la necesidad o

expectativa bajo consideracion esta implicita.
¢ Nota 2 alaentrada: Un requisito especificado es aquel que esta establecido, por ejemplo, en informacion documentada.

3.24 Proceso

Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para proporcionar un resultado previsto

. _______________________________________________________________________________________________|
3.25 Desempeiio
Resultado medible.

¢ Notalalaentrada: El desempeno se puede relacionar con hallazgos cuantitativos o cualitativos.
* Nota 2 alaentrada: El desempeno se puede relacionar con la gestion de actividades, procesos (3.24), productos, servicios, sistemas u organizaciones.

3.26 Eficacia

Grado en el que se realizan las actividades planificadas y se logran los resultados planificados
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3.1nivel aceptable

Nivel de un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos (3.22) que no se debe exceder en el producto terminado (3.15) proporcionado por la organizacién (3.31)

3.2 Criterio de accion
Especificacion medible u observable para el sequimiento (3.27) de un PPRO (3.30).

¢ Nota1de entrada: Un criterio de accion se establece para determinar si un PPRO permanece bajo control, y distingue entre lo que es aceptable (que el criterio cumpla o logre significa que el PPRO esta
operando como estéa previsto) e inaceptable (que el criterio no se cumple ni se logre significa que el PPRO no esta operando como esta previsto).

3.3 Auditoria
Proceso (3.36) sistematico, independiente y documentado para obtener evidencia de auditoria y evaluarla objetivamente para determinar el grado en el que se cumplen los criterios de auditoria.

Nota 1de entrada: Una auditoria puede ser interna(de primera parte), o externa(de sequnda o tercera parte), y puede ser una auditoria combinada (combinando dos o mas disciplinas).
Nota 2 de entrada: Una auditoria interna es realizada por la propia organizacién, o por una parte externa en su nombre.

Nota 3 de entrada: “Evidencia de auditoria”y “criterio de auditoria” se definen en la Norma IS0 19011.

Nota 4 de entrada: Disciplinas pertinentes son, por ejemplo, administracion de la inocuidad de los alimentos, administracion de la calidad o administracién ambiental.

3.4 Competencia

Capacidad para aplicar conocimientos y habilidades para lograr los resultados previstos.

3.5 Conformidad

Cumplimiento de un requerimiento (3.38)



3.6 Contaminacion
Introduccion o incidencia de un contaminante incluyendo un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos (3.22) en un producto (3.37) o ambiente de elaboracién.

3.7 Mejora continua

Actividad recurrente para mejorar el desempefio (3.33)

3.8 Medida de control
Accion o actividad que es esencial para prevenir un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos (3.22) significativo o reducirlo a un nivel aceptable (3.1)

¢ Notalde entrada: Ver también la definicion de peligro significativo relacionado con la inocuidad de los alimentos (3.40).
¢ Nota 2 de entrada: Las medidas de control estan identificadas por el andlisis de peligros.

3.9 Ccorreccion
Accion para eliminar una no conformidad (3.28) detectada.
¢ Nota 1de entrada: Una correccién incluye la manipulacién de productos potencialmente no inocuos, y por lo tanto puede efectuarse conjuntamente con una accion correctiva(3.10).

¢ Nota 2 de entrada: Una correccion puede ser, por ejemplo, reproceso, procesamiento posterior, y/o eliminacion de las consecuencias adversas de la no conformidad (por ejemplo la
disposicién para otro uso o un etiquetado especifico).

3.10 Accion correctiva
Accidn para eliminar la causa de una no conformidad (3.28) y para prevenir la recurrencia

¢ Notalde entrada: Puede haber méas de una causa para una no conformidad. Nota 2 de entrada: La accidn correctiva incluye el analisis de las causas.

3.11 Punto critico de control PCC

Etapa en el proceso (3.36) en la que se aplican las medidas de control (3.8) para prevenir o reducir un peligro significativo relacionado con la inocuidad de los alimentos (3.40) hasta un
nivel aceptable, y limites criticos (3.12) definidos y la medicion (3.26) permite la aplicacion de correcciones(3.9)



3.12 Limite critico
Valor medible que diferencia la aceptabilidad de la inaceptabilidad.

¢ Nota1de entrada: Los limites criticos se establecen para determinar si un PCC (3.11) permanece bajo control. Si se excede o no se cumple un limite critico, los productos afectados se
manipulan como productos potencialmente no inocuos.

3.13 informacion documentada
Informacion requerida para ser controlada y mantenida por una organizacion (3.31)y el medio en el cual esta contenida.

¢ Nota1de entrada: La informacion documentada puede estar en cualquier formato y medio, y que provenga de cualquier fuente.
¢ Nota 2 de entrada: La informacion documentada puede referirse a:

— el sistema de administracion (3.25), incluidos los procesos (3.36) relacionados;

—informacion creada para que la organizacion funcione (documentacion);

— evidencia de los resultados logrados (registros).

3.14 Efectividad

Medida en que se realizan las actividades planeadas y se logran los resultados planeados

3.15 Producto terminado

Producto (3.37) que no se sometera a procesamiento o transformacién posterior por parte de la
organizacion (3.31)

¢ Nota1de entrada: Un producto que es sometido a un procesamiento o transformacion posterior por otra organizacion, es un producto terminado, en el contexto de la primera
organizacion, y una materia prima o un ingrediente, en el contexto de la segunda organizacion.

3.16 Alimento para animales productores de alimentos
Productos simples o compuestos, ya sean procesados, semi-procesados o crudos, que se destinan para la alimentacion de animales productores de alimentos

¢ Nota1de entrada: En este documento se hacen distinciones entre los términos alimento (3.18), alimento para animales productores de alimentos(3.16) y alimento para animales
(3.19):
— el alimento se destina para consumo humano y animal, e incluye alimento para animales productores de alimentos, y alimento para animales;
— el alimento para animales productores de alimentos se destina para la alimentacion de animales productores de alimentos;
— el alimento para animales se destina para la alimentacién de animales que no producen alimentos, tales como mascotas.



3.17 Diagrama de flujo

Presentacion esquematicay sistematica de la secuencia e interacciones de las etapas en el proceso

3.18 Alimento

Sustancia(ingrediente), ya sea procesada, semi-procesada o cruda, que se destina para consumo, e incluye bebidas, goma de mascar y cualquier sustancia que se haya utilizado en la
fabricacion, preparacion o tratamiento de "alimentos”, pero no incluye cosmeéticos ni tabaco o sustancias (ingredientes) usados solamente como farmacos.

¢ Nota1de entrada: En este documento se hacen distinciones entre los términos alimento (3.18), alimento para animales productores de alimentos (3.16) y alimento para animales (3.19):
— el alimento se destina para consumo humano y animal, e incluye alimento para animales productores de alimentos, y alimento para animales;
— el alimento para animales productores de alimentos se destina para la alimentacion de animales productores de alimentos;
— elalimento para animales se destina para la alimentacion de animales que no producen alimentos, tales como mascotas.

3.19 Alimento para animales
Productos simples o compuestos, ya sean procesados, semi-procesados o crudos, que se destinan para la alimentacion de animales que no producen alimentos.

¢ Nota1de entrada: En este documento se hacen distinciones entre los términos alimento (3.18), alimento para animales productores de alimentos(3.16) y alimento para animales (3.19):
— el alimento se destina para consumo humano y animal, e incluye alimento para animales productores de alimentos, y alimento para animales;
— el alimento para animales productores de alimentos se destina para la alimentacion de animales productores de alimentos;
— el alimento para animales se destina para la alimentacién de animales que no producen alimentos, tales como mascotas.

3.20 Cadena alimentaria

Secuencia de etapas en la produccion, procesamiento, distribucion, almacenamiento, y manipulacion de un alimento (3.18) y sus ingredientes, desde la produccion primaria hasta el
consumo.

* Nota1de entrada: Esto incluye la produccion de alimento para animales productores de alimentos(3.16) y alimento para animales(3.19).

¢ Nota 2 de entrada: La cadena alimentaria incluye la produccion de materiales destinados a entrar en contacto con alimentos o materias primas.

¢ Nota 3 de entrada: La cadena alimentaria también incluye proveedores de servicio.

3.21Inocuidad de los alimentos
Sequridad que el alimento no causara un efecto adverso en la salud para el consumidor cuando se prepara y/o se consume de acuerdo con su uso previsto.

¢ Nota1de entrada: La inocuidad de los alimentos se relaciona con la ocurrencia de peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos(3.22) en el producto terminado (3.15) y no incluye
otros aspectos de salud relacionados con, por ejemplo, la desnutricion.

¢ Nota 2 de entrada: No se debe confundir con la disponibilidad de y acceso a, los alimentos (“seguridad alimentaria”).

¢ Nota 3 de entrada: Incluye alimento para animales productores de alimentos y alimento para animales.



3.22 Peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos

Agente biologico, quimico o fisico en el alimento (3.18) con potencial de causar un efecto adverso en la salud.

Nota 1de entrada: El término “peligro” no se debe confundir con el término “riesgo”(3.39) el cual, en el contexto de la inocuidad de los alimentos, significa una funcion de la probabilidad de un
efecto adverso en la salud (por ejemplo, enfermar)y la gravedad de ese efecto (por ejemplo, muerte, hospitalizacion) cuando se expone a un peligro especificado.

Nota 2 a la entrada: Peligros para la inocuidad de los alimentos incluye alérgenos y sustancias radioldgicas.

Nota 3 a la entrada: En el contexto de los alimentos para animales productores de alimentos e ingredientes para los alimentos de animales productores de alimentos, los peligros
pertinentes relacionados con la inocuidad de los alimentos son aquellos que pueden estar presentes en y/o sobre los alimentos para animales productores de alimentos e ingredientes para
los alimentos de animales productores de alimentos y que pueden ser transferidos a los alimentos a través del consumo animal del alimento para animales productores de alimentosy que
pueden causar un efecto adverso a la salud del animal o del consumidor. En el contexto de las operaciones, distintas a la manipulacion directa de alimentos y de los alimentos para los
animales productores de alimentos (por ejemplo, productores de materiales de envase y embalaje, desinfectantes, entre otros), los peligros pertinentes relacionados con la inocuidad de los
alimentos son aquellos peligros que pueden directa o indirectamente transferirse al alimento cuando se utiliza segun lo previsto (véase 8.5.1.4).

Nota 4 ala entrada: En el contexto de alimento para animales, peligros pertinentes relacionados con la inocuidad de los alimentos, son aquellos que son peligrosos para las especies
animales para las que el alimento se ha destinado.

3.23 Parte interesada

Persona u organizacion (3.31) que puede afectar, verse afectada o percibirse como afectada por una decision o actividad

* Notaalaversion en espaiiol: Los términos eninglés "interested party"y "stakeholder" tienen una traduccion Unica al espafiol como "parte interesada’.

3.24 Lote

Cantidad definida de un producto (3.37) producido y/o procesado y/o envasado/embalado bajo las mismas condiciones esencialmente.

Nota 1de entrada: El lote esta determinado por los pardmetros establecidos previamente por la organizacién y puede describirse por otros términos, por ejemplo, batch.
Nota 2 de entrada: El lote se puede reducir a una sola unidad de producto.

3.25 Sistema de administracion

Conjunto de elementos de una organizacién(3.31) interrelacionados o que interactuan para establecer politicas (3.34), objetivos (3.29)y procesos (3.36) para lograr estos objetivos

Nota 1de entrada: Un sistema de administracion puede abarcar una sola disciplina o varias disciplinas.

Nota 2 de entrada: Los elementos del sistema incluyen la estructura de la organizacion, los roles y las responsabilidades, la planeacion y la operacion.

Nota 3 de entrada: El alcance de un sistema de administracién puede incluir la totalidad de la organizacién, funciones especificas e identificadas de la organizacion, secciones especificas
e identificadas de la organizacion, o una o més funciones dentro de un grupo de organizaciones.

Nota 4 de entrada: Disciplinas pertinentes son, por ejemplo, un sistema de administracién de la calidad o un sistema de administracion ambiental.



3.26 Medicion

Proceso (3.36) para determinar un valor

3.27 Seguimiento
Determinacion del estado de un sistema, un proceso (3.36) o una activida.

¢ Notalde entrada: Para determinar el estado, puede ser necesario verificar, supervisar u observar criticamente.
¢ Nota 2 de entrada: En el contexto de la inocuidad de los alimentos, el seguimiento se lleva a cabo con una secuencia planeada de observaciones o mediciones para evaluar si un proceso esta
funcionando segun lo previsto.
¢ Nota 3 de entrada: En este documento se hacen distinciones entre los términos validacion (3.44), sequimiento (3.27)y verificacion (3.45):
— la validacion se aplica antes de una actividad y proporciona informacion sobre la capacidad para entregar los resultados previstos;
— el seqguimiento se aplica durante una actividad y proporciona informacion para la accion dentro de un periodo especificado de tiempo;
— la verificacion se aplica después de una actividad y proporciona informacion para la confirmacion de la conformidad.

3.28 No conformidad

Incumplimiento de un requerimiento (3.38).

3.29 Objetivo
Resultado a lograr.

¢ Notalde entrada: Un objetivo puede ser estratégico, tactico u operacional.

* Nota 2 de entrada: Los objetivos pueden relacionarse con diferentes disciplinas (tales como metas financieras, de salud y seguridad, y ambientales)y pueden aplicarse a diferentes
niveles (tales como estratégicos, de toda la organizacién, proyecto, producto y proceso (3.36)).

¢ Nota 3 de entrada: Un objetivo puede expresarse de otras maneras, por ejemplo, como un resultado previsto, un propésito, un criterio operacional, como un objetivo del SAIA, o mediante
el uso de otras palabras con un significado similar (por ejemplo, fin, objetivo o meta).

¢ Nota 4 de entrada: En el contexto de los SAIA, la organizacion establece los objetivos, consistente con la politica de inocuidad de los alimentos, para lograr resultados especificos.

3.30 Programa de prerrequisitos operacional PPRO

Medida de control (3.8) o combinacion de medidas de control aplicadas para prevenir o reducir un peligro significativo relacionado con la inocuidad de los alimentos (3.40) a un nivel aceptable
(3.1), y donde el criterio de accion (3.2) y medicion (3.26) u observacion permite el control efectivo del proceso (3.36) y/o producto (3.37).



3.310rganizacion

Conjunto de actividades interrelacionadas o que interactian que transforman las entradas en salidas.

3.32 Contratar externamente

Establecer un acuerdo mediante el cual una organizacion (3.31) externa realiza parte de una funcién o proceso (3.36) de una organizacion.
¢ Nota1de entrada: Una organizacion externa esta fuera del alcance del sistema de administracion (3.25), aunque la funcién o el proceso subcontratado esta dentro del alcance
3.33 Desempeiio

Resultado medible.
¢ Notalde entrada: El desempenfo se puede relacionar con hallazgos cuantitativos o cualitativos.
¢ Nota 2 de entrada: El desempefo se puede relacionar con la administracion de actividades, procesos(3.36), productos (3.37)(incluyendo servicios), sistemas u organizaciones(3.31) .

3.34 Politica

Intenciones y direccién de una organizacion (3.31) como las expresa formalmente su alta direccion (3.41)

3.35 Programa de prerrequisito PPR

Condicionesy actividades basicas que son necesarias dentro de la organizacion(3.31)y a lo largo de la cadena alimentaria (3.20) para mantener la inocuidad de los alimentos
¢ Notalde entrada: Los PPR necesarios dependen del segmento de la cadena alimentaria en el que opera la organizacion y del tipo de organizacion. Son ejemplos de términos
equivalentes: Buenas Préacticas Agricolas (BPA), Buenas Practicas Veterinarias (BPV), Buenas Practicas de Fabricacion/Manufactura (BPF, BPM), Buenas Practicas de Higiene (BPH),
Buenas Practicas de Produccion (BPP), Buenas Practicas de Distribucion (BPD), y Buenas Practicas de Comercializacién (BPC).

3.36 Proceso
Conjunto de actividades interrelacionadas o que interactlian que transforman las entradas en salidas.

3.37 Producto

Salida que es el resultado de un proceso (3.36)
¢ Nota1de entrada: Un producto puede ser un servicio.



3.38 Requerimiento

Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria
¢ Nota1de entrada: "Generalmente implicito" significa que es costumbre o practica comun para la organizacién y las partes interesadas con necesidad o expectativa bajo
consideracion implicita.
¢ Nota 2 de entrada: Un requerimiento especifico es uno que se establece, por ejemplo, en informacion documentada.

3.39 Riesgo

Efecto de laincertidumbre

¢ Notalde entrada: Un efecto es una desviacion de lo esperado - positivo o negativo.

¢ Nota 2 de entrada: La incertidumbre es el estado, incluso parcial, de la deficiencia de informacion relacionada con la comprension o el conocimiento de un evento, su consecuencia o
probabilidad.

¢ Nota 3 de entrada: El riesgo a menudo se caracteriza por referencia a posibles "eventos" (como se define en la Guia IS0 73:2009, 3.5.1.3) y "consecuencias" (como se define en la Guia ISO
73:2009, 3.6.1.3), 0 una combinacion de estos.

¢ Nota 4 de entrada: El riesgo a menudo se expresa en términos de una combinacién de las consecuencias de un evento (incluidos los cambios en las circunstancias)y la “probabilidad”
asociada de su ocurrencia(segun se define en la Guia IS0 73:2009, 3.6.1.1. Nota 5 de entrada: El riesgo de inocuidad de los alimentos es una funcién de la probabilidad de un efecto
adverso para la salud y la gravedad de ese efecto, como consecuencia de peligros en el alimento (3.18), segun lo especificado en el Manual de Procedimiento del Codex[11].

3.40 Peligro significativo relacionado con lainocuidad de los alimentos

Peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos (3.22), identificado mediante la evaluacion de peligros, el cual necesita ser controlado por medidas de control (3.8)

3.41 Alta direccion

Persona o grupo de personas que dirige o controla una organizacion (3.31) al mas alto nivel
¢ Nota1de entrada: La alta direccion tiene el poder de delegar autoridad y proporcionar recursos dentro de la organizacién.
¢ Nota 2 de entrada: Si el alcance del sistema de administracion (3.25) cubre solo una parte de una organizacion, entonces la alta direccion se refiere a aquellos que dirigen y controlan esa
parte de la organizacién.

3.42 Rastreabilidad/trazabilidad

Capacidad para sequir la historia, aplicacion, movimiento y localizacién de un objeto a través de las etapas especificadas de produccion, procesamiento y distribucién
¢ Nota1de entrada: El movimiento puede estar relacionado con el origen de los materiales, historia del procesamiento o distribucion del alimento (3.18).
¢ Nota 2 de entrada: Un objeto puede ser un producto (3.37), un material, una unidad, equipos, un servicio, etc.



3.43 Actualizacion

Actividad inmediata y/o planeada para asegurar la aplicacion de la informacion mas reciente
¢ Notalde entrada: La actualizacion es diferente de los términos "mantener"y "conservar”:
—"mantener” es tener algo en curso/tener en buenas condiciones;
—“conservar” es tener algo que es recuperable.

3.44 Validacion

<Inocuidad de los alimentos> obtencion de evidencia de que una medida de control (3.8)(o combinacién de medidas de control) serén capaces de controlar eficazmente el peligro
significativo relacionado con la inocuidad de los alimentos (3.40)
¢ Notalde entrada: La validacidn se realiza en el momento en que se disena una combinacion de medidas de control o cuando se realizan cambios en las medidas de control
implementadas.
¢ Nota2 de entrada: En este documento se hacen distinciones entre los términos validacion (3.44), sequimiento (3.27) y verificacion (3.45):
— lavalidacion se aplica antes de una actividad y proporciona informacion sobre la capacidad para entregar los resultados previstos;
— el seguimiento se aplica durante una actividad y proporciona informacion para la accién dentro de un periodo especificado de tiempo;
— la verificacion se aplica después de una actividad y proporciona informacion para la confirmacion de la conformidad.

3.45 Verificacion

Confirmacién, mediante la aportacion de evidencia objetiva, que se han cumplido los requerimientos (3.38) especificados
¢ Nota1de entrada: En este documento se hacen distinciones entre los términos validacion (3.44), sequimiento (3.27)y verificacion (3.45):
— lavalidacion se aplica antes de una actividad y proporciona informacion sobre la capacidad para entregar los resultados previstos;
— el sequimiento se aplica durante una actividad y proporciona informacion para la accién dentro de un periodo especificado de tiempo;
— la verificacion se aplica después de una actividad y proporciona informacion para la confirmacion de la conformidad.



