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1. Introduccion

Este documento describe acciones y plazos relacionados a la transicion de la certificacion del
esquema de Certificacién de Piensos GMP+ actual al nuevo esquema de Certificacion de
Piensos GMP+ reestructurado 2020 (en adelante "esquema GMP+ FC 2020"). Identifica los
plazos y las acciones para todas las partes involucradas.

2. Alcance de esta transicion

Los documentos del nuevo esquema seran mas precisos, claros y armonizados. No es un
objetivo como tal cambiar el contenido, pero debido al cambio de estructura, a la diferente
redaccién y a que el esquema GMP+ FC 2020 se basa en la norma 1SO22000:2018, algunos
cambios son inevitables. Por lo tanto, se han afadido algunos elementos pequefios al
esquema del esquema GMP+ FC 2020 y la nueva estructura se basa en los pasos del proceso
relevantes del alcance aplicable.

El esquema de Certificacion de Piensos GMP+ actual consta de dos modulos, el médulo de
Feed Safety Assurance (FSA) y el médulo de Feed Responsible Assurance (FRA). Esta
estructura seguira siendo la misma. El procedimiento de transicion es aplicable para todo el
esquema de Certificacién de Piensos GMP+, lo que significa a ambos mddulos.

Tenga en cuenta que este procedimiento de transicion tiene como objetivo apoyar a la
comunidad GMP+ con la transferencia del esquema de Certificacién de Piensos GMP+ actual
al esquema GMP+ FC 2020. Sin embargo, no puede reemplazar la lectura cuidadosa de los
nuevos documentos normativos. Para orientacion, en el sitio web de GMP+ International se
proporcionara una tabla de referencias cruzadas y una lista de cambios que describen las
modificaciones que se han realizado en la estructura.

3.  Alcancesy base de datos GMP+

Los alcances de certificacion GMP+ y las actividades cubiertas por cada uno de esos alcances
se describiran en F0.3 Alcances para la certificaciéon. No es nuestra intencion afadir alcances
adicionales al esquema GMP+ FC 2020. Los nombres de Alcance se simplificaran en todos los
documentos del esquema y en la Base de Datos de Companias GMP+. Esto se finalizara en el
momento de la publicacion del esquema GMP+ FC 2020 oficial.
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4. Plazos
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Habra un periodo de transicion de tres afios y seis meses. Esto significa que los dos esquemas
de Certificacion de Piensos GMP+ seran simultdneamente validos para este periodo.
Inmediatamente después de la publicacion del esquema GMP+ FC 2020 oficial, todas las
partes involucradas tendran una fase de preparacion/implementacion de seis meses para
identificar e integrar los documentos del esquema aplicable del esquema GMP+ FC 2020 en
su sistema de gestion de calidad.

Después de seis meses, sigue una fase de implementacion de tres afios. Después de tres afios,
todas las partes involucradas deben haber implementado el esquema GMP+ FC 2020 en su
sistema de gestion de calidad. Desde el final de la fase de implementacion, todas las
actividades deben haberse transferido al esquema GMP+ FC 2020 (parte verde mas oscura de

la tabla).

Publicacion de esquema de
Certificacion de Piensos
GMP+ 2020

Inicio de la fase de preparacion

Fase de implementacion

Fin de la fase de
implementacién

01.03.2021 - 01.09.2021

01.09.2021 - 01.09.2024

Después 01.09.2024

Certificacion por:
Esquema de Certificacion de
Piensos GMP+ 2010

Certificacion por:

Esquema de Certificacion de
Piensos GMP+ 2010 o,
Esquema de Certificacion de
Piensos GMP+ 2020

Nota: Las compafiias junto con
sus Organismos de Certificacion
pueden decidir certificar antes
con el esquema de Certificacién
de Piensos GMP+ 2020

Certificacion por:
Esquema de Certificacion de
Piensos GMP+ 2020

(@88 D International
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5.  Guia para la implementacion

5.1. GMP+ International

GMP+ International realizara las siguientes actividades/entregables:

a. Investigacion de la acreditacion relevante de CB.

Alinear el procedimiento de transicién con los Organismos de Acreditacion.

Solicitar la aceptacién de EA.

Compartir una version preliminar del esquema GMP+ FC 2020 con la comunidad GMP+.
Informar a la comunidad GMP+ (actualizacién del sitio web, boletines, documentos de
orientacion/soporte, reuniones conjuntas, ferias itinerantes,).

Adaptacion de listas de verificacion.

Actualizacion de herramientas informaticas (IT).

Reestructuracion de la base de datos GMP+ de la parte de examen.

Revision si los examenes estan actualizados.

j. Capacitacion de auditores GMP+ International.

k. Publicacion del esquema GMP+ FC 2020.

. Proporcionar una tabla de referencias cruzadas y una lista de cambios en el sitio web de

® a0 o
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GMP+ International.

5.2. Organismos de acreditacion

Los organismos de acreditacion pueden continuar con sus actividades de acreditacion
programadas porque el esquema GMP+ FC 2020 resulté en cambios limitados. Se enfoca
principalmente en hacer que los requisitos sean mas precisos, claros y uniformes. El esquema
GMP+ FC 2020 se basa en 1SO22000:2018.

GMP+ International ofrecera los documentos del nuevo esquema para informacién y datar la
version actualizada.
a. La acreditaciéon del Organismo de Certificacion involucrado debe adaptarse como se
indica a continuacion:

o Los CB que ya tienen una acreditacion segun ISO/IEC 17021 e ISO/TS 22003
(en adelante 1ISO17021/22003) pueden ser transferidas mediante un estudio de
gabinete o una auditoria de oficina a partir de la publicacion del esquema
GMP+ FC 2020 oficial (fase de preparacion y/o fase de implementacion).

o Los CB que no tienen una acreditacion segun ISO17021/22003 solo podran ser
transferidas mediante una auditoria de oficina in situ a partir de la publicacion del
esquema GMP+ FC 2020 oficial (fase de preparacién y/o fase de implementacion).

b. Los auditores de CB acreditados segun ISO17021/22003 no necesitan una auditoria de
testigos. Pero si lo es para los CB que no tienen una acreditacion segun
ISO17021/22003. En este caso, la auditoria de testigos debe realizarse para la auditoria
de las fases 1y 2.
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5.3.

Organismos de Certificacion aceptados por GMP+

Los Organismos de Certificacion aceptados por GMP+ pueden proporcionar/realizar las
siguientes actividades:

a.

S@a o

5.4.

Identificar los requisitos/referencias de los documentos del esquema relevantes y la
referencia cruzada publicada en el sitio web de GMP+ International.

Integrar el esquema GMP+ FC 2020 en el sistema de gestion de calidad de los
Organismos de Certificacion.

Desarrollar un plan de implementacién para el Organismo de Acreditacion para
adaptar (si aplica) el certificado de acreditacion. Nota: Los Organismos de Certificacion
deben haber traido los alcances aplicables bajo la acreditacion segun ISO17021/22003
a mas tardar en la Ultima fecha de la fase de implementacion.

Asegurar que el certificado GMP+ pueda emitirse continuamente con el logotipo de
acreditacion.

Capacitacion de los auditores y del personal involucrado.

Realizar una auditoria interna de acuerdo con el esquema GMP+ FC 2020.

Informar a los clientes sobre los cambios del esquema.

Cuando sea aplicable, cooperar con las compaiiias certificadas GMP+ para los
acuerdos de transicion.

Cerrar las no conformidades establecidas a través del antiguo esquema.

Realizar una auditoria de transicién.

Después de una auditoria satisfactoria, se emitird un nuevo certificado GMP+.

Compainias certificadas GMP +

Las compafiias certificadas GMP+ pueden proporcionar/realizar las siguientes actividades:

a.
b.

@ =0 o

Suscribirse a los boletines de GMP+.

Identificar los requisitos/referencias aplicables de los documentos del esquema
relevantes y la referencia cruzada tal como se publica en el sitio web de GMP+
International.

Integrar el esquema GMP+ FC 2020 en el sistema de gestion de calidad de las
compaiiias certificadas GMP+.

Capacitacion del personal involucrado.

Realizar una auditoria interna segun el esquema GMP+ FC 2020.

Cierre de las no conformidades establecidas a través del antiguo esquema.
Cuando sea aplicable, cooperar con el Organismo de Certificacion para el
acuerdo/auditoria de transicion.

GMP"’ International Version ES: 1 enero 2022
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5.5. Consultores (registrados)

Los consultores registrados pueden proporcionar/realizar las siguientes actividades:

a. Suscribirse a los boletines de GMP+.

b. ldentificar los requisitos/referencias aplicables de los documentos del esquema
relevante y la tabla de referencias cruzadas publicada en el sitio web de GMP+
International.

c. Integrar el esquema GMP+ FC 2020 en el sistema de gestion de calidad de los
consultores (registrados).

Adaptar el Manual de Calidad que se facilitara a las compaiiias.

e. Capacitacion del personal involucrado.

f. Servir de enlace con las compafiias para la aplicacion de los documentos del esquema
relevantes en su sistema.
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6.  Auditorias GMP+, certificados GMP+ y
acuerdos de certificacion

6.1. Auditorias GMP+

Como se menciond anteriormente, el esquema GMP+ FC 2020 esta enfocado en hacer que los
requisitos sean mas precisos, claros y uniformes. El nuevo esquema GMP+ FC 2020 esta basado
en 1SO22000, por lo que se han agregado elementos limitados. Debido a esto, las compafiias
certificadas GMP+ pueden ser transferidas a partir de la fecha de publicacién del esquema
GMP+ FC 2020 oficial mediante las siguientes auditorias:
a. Auditoria de vigilancia anunciada.
Deben ser verificados todos los requisitos del esquema GMP+ FC 2020. Para ello, el
Organismo de Certificacién puede decidir reducir la muestra.
b. Auditoria de vigilancia no anunciada.
Deben ser verificados todos los requisitos del esquema GMP+ FC 2020. Para ello, el
Organismo de Certificacién puede decidir reducir la muestra.
c. Auditoria de recertificacion.
Deben ser verificados todos los requisitos del esquema GMP+ FC 2020.

La evaluacion de las compafiias debe realizarse de acuerdo con CR 2.0 Evaluacién y Certificacion
y/0 CR3.0 Evaluacién y Certificacion de alcances adicionales. A partir de la fecha de publicacién
del esquema GMP+ FC 2020 oficial (parte verde claro en la tabla), las compafias pueden
certificarse de acuerdo con el GMP+ Feed Certification scheme 2010 o de acuerdo con GMP+
FC scheme 2020. Después de tres afios y medio luego de la publicacién del esquema GMP+ FC
2020 oficial (parte verde oscuro en la tabla) todas las compafias deben estar certificadas de
acuerdo con el esquema GMP+ FC 2020.

6.2. Certificados

Una vez que una compaiiia ha sido auditada (todo tipo de auditorias) y certificada de acuerdo
con el esquema GMP+ FC 2020, se debe emitir un nuevo certificado. En el caso de una
auditoria de vigilancia, la validez del certificado GMP+ seguira siendo la misma (la validez no
puede ser ampliada).

En relacion con la exhibicion del logotipo de acreditacién en el certificado GMP+, se aplica lo

siguiente:

a. Esquema GMP+ FC 2020 bajo acreditacion, pero el Organismo de Certificacion aun no
esta acreditado para el alcance relevante - sin logotipo de acreditacion.

b. Esquema GMP+ FC 2020 bajo acreditacion y el Organismo de Certificacion acreditado
para el alcance relevante — el logotipo de acreditacion se puede mostrar de la siguiente
manera:

- se puede emitir un certificado con el logotipo de acreditacién directamente o,
- se puede emitir un certificado con el logotipo de acreditacién como resultado de la
primera auditoria segun el esquema GMP+ FC 2020,
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- se debe emitir un certificado con el logotipo de acreditacién una vez que comience el
nuevo ciclo de certificacion.

Un certificado con el logotipo de acreditacidon nunca se puede emitir con una fecha
retroactiva que reemplace los certificados existentes. La emisidon de un nuevo certificado con
el logotipo de acreditacion no puede extender la validez del ciclo de certificacion.
Los certificados GMP+ C6 con el logotipo de acreditacién seguiran siendo validos hasta que:
e el Organismo de Certificacion esté acreditado para el(los) alcance(s) relevante(s) bajo
el esquema GMP+ FC 2020 (1ISO17021/22003),
¢ el momento en que GMP+ International retira el GMP+ C6.

6.3. Acuerdos de certificacion

Es nuestra intencion llevar el esquema GMP+ FC 2020 bajo acreditacion de acuerdo con
ISO/IEC17021:2015 e I1ISO/TS22003:2013 y, por lo tanto, las descripciones de las normas GMP+
y los tiempos minimos de auditoria obligatorios cambiaran. Como consecuencia, los acuerdos
de certificacién deben adaptarse. Esto se puede hacer mediante la emision de un nuevo
acuerdo de certificacion o una adenda vinculada al acuerdo de certificacion existente. Todos
los acuerdos de certificacion deben adaptarse a mas tardar antes de la primera auditoria
realizada de acuerdo con el esquema GMP+ FC 2020 (1ISO17021/22003).
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/. Asistencia posterior

7.1. Reduccion del tiempo de auditoria

Los tiempos minimos de auditoria obligatorios son un elemento clave en GMP+2020. De
acuerdo con el Anexo 2, B2.2. de ISO/TS22003:2013 la reduccion del tiempo de auditoria
puede ser aplicable. A lo largo de los afos, la reduccién del tiempo de auditoria se emitio de
la siguiente manera:
a. Lareduccion del tiempo de auditoria emitida por GMP+ International antes del 16 de
diciembre de 2016 sigue siendo valida hasta la transferencia al esquema GMP+ FC
2020.
b. La reduccién del tiempo de auditoria del 30% como méaximo, emitida por los
Organismos de Certificacion a partir del 16 de diciembre de 2016, sigue siendo valida.

7.2. Cambios después de la implementacion

GMP+ International ha desarrollado los nuevos documentos normativos con el maximo
cuidado, junto con los grupos de trabajo relevantes, pero siempre existe la posibilidad de que
se haya producido una omision en la transferencia. Si este es el caso, GMP+ International,
junto con los grupos de trabajo involucrados, reparara la omision ocurrida. Se han
identificado dos tipos de omision:
a. Las omisiones que puedan tener un efecto negativo directo sobre la seguridad de los
piensos se repararan mediante un decreto ejecutivo lo antes posible (dentro de 2 y/o
3 dias laborables).
b. Las omisiones que no tengan un efecto negativo en la seguridad de los piensos se
enumeraran en el sitio web de GMP+ International y se implementaran dentro de los
nueve meses posteriores a la publicacion del esquema GMP+ FC 2020.
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