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Este documento proporciona un Resumen Preliminar de Cambios para PrimusGFS v4.0. Su propósito es 
servir como una herramienta informativa para ayudar a las partes interesadas a comprender las 
actualizaciones próximas. PrimusGFS será sometido al proceso oficial de comparación de referencia de 
GFSI más adelante este año; por lo tanto, la versión 4 aún no es definitiva. Podrían realizarse ajustes 
según el resultado de dicho proceso antes del lanzamiento final. Se espera que la versión final de 
PrimusGFS v4.0, junto con su fecha obligatoria de implementación, esté disponible en 2026. 
 
PrimusGFS v4.0 incorpora cambios basados en los comentarios de las partes interesadas sobre la 
versión 3.2, la consulta de partes interesadas que concluyó el 14 de junio de 2024, actualizaciones 
regulatorias y requisitos de la Iniciativa Global de Seguridad Alimentaria (GFSI). Estas actualizaciones 
incluyen cambios en los nombres de las secciones, incorporación de nuevas preguntas, inclusión de 
nuevos requisitos en preguntas ya existentes y múltiples aclaraciones sobre expectativas. PrimusGFS 
v4.0 presenta actualizaciones clave diseñadas para alinearse con la evolución de los requisitos 
regulatorios en seguridad alimentaria y con las mejores prácticas de la industria. 
 
PrimusGFS v4.0 se enfoca en mejorar la claridad, fortalecer la gestión de riesgos y asegurar el 
cumplimiento con las regulaciones globales de seguridad alimentaria, los requisitos del sector y las 
necesidades de las partes interesadas en el proceso de auditoría. 

 
 

 

 
 

Resumen de Cambios 
PrimusGFS v4.0 

En números 

Una reducción del 6.2% en el número total de preguntas para todos los módulos. 

Una reducción del 20% y del 13% en el número total de preguntas para los módulos 2 - 
Granja y 3- Invernadero respectivamente. 

Cambios Generales 

La estructura general sigue siendo similar, con algunos cambios de nombre y 
reorganización en aras de la claridad. 

Se han añadido nuevas secciones para mejorar la inocuidad y los requisitos 
regulatorios vigentes 

Ciertas secciones eliminadas o fusionadas para evitar redundancia. 

Varias expectativas reformuladas para mejorar la claridad 

Descripción General 
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Tipo de cambio No. de Pregunta Descripción 
 
 

 
Tipo de cambio No. de Pregunta Descripción 
 

Módulo 1: Sistema Administrativo de Inocuidad Alimentaria (SAIA) 

(4) Preguntas Nuevas 

  Monitoreo/Control de Proveedores ➝ Renombrado a Monitoreo y Control de Proveedores/Proveedores de Servicios 
 
 
 
 
 
 
 
 

Preguntas Nuevas 1.01.02 ¿Existe un plan de evaluación de la cultura de inocuidad 
establecido, implementado y mantenido que incluya al 
menos los siguientes elementos: comunicación, 
capacitación, retroalimentación de los empleados y 
medición del desempeño en actividades relacionadas 
con la seguridad alimentaria? 

  
1.01.06 

 
¿Existe un programa documentado de control de 
alérgenos?? 

  
1.04.02 

 
¿Existen pruebas documentadas de las auditorías 
internas realizadas, en las que se detallen los resultados 
y las acciones correctivas? 

  
1.08.04 

 
¿Existe un plan documentado de gestión de crisis? 

 
Requisitos 
adicionales para 
preguntas 
preexistentes 

 
1.07.01 

 
Cuando la ley lo requiera, los códigos de lote y los 
elementos de datos clave (KDE) deben registrarse y 
vincularse para permitir el seguimiento del producto de 
acuerdo con la regla de trazabilidad de la FDA. 

 
 

 
Módulo 2: Granja 

(11) Preguntas Nuevas 

Una Sección 9 simplificada – Agua de riego, elimina algunas preguntas repetitivas para mejorar la claridad y la 

eficiencia. 

La sección Uso de plaguicidas se ha dividido en dos secciones separadas: Uso de plaguicidas y Pesticidas 
Manejo y aplicación para mejorar la claridad y la organización. 

 
 
 
 
 
 
 

 

Preguntas Nuevas 2.02.10 ¿La operación ha eliminado o controlado adecuadamente 
cualquier fuente potencial de contaminación (física, 
química o biológica) que no esté cubierta por otras 
preguntas más específicas? 

  
2.05.02 

 
¿Se cuenta con copias de todas las Hojas de Datos de 
Seguridad archivadas y completamente accesibles en 
todo momento, con índices claros? 

  
2.08.01 - 2.08.03a 

 
Varias preguntas sobre el uso de fertilizantes, 
evaluaciones de riesgos y enmiendas (algunas 
preguntas de recopilación de información). 

  
2.09.01 -2.09.02 
2.09.02a 

 
Evaluación de riesgos documentada e implementación 
de controles para todas las fuentes de agua y sistemas 
de distribución (algunas preguntas de recopilación de 
información). 

 
Requisitos 
adicionales para 
preguntas 
preexistentes 

 
2.09.02b 

 
Información requerida para los resultados de análisis, si 
se requiere de conformidad con los requisitos 
nacionales (p. ej., el Reglamento de Productos Agrícolas 
Frescos de la FDA) o locales, o las pautas aplicables. 
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Tipo de cambio No. de Pregunta Descripción 
 

 
Tipo de cambio No. de Pregunta Descripción 
 

Módulo 3: Invernadero 
(5) Nuevas secciones añadidas: 

                             Mantenimiento & Saneamiento 

                                                  Prácticas Operacionales 

                                                  Recepción & Embarque 

                                  Muestreo (solo aplicable para operaciones CEA (Agricultura de Ambiente Controlado), granjas verticales de interior y productores de 

                                           invernaderos de alta tecnología que cultivan frutas y verduras en un entorno de producción interior altamente controlado. 
 
 
 

 
 

Módulo 4: Cuadrilla de Cosecha 

(2) Preguntas Nuevas 

  Algunas expectativas se han reformulado para centrarse más en el equipo de cosecha. 
 
 
 
 
 
 

 

Preguntas Nuevas 4.05.05 ¿Se cuenta con copias de todas las Hojas de Datos de 
Seguridad archivadas y completamente accesibles en 
todo momento, con índices claros? 

  
4.07.02 

 
¿Se cuenta con registros archivados de limpieza y 
saneamiento de los vehículos de transporte? 

 
 
 
 

Módulo 5: BPM 

(1) Preguntas Nuevas 
 
 
 
 
 
 

 

Preguntas Nuevas 5.16.04 ¿Existe un programa escrito que describa los requisitos 
de las pruebas microbiológicas y químicas? 

 
Requisitos adicionales 
para preguntas 
preexistentes 

 
5.04.07 

 
Los códigos de lote de trazabilidad deben cumplir con los 
requisitos reglamentarios locales y nacionales, como la 
trazabilidad de la FDA 

  Rule (if applicable). 
   

Preguntas 
Nuevas  

N/A 47 preguntas nuevas (12 preguntas de recopilación de 
información sin puntuación y algunas preguntas 
específicas para las operaciones de CEA) que cubren el 
uso y manejo de plagas, el uso de productos químicos, 
el saneamiento, las pruebas de agua y las mejores 
prácticas agrícolas de invernadero. El número total de 
preguntas de esta sección se redujo en un 13%. 
 

 
Tipo de cambio No. de Pregunta Descripción 
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Módulo 6: HACCP 

  Sin cambios mayores o preguntas nuevas. 

  Algunas expectativas se han refraseado para alinear el vocabulario con los requisitos del Codex y la GFSI. 
 

 

 
Módulo 7: Plan de Inocuidad/Controles Preventivos 

 
(3) Preguntas Nuevas 

 Se ha cambiado el nombre de las secciones y las expectativas para alinear el vocabulario con la terminología de 

los controles preventivos de la FSPCA 

                                             Desarrollo del Programa de Controles Preventivos ➝ Desarrollo del Plan de Inocuidad Alimentaria 

                                                  Ejecución del Programa de Controles Preventivos ➝ Ejecución del Plan de Inocuidad Alimentaria. 
 
 
 
 
 
 
 

 

Preguntas Nuevas 7.02.11 Si se ha identificado algún control preventivo, ¿la 
operación tiene un plan de retiro documentado? 

  
7.02.12 

 
¿Existe evidencia documentada de que el plan de 
inocuidad (documentos del sistema de inocuidad y 
controles preventivos) ha sido verificado en el sitio? 

  
7.04.01 

 
¿Existe evidencia documentada de que se realiza un 
reanálisis del Plan de Inocuidad al menos una vez cada 
3 años y cuando se realizan cambios significativos? 
 

 
Aclaraciones de 
expectativas 

 
N/A 

 
Múltiples aclaraciones en las expectativas de las 
preguntas existentes. 

 
 

 
Conclusión 
Las actualizaciones de PrimusGFS v4.0 mejoran los estándares de Inocuidad al integrar nuevos requisitos, refinar las 
expectativas existentes y alinearse con de las regulaciones vigentes. Estos cambios proporcionan una mayor claridad, mejoran la 
eficiencia operativa y se alinean con las Buenas Prácticas globales en materia de Inocuidad. 

Para obtener más detalles, visite www.primusgfs.com o póngase en contacto con nosotros en support@azzule.com 

Ajuste de texto 
 

N/A Vocabulario ajustado a la última versión de los 
Principios Generales de Higiene de los Alimentos del 
Codex Alimentarius. 

 
Tipo de cambio No. de Pregunta Descripción 
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