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Aplicable a partir del 01 de Enero 2014, version revisada y actualizada en junio de
2022.

Esta norma esta protegida por las disposiciones del Cédigo de Propiedad Intelectual,
en particular por las disposiciones del mismo relativas a la propiedad literaria y artistica
y los derechos de autor. Estos derechos son propiedad exclusiva de ACENE
COMERCIAL Y CERTIFICACION SLU, CIF: B47803887. Se prohibe cualquier
reproduccion integral o parcial, por cualesquiera medios, no autorizada por ACENE
COMERCIAL Y CERTIFICACION SLU o sus derechohabientes.

La presente norma se basa en el reglamento europeo para cosméticos 1223/2009 y
sus correspondientes reales decretos espafioles. Asi como en las normas de buenas
practicas de fabricacion para productos cosmeticos ISO 22716.

Para garantizar al consumidor que los productos certificados BIO, NATURAL VEGANO
Y HALAL , ACENE tiene auditorias externas independientes por parte de organismos
autorizados como:

METHODOLI, empresa auditora y gestora de documentacién para cosmética bio ,
natural vegana.

REAS asociacion y red de economia alternativa solidaria que evalua la transparencia
ética y equidad de la empresa analizando que toda su gestion sea fransparente.

FUNDACION DE CULTURA ISLAMICA. Entidad sin animo de lucro que autoriza a
ACENE como certificadora oficial de la fundacién para ejercer como empresa
homologada para certificar Productos HALAL.

Fecha de redaccion: febrero 2014.
Fecha de edicidn y revision: junio 2022



BIO
NATURAL
VEGAN

o ACENE

~N
>
o

ECO HALAL VALUE

1. INTRODUCCION

Esta norma es el resultado de la colaboracién entre productores, comerciantes y
colaboradores del sector cosmético que desde hace mucho tiempo vienen trabajando
por una transparencia en el sector vegano natural y ecolégico, a falta de una normativa
oficial en referencia a la denominaciéon HALAL, ECO o BIO, VEGAN y NATURAL. Con
el fin de asegurar al consumidor final la veracidad del producto que se esta fabricando,
comercializando y consumiendo.

Esta Norma ACENE es una norma viva que se nutre de la experiencia y saber hacer
de sus asociados integrando el sector productivo al sector comercial y poder trabajar
en la misma direccién desde el origen hasta el consumidor final asegurando la
transparencia en todo el proceso.

ACENE se reserva el derecho de verificacion de las declaraciones realizadas por sus
clientes por medio de organismos independientes el cumplimiento de esta normativa y
elaborara un informe de revisién documental de los procesos para cada uno de los
miembros.

1.1. OBJETIVOS PRINCIPALES

Mediante esta norma, ACENE tiene la intencion de responder a los objetivos
siguientes:

1.1.1. Definir criterios de evaluacion de las materias primas para
utilizar en formulaciones de productos cosméticos, principalmente
naturales ecolégicas.

1.1.2. Definir los criterios de procesos fisicos y quimicos a aplicar en
los procesos de transformacion del material de partida para la
elaboracion de materias primas naturales y de origen natural.

1.1.3. Reafirmar el vinculo entre la industria cosmética y la
agricultura ecolégica favoreciendo los mercados locales y el
comercio justo.

1.1.4. Establecer formas sostenibles de gestion medioambiental en la
industria cosmetica favoreciendo la proteccion del medioambiente.

1.1.5. Introducir los criterios para el control de la produccion y
comercializacion de productos cosmeticos basados en las normas
internacionales, normas locales, experiencia de empresas y
profesionales del sector.
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CRITERIOS Y PRINCIPIOS CON LOS QUE TRABAJA ACENE
1.2.1. Transparencia y honestidad en nuestras evaluaciones.

1.2.2. No utilizar materias primas procedentes de la industria quimica
derivados de la petroquimica dando absoluta prioridad a los
productos naturales.

1.2.3. Dar mayor importancia al uso de materias primas naturales de
origen organico, local y sostenible

1.2.4. Control de los procesos involucrados en la transformacion de
las materias primas naturales como la elaboraciéon de extractos
vegetales o la obtencidn de aceites y macerados. Se da mayor
importancia a los procesos fisicos como presion o temperatura. Se
controlara de cualquier forma los procesos de transformacion
menos nocivos para el medioambiente utilizando las MTD’s
(mejores técnicas disponibles).

1.2.5. No utilizar materias primas modificadas genéticamente o de
procedencia de organismos modificados genéticamente.

1.2.6. No utilizar nanomateriales, el minimo tamano de particula
permitido sera de 100 nm.

1.2.7. Control de las materias primas de procedencia animal,
especialmente en criterios Halal, procedentes y derivados de
porcino y alcohol etilico.

1.2.8. Procesos y procedimientos respetuosos con el medio
ambiente, tanto en origen como en fabricacion y comercializacion
de productos cosmeticos.

1.2.9. Correcto cumplimiento de la normativa europea, nacional y
local incluyendo las buenas practicas.

1.2.10. Fomentar la utilizacidon de envases respetuosos con el
medioambiente en términos de reutilizacion y reciclaje.

Fecha de redaccion: febrero 2014.
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1.3.  AMBITO DE APLICACION

Esta norma se aplica a productos cosméticos seguin se describen en el articulo
2. Del reglamento europeo (CE) n° 1223/2099 que citamos a continuacién :

“ .. todas las sustancias o mezclas destinadas a entrar en contacto con la parte
superficial del cuerpo humano (epidermis sistemas pilosos y capilar, ufas,
labios y drganos genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales,
con el fin exclusivo de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto,
protegerlos, mantenerlos en buen estado o corregir los olores corporales ...”
(Reglamento CE 1223/2009, Capitulo 1, art 2).

El alcance de la aplicaciéon de esta norma es tanto a los productos terminados
listos para su puesta en el mercado como a ingredientes que los componen a
los que se va a hacer referencia en el etiquetado como naturales y/o
ecoldgicos.

Fecha de redaccion: febrero 2014.
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1. DEFINICIONES

1.1.  Producto Cosmetico natural: aquel que en su composicion tenga al
menos 97% de sus ingredientes de origen natural

1.2.  Producto Cosmético ecoldgico: aquel producto cosmético natural que
tiene en su composicion al menos el 20% de ingredientes certificados de
origen ecoldgico.

1.3. Producto cosmetico vegano: aquel que en su composicion cumpla con
los fundamentos del veganismo.

14. Producto cosmético HALAL: aquel que en su composicién cumpla con
los criterios y requisitos de esta norma con especial importancia de observar
la estricta prohibicién de utilizaciéon de ingredientes que contengan, incluso
trazas por contaminacion cruzada, de compuestos derivados del porcino y/o
alcohol etilico, y NO utilizar ningun producto o subproducto que la norma
tuviese en cuenta como HARAM.

1.5. Ingrediente natural: aquel que se utiliza directamente de la fuente sin
haber sufrido ninguna transformacién quimica en su proceso de produccion.

1.6. Ingrediente de origen natural: ingredientes provenientes de fuentes
naturales obtenidos preferiblemente por procesos fisico-quimicos sin
transformacion de sus propiedades y sin dejar residuos al término del
proceso.

1.7. Ingrediente ecoldgico: ingredientes provenientes de fuentes naturales
vegetales producido de forma ecoldgica segun la normativa vigente.

1.8.  Proceso de transformacién fisica: durante el cual solamente se utilizan
metodos y procesos fisicos y mecanicos para obtener el ingrediente
deseado, procesos como por ejemplo el prensado para obtener aceite.

1.9.  Proceso de transformacion quimica: durante el cual se utilizan
procesos quimicos para obtener el ingrediente deseado, como por ejemplo
la extraccién por solvente de activos de material vegetal.

1.10. Nano material: ingredientes secos con un tamafo de particula menor a
450 nm.

1.11. Organismo genéticamente modificado: ingrediente que haya sido
sometido durante su produccion o en origen a métodos de modificacion
genética

Fecha de redaccion: febrero 2014.
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1.12. Irradiacion: sistema de descontaminacion de carga micro Gianna
utilizando rayos X y gamma.

1.13. Material de acondicionamiento primario: envase que contiene el
producto cosmético terminado. El producto cosmético esta en contacto
directo con el envase.

1.14. Material de acondicionamiento secundario: material afadido al primario
pero que no esta en contacto directo con el producto cosmético final.

1.15. Contaminante: una sustancia que no se encuentra de forma natural en
el ingrediente o puede estar presente de forma natural pero en cantidad
mayor lo cual puede llevar a polucién del ingrediente,

1.15.1. Metales pesados

1.15.2. Hidrocarburos aromaticos

1.15.3. Pesticidas

1.15.4. Dioxinas y Bifenilos policlorados

1.15.5. Radioactividad

1.15.6. Organismos genéticamente modificados
1.15.7. Micotoxinas

1.15.8. Residuos médicos

1.15.9. Nitratos y nitrosamidas

1.15.10. Especificamente en productos Halal, derivados del
porcino y del alcohol etilico.

1. INGREDIENTES
Los ingredientes se catalogan segun los siguientes criterios:
1.1. Ingrediente de origen natural:

1.1.1. Vegetal: procedentes de fuentes naturales de origen vegetal
sin transformacion quimica durante su extraccién y elaboracién, su
produccion o su cosecha silvestre no deben generar la degradacion
del paisaje y el desequilibrio del ecosistema y que no pertenezcan a
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especies amenazadas ni deben estar presentes en las listas
nacionales e internacionales de las especias protegidas.

1.1.1.1. Los extractos vegetales, como pueden ser los
hidrolatos, las decocciones, los extractos hidro-alcohdlicos,
los extractos hidro-glicerinados, los extractos acuosos y
demas, sera 100% ecologica o natural soélo si la razén
planta seca ecoldgica o natural / extracto final es superior a
5%.

1.1.1.2. Caso de los macerados aceitosos, El
porcentaje ecolédgico de los macerados aceitosos sera igual
a las cantidades de ingredientes ecologicos introducidas
inicialmente.

1.1.2. No deben ser objeto de la lista positiva especifica dentro de la
presente norma.

1.1.3. Son obtenidos mediante procedimientos fisicos o quimicos

autorizados (cf. Ficha explicativa TS033). Se debe garantizar que
no provienen de GMO.

1.1.4. Los ingredientes vegetales no pueden ser extraidos con
solventes petroguimicos.

1.1.5. Animal: procedentes de fuentes naturales animales sin
transformacién quimica durante su obtencién y elaboracién con
especial cuidado con las especies protegidas o peligrosas y que
no tiene efecto negativos en el equilibrio bioldgico, natural y
ecologico sin causarles sufrimiento o su muerte y deben ser
naturalmente producidos por ellos. En productos VEGAN esta
prohibido el uso de cualquier ingrediente de procedencia animal,
incluidos sus derivados. El productos Halal esta prohibido el uso de
cualquier ingrediente proveniente del porcino y sus derivados asi
como del alcohol etilico y productos considerados Haram

1.1.6. Marino: procedentes de especies marinas sin transformacion
quimica durante su obtencién y elaboracién, son ingredientes
vegetales que se desarrollan bajo el nivel del mar o en superficies
de agua no salinas.

1.1.7. Mineral: procedentes de fuentes naturales de origen vegetal
sin transformacion quimica durante su extraccion y elaboracion y no
causa contaminacion y/o la degradacion del paisaje. El Agua,

Fecha de redaccion: febrero 2014.
Fecha de edicidn y revision: junio 2022



BIO
NATURAL
VEGAN

o ACENE

~N
>
o

ECO HALAL VALUE

aunque se considera mineral, no puede ser ecologica y NO debe
estar contaminada por agentes microbiolégicos y fisicoquimicos y
debe estar en todo momento controlada su calidad. El agua puede
obtenerse por:

1.1.7.1. agua potable (de conformidad con las normas
vigentes)
1.1.7.2. agua obtenida por 6smosis
1.1.7.3. agua destilada
1.1.7.4. agua de mar
1.1.7.5. agua de manantial
1.1. Ingrediente de origen sintético

Todos aquellos ingredientes cuya obtencién a supuesto una transformacién
quimica de su estructura, propiedades y demas. Como ejemplo mas
significativo tenemos los productos petroquimicos derivados del petroleo.

1.2. Ingredientes presentes en jabones que son transformados
quimicamente a partir de ingredientes ecologicos o naturales, como por
ejemplo la saponifica de aceites y grasas vegetales.

1.1. Ingrediente procedente u obtenidos por procedimientos
biotecnoldgicos, como puede ser la accion de una bacteria o una enzima a
partir de un sustrato. Este sustrato debe ser de origen no GMOQ, y cada uno
de los ingredientes del sustrato debe respetar los criterios citados
anteriormente en funcién de su medio de origen.

1. COMPOSICION DE PRODUCTO TERMINADO

La composicién del producto terminado se debe tener en cuenta la proporcién en
la formulacion de cada ingrediente independientemente del agua afadida.

El calculo de los porcentajes debe ser calculado en términos de masa
(gravimétricos) y se calcula en la totalidad de los ingredientes. Desde luego la
totalidad de los ingredientes utilizados en un producto cosmético certificado tienen
la obligacién de ser conformes a la legislacion europea de productos cosméticos.

1.1. Todos los productos deben tener al menos 99% del total de los
ingredientes ser de origen natural

Fecha de redaccion: febrero 2014.
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1.2. Para producto ecolégico debe Al menos 20% del total de los
ingredientes ser de origen ecolégico

En los productos veganos NO deben incluir ingredientes de origen prohibido
en los fundamentos del veganismo

Tipo % de ingredientes certificados ECO sobre el total de
ingredientes que componen el producto terminado (en
relacién de masa

Producto natural >5%
Z % de ingredientes certificados Eco
Total de ingredientes
Producto ecologico > 10%
Z % de ingredientes certificados Eco

Total de ingredientes

1.3.

Fecha de redaccion: febrero 2014.
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La parte de ingredientes procedentes de una sintesis en el producto acabado se
reserva a productos perfumantes y algunos conservantes y deben ser moléculas
provenientes de sintesis pura, consideradas indispensables.

Trazabilidad e identificacion de la produccion

Tipo % de ingredientes vegetales y de origen vegetal procedentes
de la Agricultura Ecolégica sobre el total de ingredientes
contados en vegetal (en relacion de masa

Producto natural > 50%

2 % Eco de ingredientes vegetales y de origen vegetal

Z % vegetales de ingredientes vegetales y de origen vegetal
Producto ecologico > 95%
2 % Eco de ingredientes vegetales y de origen vegetal

2 % vegetales de ingredientes vegetales y de origen vegetal

Fecha de redaccion: febrero 2014.
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1.2. El productor debe disponer de un procedimiento, documentado, de
control de trazabilidad donde se detalle la definicion del lote, el sistema de
codificacién establecido, los formatos que intervienen en el control de la
identificacion del producto en todas sus fases y las responsabilidades
establecidas.

1.3. El procedimiento documentado de control de trazabilidad debe incluir
como minimo:

1.3.1. Descripcion del sistema de loteado para la produccion halal de
tal forma que permita identificar la produccion certificada de la NO
certificada, ya sea NAT, BIO, VEGAN, HALAL.

1.3.2. Descripcion del sistema de identificacion de la trazabilidad en
todas las fases del proceso de elaboracion..

1.4. Los productos deben ser trazables desde el origen de sus materias
primas hasta el cliente al que son expedidos, sin que se produzcan
discontinuidades de la informacion en la produccién, manipulacién o en el
almacenamiento.

1.5. Se debe designar una persona responsable de los trabajos
relacionados con la trazabilidad: registros, ubicaciones especificas del
producto, identificacion de los lotes, movimientos de lotes.

1.6. La persona responsable debe tener una formacién adecuada y
contrastada en el conocimiento para la realizacién de sus tareas.

Fecha de redaccion: febrero 2014.
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2. ENVASADO Y EMBALAJE

En el envasado debe priorizarse el respeto del medio ambiente y, por consiguiente, en
tipos de envases, su composicién y su formato debe tener como prioridad envases
reciclables (por ejemplo: cristal, aluminio, papel/cartén PP, PET, PE). Desde luego NO
podran utilizarse envases provenientes de animales como piel, seda y demas. Asi
como no podran utilizarse materiales tipo vinilos o estirenos.

Los gases propulsores, algunos gases propulsores estan prohibidos, las
pulverizaciones, los atomizadores o brumisadores que utilizan un gas bajo presion,
como el propano, el n-butano, el isobutano, o el oxido de dimetil (dimetileter) que
representan un peligro potencial no estan permitidos. Solamente podran utilizarse
como gas propulsor aire comprimido, nitrogeno.

En adicion a estos criterios, para los productos HALAL, deben tenerse en cuenta los
criterios siguientes:

3. Condiciones del transporte

2.1. El transporte debe ir acompanado siempre con el documento
identificativo de la carga: producto, variedad, caracteristica, N° lote,
cantidad, origen y destino.

2.2. Condiciones especiales de salubridad del contenedor:

2.2.1. Para productos con caracteristicas especiales de
conservacion (refrigeracion, congelacion...) se establecera un
registro con la temperatura del contenedor del transporte, en el
momento de la carga.

2.2.2. Los receptaculos o contenedores de los vehiculos estaran, en
todo momento, en condiciones adecuadas de mantenimiento, a fin
de proteger los productos de la contaminacion.

Fecha de redaccion: febrero 2014.
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3. CONDICIONES Y RECOMENDACIONES DE PRODUCCION

Basados en las recomendaciones del reglamento europeo 1223/2009 y la 1S022716
en general, y en el saber hacer know-how de las empresas del sector,

3.1.  Almacenamiento y transporte de los ingredientes y de los productos
acabados

Las condiciones de almacenamiento deben permitir asegurar su trazabilidad
completa y eliminar todo riesgo de contaminacion, contaminacion cruzada, de
confusién o de mezcla.

Las condiciones de transporte deben permitir eliminar todo riesgo de
contaminacién, de confusion o de mezcla, particularmente se debe tener
especial cuidado con los productos transportados al granel, debe controlarse
perfectamente su embalaje.

3.2.  Operaciones de produccion (fabricacion, envasado y embalaje)

Deben efectuarse por lotes completos controlando su trazabilidad, condiciones
de fabricacion y envasado, seguimiento de los procedimientos de produccion y
deben separarse fisicamente con identificacion en todo momento. Es
recomendable observar y seguir la norma ISO 22716 referente a las buenas
practicas de fabricacion.

Deben efectuarse respetando los procedimientos de fabricacidén conformes a la
presente norma (cf. Ficha explicativa TS033).

Deben adoptarse todas las medidas necesarias para garantizar el control y la
garantia de calidad.

3.3.  Operaciones de limpieza y desinfeccion

Por operacion de limpieza y desinfeccion se entiende el conjunto de las etapas
que permiten lo siguiente:

3.3.1. Garantizar un nivel de limpieza, aspecto correcto y ausencia
de contaminacion de una superficie, equipos, material de
produccion, utillaje y demas utensilios utilizados durante todos los
procesos de produccion

3.3.2. Evitar la contaminacién de los productos, materias primas,
material de acondicionamiento como envases y demas,
minimizando la posibilidad de contaminacion cruzada, mezcla,
vertidos y residuos de los materiales utilizados para limpieza y

Fecha de redaccion: febrero 2014.
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desinfeccion de superficies. Es importante verificar los pasos de
aclarado y secado de las superficies durante la produccion.

Las producciones cubiertas por la presente norma no deben suponer en ningln
caso la utilizacién de productos no conformes, se detallan a continuacion:

3.3.3. Desinfectantes de superficies:

3.3.3.1. Acido peracético, peroxido de hidrégeno y sus
estabilizantes

3.3.3.2. Acido lactico

3.3.3.3. Alcoholes como el Etanol vegetal o el
Isopropanol. Prohibido su uso en productos y sistemas
de produccién HALAL.

3.3.4. Sustancias prohibidas:

3.3.4.1. Formol o cualquiera de sus derivados
3.34.2. Acido Etileno Diamino Tetracético (EDTA)
3.3.4.3. Productos a base de micro-organismos

geneticamente modificados

3.34.4. Productos a base de cloro o de derivados
clorados

3.3.4.5. Productos a base de amoniaco

3.3.4.6. Productos a base de fosfatos y de fosfonatos

3.3.4.7. Productos etanol y derivados en sistemas de

produccion HALAL.

3.4. Los tensoactivos prohibidos en los cosmeéticos certificados, pero
potencialmente utilizados en los productos de limpieza de las instalaciones,
deben responder a los siguientes criterios:

3.4.1. Los tensioactivos deben ser sobre base vegetal

3.4.2. Baja toxicidad acuatica (CE50 o CI150 o CL50 > 10 mg/l o test
equivalente)

Fecha de redaccion: febrero 2014.
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3.4.3. Biodegradabilidad ultima, rapida y completa (OCDE serie 301
> 70% en 28 dias) tanto en microorganismos en aerobios como en
anaerobio

3.4.4. Pueden utilizarse los tensoactivos etoxilados sobre base
vegetal y que respeten los criterios presentados en los apartados
anteriores, en la medida que su contenido no exceda el 50% del
fotal de tensoactivos, que no sean etoxilados mas de 8 veces, y que
no generen la contaminacion de la produccién de los cosméticos
certificados naturales y ecolégicos segun esta norma.

La finalidad de las operaciones de limpieza y desinfeccion realizadas a través
de alguno de los productos conformes mencionados antes de la produccion de
productos recogidos en la presente norma consiste en particular en lo

siguiente:
3.5. Garantizar la ausencia de contaminacioén con un producto no conforme
3.6. Reducir el impacto medioambiental en este tipo de procesos.

4. Trazabilidad e identificacién de la produccién

3.7. El productor debe disponer de un procedimiento, documentado, de
control de trazabilidad donde se detalle la definicion del lote, el sistema de
codificacion establecido, los formatos que intervienen en el control de la
identificacion del producto en todas sus fases y las responsabilidades
establecidas.

3.8. El procedimiento documentado de control de trazabilidad debe incluir
COmo minimo:

3.8.1. Incluir en dicho documento la referencia a la produccion
certificada

3.8.2. Descripcion del sistema de loteado para la produccion de tal
forma que permita identificar la produccion de cada tipo de
certificacion y de la No certificada.

3.8.3. Descripcion del sistema de identificacion de la trazabilidad en
todas las fases del proceso de elaboracion.

3.9. Los productos deben ser trazables desde el origen de sus materias
primas hasta el cliente al que son expedidos, sin que se produzcan
discontinuidades de la informacion en la produccién, manipulacién o en el
almacenamiento.
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5. Control del proceso

3.10. Deben existir 6rdenes de fabricacion que incluyan toda la informacion
necesaria para que el producto pueda fabricarse sin error. La informacion
debe estar correctamente estructurada y ser clara, para que quien la recibe,
sepa de forma inequivoca los productos que deben utilizarse, cantidades,
orden de aplicacién en su caso, etc.

3.11. Las 6rdenes de produccion deben estar emitidas por el Responsable
de Produccién o por personas en que éste delegue, pero debe encontrase
identificada y debe contar con la cualificacion necesaria para la actividad
que desarrollan.

3.12. Se debe realizar una contabilidad de las materias primas consumidas:
facturas de compras de productos, registro de almacenamiento, registros de
aplicaciones durante el proceso, etc.

3.13. Cuando las materias primas se traspasen a envases mas pequeios
de facil manejo, estos deben estar en perfectas condiciones de higiene y
perfectamente identificados con el nombre del producto, proveedor, no de
lote, fecha de caducidad o consumo preferente y fecha en que se realizo el
trasvase.

3.14. Se deben controlar las variables de produccion y registrar regularmente
los resultados de estos controles.

3.15. Se debe realizar un control de cantidades (pesos o volumenes) de los
productos a lo largo del proceso y para ello se debe disponer del
equipamiento de medida adecuado.

3.16. Los rendimientos de produccion deben registrarse identificandolos con
los lotes producidos.

3.17. Se debe mantener un control de entradas y salidas del
almacenamiento de producto terminado.

3.18. El almacén de producto terminado debe ser adecuado a las
necesidades del producto.

4. Control del producto

4.1, Se debe disponer de una version actualizada de los documentos
normativos de la marca de garantia en vigor y de la legislacion aplicable en
relacién con la calidad y la seguridad de los productos.
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4.2. Se debe disponer de Fichas tecnicas de todas las materias primas y
dossier de productos.

4.2.1. Fichas de producto terminado, actualizada, incluyendo dentro
de sus especificaciones la calidad y una declaracion de no testado
en animales. Debe existir una descripcion completa del producto
incluyendo toda la informacion relevante en seguridad alimentaria
del producto tal como:

4211, Denominacion técnica del producto y
denominacién de venta del producto (nombre comercial) -
Marcas bajo las que se comercializa.

4.2.1.2. composicion (ingredientes, aditivos y
coadyuvantes...)

4.2.1.3. parametros fisicos, organolépticos, quimicos y
microbioldgicos

4214, métodos de tratamiento
4.21.5. envasado
4.2.1.6. Caducidad y PAO
421.7. condiciones de almacenamiento y método de
transporte.
4.3. El centro de produccion, transformacion, manipulacion y/o

almacenamiento debe disponer de un sistema de Analisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control (HACCP por sus siglas en inglés ), en el que
incluya los puntos de obligado cumplimiento por la legislacién aplicable, en
relacion con la calidad y seguridad de los productos (peligros fisicos,
quimicos y microbiologicos.

1.1. Cuando se detecte una contaminacion, acondicionado no conforme o
desvio de criterios de aceptacion de calidad de un lote de producto, debe
existir un procedimiento documentado que establezca las pautas de
actuacion que incluirda como minimo:

1.1.1. Lista de contactos de emergencia,

1.1.2. Identificacion del producto y lote afectado
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1.1.3. Retirada inmediata del producto del mercado, inmovilizando el
que quede en las instalaciones de la empresa para evitar su
comercializacion.

1.1.4. Comunicacion a la AEMPS del hecho.

1.1.5. Comunicacion a los organismos oficiales a los que les afecte,
clientes y/o partes interesadas.

1.1.6. Estudio de la situacion
1.1.7. Resultados y actuacion.
Debe existir evidencia documentada de la realizacion de dicha evaluacion.

1.2. En el envasado se debe realizar de forma adecuada y de modo que se
garantice la integridad del producto hasta que llega al consumidor . Los
controles necesarios para asegurar el correcto envasado deben quedar
registrados.

1.3. La empresa debera desarrollar, documentar e implantar un
procedimiento en el que se detalle el aseguramiento del correcto etiquetado,
asi como de que no se utiliza de forma incorrecta, por ejemplo, en productos
no certificados.

Nota: la empresa, antes de su puesta en el mercado, debe de solicitar
autorizacion para el etiquetado a la entidad de certificacion.

6. Mantenimiento de los equipos de produccion, control y medida

4.4,  Los equipos de control y medida se deben encontrar en condiciones
adecuadas para su funcionamiento, sin deterioros apreciables y en buen
estado de conservacion.

4.5. Se debe realizar un mantenimiento de los equipos de produccién que
comprende revisiones periddicas por empresas o personal cualificado.

4.6. Se deben realizar verificaciones y/o calibraciones (segun proceda)
frecuentes de los equipos de control y medida, registrandose los resultados
y estableciéndose, en su caso, las actuaciones que se emprenden para
resolver las posibles incidencias detectadas. Los equipos de medida que
sean criticos para la produccién deben estar calibrados: mediante
procedimiento interno o mediante la contratacion de una empresa externa.
El productor debe realizar y registrar verificaciones frecuentes que realice
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sobre los equipos de medicion y/o control. La calibracion / verificacion debe
realizarse teniendo en cuenta los intervalos de medida

5. SISTEMA DE CONTROL

Basados en las recomendaciones del reglamento europeo 1223/2009 y la 1ISO22716
en general, y en particular en el saber hacer (know-how) de las empresas del sector.

5.1. En el momento de la recepcion de un ingrediente, la empresa debe
comprobar la integridad del embalaje y la conformidad del producto respecto
a los requisitos de la presente norma.

1.4. En caso de que la verificacion deje dudas sobre el origen de un
ingrediente o un proveedor, este ingrediente solo puede ser objeto de una
transformacion tras la eliminacion de esta duda, salvo que el producto
resultante se comercialice sin indicaciones vinculadas con la presente
norma.

1.4.1. Garantias de conformidad para los ingredientes ecologicos

1411, La empresa debe asegurarse del origen de los
ingredientes, en particular, a través de la presencia de las
garantias ecoldgicas (referencia a la denominacién y, en su
caso, a la norma o al organismo de certificacion) en los
diferentes documentos siguientes: factura, albaran de
entrega y etiqueta. Ademas, debe presentarse un
certificado de conformidad valido en la fecha de la
transaccion respecto al modo de produccién ecolégico.

1.4.1.2. La ausencia de re-envasado y, por
consiguiente, la referencia al nombre del proveedor de
origen en los envases de los productos suministrados

1.4.1.3. La presentacion de un certificado de
conformidad respecto al modo de produccién ecoldgico a
nombre del proveedor de origen y valido en la fecha de la
transaccion; la referencia a la denominacion ecologica en el
embalaje, asi como en los documentos comerciales vy, en su
caso, en el certificado citado previamente

1.5. Subcontratacién y Manipulado

1.5.1. Con la finalidad de asegurar la trazabilidad y la denominacion
de los productos subcontratados/manipulados, los documentos de
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transaccion (facturas, albaranes, etiquetas intermediarias) deberan
recoger las garantias de certificacion (referencia a la denominacion
Y, e€n su caso, a la norma o al organismo de certificacién). Debe
presentarse un certificado y/o una atestaciéon de conformidad valido
en la fecha de la transaccion.

1.6. Productos comercializados

1.6.1. Con objeto de garantizar la trazabilidad y la denominacion de
los productos comercializados (productos acabados y materias
primas certificadas), los documentos comerciales (facturas,
albaranes de entrega, etiquetas intermedias) deberan recoger las
garantias de certificacion (referencia a la denominacién y, en su
caso, a la norma o al organismo de certificacion).

Debe conservarse una muestra de cada lote de producto acabado (incluyendo
materia prima), como minimo durante la vida del producto y en cantidad suficiente
para realizar las pruebas de verificacion de la conformidad.

1.7.  Trazabilidad y control de flujos

La trazabilidad de los ingredientes hasta el producto acabado (= trazabilidad
interna a la unidad de produccion) y de los productos acabados para los
consumidores (= trazabilidad externa a la unidad de produccion), asi como el
seguimiento contable de las entradas/salidas en la empresa, deben efectuarse,
registrarse de manera rigurosa.

1.8. Se debe disponer de una versién actualizada de los documentos
normativos de la marca de garantia en vigor y de la legislacion aplicable en
relacion con la calidad y la seguridad de los productos.

01/012014 Primera revision y ajustes, correccion de erratas.
01/04/2020 Actualizacion

20/06/2022 Actualizacién e inclusion de parametros de control para
certificacion Halal
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