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NOTA EDITORIAL Y DE ACTUALIZACION

Este manuscrito integra y consolida el trabajo desarrollado sobre inteligencia artificial, APPCC y
sistemas de gestion de la seguridad alimentaria. Su finalidad es servir simultdneamente como articulo
técnico-juridico, guia de implantacién, documento de formaciény base de auditoria interna.

La revisiéon normativa se ha cerrado el 15 de julio de 2026. Debe verificarse cualquier
modificacidén posterior antes de utilizar el documento como base de una decisién regulatoria,
contractual o de certificacion.

FSSC 22000 versién 7 fue publicada en mayo de 2026. El proceso de transicion prevé auditorias
de actualizacion entre el 1 de mayo de 2027 y el 30 de abril de 2028. Por ello, durante el periodo
transitorio pueden coexistir organizaciones certificadas conforme a la versién 6y
organizaciones que preparan la version 7 [17, 18].

La matriz de correspondencia con BRCGS, IFS y FSSC incluida en este documento es
interpretativa. No sustituye los textos oficiales de los esquemas, sus doctrinas, guias de interpretacion ni
el criterio de la entidad de certificacion.

RESUMEN

La incorporacidon de sistemas de inteligencia artificial en la industria alimentaria esta
modificando la forma en que se supervisan los procesos, se detectan desviaciones, se predice la vida
util, se clasifican materias primas y se adoptan decisiones relacionadas con la seguridad de los
alimentos. Sin embargo, cuando el resultado de un modelo interviene en la identificacién, evaluacion,
vigilancia o control de un peligro, la inteligencia artificial pasa a formar parte material del sistema de
gestion de la seguridad alimentaria y debe quedar sometida a exigencias de validacién, verificacion,
trazabilidad y supervisidon equivalentes —o superiores— a las aplicables a cualquier otro elemento de
control. El problema central reside en que la clasificacion juridica de un sistema conforme al Reglamento
Europeo de Inteligencia Artificial no coincide necesariamente con su criticidad desde la perspectiva del
analisis de peligros y puntos de control critico. Una herramienta puede no ser considerada de alto riesgo
conforme al Al Act y, al mismo tiempo, condicionar decisiones capaces de afectar directamente a la
inocuidad del producto. Este trabajo propone un modelo de integracién basado en la separacion entre IA
informativa, de apoyo, de vigilancia y de control auténomo; desarrolla un indice interno de criticidad
algoritmica alimentaria; formula un protocolo de validaciéon DQ-1Q-OQ-PQ; y establece evidencias
auditables para BRCGS Food Safety Issue 9, IFS Food 8 y FSSC 22000 version 7.

Palabras clave: inteligencia artificial; APPCC; HACCP; seguridad alimentaria; validacién algoritmica;
puntos de control critico; Al Act; industria alimentaria; modelos predictivos; supervision humana;
auditoria.

ABSTRACT

The use of artificial intelligence in the food industry is changing process monitoring, deviation
detection, shelf-life prediction, raw-material classification and food-safety decision-making. When an Al
output materially affects hazard identification, assessment, monitoring or control, the system becomes
part of the food-safety management architecture and must be subjected to validation, verification,
traceability, human oversight and change-control requirements. This paper distinguishes legal
classification under the EU Al Act from food-safety criticality under HACCP, proposes an internal Food
Algorithmic Criticality Index, develops a DQ-IQ-0OQ-PQ validation protocol, and maps expected evidence
against BRCGS Food Safety Issue 9, IFS Food 8 and FSSC 22000 Version 7.
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RESUMEN EJECUTIVO

La clasificacidon de un sistema como de alto, limitado o minimo riesgo bajo el Al Act no determina su
criticidad para la inocuidad alimentaria.

Todo sistema de IA que intervenga en un peligro significativo debe incorporarse formalmente al
analisis APPCC, al control de cambios y al sistema documental.

La validacidén del algoritmo por el proveedor no sustituye la validacion local del sistema completo en
producto, proceso, equipos, personaly condiciones reales.

La exactitud global es insuficiente: deben analizarse sensibilidad, falsos negativos, rendimiento por
subgrupos, incertidumbre, deriva y comportamiento ante fallos.

Un sistema auténomo no debe constituir una barrera Unica invisible. Las funciones criticas requieren
redundancia, modos seguros de fallo y capacidad real de intervencién humana.

La empresa debe poder reconstruir qué version del modelo estaba activa, qué datos recibid, qué
salida generd, quién actud y qué producto quedé afectado.

BRCGS, IFS y FSSC no contienen todavia un capitulo especifico sobre IA industrial; sus requisitos de
APPCC, validacién, equipos, datos, cambios, competencia, trazabilidad y contingencia
proporcionan, no obstante, una base auditora suficiente.

La responsabilidad del operador alimentario no se transfiere a la maquina ni al proveedor
tecnoldgico.

ABREVIATURAS

Al Act Reglamento (UE) 2024/1689 sobre inteligencia artificial

APPCC/HACCP Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico

BPH / GHP Buenas practicas de higiene

CCP/PCC Critical Control Point / Punto de Control Critico

DQ Design Qualification / Cualificacion del disefio

FSMS / SGIA Food Safety Management System / Sistema de gestiéon de la inocuidad alimentaria
ICAA indice de Criticidad Algoritmica Alimentaria

1Q Installation Qualification / Cualificacion de la instalacion

ML Machine learning / aprendizaje automatico

0Q Operational Qualification / Cualificacion operacional

OPRP /PPRO Operational Prerequisite Programme / Programa de prerrequisitos operativo
PQ Performance Qualification / Cualificacion del rendimiento

XAl Explainable Artificial Intelligence / inteligencia artificial explicable
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1. Introducciodn: digitalizar el APPCC no significa reforzarlo

La industria alimentaria estd adoptando sistemas capaces de analizar grandes voliumenes de
datos procedentes de sensores, camaras, equipos de laboratorio, LIMS, ERP, MES, registros de
produccién, controles ambientales y cadenas logisticas. La inteligencia artificial puede reconocer
patrones que una supervisidon convencional dificilmente detectaria, anticipar desviaciones, identificar
anomalias en tiempo realy optimizar el uso de recursos.

Estas capacidades ofrecen oportunidades indudables, pero existe una tendencia preocupante a
equiparar automaticamente digitalizacién con mejora del control. La incorporacién de un algoritmo no
hace que un proceso sea mas seguro por si misma. Puede introducir nuevas vulnerabilidades si el
sistema funciona con datos incompletos, sensores mal calibrados, modelos no validados, cambios de
proceso no comunicados, interfaces confusas o criterios de decisién opacos.

La pregunta correcta no es si el modelo supera a una persona en una demostracion, sino si
puede demostrarse que funciona de forma suficientemente fiable en las condiciones reales,
variables y potencialmente adversas de la instalacion alimentaria.

El APPCC es una arquitectura preventiva de razonamiento y control. Obliga a relacionar cada
peligro significativo con medidas de control concretas, limites verificables, procedimientos de vigilancia,
acciones correctivas, validacién y verificaciéon [8-10]. No es un programa informatico ni un conjunto de
formularios.

El Reglamento (CE) n.° 852/2004 exige que los operadores mantengan procedimientos
permanentes basados en los principios del APPCC y confirma que la responsabilidad primaria de la
seguridad alimentaria corresponde al operador [2]. Esa responsabilidad no desaparece cuando una
funcién se automatiza o se externaliza. El Reglamento (CE) n.° 178/2002 obliga al operador a asegurar el
cumplimiento de la legislacién alimentaria en las actividades bajo su control [1].

Cadena de control de un sistema IA integrado en APPCC

) M::;:':,fe _.n _' _' _'m _'m _'

La validacién debe cubrir el sistema completo: sensores, datos, algoritmo, interfaz, personas, actuadores y trazabilidad.

Figura 1. Cadena de control que debe validarse cuando la IA se integra en el APPCC.

2. Dos conceptos de riesgo que no deben confundirse

2.1. Riesgo regulatorio conforme al Al Act

El Reglamento (UE) 2024/1689 establece un marco horizontal basado en categorias de riesgo y
obligaciones diferenciadas. Los sistemas de alto riesgo quedan sujetos, entre otras exigencias, a gestion
de riesgos, gobernanza de datos, documentacién técnica, registro de actividad, transparencia,
supervision humana, precisién, robustez y ciberseguridad [6]. La calificacion depende de la finalidad
prevista y de las categorias legales, no de una apreciacién intuitiva de que una tecnologia resulte
“importante”.
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Muchas aplicaciones industriales en fabricas de alimentos no seran automaticamente sistemas
de alto riesgo conforme al Al Act. Un modelo que anticipe una desviacién térmica o clasifique defectos
puede quedar fuera de esas categorias, segun su configuracion, integracion y finalidad prevista. Esta
conclusién juridica no autoriza a tratarlo como irrelevante para la inocuidad.

2.2. Riesgo alimentario conforme al APPCC

La criticidad alimentaria depende de las consecuencias que un error puede producir sobre un
peligro bioldgico, quimico, fisico o alergénico. Un sistema que determine si un tratamiento térmico ha
sido suficiente, interprete una sefial de contaminacion, acepte un lote o modifique un pardmetro puede
tener relevancia extraordinaria, aunque no sea juridicamente de alto riesgo.

La ausencia de clasificacién como sistema de alto riesgo conforme al Al Act no equivale a
ausencia de criticidad dentro del APPCC.

2.3. Matriz de doble clasificacion

Dimension Pregunta principal Resultados posibles
Clasificacion Al Act ¢ El sistema pertenece a una categoria regulada o de | Alto riesgo; obligaciones de
alto riesgo por su finalidad prevista? transparencia; riesgo limitado o
minimo.
Clasificacion alimentaria ¢Puede un error comprometer la prevencion, Critico; relevante; auxiliar; sin
deteccidén o control de un peligro significativo? impacto directo.

Doble clasificacion del riesgo: Al Act y APPCC

CRITICIDAD APPCC

Riesgo Al Act alto / Criticidad APPCC baja

Ri Al Act bajo / Criticidad APPCC baja Gobi .. .. . . .
Hege LR/ it ClR ERllE e Cumplimiento digital reforzado, impacto alimentario

ordinario y control documental

indirecto
Riesgo Al Act bajo / Criticidad APPCC alta Validacion Riesgo Al Act alto / Criticidad APPCC alta Maxima
alimentaria reforzada aunque no sea “alto riesgo” legal exigencia juridica, técnica y operativa

CLASIFICACION Al ACT
Clasificacion juridica y criticidad alimentaria son analisis independientes y acumulativos.

Figura 2. Clasificacion juridica y criticidad alimentaria como analisis independientes.

3. ELAPPCC como arquitectura de decision verificable

Los Principios Generales de Higiene de los Alimentos del Codex CXC 1-1969 articulan la
identificacion de peligros, la determinacion de PCC, los limites criticos, la vigilancia, las medidas

Pagina 5



INTABIOTECH | IA, APPCC y Seguridad Alimentaria

correctivas, la validacién, la verificacion y los registros [9]. La Comunicaciéon 2022/C 355/01 de la
Comisién Europea desarrolla la implantacion de sistemas de gestion de seguridad alimentaria basados
en BPH y APPCC [8].

La inteligencia artificial no constituye un octavo principio del APPCC. Puede participar en la
identificacion preliminar de peligros, andlisis de tendencias, vigilancia de parametros, deteccién de
anomalias, prediccidén de desviaciones, recomendacién de acciones o verificacién. Pero debe quedar
subordinada a la légica preventiva y a criterios cientificamente sustentados.

Un modelo no debe declarar por si solo que un peligro es insignificante. Tampoco puede fijar un
limite critico porque una correlacién estadistica optimice el rendimiento productivo. Los limites criticos
separan condiciones aceptables e inaceptables para la seguridad y deben apoyarse en evidencia
normativa, cientifica, técnica o experimental [9-11].

4. Formas de utilizacion de la inteligencia artificial dentro del
APPCC

Nivel Funcién Ejemplos Control minimo

IA informativa Organiza, resume o localiza Resumenes de auditoria; Control de fuentes,
informacion sin decidir sobre busqueda documental; confidencialidad, revision
la inocuidad. clasificacién de registros. humanay versiones.

IA de apoyo Emite prediccién o Riesgo microbiolégico; Validacion, limites de uso,
recomendacion; la decision proveedores; vida util; explicacion suficiente y revision
final es humana. priorizacién de muestras. competente.

IA de vigilancia Participa directamente en la Vision artificial; perfiles Validacién del sistema
monitorizacion de una térmicos; variables completo, alarmas, registros y
medida de control, PPRO o ambientales. contingencia.

PCC.

IA de control Modifica pardmetros, desvia Rechazo automatico; ajuste de Redundancia, modo seguro de

auténomo producto, detiene la linea o proceso; liberacion o bloqueo. fallo, intervencion manualy
ejecuta acciones. trazabilidad total.

La supervision humana no puede consistir en una aceptacion rutinaria. El responsable debe
conocer la finalidad, las limitaciones, las sefales de funcionamiento anormal y las circunstancias que
obligan a ignorar o detener el sistema. Las guias generales de gestién de riesgos de IA destacan la
necesidad de gobernar, mapear, medir y gestionar los riesgos a lo largo del ciclo de vida [19, 20, 26].

5. Los nuevos peligros algoritmicos

5.1. Datos no representativos

Un modelo entrenado durante periodos estables puede degradarse ante estacionalidad, nuevos
proveedores, reformulaciones, cambios de envase, velocidad, equipos o condiciones higiénicas raras. La
precision media puede ocultar fallos precisamente en los casos de mayor riesgo.

5.2. Errores de etiquetado del conjunto de entrenamiento

Si la verdad de referencia es defectuosa, el sistema aprendera relaciones incorrectas. La
clasificaciéon realizada por inspectores humanos debe someterse, cuando sea relevante, a criterios
objetivos, consenso y analisis de concordancia.

5.3. Falsos negativos

En seguridad alimentaria el falso negativo suele ser mas grave que el falso positivo. La exactitud
global debe desagregarse en sensibilidad, especificidad, valores predictivos, calibracién, rendimiento
por subgrupos y tasas de error cercanas al limite de control.
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5.4. Deriva del modelo

La relacion entre datos de entrada y fendmeno puede cambiar por materias primas, desgaste de
sensores, flora ambiental, practicas de limpieza, clima, velocidad o formulacién. La deriva puede
degradar el rendimiento sin una averia visible [35-37].

5.5. Automatizacion complaciente

La repeticion de resultados aparentemente correctos puede generar confianza excesiva y
convertir la supervisidon en ratificacion formal. La interfaz y la formacion deben combatir el sesgo de
automatizacion.

5.6. Pérdida de trazabilidad

Si no puede reconstruirse la versién activa, los datos recibidos, el umbral, la salida, la persona
que revisd y la decision adoptada, no puede demostrarse que el control funcioné.
5.7. Dependencia del proveedor

El proveedor puede modificar modelos, retirar funcionalidades, impedir exportar registros o dejar
de prestar servicio. La dependencia tecnolégica debe tratarse como riesgo de continuidad del sistema de
inocuidad.

5.8. Manipulaciony ciberataques

La alteracidn de sensores, camaras, parametros o bases de datos puede modificar conclusiones
sin producir un fallo visible. Cuando la IA interviene en un control alimentario, la integridad del dato se
convierte en condicién de seguridad del producto [25, 43, 44].

6. Principio rector: la IA debe reforzar una barrera, no convertirse
en una barrera unica e invisible

La organizacién debe determinar si el sistema actia como fuente de informacién, alerta
complementaria, medida de vigilancia, componente de una medida de control, control auténomo o
herramienta de verificacién. En fases iniciales, el modelo deberia operar como barrera adicional junto al
procedimiento existente.

La eliminacién de una barrera previa solo puede justificarse después de una comparacion
suficiente con métodos convencionales, pruebas de desafio, revision manual, andalisis de discrepanciasy
evidencia de estabilidad. La demostraciéon comercial del proveedor no equivale a validacién en planta.

7. Metodologia para integrar IA en el sistema APPCC

Fase 1. Definir la finalidad prevista

Describir exactamente qué hace, qué no hace, qué peligro o parametro aborda, dénde se utiliza,
quién emplea la salida, qué decisiones se derivan y qué condiciones quedan fuera del alcance.

Fase 2. Ubicarlo en el diagrama de flujo

Identificar instalacién, entradas de datos, conexiones, operaciones anteriores y posteriores,
destino del producto rechazado, medidas alternativas e indisponibilidad. Verificar fisicamente la
ubicacion.
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Fase 3. Analizar modos de fallo

Contemplar ausencia o incorrecciéon de datos, sensores descalibrados, iluminacion,
conectividad, latencia, versién equivocada, umbral incorrecto, saturacién, manipulacién, fallo del
actuador o alarmas ignoradas.

Fase 4. Establecer requisitos de rendimiento

Definir sensibilidad minima, maximo de falsos negativos, especificidad, repetibilidad,
reproducibilidad, tiempo de respuesta, disponibilidad, rango de operacién y frecuencia de
comprobacion.

Fase 5. Validar antes de implantar

Utilizar producto, equipos, velocidad, variabilidad, escenarios desfavorables, muestras positivas
y negativas y personal habitual. Evitar depender exclusivamente de evidencia del fabricante.

Fase 6. Implantar en paralelo

Comparar la IA con el procedimiento existente para detectar discrepancias, ajustar umbrales,
evaluar la respuesta humanay verificar los registros.

Fase 7. Aprobar formalmente

Documentar la decisién del equipo competente con participaciéon de seguridad alimentaria,
calidad, produccién, mantenimiento, IT, ciberseguridad, regulaciéon y direcciéon técnica.

Fase 8. Integrar la vigilancia

Definir responsable, frecuencia, criterios, alarmas, escalado, registros, resultados dudosos e
indisponibilidad.

Fase 9. Definir acciones correctivas

Controlar producto afectado, delimitar periodos, bloquear lotes, activar alternativas, investigar
causa, reparar, revalidary comunicar.

Fase 10. Verificar periodicamente

Realizar pruebas de desafio, revisidon de falsos negativos, comparacion independiente, auditoria
de versiones, sensores, tendencias y alarmas anuladas.

Fase 11. Gestionar los cambios

Evaluar actualizaciones, reentrenamientos, formulaciones, materias primas, envases,
velocidades, sensores, software, ubicacién, iluminaciény umbrales.

Fase 12. Retirar de forma controlada

Prever procedimiento alternativo, acceso a datos histéricos, exportacion de registros, revocacion
de accesos y reevaluacion APPCC.

8. ¢Puede utilizarse inteligencia artificial en un punto de control
critico?
La respuesta no debe ser una prohibicién absoluta ni una aceptacion indiscriminada. La IA puede

participar en la vigilancia o el control de un PCC si la finalidad esta definida; el limite critico se sustenta
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en evidencia independiente; las variables son adecuadas; el rendimiento ha sido validado localmente; la
tasa de falsos negativos es compatible con el nivel de proteccidn; existe trazabilidad, supervision, modo
seguro de fallo, alternativa y revalidacion.

8.1. El limite critico no es el umbral algoritmico

El limite critico separa aceptabilidad e inaceptabilidad respecto del control del peligro. EL umbral
algoritmico determina cuando el modelo clasifica, alerta o actua. Un algoritmo puede alertar de forma
anticipada, pero esa prediccién no sustituye la demostracién del cumplimiento del limite salvo
validacion especifica.

8.2. Mantener mecanismos deterministas de seguridad

En procesos de alta criticidad deben considerarse controles deterministas independientes:
termostatos, valvulas, relés, enclavamientos, temporizadores, alarmas redundantes, detectores
convencionales o parada segura. Las buenas practicas de seguridad funcional y de disefio de sistemas
de mando resultan relevantes cuando la IA ejecuta acciones fisicas [42].

9. Validacion cientifica del sistema

La validacion de medidas de control se diferencia de la vigilancia y de la verificacion. Debe obtener
evidencia de que la medida, aplicada correctamente, es capaz de controlar el peligro con el resultado
especificado [10]. Para IA, la validacién debe responder a cinco preguntas:

¢ Detecta o estima realmente la variable que afirma detectar?

¢Funciona en la poblacidn real de productos, lotes, turnos y condiciones?
¢Mantiene rendimiento en los casos dificiles y cercanos al limite?

¢Se mantiene estable durante un periodo suficiente?

¢ Falla de forma detectable y segura?

apoOd=

La validacién debe utilizar un conjunto independiente del empleado en entrenamiento o ajuste. Debe
documentar origen, seleccion, representatividad, exclusiones, datos faltantes, balance, subgrupos,
calidad de referencia y posibles sesgos. En modelos de vida util y microbiologia predictiva, la IA puede
mejorar la seleccién de escenarios y el andlisis de datos, pero no elimina la necesidad de evidencia
experimental cuando esta sea necesaria [30-34].

10. Supervision humana efectiva

La Al Act exige supervision humana para sistemas juridicamente de alto riesgo [6]. En
alimentacion, la necesidad debe determinarse también por la criticidad material. La persona designada
debe comprender finalidad y limitaciones, identificar anomalias, cuestionar resultados, detener el
proceso, activar el método alternativo y disponer de autoridad y formacion.

Pulsar “aceptar” no constituye supervision humana efectiva.

La interfaz deberia mostrar, cuando sea util, nivel de confianza, calidad del dato, advertencias,
condiciones fuera de rango, version del modelo, momento del calculo y necesidad de revision. Las
técnicas de explicabilidad como LIME o SHAP pueden ser Utiles, pero no sustituyen la validacion
empirica ni garantizan causalidad [38, 39].
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11. Responsabilidad del operador alimentario

La empresa no puede exonerarse alegando que el software era comercial, estaba certificado,
procedia de un proveedor reconocido, habia sido entrenado con millones de datos o adoptaba
decisiones automaticamente. La diligencia propia comprende seleccién, aptitud para el uso, integracion,
vigilancia, mantenimiento y actuacion ante desviaciones [1, 2].

Debe distinguirse entre responsabilidad por disefio, datos, integracién, uso, supervision,
mantenimiento y decision final. La Directiva (UE) 2024/2853 moderniza el régimen de responsabilidad por
productos defectuosos e incluye el software dentro del concepto de producto; su interaccién con la
responsabilidad alimentaria y contractual exigira analisis caso por caso [7].

12. Requisitos contractuales para proveedores de IA

Materia contractual Contenido minimo
Finalidad y alcance Uso autorizado, productos, lineas, condiciones y exclusiones.
Rendimiento Métricas, umbrales, condiciones de ensayo, disponibilidad y tiempos de respuesta.
Datos Fuentes, calidad, propiedad, uso para reentrenamiento, exportacién y conservacion.
Cambios Autorizacién previa, notificacion, versiones, revalidacién y reversibilidad.
Ciberseguridad Accesos, vulnerabilidades, actualizaciones, copias, incidentes y recuperacion.
Trazabilidad Registros, logs, sello temporal, explicacion disponible e identificacién de versién.
Auditoria Derecho a evidencias, pruebas, subcontratistas y cooperacién con auditores o autoridades.
Continuidad Niveles de servicio, soporte, salida, transferencia de datos y plan de contingencia.
Responsabilidad Asignacion de obligaciones, seguros, cooperacion en retiradas e indemnidad contractual.

Debe prohibirse, salvo autorizacion documentada, la modificacién automatica de modelos,
umbrales o funcionalidades que afecten a la seguridad alimentaria. La empresa debe conocer si el
modelo permanece bloqueado tras la validacién o aprende durante el uso.

13. Documentacion minima exigible

o Descripciony finalidad del sistema.

e Clasificacién Al Act e ICAA.

e Responsableinternoy proveedor.

e Version, fuentesy flujo de datos.

e Analisis de modos de fallo.

e Protocolo e informe de validacién.

e Criterios de aceptaciéony limitaciones.

e Vigilancia, acciones correctivas y contingencia.
e Formacidn, accesosy ciberseguridad.

e Historial de cambios, incidentes, verificaciones y revalidaciones.
e Aprobacidn, suspensiony retirada.

La deuda técnica asociada a modelos, dependencias, datos y configuracion puede crecer de forma
invisible si no se mantiene documentaciény control de ciclo de vida [40, 41].

14. Lista de comprobacion para el equipo APPCC

N.° Pregunta Si No Evidencia / accién
1 ¢;Sabemos exactamente qué funcién realiza? O O
2 ¢Hemos identificado el peligro relacionado? O O
3 ¢Conocemos los datos utilizados y su calidad? O O
4 ¢Existe una verdad de referencia fiable? O O
5 ¢Elconjunto de validacién es independiente y representativo? O O
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6 ¢Se ha evaluado la tasa de falsos negativos? O O
7 ¢Se ha probado en condiciones reales y adversas? O O
8 ¢Se conocen las limitaciones y condiciones excluidas? O O
9 ¢ Sabemos qué version esté instalada? O O
10 ¢Puede actualizarse sin autorizacién? O O
1 ¢ Existe registro de cada decisién relevante? O O
12 ¢Puede reconstruirse unaincidencia? O O
13 ¢ Existe supervisién humana efectiva? O O
14 ¢(El personal puede detener o anular el sistema? O O
15 ¢ Existe un método alternativo? O O
16 ¢Elfallo conduce a una condicién segura? O O
17 ¢Se han evaluado riesgos de ciberseguridad? O O
18 ¢El proveedor debe comunicar cambios e incidentes? O O
19 ¢ Se verifica periédicamente el rendimiento? O O
20 ¢ Existe criterio documentado de revalidaciéon? O O

15. Conclusiones doctrinales

La inteligencia artificial puede reforzar la prevencién, detectar sefales débiles, procesar
variables simultaneas y anticipar desviaciones. También puede crear una falsa sensacién de control. El
principal peligro no es que la IA se equivoque —todos los sistemas presentan error—, sino que la
empresa desconozca dénde, cuando, por qué y con qué consecuencias puede equivocarse.

Deben abandonarse tres ideas simplificadoras: que una tecnologia avanzada es necesariamente
mas segura; que la validacion del proveedor sirve para cualquier instalacion; y que la clasificacion del Al
Act determina la criticidad alimentaria.

Ningun sistema de IA debe asumir una funcion relevante para la seguridad alimentaria sin que la
empresa pueda demostrar su finalidad, rendimiento, limites, trazabilidad, supervisiéony
comportamiento en caso de fallo.

16. Casos practicos de integracion

La criticidad depende de la funcién, del peligro, de la posicidén en el proceso y de las barreras
independientes. Los siguientes casos muestran cémo debe realizarse el anélisis material.

16.1. Vision artificial para deteccion de cuerpos extrafos

Las camaras convencionales, hiperespectrales, infrarrojas o de rayos X, combinadas con
algoritmos, pueden detectar fragmentos de plastico, vidrio, piedras, insectos, defectos de integridad,
contaminacion visible o envases incorrectos. El sistema puede limitarse a alertar o activar un rechazo

automatico.

Configuracion Funcién en el sistema
Clasificacion estética Control de calidad.
Deteccion complementaria Medida de apoyo.
Sustitucion de inspeccion manual Medida de vigilancia.
Rechazo automatico Componente de una medida de control.
Unica barrera frente a peligro fisico Posible PCC u otra medida critica.

La validacién debe cubrir contaminantes de materiales, tamafos, orientaciones y posiciones
diferentes; superficies irregulares; iluminacion; condensacién; vibracién; velocidad; suciedad;
superposicidon; cambios de formato, color y humedad. BRCGS /ssue 9 contempla expresamente la
justificacién, localizacién, validacion y pruebas de equipos de deteccidn de cuerpos extrafios, incluida la
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clasificacién optica [13, 14]. FSSC v7 exige evaluacién de riesgo y procedimientos documentados para
equipos de deteccion [17].

Los criterios deben incluir sensibilidad por contaminante, limite de deteccidn, falsos negativos,
rechazos incorrectos, tiempo de respuesta, eficacia de expulsion, destino del producto rechazado,
deteccidn de falloy pérdida de comunicacion.

16.2. Prediccion de desviaciones en tratamientos térmicos

Un modelo puede combinar temperatura inicial, caudal, presién, viscosidad, tamafo de
particula, medio calefactor, ensuciamiento y comportamiento de valvulas para predecir una desviacion.
Debe distinguirse entre alerta predictiva, estimacioén de variable, control automatico y sustituciéon de la
medicion directa.

Una prediccion de cumplimiento no equivale a evidencia de que el limite critico se alcanzé. La
sustitucion de mediciones fisicas por estimaciones requiere validacion especifica y arquitectura en
capas: sensor calibrado, control determinista, alarma independiente, modelo predictivo, operador,
derivacion de producto y registro. IFS Food 8 exige limites criticos validados, vigilancia capaz de detectar
pérdida de control, registros y revalidacién ante modificaciones [15, 16].

16.3. Control ambiental microbiolégico

La IA puede analizar resultados ambientales, zonas, turnos, humedad, flujos, limpiezas,
mantenimientos, drenajes y resultados de producto para identificar tendencias, persistencia y
dispersién. Su utilidad no consiste en declarar una zona libre de patdégenos, sino en priorizar puntos,
detectar patrones e intensificar investigaciones.

Existe riesgo de circularidad si el modelo aprende solo de los puntos ya muestreados y perpetua
los puntos ciegos. La ausencia de positivos donde no se muestrea no es evidencia de ausencia de
contaminacion. El resultado no debe reducir automaticamente frecuencias, eliminar puntos, cerrar
investigaciones o liberar producto.

16.4. Prediccion de vida qtil

Los modelos pueden integrar pH, actividad de agua, conservantes, envase, tratamiento, carga
inicial, microbiota, temperatura y datos sensoriales. Debe separarse vida util comercial de vida util
segura. Un modelo sensorialmente preciso puede no ser adecuado para predecir patégenos.

La extrapolacidon entre formulaciones, proveedores, procesos, envases, temperaturas o
instalaciones requiere validacion. La IA puede seleccionar escenarios criticos, disefar challenge tests y
comparar alternativas, pero no sustituye universalmente los estudios microbiolégicos o de vida util [3,
31-34].

16.5. Verificacion de etiquetado y alérgenos

La vision y el procesamiento de texto pueden comprobar correspondencia producto-etiqueta,
alérgenos, lote, fecha, idioma, ingredientes, cédigo de barras y version grafica. El peligro puede residir en
la base maestra, una version obsoleta, cambios no actualizados, formatos similares o fallo del rechazo.

El sistema debe comparar con una fuente maestra controlada. El Reglamento (UE) 1169/2011
establece las responsabilidades de informacién alimentaria y los requisitos de declaraciéon de alérgenos
[4]. BRCGS, IFS y FSSC exigen controles de etiquetado, cambios, verificacion y métodos alternativos
cuando falla la comprobacién en linea [13-17].

16.6. Homologacion de proveedores y materias primas

Un modelo puede combinar analiticas, incidencias, auditorias, alertas, certificaciones, origen y
vulnerabilidad al fraude. Debe evitar penalizar por escasez de datos, confundir certificacién con ausencia
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de riesgo, atribuir causalidad a correlaciones geograficas o interpretar ausencia de informacién como
bajo riesgo. La |A debe priorizar auditorias y muestreos; la aprobaciéon o exclusidn de proveedores criticos
requiere criterios documentados y revision competente.

17. Matriz APPCC-IA de criticidad algoritmica

Se propone el Indice de Criticidad Algoritmica Alimentaria (ICAA). Es una herramienta interna'y no
constituye una clasificacion legal ni sustituye el analisis de peligros.

Variable
S. Severidad

I. Influencia

D. Detectabilidad

B. Barrera independiente
E. Exposicion

Escala Criterio resumido
1-5 Desde ausencia de impacto hasta dafio grave, brote o exposicion
alergénica.
0-4 Desde funcién informativa hasta ejecuciéon auténoma.
0-4 Desde error evidente hasta no detectable antes del consumo.
0-3 Desde barrera eficaz hasta ausencia de redundancia.
1-4 Desde ensayo limitado hasta multiples centros o gran volumen.

ICAA=S+I1+D+B+E

ICAA

7-10 Il
11-15 ]
16-20 I\

Clase

Interpretacion
Sistema auxiliar.
Sistema relevante.
Sistema critico.
Sistema esencial o auténomo de maxima criticidad.

Reglas de escalado obligatorio:

1. Todo sistema que intervenga directamente en la vigilancia de un PCC serd, como minimo, Clase Ill.

2. Todo sistema que pueda liberar automaticamente producto serd, como minimo, Clase lll.

3. Todo sistema que modifique autbnomamente un parametro critico serd Clase IV.

4. Todo sistema cuya salida pueda ocultar un peligro alergénico sera, como minimo, Clase Ill.

5. Todo sistema utilizado como Unica barrera frente a un peligro significativo sera Clase IV.

6. Un sistema no validado localmente sera no aprobable, con independencia de la puntuacién.

7. Lafalta de acceso a registros, versiones o datos invalida su uso critico.

Requisito
Inventario y responsable
Validacién local
Operacion en paralelo
Falsos negativos
Registro individual
Supervision humana
Contingencia
Pruebas de fallo
Ciberseguridad
Revalidacion

Aplicacion

Restimenes de auditoria
Priorizaciéon de proveedores
Prediccion de vida atil
Vision complementaria
Vision como unica barrera
Alerta de desviacion térmica
Control térmico auténomo

Clasel | Claselll Clase lll Clase IV
Si Si Si Si
Segun uso Si Si Si, independiente
No Recomendada Inicialmente obligatoria Obligatoria
Segun uso Si Reforzada Por escenario
No siempre Segun riesgo Si Si
General Especifica Definiday efectiva Permanente/autoridad
Basica Documentada Probada Probaday redundante
No siempre Si Si Exhaustivas
Basica Si Reforzada Reforzada
Segun impacto Si Si Antes de re-uso
S | D B E Total Clase
1 1 1 0 2 5 |
3 2 2 1 3 11 1]
4 2 3 1 3 13 1]
4 2 2 0 3 11 1]
5 4 4 3 4 20 I\
5 2 2 0 3 12 1]
5 4 4 3 4 20 I\
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18. Protocolo formal de validacion

La validacion debe cubrir el sistema sociotécnico completo: datos, sensores, modelo, interfaces,
personas, decisiones, actuadores, registros y contingencias. No debe confundirse la validacién del
algoritmo por el proveedor con la validacion del uso especifico en planta.

Ciclo de vida de validacién y control del sistema IA

DQ IQ oQ PQ MON

Cualificacion Cualificacion Cualificacion Cualificacion Vigilancia y
del diseno de instalacion operacional del rendimiento verificacion

REVAL

Revalidacién
tras cambios o deriva

La aprobacion no cierra el proceso: el rendimiento debe mantenerse bajo control durante toda la vida Gtil.
Figura 3. Ciclo DQ-IQ-0Q-PQ, vigilancia y revalidacion.

18.1. Contenido del protocolo

Identificacion, versién, finalidad, productos, peligro, diagrama de flujo, ICAA, responsables,
datos, método de referencia, hipodtesis, limitaciones, métricas, criterios, disefio experimental, escenarios
adversos, plan estadistico, discrepancias, contingencia y aprobacién.

18.2. Cualificacion del disefio — DQ

Confirma que la tecnologia, rango, velocidad, ambiente, datos, registros, arquitectura, alarmas,
documentacion, bloqueo de versién y modo manual son adecuados antes de instalar.

18.3. Cualificacion de la instalacion —1Q

Verifica hardware, software, version, sensores, conexiones, red, iluminacién, sincronizacion,
copias, accesos, configuraciéon, umbrales, PLC/MES/LIMS/ERP, alarmas, rechazo y calibracion.

18.4. Cualificacion operacional — 0Q

Prueba entradas validas e invalidas, limites, pérdida de sefal, latencia, reinicio, alarmas,
bloqueo, recuperacién, modo manualy exportacién de registros.

18.5. Cualificacion del rendimiento — PQ

Demuestra desempefio en produccidén real con turnos, operarios, lotes, proveedores, formatos,
velocidades, estaciones, limpiezas, arranques, paradas y produccién prolongada.

18.6. Conjunto de validacion

Debe ser independiente del entrenamiento y documentar origen, periodo, seleccidn,
representatividad, exclusiones, faltantes, balance, subgrupos, referenciay sesgos.
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18.7. Métricas

Seleccionar sensibilidad, especificidad, falsos negativos y positivos, valores predictivos,
calibracioén, F1, errores, sesgo, repetibilidad, reproducibilidad, latencia, disponibilidad y rechazo segtn el
dano relevante.

18.8. Criterios de aceptacion

Fijarlos antes del estudio, vinculados al peligro, por subgrupos, con incertidumbre, limites de
falsos negativos y comportamiento ante fallos. No existe un porcentaje universal.

18.9. Pruebas de desafio

Incluir valores cercanos al limite, productos atipicos, interferencias, sensores degradados,
lentes sucias, pérdida parcial de datos, saturacion, entradas fuera de distribucién y fallo del actuador.
18.10. Seguridad funcional

Comprobar alarma, identificacién de producto, persistencia del estado de fallo, conservacién de
registros, modo manual, reinicio controlado, recuperacién autorizada y rechazo fisico.
18.11. Factores humanos

Evaluar comprensién, respuesta, probabilidades, automatizacion complaciente, fatiga por
alarmas, autoridad, instrucciones, turno nocturno y personal sustituto.
18.12. Operacion en paralelo

Obligatoria inicialmente en clases Ill y IV durante un periodo que capture variabilidad,
discrepancias, fallos poco frecuentes y actuacion humana.
18.13. Informe final

Debe indicar finalidad, alcance, versién, datos, método, resultados, incertidumbre,
discrepancias, limitaciones, condiciones autorizadas y excluidas, acciones y firmas.

18.14. Revalidacion

Se activa por actualizacién, reentrenamiento, umbral, sensor, iluminacioén, traslado, nueva linea,
formulacién, envase, velocidad, proveedor, deriva, incidente, retirada, reclamacién, finalidad o cambio
normativo.

Conclusion correcta de validacion: “Sistema validado para la finalidad, productos, formatos,
velocidades, condiciones, version y umbrales descritos en el informe”.
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19. Evidencias para auditorias BRCGS, IFS y FSSC 22000

La tabla siguiente no constituye una equivalencia oficial. Es una matriz interpretativa de preparacién de auditoria que conecta la gestion de IA con requisitos existentes
de seguridad alimentaria, calidad, equipos, informacién documentada, cambio y competencia.

Area
Inventario y gobierno

Integracion APPCC

Validacion

Revalidacion

Documentos y registros

Datos y sensores
Cuerpos extrafos
Etiquetado/alérgenos
Vigilancia PCC
Acciones correctivas

Fallo y contingencia
Proveedor tecnolégico

Competenciay supervision

Ciberseguridad

Auditoria interna

Revision por direccion
Retirada del sistema

Evidencia IA
Aplicaciones, propietario, finalidad, versién,
ICAA, politicay aprobacion.
Diagrama, peligro, funcidny anélisis de fallo.

Protocolo, datos, criterios, resultados,
aprobacion.

Cambios, deriva, incidentes y evaluacion de
impacto.

Version, integridad, acceso, copias, sello
temporal.

Fuentes, calibracién, calidad, trazabilidad.
Riesgo, sensibilidad, pruebas, rechazo.
Maestro, version, prueba y método manual.
Método, frecuencia, alarmas y registros.

Producto, bloqueo, investigaciény
restablecimiento.

Simulacién, alternativa, recuperacion.
Evaluacion, contrato, cambios, incidentes.

Formacién, autoridad, respuesta, sesgo de
automatizacion.

Accesos, red, vulnerabilidades, copias,
recuperacion.

Muestreo de decisiones, versiones 'y
pruebas.
Indicadores, deriva, incidentes y recursos.

Migracion, datos, alternativa y reevaluacion
APPCC.

BRCGS Issue 9
Compromiso, responsabilidades,
sistema documentado.

Seccidn 2: plan de seguridad
alimentaria.

Validaciéon APPCC, equipos y vida util
segln uso.

Revisién y validacién de cambios.

3.2-3.8.

6.4y equipos de medicién.
4.10.

6.2.4y etiquetado.

Plan APPCC.

2.11y3.7.

Continuidad y equipo.

3.5y servicios.

7.1y responsabilidades.

Registros electrénicos y continuidad.

3.4.

1.1y revision.
Cambio y continuidad.

IFS Food 8
Gobierno, responsabilidades,
documentacion.

2.2-2.3: plan APPCC.

2.3.8;2.3.11; 5.8.

2.2.1.4;2.3.11.1;5.8.5.

2.1.2 y registros.

5.4y equipo.

5.2-5.4 seglin uso.
Etiquetado y parametros.
2.3.9.

2.3.10y no conformidades.

Fallo de equipos y procesos.
4.4.
3.3y competencias.

Proteccion frente a cambios no
autorizados.

5.1.

Responsabilidades de direccion.

Revisién del APPCC.
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FSSC 22000 V7
ISO 22000 y requisitos de gestion.

ISO 22000: andlisis de peligros y control.
ISO 22000 y requisitos adicionales.
Gestion del cambio y equipos.
Informacién documentada ISO 22000.
PRP y requisitos de equipos.

Requisito adicional de deteccién.
Control de impresién/etiquetado.
Control de PCC/PPRO.

ISO 22000.

Preparaciény respuesta.
2.5.1y proveedores.
Competencia, culturay control.

Gestion del sistema e incidentes.

ISO 22000y verificacion.

Revisién y mejora.
Gestion del cambio del SGIA.
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19.1.

19.2.

19.3.

Evidencias que debe solicitar un auditor

Expediente de aprobacion.
Finalidad previstay limites de uso.
Evaluacion e integracién APPCC.
Clasificacion ICAA.

Contrato con el proveedor.
Especificaciones técnicas.
Versién instalada.

Datos de validacion.

Método de referencia.
Resultados por subgrupos.

Tasa de falsos negativos.
Pruebas de desafio.

Pruebas de fallo.

Registros de alarmas.

Preguntas de auditoria

¢ Qué peligro controla o ayuda a controlar?

¢ Qué sucede si no detecta la desviacion?

¢ Cuadl fue la tasa de falsos negativos?

¢ Qué version estaba activa en un lote?
¢Quién modifica el umbral?

¢ Cdémo se detecta un sensor descalibrado?

¢ Qué cambio obliga a revalidar?

¢Puede el proveedor actualizar remotamente?
¢ Cdémo se conserva la trazabilidad?

No conformidades previsibles

Ausencia de validacion local.

Uso fuera del alcance validado.

Cambios o actualizaciones no controlados.
Falta de calibracién.

Ausencia o insuficiencia de registros.

Decisiones humanas.
Registros de rechazo.

Mantenimiento.
Calibracion.

Control de accesos.
Copias de seguridad.
Incidentes.
Cambios.
Revalidaciones.
Formacion.

Simulaciones de contingencia.

Auditorias internas.

Indicadores de rendimiento.
Revisién por direccion.

INTABIOTECH | IA, APPCC y Seguridad Alimentaria

¢Qué sucede al perder conexién?
¢Cuando se probd la contingencia?
¢Quién puede contradecir al sistema?

¢ Se comparé con método independiente?
¢Seinvestigaron alarmas ignoradas?

¢Se evalué la deriva?

¢ Qué producto quedé afectado?
¢Puede reconstruirse sin depender del proveedor?

¢ Imposibilidad de reconstruir decisiones.
e Umbrales sin control de acceso.

¢ Ausencia de contingencia.

* Personal sin formacioén suficiente.
* Dependencia excesiva del proveedor.

Métricas limitadas a exactitud global.
Falta de evaluacion de falsos negativos.

Reduccién de controles sin equivalencia demostrada.

Sistema activo fuera del APPCC.
Falta de evaluacion del producto tras un fallo.
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20. Conclusion operativa

La integraciéon de inteligencia artificial en APPCC debe abordarse como una modificacién del
sistema de control, no como una compra informatica. La empresa debe demostrar una cadena légica
completa desde el peligro hasta el registro. Cada eslabén puede fallar.

Un modelo estadisticamente correcto puede ser inadecuado si recibe un dato erréneo, esta mal
instalado, utiliza un umbral no autorizado, presenta el resultado de forma confusa, activa un mecanismo
defectuoso o impide identificar el producto afectado. La auditoria no debe limitarse al algoritmo: debe
evaluar la arquitectura técnica, documental, humanay organizativa.

Cuanto mayor sea la influencia de la IA sobre la aceptacion, rechazo, tratamiento o liberacion
de un alimento, mayor debera ser laindependencia de la validacién, la trazabilidad, la
redundanciay la capacidad de intervencion humana.

ANEXO A. Ficha de evaluacion ICAA

Campo Informacién / puntuacion
Sistema / aplicacion
Proveedor
Version
Finalidad prevista
Producto / linea
Peligro relacionado
Posicion en el diagrama de flujo
Severidad S (1-5)
Influencia I (0-4)
Detectabilidad D (0-4)
Barrera B (0-3)
Exposicion E (1-4)
ICAA total
Regla de escalado aplicable
Clase final
Responsable
Fechay aprobacion

ANEXO B. Plantilla de protocolo de validacion

B.1. Objeto y alcance

Contenido requerido Desarrollo

Describiry aportar evidencia relativa a: objeto y alcance.
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B.2. Equipo responsable

Contenido requerido Desarrollo

Describiry aportar evidencia relativa a: equipo
responsable.

B.3. Descripcidon y version

Contenido requerido Desarrollo

Describiry aportar evidencia relativa a: descripciony
version.

B.4. Finalidad y limites de uso

Contenido requerido Desarrollo

Describiry aportar evidencia relativa a: finalidad y limites
de uso.

B.5. Peligro y funcion APPCC

Contenido requerido Desarrollo

Describir y aportar evidencia relativa a: peligro y funcién
APPCC.

B.6. Datos y verdad de referencia

Contenido requerido Desarrollo

Describiry aportar evidencia relativa a: datos y verdad de
referencia.

B.7. Disefo experimental

Contenido requerido Desarrollo

Describiry aportar evidencia relativa a: disefio
experimental.

B.8. Métricas y criterios de aceptacion

Contenido requerido Desarrollo

Describir y aportar evidencia relativa a: métricas y criterios
de aceptacion.
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B.9. Pruebas de desafio y fallo

Contenido requerido Desarrollo

Describiry aportar evidencia relativa a: pruebas de desafio
y fallo.

B.10. DQ

Contenido requerido Desarrollo

Describiry aportar evidencia relativa a: DQ.

B.11.1Q

Contenido requerido Desarrollo

Describiry aportar evidencia relativa a: 1Q.

B.12.0Q

Contenido requerido Desarrollo

Describiry aportar evidencia relativa a: OQ.

B.13. PQ

Contenido requerido Desarrollo

Describiry aportar evidencia relativa a: PQ.

B.14. Operacion en paralelo

Contenido requerido Desarrollo

Describir y aportar evidencia relativa a: operacion en
paralelo.

B.15. Resultados y anadlisis estadistico

Contenido requerido Desarrollo

Describiry aportar evidencia relativa a: resultados 'y
analisis estadistico.

B.16. Desviaciones

Contenido requerido Desarrollo

Describiry aportar evidencia relativa a: desviaciones.
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B.17. Limitaciones

Contenido requerido Desarrollo

Describiry aportar evidencia relativa a: limitaciones.

B.18. Plan de vigilancia

Contenido requerido Desarrollo

Describiry aportar evidencia relativa a: plan de vigilancia.

B.19. Criterios de revalidacion

Contenido requerido Desarrollo

Describiry aportar evidencia relativa a: criterios de
revalidacion.

B.20. Decision y firmas

Contenido requerido Desarrollo

Describir y aportar evidencia relativa a: decision y firmas.

ANEXO C. Registro de cambios y revalidacion

Fecha Cambio Motivo Impacto APPCC Version (prev./nueva) Accion Revalidacion Aprobacién

ANEXO D. Registro de incidencias algoritmicas

Fecha/hora Lote/linea Version Incidencia Producto afectado Decisién Causa Cierre
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ANEXO E. Guion de auditoria interna

Area Pregunta Conforme Hallazgo / evidencia Accion / plazo
Gobierno ¢ Existe inventario y propietario de cada sistema? 0O Si ONo
Finalidad ¢ Esté definido el uso autorizado y lo que queda fuera de OSi ONo

alcance?
APPCC ¢Se haincorporado al diagrama, anélisis y medidas de 0O Si ONo
control?
Datos ¢ Se conocen fuentes, calidad, sesgos y transformaciones? | OO Si O No
Validacién ¢ Existe evidencia local e independiente del OSi ONo
entrenamiento?
Rendimiento ¢ Se controlan falsos negativos, subgrupos y condiciones OSi ONo
limite?
Version ¢ Puede identificarse la versién activa por lote y fecha? 0OSi ONo
Cambios ¢ Se bloqueany aprueban actualizaciones y umbrales? OSi ONo
Supervision ¢El personal comprende y puede intervenir? 0O Si ONo
Contingencia ¢Se ha probado el método alternativo? OSi ONo
Ciberseguridad ¢Accesos, integridad, copias y recuperacion estan 0O Si ONo
controlados?
Proveedor ¢Contrato, incidentes, auditoria y salida estén regulados? OSi ONo
Deriva ¢Existen indicadores y umbrales de revalidacion? OSi ONo
Trazabilidad ¢ Puede reconstruirse una decisién completa? OSi ONo
CAPA ¢Las incidencias se investigan y cierran con eficacia? 0O Si ONo
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Fecha de consulta de fuentes electrénicas: Julio de 2026.

NOTA TECNICA FINAL

Este documento ha sido preparado como base técnica y editorial. La aplicacién a una instalacion
concreta exige conocer el producto, el proceso, el diagrama de flujo, los peligros, la arquitectura
tecnoldgica, el contrato con el proveedor y la evidencia de validacion disponible. No sustituye el juicio
profesional del equipo APPCC, la consulta del texto normativo vigente ni el asesoramiento juridico
especializado.
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