PRIMUSGFS v3.1
RESUMEN DE CAMBIOS

PrimusGFS v3.1 Justificacion de Cambios:

MODULO 7: PROGRAMA DE CONTROLES PREVENTIVOS
RESUMEN DE CAMBIOS DE LA VERSION 3.0 A LA VERSION 3.1

Azzule Systems obtuvo valiosos comentarios de varios de nuestros clientes, incluidas las operaciones de Invernadero en México, asi como de organismos de certificacion, centros de capacitacion y expertos de la
industria en general durante la implementacion de PrimusGFS v3.0. Creemos firmemente en atender las necesidades de los diversos grupos con los que colaboramos v, al hacerlo, trabajamos para abordar todos los
comentarios y sugerencias en la version v3.1 actualizada.

La version 3.1 satisface las necesidades de los usuarios desde una escala local a una global, con médulos flexibles y una variedad de adendas desarrolladas para garantizar la solidez de los programas, el
cumplimiento normativo y la comercializacién. Estamos agradecidos de aquellas personas y compafiias que brindaron informacion invaluable para ayudar a mejorar PrimusGFS de manera continua.

Las adiciones hechas al texto apareceran en rojo. Donde no se hicieron cambios, verd “Sin cambios en v3.1". Donde se haya eliminado el texto, no verd el texto en rojo ni la frase “Sin cambios en v3.1". Puede
comparar las Preguntas y Expectativas v3.0 con las Preguntas y Expectativas v3.1 cuando sea necesario.

DESARROLLO DEL PROGRAMA DE CONTROLES PREVENTIVOS

Nimero

7.02.01

Pregunta

Sin Cambio en v3.1

Expectativa

Los anélisis de peligros son necesarios para
identificar los peligros bioldgicos, los peligros
quimicos (incluyendo los radioldgicos), los
peligros fisicos y los peligros motivados
econémicamente para la inocuidad de los
alimentos en cada etapa del proceso de
produccion. Los andlisis deben evaluar si el
riesgo requiere un control preventivo, evaluar

la gravedad y |a probabilidad de ocurrencia

en ausencia de control. Todas las decisiones
deben ser justificadas de manera documentada.
Se deben identificar los procesos de control
preventivo, alérgenos, sanitizacién y cadena de
suministro para los peligros identificados. El(los)
documento(s) de anélisis de peligros debe mostrar
las medidas de control. Cada paso identificado en
el diagrama de flujo del proceso debe evaluarse
en el anélisis de peligros. El andlisis de peligros
debe revisarse cuando ocurran cambios que
afecten la descripcion del producto y/o el flujo del
proceso.

Guias de Interpretacion

Un andlisis de peligros identifica y evalua los peligros, y determina si las medidas de control estan en funcién para prevenir,
eliminar o reducir el riesgo de la inocuidad alimentaria a un nivel aceptable. Debe haberse llevado a cabo un andlisis de
peligros detallado para cada diagrama de proceso y documentado a fin de demostrar que se ha llevado a cabo un anélisis
de peligros apropiado. Tenga en cuenta que si hay errores en el flujo del proceso es muy probable que también existan
errores en el anélisis de peligros. En cada paso del proceso, desde materia prima, recepcién y almacenamiento, hasta
proceso y empagque, almacenamiento y distribucién el anélisis de peligros debe buscar la severidad y posibilidad de todos
los riegos potenciales para la inocuidad alimentaria que puedan razonablemente esperar que sucedan en términos de
problemas especificos bioldgicos, quimicos (incluyendo los radiolégicos), fisicos y peligros motivados econémicamente,

asf como las medidas de control para cada uno. Controles preventivos, como el proceso, los alérgenos, la sanitizacion

y la cadena de suministro deben identificarse para los peligros identificados. Ejemplos de riesgos biolégicos incluyen
Listeria monocytogenes, Salmonella spp., E. coli Enterohemorrdgica (EHEC), E. coli productora de la toxina Shiga (STEC),
Cryptosporidium parvum, Cyclospora cayetanensis; riesgos quimicos incluyen micotoxinas, residuos de pesticidas, quimicos
de sanitizacién, lubricantes, alérgenos; peligros fisicos incluyen piedras, metal, vidrio y plastico quebradizo. La evaluacién
debe todos los ingredientes, equipo y pasos en el proceso (ej. recepcion, tanques de recepcidn, sistemas de cepillos,
sistemas de agua reciclada para lavado incluyendo enfriadores, inyectores de hielo, tineles de lavado, etc. sistemas de
Iineas individuales de lavado, produccién de hielo) e insumos incluyendo materiales de empaque y tratamientos post-
cosecha, etc.

Cada paso identificado en el diagrama del proceso debe ser evaluado en el andlisis de peligros. Se deben documentar las
justificaciones cuando se identifiquen peligros significativos o insignificantes. Se deben considerar qué medidas de control
pueden ser aplicadas a cada peligro si éstas existen. Se puede requerir mas de una medida de control para un peligro(s)
especifico y mas de un peligro puede ser controlado con una medida de control especifica. El andlisis de peligros debe indicar
si existe un paso de control para este riesgo potencial mas adelante en el proceso. El andlisis de peligros debe ser revisado
cuando ocurran cambios que afecten la descripcion del proceso y/o flujo del proceso.
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PRIMUSGFS v3.1
RESUMEN DE CAMBIOS

MODULO 7: PROGRAMA DE CONTROLES PREVENTIVOS
RESUMEN DE CAMBIOS DE LA VERSION 3.0 A LA VERSION 3.1

iSe han tomado decisiones

de control preventivo con
justificaciones de validacién
documentadas relevantes y
donde se implementan controles

Las decisiones de controles preventivos deben
crearse a partir de los analisis de peligros
documentados, es decir, debe haber un enfoque
documentado l6gico que muestre por qué el
proceso se considerd un control preventivo o
no. Las decisiones de control preventivo deben
justificarse adecuadamente con documentos y

Las decisiones sobre los controles preventivos del proceso deben estar propiamente justificadas con documentacién y
evidencia que las sustente. Los controles preventivos definidos en el andlisis de peligro deben ser desarrollados para
definir a detalle los parametros involucrados y requerimientos de monitoreo para controlar los peligros. Tipos de controles
preventivos: proceso, alérgenos, sanitizacion y cadena de suministro.

Los controles preventivos del proceso deben ser creados a partir de un andlisis de peligros documentado, por ejemplo,
debe existir un planteamiento légico documentado (como utilizar un arbol de decisiones) en el que demuestre por qué en el
proceso fue considerado o no un control preventivo.

Deficiencia menor (10 puntos) si:

e Un solo fallo en la légica o justificacién de la decisién de un control preventivo.

tienen pardmetros, valores y
objetivos (cuando sea relevante)
respaldados por documentacion
de validacion relevante?

7.02.02 preventivos en un paso de : ¢ Un solo control preventivo desarrollado que no cumple con el criterio para un control preventivo.
i e pruebas de respaldo. Los controles preventivos L }
procesamiento especifico, se - e . Deficiencia mayor (5 puntos) si:
I definidos en el anélisis de riesgos deben . TP - .
han desarrollado utilizando - e Mas de un fallo en la Idgica o justificacion de la decisién de un control preventivo.
. desarrollarse para definir en detalle los planes/ . : o .
planes y/o procedimientos e - . L e Mas de un control preventivo desarrollado que no cumple con el criterio para un control preventivo.
. graficos y procedimientos involucrados, incluidos i . . .

para controlar el(los) peligro(s) S ) e Uno (donde haya mdltiples) de los controles preventivos ha sido omitido.

S los requisitos de monitoreo, los umbrales, - .

identificado(s)? . . , No cumplimiento (0 puntos) si:

las acciones correctivas y los pardmetros de . . . .
. . e No se han desarrollado controles preventivos en el paso del analisis de peligros aun cuando claramente existan controles
verificacion para controlar el peligro. .

preventivos.
e Mas de un control preventivo ha sido omitido en un plan donde deberfa haber mdltiples controles preventivos.
e Un solo control preventivo ha sido omitido en un plan donde haya un solo control preventivo.

¢Los controles preventivos del

proceso tienen limites criticos,

respaldados por documentacion

de validacion relevante y

7.02.04 otros controles preventivos Sin Cambio en v3.1 Sin Cambio en v3.1
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PRIMUSGFS v3.1 MODULO 7: PROGRAMA DE CONTROLES PREVENTIVOS
RESUMEN DE CAMBIOS RESUMEN DE CAMBIOS DE LA VERSION 3.0 A LA VERSION 3.1

EJECUCION DEL PROGRAMA DE CONTROLES PREVENTIVOS

Ndamero Pregunta Expectativa Guias de Interpretacion

Los registros de los controles preventivos deben ser revisados y firmados por la persona designada responsable (es decir, el
individuo calificado para controles preventivos) dentro de los 7 dias calendario en que la actividad de verificacién del control
preventivo se llevd a cabo. Se puede permitir més tiempo en operaciones que no trabajan diariamente (Criterio del auditor
aplica). Las firmas deben ser hechas por el supervisor de Control de Calidad o Gerencia (segundo signatario). Esta firma debe
ser distinta a la del operador de los controles preventivos. El individuo que firma debe revisar los registros (por ejemplo,
fechas, lineas de produccién, monitoreo de resultados, frecuencias, acciones correctivas, uso correcto de formularios, etc.),
debido a que su firma declara basicamente que todo esta en orden en relacion con lo escrito en el programa de controles
preventivos y documentos asociados. Si se encuentran discrepancias, entonces el signatario que firme debe sefialar los
problemas y las acciones correctivas que se hayan tomado.

Deficiencia menor (7 puntos) si:

e Eventos Unicos/aislados de registros de controles preventivos no revisados y firmados dentro de los proximos 7 dias por el
supervisor de control de calidad o Gerencia (Segundo signatario).

e Eventos Gnicos/aislados de registros de controles preventivos firmados por el segundo signatario, pero en los que hay
problemas con los registros que no han sido destacados.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:

e Numerosos eventos de registros de controles preventivos no revisados y firmados dentro de los préximos 7 dias por el
supervisor de control de calidad o Gerencia (Segundo signatario).

e Numerosos eventos de registros de controles preventivos firmados por el segundo signatario, pero en los que hay
problemas con los registros que no han sido destacados.

No cumplimiento (0 puntos) si:

e Falla sistematica de registros de controles preventivos que no son revisados y firmados

e FErrores sistematicos en los registros de los controles preventivos que son firmados por el segundo signatario.

Los registros deben ser firmados por la persona
designada responsable (por ejemplo, el individuo
calificado para los controles preventivos) para
verificacién interna del programa de control
7.03.06 Sin Cambio en v3.1 preventivo de la compafifa. La firma no debe

ser realizada por la misma persona que llevd a
cabo las actividades de monitoreo del control
preventivo. Si se detectan problemas, se deben
registrar las acciones correctivas.
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