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Este documento proporciona un breve resumen de los cambios en PrimusGFS versidn 4. Su propdsito es
servir como un recurso informativo para ayudar a las partes interesadas a identificar las actualizaciones
que deberan implementarse con la nueva version del programa. PrimusGFS v4.0 se sometera al proceso
de benchmarking de GFSI en 2025-2026 y, aunque no se esperan nuevos requisitos o preguntas, podrian
realizarse ajustes menores después de la evaluacion de GFSI. Cualquier ajuste necesario se incorporara
en la version final evaluada por GFSly se comunicara a todas las partes interesadas antes del lanzamiento

oficial y del anuncio de las fechas obligatorias.

Se espera que la versidn final de PrimusGFS v4.0 evaluada por GFSI esté disponible a finales de 2026,
seguida de un periodo de transicidén que sera comunicado a las partes interesadas. PrimusGFS v4.0 no
sera obligatoria durante 2025 ni durante la mayor parte de 2026; se prevé que sea obligatoria en 2027

(dependiendo del proceso de benchmarking de GFSI).

Los documentos oficiales de PrimusGFS v4.0 ya estan disponibles para que los usuarios de auditorias los
revisen, los utilicen con fines educativos y comiencen a preparar los ajustes de sus programas de acuerdo
con los requisitos de la nueva version. La capacitacion oficial de Actualizaciéon de Cambios en PrimusGFS
v4.0 (sesidn de 8 horas) comenzara a finales de noviembre, y los auditados podran comenzar a utilizar la
plataforma de Azzule como una herramienta opcional y valiosa, para documentar auditorias internas que

apoyen esta fase de familiarizacion y aprendizaje de la nueva versién.

El enfoque principal de PrimusGFS v4.0 ha sido apoyar a las partes interesadas del proceso de auditoria
en el cumplimiento de los requisitos de los mercados globales actuales, mejorando la claridad en la
descripcién de los requisitos de auditoria, alineando los requisitos con directrices de analisis, toma de
decisiones y controles basadas en riesgos, y garantizando el cumplimiento de las regulaciones y
lineamientos globales de inocuidad impulsados por las autoridades regulatorias, asi como las

necesidades y objetivos actuales de la industria de alimentos.

PrimusGFS v4.0 incorpora cambios basados en los comentarios de las partes interesadas sobre la versién
3.2, derivados de la consulta concluida en junio de 2024, las actualizaciones regulatorias y los requisitos
de la Iniciativa Global de Inocuidad Alimentaria (GFSI). Estas actualizaciones incluyen la adicién de nuevas
preguntas, la adicion o reformulacién de requisitos en preguntas preexistentes y multiples aclaraciones
sobre las expectativas. PrimusGFS v4.0 introduce actualizaciones clave disefiadas para alinearse con los

requisitos regulatorios en evolucion en inocuidad alimentaria y con las mejores practicas de la industria.
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Descripcion General

En numeros

e Unareduccién del 6.2% en el numero total de preguntas para todos los médulos de
PrimusGFS.
e Unareduccién del 20% y del 13% en el numero total de preguntas para los Médulos 2- Granja 'y

3- Invernadero respectivamente.

Cambios Generales

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

e Se han afnadido nuevas secciones para fortalecer la inocuidad y alineamiento con los
requisitos regulatorios vigentes.

o Ciertas secciones han sido eliminadas o fusionadas para evitar redundancia.

e Varias expectativas reformuladas para mejorar la claridad

Moddulo 1: Sistema Administrativo de Inocuidad Alimentaria (SAIA)
e (2) Preguntas Nuevas
e (2) Preguntas provenientes de otros Médulos
e Reorganizacion y renumeracién de preguntas
e Clarificaciones
e Seccion Monitoreo/Control de Proveedores — Renombrada a Monitoreo y Control de

Proveedores/Proveedores de Servicios

e Seccion Defensa de los Alimentos— Renombrada a Contaminacion Intencional

Tipo de cambio No. de Pregunta Descripcion

¢Existe un plan de evaluacion de la cultura de inocuidac
establecido, implementado y mantenido que incluya al
Pregunta Nueva 1.01.02 menos los siguientes elementos: comunicacion,
capacitacion, retroalimentacion de los empleados y
medicién del desempefio en actividades relacionadas
con la seguridad alimentaria?

1.08.04 ¢Existe un plan documentado de gestion de crisis?
Pregunta Nueva
Pregunta rpovida 1.01.06 ¢Existe un programa documentado de control de
de otro Modulo alérgenos??
Pregunta rpovida 1.04.02 ¢Existen pruebas documentadas de las auditorias
de otro Modulo internas realizadas, en las que se detallen los resultados

y las acciones correctivas?

Requisitos 1.07.01 Cuando la ley lo requiera, los codigos de lote y los
adicionales para elementos de datos clave (KDE) deben registrarse y
preguntas vincularse para permitir el seguimiento del producto de
preexistentes acuerdo con la regla de trazabilidad de la FDA.
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Mddulo 2: Granja

(2) Preguntas Nuevas

Reorganizacion y renumeracién de preguntas

Clarificaciones

Reorganizacion y renumeracion de pregunta

Tipo de cambio

No. de Pregunta

Descripcion

Pregunta Nueva 2.02.10 ¢La operacion ha eliminado o controlado adecuadamente
cualquier fuente potencial de contaminacion (fisica,
quimica o biolégica) que no esté cubierta por otras
preguntas mas especificas?

Pregunta Nueva 2.05.02 ¢ Se cuenta con copias de todas las Hojas de Datos de

Seguridad archivadas y completamente accesibles en
todo momento, con indices claros?

Pregunta reformulada
para mayor claridad

2.08.01 - 2.08.03a

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

Consolidacion para

2.09.01 -2.09.02

Evaluacién de riesgos documentada e implementacion

mayor claridad 2.09.02a de controles para todas las fuentes de agua y sistemas
de distribucién (algunas preguntas de recopilacion de
informacion).

Requisitos 2.09.02b Informacion requerida para los resultados de analisis, si

adicionales para se requiere de conformidad con los requisitos

preguntas nacionales (p. €j., el Reglamento de Productos Agricolas

preexistentes

Modulo 3: Invernadero

(5) Nuevas secciones
(47) Nuevas preguntas
Reorganizacion y renumeracion de preguntas

Aclaraciones de texto

Frescos de la FDA) o locales, o las pautas aplicables.

e Reformulacion y consolidacion de preguntas sobre Insumos Agrondmicos y Uso del Agua

Tipo de cambio

Preguntas
Nuevas

No. de Pregunta

N/A

Descripcion

e 47/ preguntas nuevas:
12 preguntas especificas para las operaciones
CEA, que cubren el uso y manejo de plaguicidas,
uso de quimicos, saneamiento, analisis de aguay
las mejores practicas agricolas de invernadero.

e 8 preguntas tomadas del Médulo 5.

e 6 preguntas tomadas del Médulo 4.

e 21 preguntas nuevas en secciones preexistentes
del Médulo
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Modulo 4: Cuadrilla de Cosecha

e (6) Preguntas Nuevas

e Reorganizacion y renumeracion de preguntas

e Aclaraciones de texto

¢ Algunas expectativas se han reformulado para poner un mayor énfasis en mantenimiento y saneamiento del

equipo de cosecha.

Tipo de cambio No. de Pregunta Descripcion

Pregunta Nueva 4.05.05 ¢Hay copias archivadas de todas las fichas de seguridad,
totalmente accesibles en todo momento y con indices
claros?

¢La operacion cuenta con un programa de
Pregunta Nueva 4.05.07 mantenimiento preventivo que incluya un calendario y
registros de que se los trabajos se completan?

¢Hay registros de los trabajos de mantenimiento
Pregunta Nueva 4.05.08 firmados al finalizar el trabajo?

¢La operacion cuenta con un programa de limpieza por
Pregunta Nueva 4.05.09 escrito (Programa Maestro de Saneamiento) que indique
qué y donde se debe limpiar y con qué frecuencia?

Durante la cargay el transporte, ;se protegen de una
Pregunta Nueva 4.07.02 posible contaminacion los productos cosechados?

¢ Se cuenta con registros de limpieza y saneamiento de
Pregunta Nueva 4.07.03 los vehiculos de transporte que muestren qué se hizo,
cuando, donde, por quién, fuentes de agua usadas y
quién lo verificé?

Modulo 5: BPM

e (1) Pregunta Nueva
e Reorganizacion y renumeracién de preguntas

e Aclaraciones de texto

Tipo de cambio No. de Pregunta Descripcion

Preguntas Nuevas 5.16.04 ¢Existe un programa escrito que describa los requisitos
de las pruebas microbiolégicas y quimicas?

Requisitos adicionales | 5.04.07 Los cddigos de lote de trazabilidad deben cumplir con los
para preguntas requisitos reglamentarios locales y nacionales, como el
preexistentes Reglamento de Trazabilidad de la FDA (si aplica).
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Modulo 6: HACCP

e No hay preguntas nuevas
e Aclaraciones de texto
e Referencias al Codex Alimentarius

Tipo de cambio No. de Pregunta Descripcion

Prfegunt?sd N/A Vocabulario ajustado a la ultima version de los
;ﬁaomgnzzgara Principios Generales de Higiene de los Alimentos del
y Codex Alimentarius.

Modulo 7: Plan de Inocuidad/Controles Preventivos

e (2) Preguntas Nuevas
¢ Align vocabulary with FSMA regulation

e Text clarifications

Tipo de cambio No. de Pregunta Descripcion

Pregunta Nueva 7.02.11 Si se ha identificado algun control preventivo, ¢la
operacion tiene un plan de retiro documentado?

Pregunta Nueva 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?

Aclaraciones de N/A Multiples aclaraciones en las expectativas de las
expectativas preguntas existentes.
Conclusion

Las actualizaciones de PrimusGFS v4.0 fortalecen los estandares de inocuidad alimentaria al incorporar
nuevos requisitos, refinar las expectativas existentes y alinearse con las regulaciones vigentes y las
mejores practicas de la industria. Estos cambios aportan mayor claridad, optimizan la eficiencia operativa
y refuerzan la alineacién con las buenas practicas globales en materia de inocuidad alimentaria.

Para obtener mas detalles, visite www.primusafs.com o pdngase en contacto con nosotros en
support@azzule.com
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