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1 INTRODUCCION

Voi®

GLOBALG.A P®

Las especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P. para los add-ons crean el marco
dentro del cual un productor o grupo de productores debe cumplir con los principios y criterios de
los add-ons, ademas del cumplimiento de una norma GLOBALG.A.P. Estos add-ons son
voluntarios y estan orientados principalmente al cliente. Cada add-on tiene sus propios principios
y criterios especificos que lo hacen diferente y personalizado. Los resultados de la auditoria del
add-on no afectan al informe de la auditoria de la norma base.

Este documento se basa en el ultimo reglamento general GLOBALG.A.P. (reglas para
productores individuales, reglas para grupos de productores y productores multisitio con un
sistema de gestion de calidad [SGC], y reglas para el ambito plantas), que deberia consultarse
mientras se leen estas especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P.

2 INFORMACION GENERAL PARA ESTE ADD-ON

Nombre y version del add-on:

Add-on de Regla sobre Seguridad de Productos (PSR) de la
Ley de Modernizacién de la Inocuidad de los Alimentos
(FSMA), version 2.0

Nombre comun (si corresponde):

Add-on FSMA PSR

Ambito:

Ambito plantas, solo para frutas y hortalizas

Identificacién del esquema:

605

Implementacién en pais(es):

Todos los paises del mundo con los Estados Unidos como
pais de destino

Observadores del add-on:

N/A

Se puede combinar con la(s)
siguiente(s) norma(s) base:

Norma IFA v6 Smart para frutas y hortalizas
Norma IFA v6 GFS para frutas y hortalizas
1 Norma IFA v6 Smart para flores y ornamentales

1 Norma IFA v6 Smart para acuicultura (todos los
productos salvo que se especifique peces)

] Norma IFA v6 GFS para acuicultura (todos los productos
salvo que se especifique peces)

Otro, especifique: La norma IFA v6 Smart para frutas y
hortalizas solo esta4 permitida para auditorias a distancia
realizadas por el OC en situaciones de emergencia, cuando
es necesario realizar auditorias a distancia.

Lista de documentos normativos:

Especificaciones de las reglas generales del add-on FSMA
PSR (este documento)

2. Principios y criterios del add-on FSMA PSR
3. Lista de verificacion del add-on FSMA PSR
4. Guia del add-on FSMA PSR para frutas y hortalizas

Cod. ref.: Especificaciones del reglamento general para el add-on FSMA PSR;
v2.0_Ago23, version en espafiol

Especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P. para el add-on FSMA PSR
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3 FUNCIONES RELACIONADAS CON ESTE ADD-ON
A continuacion se indican y definen las partes interesadas que tienen una funcioén en el add-on:

Productor: El add-on de Regla sobre Seguridad de Productos (PSR) de la Ley de Modernizacion
de la Inocuidad de los Alimentos (FSMA) es un add-on voluntario que puede usar cualquier
productor dentro de los Estados Unidos, o cualquier productor que esté exportando o tenga
previsto exportar a los Estados Unidos, siempre que cuente con un certificado GLOBALG.A.P.
vélido para la norma de Aseguramiento Integrado de Fincas (norma IFA) para frutas y hortalizas
(FV).

Las diferencias entre la norma IFA FV y la PSR se incluyen en los principios y criterios (P&C) del
add-on, de modo que el usuario puede realizar los ajustes necesarios para implementar los
requisitos del add-on FSMA PSR. Sin embargo, todos los productores deberian revisar si
cumplen el add-on FSMA PSR.

Los organismos de certificacién de tercera parte aprobados por GLOBALG.A.P. son quienes
auditan al productor para evaluar si cumple el add-on FSMA PSR. Los resultados de la auditoria
sirven como evidencia del trabajo de implementacién de la PSR realizado a nivel de la finca, de
acuerdo con la versién actual de la PSR de la Administracién de Alimentos y Medicamentos de
los Estados Unidos (FDA) (21 C.F.R. Parte 112). En combinacion con la norma IFA FV, el add-
on FSMA PSR ayudard a los productores a identificar los requisitos de la PSR que deben abordar
a nivel de la finca.

Proveedor: Se puede la carta de conformidad del add-on y el certificado GLOBALG.A.P. IFA FV
a los minoristas y participantes de la cadena de valor como evidencia del trabajo realizado por el
productor para la implementacion de la PSR.

Organismos de certificacion: Las especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P.
establecen un marco que permite al productor cumplir con un conjunto de requisitos que son
adicionales al cumplimiento de la norma GLOBALG.A.P. Para obtener la certificacién IFA no es
necesario cumplir con los P&C incluidos en los add-ons, por ende, la acreditacion GLOBALG.A.P.
no cubre las auditorias bajo los add-ons.

El cumplimiento del add-on no asegura ni constituye una garantia de que se cumpla la PSR, ya
gque solamente una autoridad regulatoria, como la FDA, puede determinar el cumplimiento legal.

Cod. ref.: Especificaciones del reglamento general para el add-on FSMA PSR; © GLOBALG.A.P. ¢/o FoodPLUS GmbH
v2.0_Ago23, version en espafiol Spichernstrasse 55 | 50672 Cologne, Germany
Especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P. para el add-on FSMA PSR info@globalgap.org | www.globalgap.org
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4 ESPECIFICACIONES DEL REGLAMENTO GENERAL GLOBALG.A.P.

Seccidn e
Especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P.

(La numeracion de las secciones para el add-on FSMA PSR
dela3ala7sebasaen el

reglamento general
GLOBALG.A.P.).

3 OPCIONES DE CERTIFICACION

Condiciones previas: El productor debe tener un certificado GLOBALG.A.P. IFA valido para
frutas y hortalizas (FV) o estar registrado para la norma IFA FV.

Es posible implementar y realizar auditorias bajo el add-on para las siguientes opciones (escoja
todas las opciones que correspondan):

Opcidn 1 - productor con un Unico sitio

1 Opcidn 3 - productor con un anico sitio (L1 esquema homologado, [ lista de verificacion
homologada)

Productor individual multisitio Opcién 1 con SGC

[1Opcién 3 - productor individual multisitio con SGC (L] esquema homologado, [ lista de
verificacibn homologada)

Opcidn 1 - productor individual multisitio sin SGC

1 Opcién 3 - productor individual multisitio sin SGC ([J esquema homologado, [1 lista de
verificacién homologada)

Opciodn 2 - grupo de productores

1 Opcién 4 - grupo de productores ([J esquema homologado, 1 lista de verificacion
homologada)

5 REGISTRO CON EL ORGANISMO DE CERTIFICACION

5.2 PROCESO DE REGISTRO

5.2.1 Informacién general

Eleccion del organismo de Un OC con aprobacion final para la norma base y/o el add-on

certificacion (OC
() Un OC con aprobacién provisional para la norma base y/o el

add-on

1 Un organismo de verificacion (OV) aprobado para la norma
base y/o el add-on

El OC elegido:
Debe ser el mismo OC que realizé la auditoria bajo la norma
base
[1 No necesita ser el mismo OC que realiz6 la auditoria bajo la
norma base
Cod. ref.: Especificaciones del reglamento general para el add-on FSMA PSR; © GLOBALG.A.P. ¢/o FoodPLUS GmbH
v2.0_Ago23, version en espafiol Spichernstrasse 55 | 50672 Cologne, Germany
Especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P. para el add-on FSMA PSR info@globalgap.org | www.globalgap.org
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Seccidén

(La numeracion de las secciones
dela3ala7sebasaen el
reglamento general
GLOBALG.A.P.).

Especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P.
para el add-on FSMA PSR

En la pagina web GLOBALG.A.P. hay disponible una lista de
OC (y QV, si corresponde) aprobados por GLOBALG.A.P.
Personalice la busqueda de OC seleccionando la regién, el pais
y el ambito.

Informacion adicional: la auditoria realizada por el OC bajo el
add-on debe ser en combinacion con la auditoria IFA FV, y debe
realizarla el mismo OC.

Duracion del contrato de
servicio

La duracién del contrato de servicio se acuerda entre el OC y el
productor.

El contrato entre el OC y el productor es independiente del
contrato entre FoodPLUS GmbH vy el titular del add-on.

El OC debe incluir este add-on como parte del acuerdo de
sublicencia y certificacion GLOBALG.A.P. firmado entre el OCy
el productor.

Informacion adicional:

Registro de partes de
productos como
procedentes de procesos
de produccion con
certificacion
GLOBALG.A.P. (propiedad
paralela)

[ La propiedad paralela es posible.*
La propiedad paralela no es posible.

En la carta de conformidad del add-on FSMA PSR solo se
pueden incluir productos procedentes de procesos de
produccién ya certificados bajo la norma IFA FV. Los
productores que estan registrados para la propiedad paralela
bajo la norma IFA FV pueden solicitar/registrarse para el add-on
FSMA PSR, pero solo el &rea incluida en la certificacion IFA FV
se sometera a la auditoria del add-on FSMA PSR y todas las
areas incluidas en la certificacion IFA FV para cada producto y
productor registrados deben incluirse en el registro, la auditoria
y la carta de conformidad del add-on FSMA PSR. Un productor
puede elegir incluir uno, varios o todos los productos indicados
en el certificado GLOBALG.A.P. IFA FV.

Por ejemplo: un productor individual tiene tomate y lechuga
procedentes de procesos de produccion con certificacion IFA
FV. Si la carta de conformidad del add-on incluye tomate, debe
incluir toda el area destinada al tomate que esté registrada en el
certificado GLOBALG.A.P. IFA FV. El productor no puede tener
algunos procesos de produccién de tomate con certificacion IFA
FV incluidos en el add-on, pero otros procesos de produccion de
tomate con certificacion IFA FV excluidos. Sin embargo, el
productor puede tener tomate procedente de procesos de
produccion con certificacion bajo el add-on FSMA PSR y
lechuga excluida de la auditoria y la certificacién bajo el add-on

Cod. ref.: Especificaciones del reglamento general para el add-on FSMA PSR;

v2.0_Ago23, version en espafiol

Especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P. para el add-on FSMA PSR
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reglamento general
GLOBALG.A.P.).

FSMA PSR. Esto no es lo mismo que propiedad paralela, ya
que se aplica dentro del mismo tipo de producto basico.

Para las auditorias del sistema de gestion de calidad (SGC)
(grupo de productores Opcion 2 y productores multisitio

Opcién 1 con SGC):

Solo los miembros del grupo de productores, los productos y los
sitios de produccién que estén registrados/certificados para la
norma IFA FV son admisibles para el add-on FSMA PSR.

Para poder incluir el producto registrado en el add-on FSMA
PSR, el grupo de productores o productor multisitio con SGC
debe incluir todos los sitios de produccién o miembros del grupo
de productores bajo el registro/la certificacion. El grupo de
productores/productor multisitio no puede elegir solo algunos
miembros del grupo de productores o algunos sitios de
produccion con certificacion IFA FV para lograr la carta de
conformidad del add-on FSMA PSR. Esto se consideraria
propiedad paralela dentro del add-on FSMA PSR, lo cual no
esta permitido. Para los productos de los miembros del grupo de
productores/sitios de produccion incluidos en la carta de
conformidad del add-on FSMA PSR, se debe incluir toda el area
de ese producto con certificacion IFA FV. Sin embargo, el grupo
de productores o productor multisitio puede tener un producto
procedente de procesos de produccion con certificacion IFA FV
y otros productos IFA FV excluidos de la auditoria y la
certificacion bajo el add-on FSMA PSR. Esto no es lo mismo
gue propiedad paralela, ya que se aplica dentro del mismo tipo
de producto basico.

*Para ver requisitos adicionales de registro, consulte el
documento “Reglamento general GLOBALG.A.P. - Reglas para
propiedad paralela”.

Requisitos adicionales
relativos al proceso de

registro

N/A

Cod. ref.: Especificaciones del reglamento general para el add-on FSMA PSR;
v2.0_Ago23, version en espafiol

Especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P. para el add-on FSMA PSR
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Seccion e
Especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P.
(La numeracion de las secciones para el add-on FSMA PSR

dela3ala7sebasaen el
reglamento general
GLOBALG.A.P.).

6 PROCESO DE AUDITORIA - PRODUCTORES INDIVIDUALES (OPCION 1 U OPCION 3)

6.1 Autoevaluaciones

Informacion general Las autoevaluaciones:

Se exigen para todos los principios y criterios y siguen todas
las reglas del reglamento general GLOBALG.A.P.

(1 No se exigen

Informacion adicional:

6.2 Auditorias realizadas por el OC

Auditorias anunciadas Anuales

realizadas por el OC .
1 Otro, especifique:

Informacion adicional: la auditoria realizada por el OC bajo el

add-on debe ser en combinacién con la auditoria bajo la norma

IFA FV realizada por el mismo OC.

Auditorias no anunciadas (] Junto con la auditoria bajo la norma base, segun el
realizadas por el OC reglamento general GLOBALG.A.P.

1 Otro, especifique:

Informacion adicional:

Etapas en el sitio y fuera Es posible dividir la auditoria realizada por el OC bajo el add-

g23_es

v2_0_Au

pecifications

230828_GG_FSMA_PSR_add-on_GR_s

del sitio

on, segun el reglamento general GLOBALG.A.P.

1 No es posible dividir la auditoria realizada por el OC bajo el
add-on y la auditoria solo debe realizarse en el sitio.

Informacion adicional:

Auditorias a distancia
realizadas por el OC

Son posibles junto con la auditoria realizada por el OC bajo
la norma base, segun el procedimiento de auditoria
GLOBALG.A.P. Full Remote

[J No permitidas

Informacion adicional: Las auditorias a distancia realizadas por
el OC estan permitidas Unicamente en situaciones de
emergencia.

La norma IFA v6 GFS no permite las auditorias completamente
a distancia. Los productores que se someten a una auditoria a
distancia realizada por el OC deben usar la norma IFA v6 Smart
y trabajar con sus socios de la cadena de suministro para

Cod. ref.: Especificaciones del reglamento general para el add-on FSMA PSR;
v2.0_Ago23, version en espafiol

Especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P. para el add-on FSMA PSR
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Seccion e
Especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P.
(La numeracion de las secciones para el add-on FSMA PSR

dela3ala7sebasaen el
reglamento general
GLOBALG.A.P.).

asegurarse de que esta edicidén y el uso de auditorias a
distancia satisfagan los requisitos del mercado.

Duracion de la auditoria La duracion de la auditoria realizada por el OC bajo el add-on
realizada por el OC: depende del tamafio de la finca y de la complejidad de las
actividades de produccién y sera de aproximadamente 1 hora.

Momento de la auditoria Junto con la auditoria realizada por el OC bajo la norma
realizada por el OC base, segln el reglamento general GLOBALG.A.P.

1 Otro, especifique:

6.3 Auditorias iniciales y subsecuentes realizadas por el OC

Lo mismo que en el reglamento general GLOBALG.A.P.
L1 Otro, especifique:

Informacion adicional:

6 PROCESO DE AUDITORIA - GRUPOS DE PRODUCTORES (OPCION 2 U OPCION 4) O
PRODUCTORES INDIVIDUALES MULTISITIO CON SGC (OPCION 1 U OPCION 3)
1 N/A para grupos de productores o productores multisitio con SGC

6.1 Auditorias internas

Informacion general Las auditorias internas:

Se exigen para todos los principios y criterios y siguen todas
las reglas del reglamento general GLOBALG.A.P.

[] Se exigen pero se rigen por reglas diferentes a las del
reglamento general GLOBALG.A.P.:

1 No se exigen

Informacion adicional: la auditoria interna debe incluir una
auditoria del add-on FSMA PSR para cada miembro del grupo
de productores/sitio de produccion registrado para este add-on.
Estas auditorias las debe llevar a cabo un auditor interno de la
finca de acuerdo con los “requisitos del auditor interno de la
finca” indicados a continuacion. Se debe revisar el informe de la
auditoria interna y el auditor interno del SGC debe aprobar al
miembro del grupo de productores/sitio de produccion antes de
la auditoria realizada por el OC. Durante la auditoria del SGC
realizada por el OC, el auditor del OC del SGC debe revisar los
informes de auditoria del add-on FSMA PSRy las
cualificaciones del auditor interno de la finca y del auditor interno

del SGC.
Cod. ref.: Especificaciones del reglamento general para el add-on FSMA PSR; © GLOBALG.A.P. ¢/o FoodPLUS GmbH
v2.0_Ago23, version en espafiol Spichernstrasse 55 | 50672 Cologne, Germany
Especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P. para el add-on FSMA PSR info@globalgap.org | www.globalgap.org
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Seccidén

(La numeracion de las secciones
dela3ala7sebasaen el
reglamento general
GLOBALG.A.P.).

Especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P.
para el add-on FSMA PSR

Requisitos para auditores
internos de SGC

Segun el reglamento general GLOBALG.A.P.

Cualificaciones adicionales: Ademés de cumplir con los
requisitos del auditor interno del SGC establecidos en el
reglamento general GLOBALG.A.P., los auditores internos del
SGC deben demostrar suficiente competencia con la PSR a
través de evidencia de haber asistido a un curso de Produce
Safety Alliance (Alianza para la Inocuidad de los Productos
Agricolas Frescos, [PSA, por sus siglas en inglés]). La
expectativa minima para los auditores internos del SGC es el
“Curso de formacién para productores” - duracion minima
8 horas. Esta formacion podra ser interna, publica o privada.
No se requiere que sea un curso oficial de PSA o dirigido por
un instructor “aprobado por Produce Safety Alliance”; sin
embargo, el contenido del curso debe ser al menos
equivalente al contenido ofrecido en el plan de estudios del
curso aprobado por Produce Safety Alliance, segun lo
dispuesto en la norma FSMA PSR, Apartado C, § 112.22c.

Para ser aceptados como auditores internos del SGC, los
organismos de verificacion GLOBALG.A.P., asesores e
Instructores Registrados deben cumplir con los requisitos del
auditor interno del SGC y también muestren evidencia del curso
de PSA.

Requisitos para auditores
internos de finca

[1 Segun el reglamento general GLOBALG.A.P.

[J Cualificaciones adicionales: Ademas de cumplir con los
requisitos del auditor interno de la finca establecidos en el
reglamento general GLOBALG.A.P., los auditores internos de
la finca deben demostrar suficiente competencia con la PSR a
través de evidencia de haber asistido a un curso de PSA. La
expectativa minima para los auditores internos de la finca es el
“Curso de capacitacion para productores” - duracién minima
8 horas. Esta formacion podra ser interna, publica o privada.
No se requiere que sea un curso oficial de PSA o dirigido por
un instructor “aprobado por Produce Safety Alliance”; sin
embargo, el contenido del curso debe ser al menos
equivalente al contenido ofrecido en el plan de estudios del
curso aprobado por Produce Safety Alliance, segun lo
dispuesto en la norma FSMA PSR, Apartado C, § 112.22c.

Para ser aceptados como auditores internos de la finca, los
organismos de verificacion GLOBALG.A.P., asesores e
Instructores Registrados deben cumplir con los requisitos del
auditor interno de la finca y también muestren evidencia del
curso de PSA.

Cod. ref.: Especificaciones del reglamento general para el add-on FSMA PSR; © GLOBALG.A.P. ¢/o FoodPLUS GmbH

v2.0_Ago23, version en espafiol

Spichernstrasse 55 | 50672 Cologne, Germany
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Seccidén

(La numeracion de las secciones
dela3ala7sebasaen el
reglamento general
GLOBALG.A.P.).

Especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P.
para el add-on FSMA PSR

6.2 Auditorias realizadas por el OC

Auditorias anunciadas de
SGC realizadas por el OC

Anuales, segun el reglamento general GLOBALG.A.P., junto
con la auditoria realizada por el OC bajo la horma base

1 Otro, especifique:

Informacion adicional:

Auditorias no anunciadas
de SGC realizada por el OC

Auditoria de recertificacion junto con la auditoria realizada
por el OC bajo la norma base, segun el reglamento general
GLOBALG.A.P.

[ Otro, especifique:

Informacion adicional:

Auditorias de la finca
realizadas por el OC

Junto con la auditoria bajo la norma base, segun el
reglamento general GLOBALG.A.P.

[] Reglas especificas que son diferentes con respecto al
reglamento general GLOBALG.A.P., especifique:

Informacion adicional:

Etapas en el sitio y fuera
del sitio

Es posible dividir la auditoria de SGC realizada por el OC
bajo el add-on, segun el reglamento general GLOBALG.A.P.

[] No es posible dividir la auditoria del SGC realizada por el OC
bajo el add-on y la auditoria solo debe realizarse en el sitio.

Informacion adicional:

Auditorias a distancia
realizadas por el OC

Son posibles junto con la auditoria realizada por el OC bajo la
norma base, segun el procedimiento de auditoria
GLOBALG.A.P. Full Remote

[J No permitidas

[ Informacién adicional: Las auditorias a distancia realizadas
por el OC estan permitidas Unicamente en situaciones de
emergencia.

La norma IFA v6 GFS no permite las auditorias completamente
a distancia. Los productores que se someten a una auditoria a
distancia realizada por el OC deben usar la norma IFA v6 Smart
y trabajar con sus socios de la cadena de suministro para
asegurarse de que esta edicion y el uso de auditorias a
distancia satisfagan los requisitos del mercado.

Cod. ref.: Especificaciones del reglamento general para el add-on FSMA PSR;

v2.0_Ago23, version en espafiol

Especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P. para el add-on FSMA PSR
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Especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P.
para el add-on FSMA PSR

Duracion de auditoria de
fincay de SGC realizada
por el OC

La duracién de la auditoria realizada por el OC bajo el add-on
depende del tamafio de la finca y de la complejidad de las
actividades de produccion y sera de aproximadamente 1 hora.

Momento de la auditoria
realizada por el OC

Junto con la auditoria bajo la norma base, segun el
reglamento general GLOBALG.A.P.

[ Otro, especifique:

6.3 Auditorias iniciales y subsecuentes realizadas por el OC

Lo mismo que en el reglamento general GLOBALG.A.P.

L1 Otro, especifique:

Informacion adicional:

7 PROCESO DE CERTIFICACION

7.1 Requisitos para obtener la certificacion GLOBALG.A.P.

7.1.1 Reglas para la certific

acion

Sistema de cumplimiento

Obligaciones Mayores, Obligaciones Menores y
Recomendaciones.

1 Otro, especifique:

Informacion adicional: el add-on FSMA PSR solo contiene
Obligaciones Mayores y Recomendaciones (requisitos del agua
agricola).

7.1.2 Célculo de cumplimie

nto de Obligaciones Menores

Niveles de cumplimiento
para las auditorias de finca
realizadas por el OC

1 Cumplimiento del 100 % de Obligaciones Mayores,
cumplimiento del 95 % de Obligaciones Menores

Otro, especifique: cumplimiento del 100 % de Obligaciones
Mayores, no hay Obligaciones Menores.

Mientras los P&C correspondientes al agua de uso agricola en
la precosecha se califiguen como Recomendaciones, no se
incluirdn en la puntuacion final.

Niveles de cumplimiento
para las auditorias de SGC
realizadas por el OC (si
procede)

Cumplimiento del 100 % de los requisitos del SGC, segun el
reglamento general GLOBALG.A.P.

[ Otro, especifique:

[J No aplicable si no se implementa un SGC

Cod. ref.: Especificaciones del reglamento general para el add-on FSMA PSR;
v2.0_Ago23, version en espafiol

Especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P. para el add-on FSMA PSR
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Seccion e
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(La numeracion de las secciones para el add-on FSMA PSR

dela3ala7sebasaen el
reglamento general
GLOBALG.A.P.).

7.1.3 Decision (sobre si emitir o no emitir una carta de conformidad)

Lo mismo que en el reglamento general GLOBALG.A.P. en cuanto a la toma de decisiones
y el informe de la auditoria

L1 Diferentes reglas relativas a la toma de decisiones y al informe de la auditoria, especifique:
La misma persona que revisa el informe puede tomar la decision de certificacion.
1 La misma persona que revisa el informe no debe tomar la decisién de certificacion.

Informacion adicional: La persona o las personas que tomen la decisién de certificacion o por
lo menos un miembro del comité de toma de decisiones del OC deben cumplir con los
requisitos de cualificacion del auditor del add-on FSMA PSR segun lo establecido
anteriormente. Si la decision de certificacion esta relacionada con la Opcién 1y no incluye un
SGC, el OC aun debe tener a una persona de su comité de toma de decisiones que cumpla
con los requisitos de cualificacion del auditor y con los requisitos especificos adicionales del
add-on FSMA PSR mencionados anteriormente.

El OC debe utilizar el modelo de informe de auditoria proporcionado por los sistemas
informaticos GLOBALG.A.P. (Audit Online Hub).

En el momento de la decisién sobre la certificacion, se deben enviar estos documentos al
productor protegidos contra escritura o0 como documentos controlados de algin otro modo:

¢ Informe de la auditoria bajo el add-on FSMA PSR

¢ Informe completo de la auditoria bajo la norma IFA FV con comentarios del auditor del
OC vy justificaciones
Resumen de incumplimientos/acciones correctivas

e Carta de conformidad

7.2 Carta de conformidad

En lugar de un certificado, el productor individual o grupo de productores recibe una carta de
conformidad.

Informacion adicional: Tras una decision de certificacién positiva, el OC debe emitir una carta
de conformidad en los sistemas informéaticos GLOBALG.A.P. (Validation Service).

En la carta de conformidad debe figurar una lista de todos los miembros del grupo de
productores, sitios de produccion y centros de manipulacién del producto con los que guarda
relacion el certificado. EI OC debe mantener esta lista actualizada a través de los sistemas
informaticos GLOBALG.A.P.

La carta de conformidad del add-on FSMA PSR solo es valida mientras el certificado
GLOBALG.A.P. IFA FV sea valido.

7.3 Prérroga de la validez de la carta de conformidad

Junto con la norma base, segun el reglamento general GLOBALG.A.P.

1 No se permite la prérroga

Cod. ref.: Especificaciones del reglamento general para el add-on FSMA PSR; © GLOBALG.A.P. ¢/o FoodPLUS GmbH
v2.0_Ago23, version en espafiol Spichernstrasse 55 | 50672 Cologne, Germany
Especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P. para el add-on FSMA PSR info@globalgap.org | www.globalgap.org
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Especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P.
para el add-on FSMA PSR

7.4.3 Sanciones

Accibn correctiva después
de auditoria inicial realizada
por el OC

Las reglas para cerrar las no-conformidades siguen el
reglamento general GLOBALG.A.P.

[ Se aplican diferentes reglas, especifique:

Informacion adicional:

Accion correctiva después
de auditorias subsecuentes
realizadas por el OC

Se deben cerrar las no-conformidades en un plazo de 28 dias
naturales, segun el reglamento general GLOBALG.A.P.

[] Se deben cerrar las no-conformidades pendientes en un
plazo de X dias naturales.

[ No es necesario implementar una accion correctiva dentro de
un plazo determinado.

Informacion adicional: Un resumen de incumplimientos/acciones
correctivas debe estar disponible al cierre de la auditoria.

REQUISITOS PARA LOS OC

Informacion general

El OC aprobado por GLOBALG.A.P.:

a) Se ha registrado para el nuevo add-on en los sistemas
informaticos GLOBALG.A.P.

b) Ha presentado una carta de intencion en inglés a la
secretaria GLOBALG.A.P. (obsoleto para el registro a
través de CB-AT)

¢) Ha pagado una tarifa de registro anual de acuerdo con la
tabla de tarifas GLOBALG.A.P. para realizar auditorias
bajo el add-on

d) Ha asignado el add-on en CB-AT a los auditores para
que puedan completar cualquier prueba en linea
aplicable

El proceso de aprobacion del OC es diferente, especifique: El
OC también debe presentar:

e El certificado de un auditor que haya completado el curso
de PSA para instructores (16 horas)

O BIEN

e Los certificados de dos auditores que hayan completado
el curso presencial estandar de PSA (8 horas)

Se espera que el instructor interno que haya completado el
curso para instructores de PSA (16 horas) esté en condiciones

Cod. ref.: Especificaciones del reglamento general para el add-on FSMA PSR;
v2.0_Ago23, version en espafiol

Especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P. para el add-on FSMA PSR
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para el add-on FSMA PSR

para formar a sus auditores. EI OC debe tener al menos el
numero minimo de personas cualificadas para emitir una carta
de conformidad del add-on FSMA PSR (un auditor y un revisor,
ambos con formacién en PSA).

Al menos un auditor del OC debe completar el curso para
instructores internos del add-on FSMA PSR, aprobar el examen
en linea y completar las respectivas actualizaciones en un plazo
de tres meses desde su publicacion en el idioma principal del
auditor.

Aprobacion del auditor del
ocC

Los auditores de los OC aprobados por GLOBALG.A.P. que
ya estan autorizados para realizar auditorias bajo normas
acreditadas, como la norma IFA, o esquemas que han sido
homologados satisfactoriamente para una categoria
especifica de productos

[ Los auditores de los OC aprobados por GLOBALG.A.P. que
realizan auditorias bajo normas no acreditadas

1 Ademas de la aprobacion para la norma IFA, el instructor
interno debe realizar una auditoria de acompafiamiento bajo
el add-on.

Informacion adicional:

Cualificaciones del auditor
del OC

Si se aplican otros requisitos indicados en el reglamento general
GLOBALG.A.P. - reglas para organismos de certificacion,
especifique:

Los auditores del OC deben asistir al curso de formacion interna
sobre el add-on FSMA PSR impartido por el instructor interno en
base a los materiales de formacion del add-on GLOBALG.A.P.
FSMA PSR, aprobar el examen en linea 'y completar las
respectivas actualizaciones en un plazo de tres meses desde su
publicacién en el idioma principal del auditor.

Los OC son responsables de la supervision y el mantenimiento
de la competencia del auditor de acuerdo con los requisitos de
este add-on.

PROGRAMA DE INTEGRIDAD DE CERTIFICACION

Se debe aclarar la
posibilidad de afadir el
Programa de Integridad de
Certificacion (CIPRO) al
add-on

X Si
] No

Informacion adicional:

Cod. ref.: Especificaciones del reglamento general para el add-on FSMA PSR;

v2.0_Ago23, version en espafiol

Especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P. para el add-on FSMA PSR
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USO DEL LOGOTIPO DEL ADD-ON

No hay un logotipo disponible del add-on FSMA PSR

[ Se dispone de un logotipo del add-on que debe usarse de acuerdo a las siguientes

reglas:

REGLAS DE ACCESO A DATOS

Reglas sobre el acceso a
datos

[J Reglas de acceso a datos GLOBALG.A.P. en su version
actual

Reglas adicionales u otras reglas de acceso a datos, véase
Anexo |, “Reglas de acceso a datos”

REGLAS ADICIONALES

Cualquier
regla(s)/requisito(s)
adicional(es):

Sistemas informaticos GLOBALG.A.P.:

Todos los P&C del add-on FSMA PSR y todos los P&C de la
norma IFA FV estan disponibles en los sistemas informéaticos
GLOBALG.A.P. Los auditores del OC debe completar los P&C
individuales en los sistemas informaticos GLOBALG.A.P. (Audit
Online Hub), ya sea directamente en el sistema, cargando el
informe preliminar utilizando la plantilla de Excel provista o
transfiriendo automaticamente los datos de auditoria mediante
una API especificada. Los OC deben usar los sistemas
informaticos GLOBALG.A.P. para todas las auditorias bajo el
add-on FSMA PSR y la auditoria bajo la norma IFA FV que se
realiza también.

Cod. ref.: Especificaciones del reglamento general para el add-on FSMA PSR;

v2.0_Ago23, version en espafiol
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ANEXO | REGLAS DE ACCESO A DATOS
1 INTRODUCCION
Estas son las reglas de acceso a datos para el add-on FSMA PSR.
Esta es una solucién publica y por lo tanto es visible para el publico.
[ Esta es una solucién privada y por lo tanto no es visible para el publico.
2 DATOS DEL ADD-ON/VISIBILIDAD DEL ADD-ON
Grupo de acceso a datos
- < S« 3
<(. [} = > o
80 = S 0 2
= S O o WL
8 < 27T > c 2
o S8 | oo T
39| o | 55| 235 3
N O O o E| Oka| D
Add-on X X X N/A X

La “x” indica que estos datos son visibles para los usuarios asignados al grupo de acceso a datos
correspondiente (puestos a disposicion por la secretaria GLOBALG.A.P. o0 uno de sus socios de
datos).

3 DATOS DE EMPRESA (PRODUCTOR/OPERACION)

Grupo de acceso a datos
. o — o
> © % < 2
4:_ 1) - = o]
SO g | 8o | B
= < O < WL
8 < e e S c i)
o 88| @9 T
c O £ = 0n 5K S
o @) c 9 o950 0
no O o & Oca| D
Datos de empresa (productor/operacién)
Nombre de la empresa X X x10 N/A x10
Direccion de la empresa® X X x10) N/A
Ciudad de la empresa X X x10) N/A x10)
Pais de la empresa X X X N/A X
Informacién de contacto de la empresa? X X X N/A
Pagina web de la empresa (si existe) X X X N/A
Cod. ref.: Especificaciones del reglamento general para el add-on FSMA PSR; © GLOBALG.A.P. ¢/o FoodPLUS GmbH
v2.0_Ago23, version en espafiol Spichernstrasse 55 | 50672 Cologne, Germany
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Grupo de acceso a datos
) e o
% 3 3 < 2
X () - = o
< O = 3 O 2
= o O I L
s < 27T > c e
o @ S8 | @9 <
253 o | S5 | 235 z
» O O o E| O8a| D
Numero de identificacion GLOBALG.A.P. actual X X X N/A X
(GGN/GLN/NUumero CoC/PHA-N?®)
Anterior nimero de identificacion GLOBALG.A.P. X X X N/A X
Registro legal por pais? X X X N/A
Ubicacion® X X X N/A
Ndmero de registro OC® X X X N/A X
Persona de contacto (responsable de la
entidad legal)
Nombre de contacto” X X X N/A
Informacién de contacto? X X X N/A
Informacién del centro de manipulacion del
producto/sitio de produccién®
Nombre del centro de manipulacion del
" - X X X N/A
producto/sitio de produccién
Direccion del centro de manipulacién del
» g X X X N/A
producto/sitio de produccién
Informacion de contacto del centro de
. iy o o) X X X N/A
manipulacion del producto/sitio de produccion
Sub-GLN(s) X X X N/A X
Ubicacion® X X X N/A
Productos por centro de r_n,anlpulamon del « « « N/A
producto/sitio de produccién

[TAgtL]

La “x” indica que estos datos son visibles para los usuarios asignados al grupo de acceso a datos
correspondiente (puestos a disposicion por la secretaria GLOBALG.A.P. 0 uno de sus socios de
datos).

Cod. ref.: Especificaciones del reglamento general para el add-on FSMA PSR; © GLOBALG.A.P. ¢/o FoodPLUS GmbH
v2.0_Ago23, version en espafiol Spichernstrasse 55 | 50672 Cologne, Germany
Especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P. para el add-on FSMA PSR info@globalgap.org | www.globalgap.org
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Notas

D La direccién de la empresa incluye: calle (o informacion disponible para describir la ubicacién
de la empresa [productor/operacion]), direccion postal, codigo postal y estado/provincia

2 La informacién de contacto incluye: nimero de teléfono y direccién de correo electrénico.
Obligatorio para el titular del certificado (productor individual Opcién 1y Opcién 3, y grupo de
productores Opcidn 2 y Opcién 4) y voluntario para los miembros de un grupo de productores.

9GGN: Numero GLOBALG.A.P., GLN: Numero de Localizacion Global, Nimero CoC: NUmero
de Cadena de Custodia, PHA-N: nimero para las empresas registradas bajo la norma PHA

4 El registro legal para cada pais es obligatorio para el titular del certificado (productor individual
Opcién 4 y Opcidn 1, y grupo de productores Opcion 3 y Opcion 2) y para los miembros de un
grupo de productores.

® La ubicacion incluye la informacion de coordenadas geoespaciales de la ubicacion fisica del
sitio: latitud norte/sur y longitud este/oeste en formato decimal (formato de 2+5 digitos, p. €j.,
10.12345).

® Numero asignado a la empresa (productor/operacion) por el OC
) El nombre de contacto incluye: titulo, nombre y apellido

® Se requiere la informacion del centro de manipulacién del producto/sitio de produccion para
cada sitio de produccién registrado por productores individuales Opcién 1 y Opcién 3, y
miembros del grupo de productores Opcion 2 y Opcién 4. Si el miembro del grupo de
productores es un productor multisitio, se debe registrar cada sitio de produccion con las
coordenadas geoespaciales. Si el sitio de produccion fisico no coincide con la direccién de la
entidad legal, la ubicacién de la produccién se debe registrar como sitio de produccion.

9 La direccion del centro de manipulacién del producto/sitio de produccion: calle (o informacion
disponible para describir la ubicaciébn del centro de manipulacién del producto/sitio de
produccion), direccién postal, cédigo postal, ciudad y pais

10) Los datos estan visibles para los productores individuales Opcion 1 y Opcién 3. En los casos
en que la norma permite la certificacion grupal, los datos también estan visibles para los grupos
de productores Opcion 2 y Opcién 4 (titular del certificado), pero por defecto no estan visibles
para los miembros del grupo de productores. Los datos del miembro del grupo de productores
solo estan visibles para el respectivo grupo de acceso a datos si el miembro del grupo de
productores ha otorgado acceso.

Cod. ref.: Especificaciones del reglamento general para el add-on FSMA PSR; © GLOBALG.A.P. ¢/o FoodPLUS GmbH
v2.0_Ago23, version en espafiol Spichernstrasse 55 | 50672 Cologne, Germany
Especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P. para el add-on FSMA PSR info@globalgap.org | www.globalgap.org
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4 DATOS DEL PRODUCTO Y CERTIFICACION

Grupo de acceso a datos
) e o
> S < | 8
<. ) = > o
<O = S0 | 3
= d QS O c L
8 < 27T > c B
o @ o8 o 9 T
SS9 | o S5 | 438 Z
wo | O oE| 08G9 O
Producto X X X N/A X
Estado del producto X X X N/A X
Versién de la norma X X X N/A X
Opcidn de certificacion, incluida informacion X X X N/A X
sobre el multisitio
qua grupos de productores: nimero de « « « N/A «
miembros del grupo de productores
Fecha de validez del certificado X X X N/A X
oC X X X N/A X
Numero de certificado GLOBALG.A.P. X X X N/A X
Paises de destino X X X N/A X
Datos de cantidades? X X X N/A
Area total de produccion® X X X N/A
Datos de certificacion? X X X N/A X
Datos de certificacion especificos del ambito® X X X N/A X
Parg acuicultura: etgpa(s.),de crecimiento X X N/A N/A N/A
cubiertas por la certificacion
Lista de verificacion y resultado de la auditoria® X X X N/A

La “x” indica que estos datos son visibles para los usuarios asignados al grupo de acceso a datos
correspondiente (puestos a disposicion por la secretaria GLOBALG.A.P. 0 uno de sus socios de

datos).

Cod. ref.: Especificaciones del reglamento general para el add-on FSMA PSR;

v2.0_Ago23, version en espafiol
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Notas
D Detalles sobre cantidad de producto:

Para plantas: nimero de ciclos vegetativos para la produccion cubierta; nimero de ciclos
vegetativos para la produccion no cubierta; area productiva de cosecha cubierta en ha; area
productiva de cosecha no cubierta en ha. El area productiva es la parte del area de produccién
en la que tiene lugar la cosecha durante el periodo cubierto por un certificado valido. El nimero
de ciclos vegetativos se refiere al numero de cultivos plantados en la misma area productiva
durante la validez del certificado.

Para acuicultura: reproductores en la propia finca, organismos estimados; semillas (huevos
fertilizados/juveniles) en la propia finca, organismos estimados; especies acuaticas de cultivo,
cantidad anual en toneladas métricas en el momento de la cosecha

JLos datos incluyen la fecha “valido desde” del certificado y la fecha de la decision de
certificacion.

% Detalles de los datos de certificacién especificos del ambito registrados:

Para plantas: auditoria realizada a distancia (si/no); cosecha incluida/excluida; manipulacién
del producto incluida; propiedad/compra de productos certificados y no certificados*; produccion
de productos certificados y no certificados; el productor compra productos certificados de
fuentes externas (en caso afirmativo, también se recoge GGN, cantidad y unidad)

*El término “producto certificado” hace referencia a los productos procedentes de fincas con
procesos de produccién con certificacion GLOBALG.A.P. o un equivalente homologado

Para acuicultura: auditoria realizada a distancia (si/no); ¢actividad postcosecha? (en caso
afirmativo: especies que son procesadas); ¢reproductores comprados adicionalmente?;
¢semillas (huevos fertilizados) compradas adicionalmente?; ¢semillas (juveniles) compradas
adicionalmente?; ¢ alimentos para especies acuaticas de cultivo suministrados (internamente o
externamente)?;propiedad/compra de productos procedentes de procesos de produccién con
certificacién y productos procedentes de procesos de produccién sin certificacion; produccion
de productos procedentes de procesos de produccién con certificacion y productos procedentes
de procesos de produccion sin certificacion; ¢no uso de antimicrobianos en el dltimo ciclo de
certificacion (fase de engorde)?

4 La lista de verificacion de la auditoria y los detalles de la auditoria pueden incluir: fecha de la
auditoria, lista de verificacion de la auditoria, no-conformidades e incumplimientos, notas de la
auditoria, calculo resumido, ubicaciones y muestras de la auditoria, sitios de
producciéon/miembros del grupo de productores, duracién de la auditoria, personal de la
auditoria, evidencia de la auditoria y justificaciones, tipo de auditoria, variedad adicional del
producto, atributo comercial y estado de auditoria

% Detalles de los datos de certificacion registrados que son especificos del &mbito:

Para plantas: El area de produccién (area total de produccion) es la superficie en la que se
cultiva un cultivo registrado para la certificacion. Es el area de produccion total cubierta y no
cubierta, incluida el area no certificada, y no se limita al area productiva (es decir, el area que
se cosecha realmente dentro del ciclo de certificacion) por producto.
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on_general_rules
_Specs_vl 3 es

Nuevo Documento Fecha de Descripcién de modificaciones
documento reemplazado publicacién realizadas

230731_GG_FS | 220907_GG_FS | 31 dejulio de | Las actualizaciones generales
MA_PSR_add- MA_PSR_add- 2023 reflejan las modificaciones

realizadas al reglamento general
GLOBALG.A.P. v6 y la nueva
plantilla del add-on

5.2.1: se elimind el requisito “mismo
auditor”

5.2.1: se aclaré que la propiedad
paralela no es aplicable

5.2.1y 6.2: se modifico la muestra
del SGC de proporcional a raiz
cuadrada

6.2: se elimind el requisito “mismo
auditor”

6.2: se elimind la referencia a la
lista de verificacion de mitad de
ciclo

6.2: se aclar6 el uso de auditorias a
distancia y la norma IFA v6 Smart
7.2: se cambié “certificado de
conformidad” por “carta de
conformidad”

7.4.3: se cambio el titulo del
resumen de no-conformidades por
‘resumen de
incumplimientos/acciones
correctivas” para utilizar el mismo
lenguaje que Audit Online Hub
7.4.3: se cambid el requisito de
formacion del auditor por curso del
OC interno con instructor interno
Anexo |l: se eliminé; todos los
certificados generados de los
sistemas informaticos
GLOBALG.A.P. (Validation Service)

230815 _GG_FS
MA_PSR_add-
on_GR_specificat
ions_v2_0_Aug2
3 es

230731_GG_FS
MA_PSR_add-
on_GR_specificat
ions_v2 0 Jul23
_es

15 de agosto
de 2023

Se agrego la identificacién del
esquema

230828 GG_FS
MA_PSR_add-
on_GR_specificat
ions_v2 0 _Aug2
3 es

230815 _GG_FS
MA_PSR_add-
on_GR_specificat
ions_v2 0 Aug23
_es

28 de agosto
de 2023

Seccion 2: se agreg6 aclaracion
sobre el uso de la norma IFA v6
Smart
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Para mas informacién acerca de las modificaciones realizadas, contacte con la secretaria
GLOBALG.A.P.: standard support@globalgap.org.

Si los cambios no agregan nuevos requisitos a la norma, la version seguira siendo “5.0” y la
actualizacién de la edicion sera sefialada con un “5.0-x”. Silos cambios si afectan al cumplimiento
de la norma, el nombre de la versién se cambiara a “5.x".

Copyright

© Copyright: GLOBALG.A.P. c/o FoodPLUS GmbH, Spichernstr. 55, 50672 Colonia, Alemania.
Solamente se permite la copia y distribucion en su forma original, sin alteraciones.
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