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Descripcion General de Cambios al Médulo 1

1. Cambio en nimero de Pregunta
2. Se amplian los requerimientos en expectativas

Resumen de Cambios PrimusGFS v3.2

P# Nuevo # | Pregunta v3.2 Expectativa v3.2 Guias de Interpretacion v3.2
1.01.01 Sin Cambio en |La politica documentada debe incluiruna  [Cumplimiento Total (5 puntos): Deben existir objetivos detallados y una declaracion clara de la politica de inocuidad de los
v3.2 declaracion clara y objetivos detallados del |alimentos documentada, fechada y firmada (por la alta gerencia) que refleje el compromiso continuo de la empresa para satisfacer
compromiso de la compaiia con la las necesidades de inocuidad alimentaria de sus productos. La politica debe incluir declaraciones y objetivos del compromiso de la
inocuidad alimentaria, promoviendo una compaiiia con la inocuidad alimentaria, promoviendo una cultura de la inocuidad alimentaria proactiva y comprometida, siguiendo
cultura proactiva y comprometida de las leyes de inocuidad alimentaria, respetando las buenas practicas de inocuidad alimentaria de la industria y un proceso de mejora
inocuidad alimentaria, leyes alimentarias, |continua. Todos en la empresa deben comprender la politica de inocuidad alimentaria y ser conscientes de su papel para garantizar
mejores practicas y mejoras continuas. que se cumpla (por ejemplo, mediante capacitacion, comunicacion organizativa, retroalimentacion a la gerencia, mediciones de
Todos los integrantes de la empresa deben |desempefio relacionadas a la inocuidad alimentaria, etc.). La politica debe publicarse en un area publica y en un idioma entendible
comprender la politica de inocuidad por los trabajadores. La politica puede tomar la forma de una "declaracion de mision" siempre que cumpla con los requisitos
alimentaria y ser conscientes de su funcion |detallados anteriormente.
en garantizar que se cumpla (por ejemplo,
mediante la capacitacion, la comunicacién |Deficiencia Menor (3 puntos) si:
del organigrama, la retroalimentacion a la |+ Falta uno de los elementos mencionados arriba.
gerencia, las mediciones del desempefio |+ Evento(s) tnico(s) o aislado(s) de errores u omisiones en la politica.
en materia de inocuidad alimentaria, etc.).
La politica debe colocarse en una(s) Deficiencia Mayor (1 punto) si:
zona(s) visible(s) para los visitantes y los |+ Faltan mas de uno de los elementos mencionados arriba.
trabajadores y en el/los idioma(s) que los [+ Numerosos eventos de errores u omisiones en la politica.
trabajadores entiendan. + No se ha comunicado la politica a los empleados.
« La politica no esta publicada en un lugar publico.
No Cumplimiento (0 puntos) si:
« La politica no existe.
1.01.02 Sin Cambio en  |El organigrama debe mostrar los puestos y |Cumplimiento total (10 puntos): Debe haber un organigrama que muestre las posiciones y la estructura de presentacion de informes
v3.2 la estructura de informes de los de los trabajadores cuyas actividades afectan la inocuidad de los alimentos dentro de la empresa. El grafico esta fechado y firmado
trabajadores cuyas actividades afectan la |por la gerencia para indicar que es correcto y actual. Las funciones y responsabilidades del trabajo relacionadas con la inocuidad
inocuidad alimentaria dentro de la alimentaria también deberian documentarse. Se deben indicar los suplentes adecuados o hacer referencia al documento que indica
empresa. Este documento también debe esta informacion. Para las empresas muy pequefias, un trabajador individual puede cubrir muchos puestos de trabajo.
detallar las funciones del trabajo y las
responsabilidades relacionadas con la Deficiencia Menor (7 Puntos) si:
inocuidad alimentaria. Se deben indicar « Evento(s) Unico(s) o aislado(s) de errores u omisiones en el diagrama de estructura organizacional o en las responsabilidades.
alternativas adecuadas en caso de que + Un documento no esta fechado y/o firmado.
alguien no pueda realizar las
responsabilidades asignadas en Deficiencia Mayor (3 puntos) si:
determinado momento. El documento debe |+ Numerosos eventos de errores u omisiones en el diagrama de estructura organizacional o en las responsabilidades.
estar firmado y fechado por la gerencia + Mas de un documento no esta fechado y/o firmado.
para indicar que es actual y preciso.
No Cumplimiento (0 puntos) si:
« Errores fundamentales en el diagrama de estructura organizacional o en las responsabilidades.
+ No hay un diagrama de estructura organizacional o responsabilidades documentadas.
1.01.03 Sin Cambio en [Las reuniones dedicadas o que incluyan Cumplimiento total (5 puntos): Debe haber un comité de inocuidad alimentaria activo, responsable del mantenimiento estratégico y
v3.2 temas relacionados con la inocuidad desarrollo de las operaciones del plan de inocuidad. Si una operacién tiene un plan HACCP/CP, el equipo HACCP/CP también
alimentaria deben registrarse como prueba |puede ocuparse de las cuestiones de seguridad alimentaria. La compariia debe mantener registros y minutas/notas de las
del compromiso continuo de la empresa reuniones que cubran temas de inocuidad de los alimentos. Las reuniones en persona deben tener nombres y firmas para indicar la
con la inocuidad alimentaria (frecuencia asistencia; la discrecion del auditor se aplica al registro de firmas de la asistencia a las reuniones a distancia. Estas reuniones
minima trimestral). Estas reuniones deben |pueden estan dedicadas al tema de la inocuidad o ser parte de otra reunion regular, por ejemplo, una reunién de produccion,
detallar la participacion de la Alta Gerencia |reunion HACCP, etc. Los registros deben demostrar que la alta gerencia esta involucrada en el programa de inocuidad alimentaria,
en el programa de Inocuidad Alimentaria.  |por ejemplo, mostrar la asistencia de la gerencia a las reuniones y recibiendo copia de las minutas. Los miembros de equipo que
estén ausentes, deben ser indicados en los registros. Las reuniones deben realizarse al menos trimestralmente durante la
temporada de produccién. Cuando la operacion tenga menos de tres meses de registros disponibles (operaciones nuevas y de
temporada corta) aun asi debe haber al menos una reunién documentada disponible para revision y evaluarse como una deficiencia
menor; si no se cuenta con registros de reuniones, evaluar como un no cumplimiento. Consulte la seccion “Nuevos Auditados
PrimusGFS/Auditados PrimusGFS por Primera Vez".
Deficiencia Menor (3 puntos) si:
« Evento(s) Unico(s) o aislado(s) de errores u omisiones en los registros de reuniones, por ejemplo, no anotar a quienes asistieron a
la reunion (incluyendo la alta gerencia).
« Sdlo tres reuniones se han realizado en los Ultimos 12 meses (para una operacion que funciona todo el afo).
+ No se conserva la lista de asistencia firmada (solo los nombres de los asistentes) de las reuniones presenciales.
Deficiencia Mayor (1 punto) si:
+ Numerosos eventos de errores u omisiones en los registros de reuniones, por ejemplo, no anotar quién asistio a la reunion
(incluyendo la alta gerencia).
+ Dos o menos reuniones se han realizado en los Ultimos 12 meses (para una operacion que funciona todo el afo)
No Cumplimiento (0 puntos) si:
« El comité de inocuidad alimentaria no ha sido creado.
« La compaiiia no tiene registros de reuniones de inocuidad.
1.01.04 Sin Cambio en  [La compaiiia tiene un sistema establecido |Cumplimiento total (5 puntos): La compaiiia tiene un sistema establecido (por ejemplo, matriz de capacitacion) que muestra qué
v3.2 (por ejemplo, matriz de capacitacion) que |tipos de entrenamientos se requieren para diversos roles laborales que afectan a la inocuidad alimentaria, quién ha sido
muestra qué tipos de entrenamientos se capacitado, cuando fueron capacitados, qué capacitaciones ain deben realizar y un cronograma de capacitacion. Esta pregunta
requieren para los diversos roles laborales |esta relacionada con el organigrama y las descripciones de funciones laborales. Los registros de capacitacion requeridos en
que afectan la inocuidad alimentaria, quién |preguntas especificas seran revisados en el(los) médulo(s) correspondiente(s).
ha sido capacitado, cuando fueron
capacitados, qué entrenamientos aun Deficiencia Menor (3 puntos) si:
deben realizar y los programas de « Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de entrenamientos para un rol de trabajo que se omite del sistema.
entrenamiento. Los registros de
entrenamiento requeridos en preguntas Deficiencia Mayor (1 punto) si:
especificas seran revisados en el/los « Numerosas instancias de capacitaciones para roles de trabajo se omiten del sistema.
modulos(s) correspondiente(s).
No Cumplimiento (0 puntos) si:
« No hay un sistema de administracion de capacitacion.
« Hay un sistema de administracion de capacitacion, pero no refleja realmente como se esta
capacitando a los trabajadores.
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1.01.05 Sin Cambio en [Deberia haber una verificacion escrita de  [Cumplimiento Total (15 puntos): Hay una verificacion documentada de todo el sistema de manejo de la inocuidad alimentaria que
v3.2 todo el sistema de administracion de incluya el sistema HACCP y los sistemas de Controles Preventivos FSMA de la FDA (si aplica a la operacién) en los intervalos de
La puntuacion [inocuidad alimentaria que incluya el tiempo planeados (minimo en intervalos de 12 meses), siendo éste revisado por la alta gerencia (por ejemplo, firmas, minutas de
cambi6 de 10 a [sistema HACCP y los sistemas de las reuniones) para asegurar que éste sea conveniente, adecuado y efectivo, y que siguen apoyando e invirtiendo en recursos
15 Controles Preventivos FSMA de la FDA a |adecuados de inocuidad de los alimentos (por ejemplo, equipos, servicios, suministros, capacitacion del personal, niveles de

intervalos planificados (minimo cada 12 dotacién de personal, requisitos/especificaciones del cliente, etc.) y en construir y mantener una cultura de inocuidad alimentaria
meses) y debe haber evidencia de que la |proactiva y comprometida. La revision documentada debe cumplir con los requisitos legislativos nacionales o locales. La
alta gerencia esta involucrada en la verificacién debe incluir un andlisis de la eficacia de los principales programas de inocuidad alimentaria y de su correcta
revision (por ejemplo, firmas, minutas de implementacion. Basado en la eficacia, se documentan los cambios necesarios al Sistema.
reuniones) para asegurar su idoneidad, La revision debe mostrar si el sistema esta siendo implementado correctamente y determinar la necesidad de cambios al sistema.
suficiencia y eficacia continua y que Donde se requieran cambios, esto debe ser indicado en el documento de verificacién junto con los detalles de las acciones
contintian apoyando e invirtiendo en correctivas. Si aplica, la verificacion HACCP puede ser realizada también. Ambas actividades pueden ser realizadas juntas o
recursos adecuados de inocuidad de los separadas. Los cambios que se realicen en los programas deben reflejarse en el reporte. Los registros de todas las actividades de
alimentos (por ejemplo, equipos, servicios, |verificacién, razones para enmendar documentos, validaciones y cambios deben estar disponibles para revision.
suministros, capacitacién del personal, «+ Auditorias internas
niveles adecuados de personal, «+ Auditorias Externas (de 2da y 3ra parte)
requisitos/especificaciones del cliente, etc.) |+ Otras auditorias/visitas (oficiales) de inocuidad alimentaria
y en construir y mantener una cultura + Andlisis de la retroalimentacion/quejas (de clientes y trabajadores) y recuperacion (donde aplique)
proactiva y comprometida con la inocuidad |+ Revisién de incidentes incluyendo incidentes inusuales, problemas de materiales extrafios, problemas de control de plagas,
alimentaria. La revision debe determinar la |resultados de pruebas microbianas, bioseguridad, fraude alimentario, etc.
necesidad de cambios y los cambios deben|+ Revision y actualizacién de los objetivos de la operacion
documentarse. La revision documentada |+ Revision del organigrama
debe cumplir con los requisitos legislativos |+ Actividades de control de documentos, incluyendo actualizaciones, cambios o nuevos POEs, problemas de especificacion del
nacionales o locales. cliente

« Verificaciéon de HACCP/CP

« Sanitizacion

+ Control de plagas

+ Programa de proveedores y proveedores de servicios aprobados.

+ Revision de la capacitacion de los trabajadores

+ Mantenimiento de instalaciones y equipos

+ Programa de recuperacion de producto

«+ Otras actividades relacionadas con el Sistema de inocuidad de la compaiiia

Deficiencia Menor (10 Puntos) si:

« Evento(s) Unico(s) o aislado(s) de errores u omisiones en las actividades de verificacion

« Evento Unico o aislado de programas clave en los que no ha sido evaluada su efectividad.

« Han pasado mas de 12 meses desde que se realizo la verificacion de la gestién, pero menos de 18 meses.

Deficiencia Mayor (5 puntos) si:

« Numerosos casos de errores u omisiones en las actividades de verificacion

+ Numerosos programas clave tales como control de plagas, control de proveedores o procedimientos operativos de sanitacion en

los que no ha sido evaluada su efectividad

+ Han pasado mas de 18 meses desde que se realizo la verificacion de la gestion, pero menos de 24 meses

+ No hay evidencia de revision de la alta gerencia.

No Cumplimiento (0 puntos) si:

« Errores u omisiones generalizados en las actividades de verificacion

+ No se ha evaluado la efectividad de la mayoria de los programas clave de inocuidad alimentaria.

« Han pasado mas de 24 meses desde que se realizo la verificacion.

1.01.06 Sin Cambio en [Se deber tener una copia actualizada de Cumplimiento total (3 puntos): Hay una copia vigente de las pautas especificas de la industria para el cultivo y/o producto

v3.2 las guias especificas de la industria para el |disponible para su revisién (se aceptan copias electronicas). Algunos ejemplos incluyen la Norma de Seguridad de Productos

cultivo y/o producto, documentos de Frescos (PSR por sus siglas en Inglés), Las Siete Reglas de la Ley de Modernizacion de la Inocuidad Alimentaria (FSMA por sus
buenas practicas y regulaciones siglas en inglés) incluyendo Programas de Verificacion de Proveedores Extranjeros, Transporte Higiénico de Alimentos para
gubernamentales requeridas (por ejemplo, |Humanos y Animales, el Acuerdo de Comercializacion de Hojas Verdes (LGMA), el Programa Cantalupo de California, Buenas
US FDA FSMA, FSVP, etc.) disponibles Practicas Agricolas de Tomate (T-GAP), Pautas de inocuidad alimentaria especificas de los productos para la Produccion,
para su revision (las copias electronicas Cosecha, Poscosecha y Operaciones de la Unidad de Procesamiento de Hierbas, etc. No aplica si no existen pautas especificas de
son aceptadas). la industria o buenas practicas para el cultivo y/o producto o actividad.

Referencia:

FSMA: https:/www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-produce-safety

https:/mww.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm253380.htm#guidance

Documentos de orientacion e informacion reglamentaria de la FDA sobre productos agricolas y vegetales:

https://mww.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatorylnformation/ProducePlantProducts/default.ntm

Centro de recursos para la seguridad de los productos: https://www.centerforproducesafety.org/resources.php

Recursos para hongos del Penn State:

Penn State Mushroom Resources: https://plantpath.psu.edu/facilities/mushroom/resources

Deficiencia Menor (2 puntos) si:

« Falta una copia de las pautas especificas de la industria o de buenas practicas cuando mas de un cultivo o producto es manejado.

Deficiencia Mayor (1 punto) si:

« Hay una copia de las buenas practicas, pero no es la version vigente.

« Falta mas de una copia de pautas especificas de la industria o de buenas practicas cuando mas de un cultivo o producto es

manejado.

No Cumplimiento (0 puntos) si:

« Existen pautas especificas de la industria o buenas practicas para el grupo de cultivo/cultivo que se audita, pero la operaciéon no

tiene una copia.
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1.02.01 Sin Cambio en (El procedimiento de control de documentos [Cumplimiento total (3 puntos): Debe haber registros de todos los documentos utilizados, sefialando cuéndo se emitieron vy
v3.2 debe mostrar cémo se deben escribir, actualizaron con el estatus de la revisién vigente, para evitar el uso de documentos obsoletos. Ejemplos de documentos incluye
codificar, aprobar, emitir y actualizar los programas de pre-requisito, POES, POE, formatos (plantillas de registros), otras instrucciones de trabajo, especificaciones de
documentos controlados, y también debe | material prima y producto terminado, etc.
mostrar como se controlan las versiones El procedimiento de control de documentos debera especificar:
obsoletas de los documentos. Si usa un + Quien es responsable del control de documentos (es decir, que se asegure que los documentos estan actualizados y guardados
sistema electronico de mantenimiento de  |de manera segura).
registros, el procedimiento también debe |+ Cémo se deben escribir, codificar y aprobar los documentos.
detallar como se gestionan los registros « El procedimiento para actualizar documentos y aprobar enmiendas (por ejemplo, cémo se aprueban las versiones en papel, cémo
electrénicos para controlar el acceso, como |se protegen los registros electrénicos ya sea por contrasefia, etc.).
se controlan los cambios en los registros, |+ Cémo se identifican y registran los cambios (por ejemplo, fecha, nimero de emision, diferente color y tipo de letra, historial de
incluyendo quién tiene derechos de edicion |[cambios de documentos, etc.).
y cémo se protegen los registros + Como se previene el uso accidental de un documento obsoleto.
electrénicos; es decir, el sistema de « Registrar/grabar una lista de todos los documentos utilizados, cuando se emiten, cuando se actualizan y el estado de revision
respaldo. vigente.
Si utiliza un sistema electrénico de mantenimiento de registros, el procedimiento debe cubrir lo anterior, ademas de cémo se
gestionan los registros electrénicos para controlar el acceso, cémo se controlan los cambios en los registros, incluyendo quién tiene
derechos de edicién y como se protegen los registros electrénicos; es decir, el sistema de copias de seguridad.
Deficiencia Menor (2 puntos) si:
« Evento(s) Unico(s) o aislado(s) de errores u omisiones en el procedimiento.
Deficiencia Mayor (1 punto) si:
+ Numerosos eventos de errores u omisiones en el procedimiento.
No cumplimiento (0 puntos) si:
« Si no existe un procedimiento escrito
1.02.02 Sin Cambio en  [Debe existir un procedimiento escrito Cumplimiento Total (5 puntos): Debe existir un procedimiento escrito establecido que exija que todos los registros relacionados con
v3.2 establecido que requiera que todos los la inocuidad alimentaria (incluidos todos los resultados de pruebas) se conserven durante un minimo de 24 meses,
registros relacionados con la inocuidad independientemente de la vida til del(los) producto(s). Para las Buenas Précticas Agricolas (BPA), los registros del area de
alimentaria (incluyendo cualquier resultado |crecimiento incluyen todos los registros de cultivo; para las BPA, los registros de la cuadrilla de cosecha incluyen registros
de pruebas) sean conservados durante un |relacionados con la recoleccion. Los registros de inocuidad alimentaria del(los) producto(s) con una vida Gtil superior a 24 meses
minimo de 24 meses, independientemente |deben conservarse durante al menos la vida (til del producto. Se espera que las organizaciones sigan cualquier requisito normativo
de la vida Util del producto(s). Los registros |o legal para la retencién de registros relacionados con la inocuidad alimentaria méas alla del requisito minimo de 24 meses aqui
de inocuidad alimentaria de productos con |establecido. Idealmente (no forma parte del puntaje de auditoria), algunos registros que podrian probar el desempefio a largo plazo
una vida atil superior a los 24 meses deben [de la inocuidad alimentaria de la operacién deben conservarse durante el mayor tiempo posible, por ejemplo, registros de auditorias
conservarse al menos durante la vida Gtil  |internas y de terceros y acciones correctivas.
del producto. Se espera que las
organizaciones cumplan cualquier requisito | Deficiencia Menor (3 puntos) si:
reglamentario o legal para la conservacion [+ Evento(s) Unico(s) o aislado(s) de registros relacionados a la inocuidad alimentaria que no se exige que se mantengan o no se
de registros relacionados con la inocuidad |mantienen durante el tiempo requerido (dos afios, al menos que se requiera mas si asi lo marca la ley o si la vida Util del producto
alimentaria mas alla del requisito minimo  |es mayor a 24 meses).
de 24 meses aqui establecido.
Deficiencia Mayor (1 punto) si:
+ Numerosos eventos de registros de control relacionados con la inocuidad alimentaria que no es requerido que sean conservados
por el tiempo requerido (dos afios, al menos que se requiera mas si asi lo marca la ley o si la vida (til del producto es mayor a 24
meses).
No Cumplimiento (0 puntos) si:
« Los registros relacionados con la inocuidad alimentaria se mantienen menos de 24 meses.
« Los registros relacionados con la inocuidad alimentaria se mantienen por menos del tiempo requerido por la ley para un producto
en particular.
« Los registros relacionados con la inocuidad alimentaria se mantienen por menos tiempo que la vida Gtil del producto.
1.02.03 Sin Cambio en  |Sin Cambio en v3.2 Cumplimiento total (5 puntos): La documentacion sobre inocuidad de los alimentos, tanto en papel como electrénica, que forma
v3.2 parte del programa de inocuidad alimentaria (por ejemplo, procedimientos, politicas, registros de capacitacion, resultados de
La puntuacion pruebas, registros de monitoreo, etc.) deben ser creados, editados y manejados de una manera segura que impida el robo y evite
cambié de3 a5 las manipulaciones, cuando no estén en uso. Por ejemplo, el sistema podria ser el bloqueo de todos los manuales y registros de
grabacion por la noche en el laboratorio de control de calidad, cuando la operacion no se esté ejecutando. También puede haber
reglas para almacenar registros en una sala de archivo segura. Cuando los sistemas informaticos se utilicen para almacenar POEs,
registros, etc., también debe haber medidas de seguridad, incluido el control del acceso (proteccién con contrasefia). Los registros
y documentos electronicos también deben ser "respaldados” de alguna manera, por ejemplo, almacenados en dos ubicaciones, de
modo que, si una ubicacion se averia o esta dafiada, los datos no se pierden. Los archivos en papel deben estar escritos en tinta,
no en lapiz, y si se realizan cambios en los registros después de la entrada inicial, los cambios deben ser claramente legibles y
rastreables, y no debe usarse el liquido corrector. Cuando se modifican los registros electrénicos, deben mostrar qué se modifico,
por quién y cuando (historial de edicién). Los registros electronicos deben ser almacenables en la base de datos, estar disponibles
para su recuperacion inmediata cuando se necesiten (véase 1.02.04) y tener la posibilidad de firma digital segura (incluyendo la
fecha y la hora (cuando proceda)). Todos los registros deben ser legibles y precisos.
El sistema debe incluir la seguridad electrénica adecuada y cumplir con los requisitos pertinentes de mantenimiento de registros
electrénicos, por ejemplo, FDA (21CFR117.305, 21CFR11) y/o los equivalentes nacionales.
Guia de expedientes electronicos de la FDA: https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=11
https://mww.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=117.305
Deficiencia Menor (3 puntos) si:
« Evento(s) Unico(s) o aislado(s) donde los documentos y registros en papel no son creados, editados, almacenados y manejados
de manera segura.
« Evento(s) Unico(s) o aislado(s) donde los documentos y registros electronicos no son creados, editados, almacenados y
manejados de manera segura.
« Evento(s) Gnico(s) o aislado(s) de documentos electrénicos que carecen de la posibilidad de firma digital.
Deficiencia Mayor (1 punto) si:
+ Numerosos eventos donde los documentos y registros en papel no son creados, editados, almacenados y manejados de manera
segura.
+ Numerosos eventos donde los documentos y registros electronicos no son creados, editados, almacenados y manejados de
manera segura.
« Numerosos eventos donde los documentos electrénicos carecen de la posibilidad de firma digital.
+ Los documentos y registros electronicos no son respaldados.
No cumplimiento (0 puntos) si:
+ Los documentos y registros en papel no se resguardan de manera segura.
+ Los documentos y registros electronicos no se resguardan de manera segura.
+ No existe control sobre la creacién o la edicién de los registros en papel y electrénicos.
« Falla generalizada en el uso de la firma electrénica y/o los programas informaticos carecen de capacidad de firma electrénica
segura.
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1.02.04 Sin Cambio en [Todos los registros y documentos de Cumplimiento Total (3 puntos): Todos los registros y documentos de inocuidad alimentaria deben mantenerse en un area designada
v3.2 inocuidad alimentaria deben ser donde puedan recuperarse facilmente. Estos registros deben estar bien organizados y deben ser accesibles, incluso si la operacién
almacenados siguiendo un método es estacional. Esto ayudara en la deteccion de problemas, el aislamiento de problemas y en la identificacién de tendencias y la
organizado y consistente, para permitir una |recuperacion de informacién. Carpetas o sistema de archivos es aceptable. El sistema puede ser por fecha o juntos en un solo
répida disposicion de estos. Esto ayudara |archivo para un registro en particular. Puede ser que los datos se guarden en la computadora. Los datos guardados en
en la deteccion y aislacion de problemas, y |computadoras deben ser facilmente recuperables.
en la identificacién de tendencias donde se
requiera prestar atencion. Los registros Deficiencia Menor (2 puntos) si:
deben ser accesibles incluso si la « Evento(s) Unico(s) o asilado(s) de registros y/o documentos que no estan organizados y no son faciles de localizar.
operacion es temporal. La informacion
almacenada en computadoras debe ser Deficiencia Mayor (1 punto) si:
facilmente recuperable. + Numerosos eventos de registros y/o documentos que no estan organizados y no son faciles de localizar.
No cumplimiento (0 puntos) si:
+ No hay organizacion en los registros y/o documentos.
+ Hay muchos registros y/o documentos faltantes.

1.02.05 ¢ Todos los Los registros y los resultados de las Cumplimiento total (5 puntos):Los registros y los resultados de las pruebas deben ser revisados, firmados y fechados por una
registros y pruebas deben ser revisados y firmados persona cualificada en un plazo de 7 dias. El verificador es independiente de la(s) persona(s) que completa(n) el/los registro/s,
resultados de las|por una persona calificada en un plazo de 7|entiende el propésito de la verificacion y comprende lo que debe revisar en el/los registro/s antes de firmar (es decir, la cualificacion
pruebas que dias. El verificador es independiente de la |PCQI, la evidencia de capacitacion, etc.). Algunos ejemplos de registros pueden incluir los registros de compost, los registros de
pueden tener un [persona que completa el/los registro(s), previos a la cosecha, las inspecciones pre-operacionales, los antimicrobianos, la turbiedad del agua, la limpieza y el saneamiento,
impacto en el comprende el propésito de la verificacion y |etc. Si se detectan algunos problemas, las acciones correctivas correspondientes deben ser registradas. Lo ideal (no es una
programa de entiende lo que se necesita revisar en cuestion de puntuacion), es que haya un documento de resumen de los registros revisados, quién los ha revisado (posicion) y quién
inocuidad el/los registro(s) antes de firmar (es decir, |verificé el documento de resumen (posicién). Los registros de aplicacion de pesticidas son idealmente revisados y firmados como
alimentaria son |evidencia de capacitacion). Si se detecta |se ha indicado anteriormente, sin embargo, las situaciones individuales, incluyendo las pequefias operaciones agricolas y los
verificados por |cualquier problema, se deben registrar las |servicios de pulverizacién por contrato, pueden afectar a la forma en que se revisan y firman los registros.
una persona acciones correctivas.
calificada, Referencia:
independiente https://mww.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-produce-safety
de la(s) https://mww.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm253380.htm#guidance
persona(s) que https://producesafetyalliance.cornell.edu/sites/producesafetyalliance.cornell.eduffiles/shared/documents/Records-Required-by-the-
completan los FSMA-PSR.pdf
registros?

Deficiencia Menor (3 puntos) si:

« Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de registros y/o resultados de pruebas que no son revisados y firmados por una persona cualificada
en un plazo de 7 dias (segundo signatario).

« Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de registros y/o resultados de pruebas firmados por una persona cualificada, pero hay problemas en
los registros que no se han sefalado.

Deficiencia Mayor (1 punto) si:

+ Numerosos eventos de registros y/o resultados de pruebas que no son revisados y firmados por una persona cualificada en un
plazo de 7 dias (segundo signatario).

+ Numerosos eventos de registros y/o resultados de pruebas firmados por una persona cualificada, pero hay problemas con los
registros que no se han sefialado.

No cumplimiento (0 puntos) si:

« Falla fundamental de que los registros y/o resultados de las pruebas sean revisados y firmados por una persona cualificada en un
plazo de 7 dias (segundo signatario).

« Errores fundamentales en los registros y/o resultados de las pruebas que son firmados por una persona cualificada.

« El verificador no es independiente de la(s) persona(s) que completa(n) los registros.

1.03.01 Sin Cambio en  [Debe haber un documento escrito que Cumplimiento Total (5 puntos): Debe haber un documento escrito que describa como elaborar Procedimientos Operativos Estandar

v3.2 describa como crear un POE cuando sea |(POE) para las actividades de inocuidad alimentaria relacionadas con las buenas précticas agricolas y/o buenas practicas de
necesario para cubrir cualquier actividad manufactura, de tal manera que, cuando se sigan, estos procedimientos ayuden a prevenir que ocurran peligros de inocuidad. Los
relacionada con la inocuidad alimentaria. |POE deben incluir una fecha y un nimero de documento o un cédigo de referencia y detallar:
Los POE deben incluir una fecha y un * Qué es lo que se debe realizar,
ndmero de documento o codigo de « Cémo es realizado,
referencia y detallar lo que se debe hacer, |+ Frecuencia con la que se debe realizar,
coémo se debe hacer, con qué frecuencia, |+ Quién lo debe realizar,
por quién, qué registros se requieren y « Cuales registros son requeridos
cualquier accién correctiva inmediata a « Cualquier procedimiento inmediato de accién correctiva a implementarse cuando exista cualquier deficiencia.
implementar cuando ocurran deficiencias.
Debe haber evidencia clara de que este Estos POEs, pueden ser utilizados para capacitacion y como herramientas de referencia. Debe haber evidencia clara de que este
sistema se esta siguiendo, de acuerdo con |sistema se esta siguiendo, de acuerdo con los POEs revisados. Los POEs deben seguir el sistema de control de documentos de la
los POE revisados. organizacion, especialmente un adecuado manejo de la version correcta (Ver Control de Documentos y Registros).
Deficiencia Menor (3 puntos) si:
« Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de errores y/o omisiones en el documento.
« Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de POEs que no tienen el formato requerido.
Deficiencia Mayor (1 punto) si:
+ Numerosos eventos de errores y omisiones en el documento.
+ Numerosos eventos de POEs que no tienen el formato requerido.
No cumplimiento (0 puntos) si:
+ No se ha creado un documento que describa cémo escribir procedimientos operativos estandar.
« Evidencia generalizada de que los POEs no estan escritos siguiendo el procedimiento estandarizado.

1.03.02 Sin Cambio en  [Sin Cambio en v3.2 Cumplimiento Total (5 puntos): Los procedimientos escritos (POEs) deben estar disponibles para los usuarios y otras partes

v3.2 interesadas involucradas en la realizacién de las actividades descritas en los procedimientos. Una copia maestra de todos los
POEs y de los formatos de registros asociados debe reunirse y guardarse como referencia. Los POEs deben ser utilizados por los
trabajadores relevantes (por ejemplo, trabajadores de Gestiéon de Calidad, produccion, sanitizacién etc.). Los POEs pueden ser
utilizados para capacitacion y para referencia. El nimero de copias de los POEs depende del tamafio de la compafiia y de los tipos
de procesos involucrados. En el caso de POEs electrénicos, se les debe dar acceso a los trabajadores pertinentes, sin embargo,
deben existir controles establecidos para prevenir que sean editados de manera no autorizada.
Deficiencia Menor (3 puntos) si:
« Evento(s) Unico(s) o aislado(s) de POEs que no se ponen a disposicién de los trabajadores pertinentes.
« Evento(s) Unico(s) o aislado(s) de POEs y formatos de registros que son omitidos en el Archivo Maestro de POE (Manual de
POE).
Deficiencia Mayor (1 punto) si:
« Numerosos eventos de algunos POEs que no se ponen a disposicion de los trabajadores pertinentes.
« Numerosos eventos de POEs y formatos de registros que son omitidos en el Archivo Maestro de POE (Manual de POE).
No conformidad (0 puntos) si:
« Los POEs no estan disponibles para los trabajadores involucrados.
« No se ha creado un archivo maestro (Manual POE) que contenga los POEs y formatos de registro que estan siendo utilizados.
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1.03.03

¢Existe un
procedimiento
documentado de
accion correctiva
que describa
todos los
requisitos
basicos para
manejar todas
las no
conformidades
que afectan la
inocuidad de los
alimentos?

El procedimiento de accién correctiva debe
describir como la operacién administra las
acciones correctivas. Especificamente,
requerir la determinacion de la causa, el
establecimiento de un plan de accion para
abordar el(los) problema(s) inmediato(s)
con respecto a la no conformidad (incluidas
las medidas adoptadas con respecto al
producto afectado), las acciones
correctivas adoptadas y el desarrollo de
acciones preventivas para ayudar a evitar
futuras ocurrencias y la validacion de las
medidas correctivas. El procedimiento
debe exigir que los registros de las
actividades de accion correctiva y su
seguimiento se completen usando el
mismo formato con la informacién
requerida detallada. En cada médulo se
evallGan procedimientos y registros de
medidas correctivas especifica

Cumplimiento Total (5 puntos): Debe existir un procedimiento documentado de accién correctiva que describa cémo la compaiia
gestiona las acciones correctivas, incluidas las acciones preventivas y la validacién de seguimiento para garantizar que las
medidas correctivas adoptadas resuelvan el problema. Los registros y procedimientos de acciones correctivas especificas se
evalGan en cada médulo. El procedimiento debe exigir que los registros de las actividades de la accién correctiva y su seguimiento
se completen utilizando el mismo formato con la informacién requerida (véase méas abajo) detallada.

El procedimiento de acciones correctivas debe incluir:

« la revisién de la no conformidad

« la determinacion de la(s) causa(s)

« el establecimiento de un plan de accién para abordar tales no conformidades y prevenir futuras ocurrencias (plan de accion
preventivo)

« la implementacion de las acciones correctivas y acciones preventivas

« la validacion de seguimiento para garantizar que las acciones tomadas han resuelto el problema (por ejemplo, resumen de la
causa raiz, pruebas de la solucién)

Los auditados pueden considerar la opcién de usar el método de andlisis de causa raiz cuando se esté tratando de determinar la
causa de una no-conformidad o tendencia de no-conformidades.

Deficiencia Menor (3 Puntos) si:

« Evento Unico de un error u omision en la informacién dentro del procedimiento de acciones correctivas.

« Evento Unico en el que el procedimiento de acciones correctivas no incluye uno de los elementos clave de la lista antes
mencionada.

Deficiencia Mayor (1 punto) si:

+ Mas de un evento de errores u omisiones en la informacion dentro del procedimiento de acciones correctivas.

+ Mas de un evento en el que el procedimiento de acciones correctivas no incluye uno de los elementos clave de la lista antes
mencionada.

No Cumplimiento (0 puntos) si:
+ Numerosos errores u omisiones en el procedimiento de accién correctiva
+ No se han desarrollado procedimientos de acciones correctivas.

1.03.04

Sin Cambio en
v3.2

Sin Cambio en v3.2

Sin Cambio en v3.2

1.04.01

Sin Cambio en
v3.2

Sin Cambio en v3.2

Cumplimiento Total (10 puntos): Las auto-auditorias (auto-diagnéstico) es una parte clave en las operaciones del programa de
inocuidad. Se debe crear un programa escrito de auditorias internas para cada operacién (granja, invernadero, cuadrilla de
cosecha, o instalacién) para garantizar de forma proactiva la produccién de alimentos seguros. El procedimiento de auditorias
internas debe incluir |a lista de verificacion utilizada para las auditorias internas, cubrir la inspeccion de los sitios, las practicas
establecidas, los documentos relacionados requeridos, los registros generados, la frecuencia de las auditorias internas, y la
identificacion de la(s) persona(s) o cargo(s) responsable(s) de realizar las auditorias internas. Si la lista de verificacion actual de
PrimusGFS no se utiliza en el programa de auditoria interna, la auto-auditoria debe incluir los requisitos aplicables al tipo de
operacién de los documentos normativos de PrimusGFS. El procedimiento debe incluir la verificacion de las practicas y los
documentos relacionados y cualquier accién correctiva tomada. Si se encuentran problemas, debe haber registros detallados de las
acciones correctivas. Los registros de auditoria deben incluir la fecha, el personal involucrado, las areas que fueron revisadas, los
hallazgos y las acciones correctivas (cuando sea necesario). Los sistemas de registro (documentacion) para temas relacionados
con la inocuidad de los alimentos deben ser auditados al menos trimestralmente (la frecuencia podria aumentar o disminuir segin
la estacionalidad de la producci6n) para garantizar que se completen correctamente (por ejemplo, utilizando el registro correcto, las
frecuencias correctas, registrando los resultados correctamente, registrando las acciones correctivas, etc.). Esto no incluye el
sistema de administracién de inocuidad alimentaria cada 12 meses, ver 1.01.05. Los registros de auditoria interna se evaltGan en
cada médulo.

« La frecuencia de la inspeccion depende del tipo y del tamafio de la operacién, pero como minimo:

« Sistema de administracién de inocuidad alimentaria: al menos cada 12 meses.

« Documentacion de la inocuidad de los alimentos: al menos cada tres meses.

« Granja, invernadero y cuadrilla de cosecha: al menos una evaluacién pretemporada del area de cultivo y una autoevaluacion
completa de las BPA durante la temporada de cosecha que cubra las operaciones de cultivo y cosecha deben estar archivadas. Si
las actividades de cultivo y cosecha estan bajo la misma autoridad organizacional, la autoevaluacioén debe estar archivada,
cubriendo tanto el cultivo como la cosecha, y conducida durante la temporada de cosecha. Una empresa dedicada a la cosecha
que no esté bajo la autoridad de un productor debe tener autoevaluaciones registradas durante la temporada de cosecha que
cubran cada tipo de proceso de cosecha utilizado para la cuadrilla, es decir, la cuadrilla puede cosechar el producto en el campo,
semiprocesarlo y envasarlo a granel o finalmente en el area de cultivo. Se debe usar una frecuencia de autoevaluacién mas
frecuente segun el tipo de cultivo, la ubicacion de la granja o del invernadero, cualquier presién de riesgo asociada y/o si asi lo
exigen los requisitos legales nacionales, locales o del pais importador o los requisitos del cliente. Estos factores también afectaran
la necesidad de inspecciones previas a la cosecha. La(s) granja(s), area(s) de cultivo del invernadero, aimacenamiento, cosecha,
higiene de los trabajadores y visitantes, fuentes de agua para uso agricola, programa de capacitacion, etc., y todos los documentos
relacionados deben incluirse.

« Instalaciones: Las plantas procesadoras deben tener por lo menos una frecuencia mensual. Las empaquetadoras, cuartos frios y
operaciones de almacenamiento idealmente deben tener idealmente una frecuencia mensual, pero por lo menos trimestral. Las
instalaciones completas (fuera y dentro) deben ser incluidas.

+ HACCP: las auto-auditorias del programa HACCP deben haberse realizado por lo menos una vez en los ultimos 12 meses para
asegurar que el proceso fluye, que el anélisis de riesgo y el cuadro HACCP reflejen la realidad y aseguren que el programa ha
registrado cualquier cambio en los procesos. Cuando se han realizado cambios al programa, es decir, se ha incorporado equipo
nuevo en las instalaciones, se han agregado nuevos puntos criticos de control al plan, se han agregado nuevos limites, se ha
requerido de nuevo material de empaque, etc., entonces el plan necesita ser re-evaluado por una auto-auditoria para asegurarse
que esté trabajando apropiadamente (6.02.03). Las revisiones del programa HACCP también deben tomar en cuenta los Gltimos
lineamientos, cambios legales, problemas

surgidos de en otras auditorias y cualquier otra informacién obtenida relacionada con el proceso de produccién. Las auto-auditorias
ayudan a verificar la efectividad del programa HACCP, identifican deficiencias y ayudan a mejorar el programa.

« Controles preventivos: realizar una auto-auditoria del programa al menos cada tres afios para asegurar que las descripciones de
los productos, los flujos de procesos, los andlisis de riesgos, decisiones de control preventivo, registro de control preventivo y
capacitacion de los trabajadores reflejen la realidad y aseguren que el programa haya captado cualquier cambio en el proceso.
Cada vez que se realicen cambios en el programa y cuando los problemas emergentes puedan ser relevantes para el producto y
los procesos, entonces el plan debe ser reevaluado mediante una auto auditoria para asegurarse de que funciona correctamente.

Deficiencia Menor (7 puntos) si:
« Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de areas/situaciones faltantes en el programa de inspeccion.
« Una instancia unica de auto-auditoria en que no se requiere al menos una frecuencia minima.

Deficiencia Mayor (3 puntos) si:

« La frecuencia de inspeccién no es adecuada en base al tipo de negocio y al nimero de situaciones que requieren monitoreo.
« Numerosos eventos de areas/situaciones faltantes en el programa de inspeccion.

« Mas de un evento en el que no se requiere que la auto-auditoria se realice por lo menos con la frecuencia minima requerida.

No cumplimiento (0 punto) si:

+ No existe un procedimiento sobre cémo deben realizarse las auto-auditorias.

« Numerosos eventos en los que no se requiere que las auto-auditorias se realicen por lo menos con la frecuencia minima
requerida.
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1.04.02 Sin Cambio en [Los procedimientos escritos para el manejo [Cumplimiento Total (3 puntos): Los procedimientos escritos para el manejo de inspecciones regulatorias relacionadas con la
v3.2 de las inspecciones regulatorias inocuidad alimentaria estan disponibles para que los trabajadores los sigan cuando las agencias reguladoras inspeccionan la
relacionadas con la inocuidad alimentaria |operacion. Las agencias reguladoras pueden ser Departamentos de Salud, Organizaciones de cumplimiento de la Ley, etc. (por
estan a disposicion de los trabajadores ejemplo, US: USDA/FDA, Canada: CFIA, Chile: Ministerio de Agricultura/SAG, México: SAGARPA). Los procedimientos deben
para que las sigan cuando las agencias incluir, como minimo, reglas para que el inspector siempre esté acompafado, espacio para reuniones identificado, reglas para la
reguladoras inspeccionen la operacion. Las [toma de muestras y toma de fotografias, coémo hacer un seguimiento después de la inspeccién, requerimientos de la accion
agencias reguladoras pueden ser los correctiva, etc. Esta politica debe ser comunicada al personal clave, incluyendo recepcionistas, trabajadores del campo/planta y
Departamentos de Salud, las supervisores de cuadrilla/linea. Las politicas de inspeccion no deben contravenir leyes de bioterrorismo o restringir el acceso a
organizaciones Estatales de aplicacion de |documentos que han sido cubiertos por estas leyes.
la ley, etc. (por ejemplo, EE. UU.:
USDA/FDA, Canada: CFIA, Chile: https://imww.fda.gov/iceci/inspections/iom/default.htm
Ministerio de Agricultura/SAG, México:
SAGARPA). Los procedimientos, como Deficiencia Menor (2 Puntos) si:
minimo, deben incluir reglas para + Uno de los elementos mencionados arriba no se incluye en la politica.
acompariar siempre a quien realiza las « Si la(s) recepcionista(s) no ha(n) sido informada(s) adecuadamente.
inspecciones, el espacio para reuniones
identificado, las normas para tomar Deficiencia Mayor (1 punto) si:
muestras y fotografias, cémo realizar el « Faltan dos o mas elementos de la politica.
seguimiento después de la inspeccion,
requisitos de acciones correctivas, etc. No Cumplimiento (0 puntos) si:
Esta politica debe ser comunicada al + No se cuenta con un procedimiento escrito para manejar inspecciones regulatorias disponible para revision.
personal clave, incluidos los
recepcionistas, los trabajadores de
campo/planta y los supervisores de
cuadrilla/linea. Las politicas de inspeccion
no deben contravenir las leyes de
bioterrorismo y restringir el acceso a los
documentos que han sido cubiertos por
estas leyes.
1.04.03 Sin Cambio en [Los informes de las inspecciones de Cumplimiento Total (5 puntos): Se cuenta con reportes de inspecciones previas de inocuidad alimentaria en archivo y las
v3.2 inocuidad alimentaria anteriores estan deficiencias encontradas han sido respondidas (fecha de respuesta, accién tomada y firma de la persona responsable (si
archivados y se han respondido todas las |corresponde)). Esto incluye inspecciones regulatorias (por ejemplo, Estatales y Federales) y auditorias de tercera parte. Esta
deficiencias observadas (fecha de pregunta no aplica si no ha habido inspecciones regulatorias o de tercera parte en el afio pasado. La evidencia de acciones
respuesta, medida tomada y firma). Las correctivas (y su seguimiento) es importante, ya que hay implicaciones legales si una compaiiia fue advertida de un problema y no
inspecciones incluyen auditorias puede probar que ha tomado acciones correctivas y después tiene un incidente serio que pudo haber sido prevenido.
reglamentarias (por ejemplo, federales y
estatales) y de terceros. https://imww.fda.gov/ICECI/Inspections/ucm256377.htm
https://mww.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/inspection-references
Deficiencia Menor (3 Puntos) si:
« Evento(s) Unico(s) o aislado(s) de acciones correctivas que no han sido documentadas.
« Falta solo un reporte de inspeccién de auditoria en el ltimo afio.
Deficiencia Mayor (1 punto) si:
+ Numerosos eventos de acciones correctivas que no son documentados.
+ Mas de un reporte de inspeccién o auditoria faltante en el tltimo afio.
No Cumplimiento (0 puntos) si:
+ No hay registros de inspecciones previas ni de acciones correctivas tomadas, aunque ha habido mas de dos inspecciones en el
Gltimo afio.
« Si una inspeccion previa indicé una observacion de contaminacién en un ingrediente, producto o material de empaque en contacto
con el producto y no hay acciones correctivas documentadas.
1.04.04 Sin Cambio en  [Equipo utilizado para medir y monitorear Cumplimiento Total (10 puntos): El equipo utilizado debe ser identificado (por ejemplo, catalogo, némina, lista) y hay procedimientos
v3.2 procesos relacionados con la inocuidad documentados para la calibracién de instrumentos de medicién y monitoreo utilizados en las operaciones. La calibracién regular
alimentaria deben estar identificados (es asegura una operacion correcta y adecuada. Los dispositivos de medicién de bascula/peso o volumen deben tener una verificacion
decir, catalogo, némina, lista) y los POE de precision y/o calibracién regularmente para garantizar un funcionamiento correcto y preciso cuando sea pertinente para la
deben estar disponibles. Balanza/pesas o |inocuidad alimentaria.
dispositivos de medicién de volumen (por
ejemplo, para la medicién de pesticidas) Para BPA, esto cubre articulos tales como equipos de aplicacion de fertilizantes y pesticidas, equipos de medicion de pesticidas
deben tener verificacion de precision y/o (por ejemplo, basculas), medidores de pH y redox, y otros equipos relacionados con la inocuidad del producto. El equipo de
calibracion regularmente para garantizar un |aplicacion de pesticidas (por ejemplo, pulverizadores) y el equipo de medicién correspondiente (por ejemplo, basculas, tazas)
funcionamiento correcto y preciso, cuando [deben verificarse y, cuando sea necesario, calibrarse (o sustituirse) regularmente para garantizar un funcionamiento correcto y
sea pertinente para la inocuidad preciso. Los procedimientos de calibracion y/o verificacion deben describir la frecuencia, el método y el rango de variacién
alimentaria. Los procedimientos de aceptable (cuando sea aplicable). Los requisitos legales, las recomendaciones del fabricante, las mejores practicas y la experiencia
calibracion deben ser rastreables a un de la desviacion del equipo ayudan a determinar la frecuencia.
método o estandar nacional o internacional,
deben describir la frecuencia de las Para BPM, esto incluye el equipo utilizado para medir y monitorear procesos (de mano y automatizados) relacionados con la
pruebas, el método de prueba y el rango inocuidad alimentaria, por ejemplo, sistemas de prueba de ATP, termémetros, basculas para pesar ingredientes (por ejemplo, en
aceptable de variacion. Las acciones operaciones de jugo) detectores de metales, medidores de ORP, medidores de flujo y medidores de pH. Basculas utilizadas para
correctivas deben detallarse cuando comprobar el peso del producto final estan exentas (a menos que sean relevantes para la inocuidad alimentaria).
corresponda. Los requisitos legales, las
recomendaciones del fabricante, las El equipo se calibra regularmente para garantizar un funcionamiento correcto y preciso. Los procedimientos de calibracién deben
buenas practicas y la experiencia de ser rastreables a un método o estandar nacional o internacional, deben describir la frecuencia de las pruebas, el método de prueba
producto a la deriva del equipo ayudan a |y el rango aceptable de variacién. Los procedimientos deben exigir que todas las soluciones/tiras de prueba estén dentro del cédigo
determinar la frecuencia. de fechas, sean apropiadas para las concentraciones utilizadas y se almacenen correctamente (especialmente los materiales
sensibles a la luz y a la temperatura). Las acciones correctivas deben detallarse cuando corresponda. Los requisitos legales, las
recomendaciones del fabricante, las buenas practicas y la experiencia de la desviacion del equipo ayudan a determinar la
frecuencia. Las calibraciones tanto internas (cuando la empresa comprueba el equipo por si misma) como externas (cuando se
envia el equipo a un externo, o una empresa especializada externa viene al lugar y verifica el equipo in situ) deben documentarse y
archivarse. La prueba de calibracién incluye registros, facturas y etiquetas en las maquinas. Cuando un servicio externo es
utilizado, se aceptan los procedimientos, licencias y/o certificaciones.
https://Mmww.pubs.ext.vt.edu/content/dam/pubs_ext_vt_edu/424/424-100/PDF_part16.pdf
http://mww.ugaurbanag.com/content/calibrating-your-spreader
Deficiencia Menor (7 puntos) si:
« Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de omisiones en los procedimientos.
« Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de pieza/conjunto de equipos omitidos en el/los procedimiento(s).
Deficiencia Mayor (3 puntos) si:
« Numerosos eventos de omisiones en el/los procedimiento(s).
+ Numerosos eventos de piezas/conjuntos de equipo omitidos en el/los procedimiento(s).
No cumplimiento (0 puntos) si:
« No hay procedimiento
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1.04.05 Sin Cambio en |Los registros de calibracién y/o exactitud ~ [Cumplimiento total (5 puntos). Los registros de calibracion y/o verificacion de precision deben estar disponibles para todos los
v3.2 deben estar disponibles para todo el equipo|equipos aplicables y deben considerar, como minimo, la identificacion del equipo, la fecha, la frecuencia de las pruebas, el método
aplicable y deben considerar al menos la  |de prueba, el resultado (variacion) y las acciones correctivas. Las calibraciones tanto internas (cuando la empresa comprueba el
identificacion del equipo, la fecha, la equipo por si misma) como externas (cuando se envia el equipo a un externo, o una empresa especializada externa viene al lugar y
frecuencia de las pruebas, el método de verifica el equipo in situ) deben documentarse y archivarse. La prueba de calibracién incluye registros, facturas y etiquetas en las
prueba, el resultado (variacion) y las maéquinas. Cuando un servicio externo es utilizado, se aceptan los procedimientos, licencias y/o certificaciones.
acciones correctivas. Las calibraciones
tanto internas (cuando la empresa revisa el | Deficiencia Menor (3 puntos) si:
equipo por si misma) como externas « Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de omisiones o datos incorrectos en los registros.
(cuando el equipo se envia a otro lugar, o
una empresa especializada externa viene |Deficiencia mayor (1 punto) si:
al lugar y comprueba el equipo in situ) + Numerosas instancias de omisiones o datos incorrectos en los registros.
deben estar documentadas y archivadas.
La evidencia de la calibracion incluye No conformidad (0 puntos) si:
registros, facturas y etiquetas de las + No hay registros.
maéquinas. Cuando se utiliza un servicio « Falla al no mantener los registros.
externo, se aceptan procedimientos,
licencias y/o certificaciones.
1.05.01 |1.05.03 [¢Hayun Sin Cambio en v3.2 Sin Cambio en v3.2
procedimiento
documentado
para el manejo
de items en
1.05.02 |1.05.04 |Sin Cambio en [Sin Cambio en v3.2 Cumplimiento Total (5 puntos): Los registros de los productos puestos en espera o rechazo (por ejemplo,
v3.2 deben estar disponibles para revision y deben mantenerse para proporcionar informacion sobre cualquier item (materia prima,
embalaje, trabajo en curso, producto terminado, etc.) que se rechaza o se pone en espera. Los registros deberan mostrar la fecha
cuando el item fue puesto en espera/rechazo, la cantidad de producto afectado, la razon de haberlo puesto en espera/rechazo, el
nombre de la persona que puso el producto en detencion y cualquier otra accion tomada para asegurar que el producto afectado no
comprometa otros productos por no ser clara su eliminacion. El personal autorizado debera firmar (con fecha y hora) una orden de
“liberacion” para cualquier producto puesto en espera o rechazo, detallando las acciones tomadas, por ejemplo, eliminacion,
reproceso, banco de alimentos, llevado de nuevo al suelo, etc. Los registros de eliminacion para productos puestos en detencion o
rechazo deberan conservarse y estar disponibles para revision cuando aplique. Cuando la ley lo requiera, los certificados de
destruccién deberan mantenerse para revision.
Deficiencia Menor (3 puntos) si:
« Evento(s) unico(s)/aislado(s) de omisiones o informacién incorrecta en los registros.
Deficiencia Mayor (1 punto) si:
« Numerosos eventos de omisiones o informacion incorrecta en los registros.
No conformidad (0 punto) si:
« No existen registros de los materiales en espera o rechazo.
1.05.03 |1.05.01 [Sin Cambio en |Sin Cambio en v3.2 Sin Cambio en v3.2
v3.2
1.05.04 |1.05.02 [Sin Cambio en |Sin Cambio en v3.2 Cumplimiento Total (5 puntos): Los registros muestran que las liberaciones de producto deben ser coherentes con el Procedimiento
v3.2 de Liberacion (1.05.01) y estar disponibles para revision. Los registros de liberacion de producto son necesarios para documentar
cuando se aprueba el envio o la cosecha del producto (no indican la liberacion de un producto que se ha puesto en espera). El
personal autorizado debe firmar la orden de “liberacion” del producto. La firma puede ser parte del registro de cosecha, orden de
embarque, etc. Los registros deben estar disponibles y demostrar que fueron firmados para la “liberaciéon” de todo el producto que
fue embarcado. N/A para organizaciones que solo tienen autoridad sobre las actividades y operaciones de cultivo, y no sobre las
actividades de cosecha.
Deficiencia Menor (3 puntos) si:
« Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de omisiones o informacion incorrecta en los registros.
Deficiencia Mayor (1 punto) si:
+ Numerosos eventos de omisiones o informacién incorrecta en los registros.
No cumplimiento (0 punto) si:
« No existen registros.
1.05.05 Sin Cambio en  [Debe de haber un procedimiento Cumplimiento Total (10 puntos): Se debe tener documentado un procedimiento o politica que detalle cémo manejar
v3.2 documentado que detalle como manejar las|retroalimentacion y quejas relacionados a la inocuidad alimentaria. Las cuestiones de calidad son relevantes si tienen el potencial
quejas, rechazos y retroalimentacion de también ser cuestiones de inocuidad. Es importante conservar registros relacionados a las quejas y la retroalimentacion para
relacionados a la inocuidad alimentaria. respaldar el procedimiento y/o la politica. El procedimiento y los registros deben incluir (cuando aplique):
Este procedimiento deberia requerir que el |+ Fecha/Hora de queja/rechazo,
registro incluya (donde aplique): « Quién ha presentado la queja/retroalimentacion,
« Fecha y hora de la « Informacién del contacto,
quejalrechazo/retroalimentacion « Descripcion del producto,
« Quién hizo la queja o retroalimentacion « Donde fue comprado el producto,
« Informacién del contacto « Cantidad de producto,
« Descripcion del producto « Codigo/fecha del producto,
« Donde se compré el producto « Razon o naturaleza de la queja/retroalimentacion
« Cantidad del producto « Acciones correctivas,
« Codigo/fecha del producto « Acciones correctivas tomadas para prevenir la recurrencia.
« Naturaleza de la
quejalrechazo/retroalimentacion Cuando corresponda (por ejemplo, quejas de una naturaleza repetitiva), se debe realizar un analisis de tendencias de la
« Acciones correctivas (incluyendo los retroalimentacion sobre inocuidad de los alimentos para ayudar con el desarrollo de acciones correctivas.
detalles de la causa si se conocen)
« Acciones correctivas tomadas para La informacion de quejas y retroalimentacién, junto con las acciones correctivas que sean tomadas o asociadas con la operacion,
prevenir que ocurra de nuevo. deben estar disponibles para revision. Por ejemplo, una bandita azul pudo haber venido de la instalacion o de la cuadrilla de
cosecha, asi que los detalles del evento deben ser enviados tanto a la instalacion como a la cuadrilla de cosecha. Idealmente (no
Cuando sea apropiado (por ejemplo, es parte de la puntuacion de la auditoria) los problemas de material extrafio deben incluir fotografias del problema encontrado
quejas de caracter repetitivo), un andlisis  |(cuando sea posible). Otros ejemplos de problemas que son vistos como potencialmente relacionados con inocuidad alimentaria
de la tendencia de la retroalimentacion de  |incluyen adulteracion, enfermedad y algunas veces problemas de pudriciones. Cuando hay muchas quejas (por ejemplo, mas de 5
inocuidad alimentaria debera ser realizada |en un mes), se espera un grado de andlisis y revision para determinar si hay tendencias presentes.
para
Cuando un departamento de ventas o una oficina del corporativo u otras partes manejan la recepcion de quejas de
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asistir con el desarrollo de acciones inocuidad alimentaria, la operacion todavia debe tener un procedimiento documentado que incluya como se comunican las
correctivas. quejas/comentarios a la operacién y como se gestionan internamente (por ejemplo, investigacion, causa raiz, accion correctiva,

comunicacion, etc.).

Cuando el auditado diga que no se han recibido quejas/rechazos, el auditor debe verificar que se tiene establecido un sistema de

registro de quejas y que se incluyen los elementos listados arriba.

Deficiencia Menor (7 puntos) si:

« Evento(s) Unico(s) o aislado(s) de omisiones y datos incorrectos en los registros, incluyendo acciones correctivas.

+ Mas de 10 quejas/rechazos recibidos, pero no se han realizado un analisis de tendencias o una revisién.

Deficiencia Mayor (3 puntos) si:

+ Numerosos eventos de omisiones y datos incorrectos en los registros, incluyendo acciones correctivas.

No Cumplimiento (0 puntos) si:

« No hay registros de quejas/rechazos y respuestas (cuando ocurren quejas).

« La compaifiia no tiene un sistema para manejo de quejas/rechazos.

1.06.01 |1.06.02 [¢Hay unalista |Debe haber una lista de proveedores y Cumplimiento Total (10 puntos): Hay una lista aprobada de proveedores de materiales y servicios. Todos los insumos agricolas
de proveedores |proveedores de servicios aprobados. entrantes, ingredientes, productos, materiales (incluidos empaques primarios) y servicios relacionados con la inocuidad alimentaria
aprobados y Todos los productos entrantes, (por ejemplo, pulverizadores de proteccién de cultivos por contrato, control de plagas, proveedores de productos quimicos,
proveedores de [ingredientes, materiales (incluido el servicios de agua y desechos, alquiler de RPC, transporte, pruebas de laboratorio, mantenimiento y servicios de sanitizacion) se
servicios que embalaje primario) y los servicios que se  |compran y/o son provistos por proveedores aprobados. Cuando se hacen excepciones (por ejemplo, condiciones del mercado,
incluya la relacionan con la inocuidad de los situaciones de emergencia), la aprobacion de la administracion esta justificada y documentada de acuerdo al procedimiento
justificacion del |alimentos deben provenir de las entidades |(1.06.01).
uso de cualquier [aprobadas. Cuando se hagan excepciones
proveedor o (por ejemplo, condiciones del mercado), la |Deficiencia menor (7 puntos) si:
proveedor de aprobacion de la administracion debe estar |+ Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de errores u omisiones en los registros.
servicios de justificada y documentada segun el « Evento(s) Unico(s)/aislado(s) aislados de excepciones de compra realizadas (es decir, no de la lista de proveedores aprobados)
emergencia procedimiento (1.06.01). sin la aprobacion de la administracion.

(temporal)?
La puntuacion Deficiencia mayor (3 punto) si:
cambié de5a + Numerosos eventos de errores u omisiones en los registros.
10 « Numerosos eventos de excepciones de compra realizadas (es decir, no de la lista de proveedores aprobados) sin la aprobacién
de la administracion.
No cumplimiento (0 puntos) si:
+ No hay una lista de proveedores aprobados.
« Hay una lista de proveedores aprobados, pero las excepciones de compra son la norma.

1.06.02 |1.06.03 |[Sin Cambio en [Sin Cambio en v3.2 Cumplimiento total (10 puntos): Una especificacion es un conjunto explicito de requisitos o criterios de inocuidad alimentaria que
v3.2 deben cumplirse (por ejemplo, indicar de qué esta hecho un articulo, detalles del contrato). Las especificaciones son precisas,
La puntuacién aceptables y garantizan la conformidad con los requisitos legales y de los clientes relevantes. Existen especificaciones escritas,
cambié de 5 a detalladas y actualizadas para todos los productos entrantes, ingredientes, materiales (incluido el embalaje primario), servicios
10 proporcionados en el lugar y servicios subcontratados (incluso cuando se permitiran excepciones) que tengan un efecto sobre la

inocuidad de los alimentos, abordando las Buenas Practicas Agricolas y/o las Buenas Practicas de Manufactura requeridas. Las
especificaciones documentadas son facilmente accesibles para los usuarios y existe un procedimiento documentado para la
revision, enmienda y aprobacion de todas las especificaciones. Se acepta el registro gubernamental y/o la informacion de la
etiqueta (por ejemplo, EPA) para los productos de proteccion de cultivos y de ayuda a la transformacion en lugar de una
especificacion real, siempre que haya pruebas de que los productos se utilizan segun las instrucciones de la etiqueta. Las
especificaciones deben revisarse al menos una vez al afio y debe haber al menos las siguientes especificaciones disponibles para
su revisién (cuando corresponda):
« semillas (por ejemplo, lechuga o vegetales de hoja verde, coles, micro vegetales)
« trasplantes
« fertilizantes/materiales de proteccion al cultivo/adyuvantes
« ingredientes (por ejemplo, materias primas del producto, hielo)
« coadyuvantes del proceso (por ejemplo, agentes anti-microbianos, soluciones buffer, fungicidas post-cosecha)
« materiales de embalaje primario (los materiales/componentes con que se producen),
« otros materiales con el potencial de contacto directo con el producto basado en evaluacion de riesgo, por ejemplo, etiquetas en
contacto directo con el producto,
« Servicios en el sitio y subcontratados (por ejemplo, pulverizadores de proteccion de cultivos por contrato, control de plagas,
proveedores de productos quimicos, servicios de agua y desechos, renta de RPC, transporte, pruebas de laboratorio, servicios de
mantenimiento y sanitizacion) proporcionados.
Tenga en cuenta que operaciones contratadas del auditado tales como co-empacadores, cuadrillas de cosecha, etc., que utilicen
materiales o servicios que son provistos y/o seleccionados por sus clientes, es decir, que no son contratados por el auditado, aun
asi, se debera tener copia de las especificaciones del objeto provisto. Por ejemplo, una cuadrilla de cosecha que tiene una parte o
todo su embalaje primario proporcionado por su cliente contratante debe obtener una copia de la(s) especificacion(es)
actualizada(s) del cliente.
Deficiencia Menor (7 puntos) si:
« Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de errores u omisiones en los registros.
Deficiencia mayor (3 puntos) si:
+ Numerosos eventos de errores u omisiones en los registros.
No cumplimiento (0 puntos) si:
+ No hay registros.
+ No mantener registros.
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1.06.03 |1.06.01 |[Sin Cambio en |El procedimiento de evaluacion, Cumplimiento total (10 puntos): Hay un procedimiento escrito que detalla cémo los proveedores y proveedores de servicios (por
v3.2 aprobacioén y verificacion continua, ejemplo, materias primas, materiales de propagacion, fertilizantes, productos de proteccién de cultivos, ingredientes, ayudas de
La puntuacion [incluyendo el monitoreo de proveedores, procesamiento, elementos de embalaje primarios) son evaluados, aprobados y supervisados. El procedimiento de evaluacion,
cambi6 de5a [proveedores de servicios in situ y aprobacion y verificacion continua, incluido el seguimiento de proveedores, de proveedores de servicios en el lugar y de
10 proveedores de servicios subcontratados |proveedores de servicios subcontratados debe incluir los indicadores que deben considerarse para la toma de decisiones (incluidos
debe incluir los indicadores que deben los riesgos a la inocuidad alimentaria), las excepciones y los elementos que los proveedores deben cumplir para asegurarse de que
considerarse para la toma de decisiones cumplan con las especificaciones definidas. Este procedimiento debe incluir requisitos de monitoreo para permanecer aprobado, y
(incluyendo los riesgos de inocuidad métodos para suspender y desaprobar proveedores y proveedores de servicios incluyendo el disefio y desarrollo del producto
alimentaria), las excepciones y los (nuevos productos, cambios al producto o a los procesos de manufactura). Vea también los médulos 6 y 7 (donde aplique). El
elementos que los proveedores deben procedimiento también debe detallar lo que se necesita (requisitos minimos) en el caso de trabajar con un proveedor en una
cumplir para asegurarse de que cumplan |situacion de emergencia (por ejemplo, condiciones del mercado, evento climatico) que ain no ha sido aprobada, incluyendo la
con las especificaciones definidas. Este garantia de que la aprobacion de la direccion designada esta justificada y documentada. Los importadores de EE. UU. conforme a
procedimiento debe incluir requisitos de la regla de la FDA de Programas de Verificacion para Proveedores Extranjeros deben garantizar que los requisitos de la regla se
monitoreo para permanecer aprobado, y incluyan en este procedimiento.
métodos para suspender y desaprobar
proveedores y proveedores de servicios Como minimo, el procedimiento debe detallar lo siguiente cuando sea relevante:
incluyendo el disefio y desarrollo del + Especificaciones acordadas
producto (nuevos productos, cambios al « Cartas de garantia
producto o a los procesos de manufactura). |+ Métodos de evaluacion de proveedores y proveedores de servicios aprobados (incluidas las auditorias de inocuidad alimentaria
Vea también los médulos 6 y 7 (donde de segunda o tercera parte cuando corresponda, por lo menos para materias primas y embalaje primario)
aplique). El procedimiento también debe + Métodos de aprobacion de proveedores aprobados y proveedores de servicios
detallar lo que se necesita (requisitos + Métodos de aprobacion de proveedores de servicios y proveedores de “emergencia” (temporales).
minimos) en el caso de trabajar con un + Métodos y frecuencia de monitoreo de proveedores y proveedores de servicios aprobados
proveedor en una situacion de emergencia |+ Métodos para revisar el desempefio y el estado de los proveedores y proveedores de servicios aprobados (incluida la eliminacién
que aun no ha sido aprobado, incluyendo el|del estado aprobado)
requisito de que la aprobacion de la
gerencia esté justificada y documentada. | Deficiencia menor (7 puntos) si:
« Si falta uno de los elementos anteriores del procedimiento.
Deficiencia mayor (3 punto) si:
« Si faltan dos o mas elementos del procedimiento.
No cumplimiento (0 puntos) si:
« Un procedimiento escrito que detalla el proceso de seleccion, evaluacién, aprobacién y monitoreo de los proveedores aprobados
ylo proveedores de servicios no esta disponible para su revision.
1.06.04 Sin Cambio en |La organizacion debe tener la Cumplimiento total (15 puntos): La organizacion cuenta con informacién relevante de los proveedores/proveedores de servicio
v3.2 documentacion requerida para que los aprobados para garantizar que cumplen con los procedimientos de aprobacion de proveedores/prestadores de servicios
proveedores aprobados se aseguren de establecidos, contratos, especificaciones, requisitos reglamentarios y de clientes y las pautas de mejores practicas. Los
cumplir con los procedimientos de documentos de verificacion de los proveedores deben demostrar que se cumplen los requisitos de aprobacion continua detallados
aprobacion del proveedor/proveedor de en 1.06.01 (por ejemplo, auditorias de inocuidad alimentaria de tercera parte, certificados de anélisis, revisiones de los registros de
servicios establecidos, contratos, los proveedores, etc.).
especificaciones, requisitos reglamentarios |La evidencia debe incluir (segtin corresponda):
y pautas de buenas préacticas. Los « Certificados de auditoria de inocuidad alimentaria actuales (dentro de los tltimos 12 meses) de segunda y/o tercera parte que
documentos de verificacion del proveedor |incluyan el alcance de la certificacién (idealmente la norma GFSI o equivalente) para los proveedores de productos e ingredientes,
deben demostrar que se cumplen los incluidos los empaques primarios/en contacto con los alimentos. Idealmente, una prueba/andlisis que confirme que no hay
requisitos de aprobacién en curso migracion de sustancias quimicas al contenido de los alimentos si hay un historial de ocurrencias pasadas.
detallados en 1.06.01 (por ejemplo, + Se aceptan cartas de garantia del propio fabricante para los insumos agricolas, auxiliares de procesamiento y otros ingredientes
auditorias de terceros de inocuidad que se compren, asi como de los proveedores de servicios. Las cartas de garantia (también certificado de conformidad) deben
alimentaria, certificados de analisis, indicar que los articulos suministrados cumplen todas las normas y reglamentos legales (por ejemplo, FDA, FIFRA, etc.), las pautas
revisiones de registros de proveedores, de mejores practicas y las especificaciones acordadas. Las cartas de garantia deben ser actuales (dentro de los ultimos 12 meses)
etc.). o indicar que estan "en curso".
« Los importadores de EE.UU. bajo la Norma de la FDA de Los Programas de Verificacion para Proveedores Extranjeros deben
tener evidencia documentada de que los proveedores extranjeros cumplen con los requisitos para verificar que los alimentos
importados cumplan con las normas de seguridad de los EE. UU.
Tenga en cuenta que las operaciones de los auditados contratados, como co-empacadores, cuadrillas de cosecha, etc., que utilizan
materiales o servicios que son suministrados y/o seleccionados por sus clientes, es decir, no comprados por el auditado ain deben
tener copias de los documentos anotados en esta pregunta, por ejemplo, auditorias de tercera parte. Por ejemplo, en el caso de
una empresa de cuadrillas de cosecha que tiene parte o la totalidad de su empaque proporcionado por su cliente contratante, la
cuadrilla de cosecha debe obtener copias de los documentos relevantes del proveedor de empaquetado, tales como auditorias de
tercera parte de su cliente contratante.
Deficiencia Menor (10 puntos) si:
« Evento(s) Unico(s)/aislado(s)de errores u omisiones en los registros.
Deficiencia mayor (5 puntos) si:
+ Numerosos eventos de errores u omisiones en los registros.
No cumplimiento (0 puntos) si:
« No hay registros.
+ No mantener registros.

1.06.05 Cuando los Las pruebas relacionadas con la inocuidad |Cumplimiento total (5 puntos): todas las pruebas y/o analisis relevantes de inocuidad alimentaria realizados por laboratorios (por
proveedores de [de los alimentos que realizan los ejemplo, agua, residuos de pesticidas y microbianos) deben ser realizados por laboratorios con licencias y/o acreditaciones
servicios de proveedores de servicios de laboratorio vigentes para los métodos utilizados. Estos pueden ser ISO 17025 o equivalentes, regulaciones nacionales o aprobaciones del
laboratorio estan [deben ser realizadas por laboratorios Departamento de Estado en el pais de produccion. La evidencia documentada de estas licencias y/o acreditaciones debe estar
llevando a cabo |actualmente autorizados, con licencias y/o |disponible indicando el alcance de la licencia/acreditacion/qué andlisis esta acreditado para realizar el laboratorio, en qué
pruebas acreditados para el(los) alcance(s) de norma/cédigo esta acreditado, quién acredité el laboratorio y la fecha de vencimiento. El auditor debe confirmar que el laboratorio
relacionadas con|trabajo que se lleva a cabo. Ejemplos de posee las licencias y/o acreditaciones apropiadas para los andlisis que se realizan, es decir, pruebas de productos, pruebas de
la inocuidad de |estas licencias y acreditaciones incluyen agua, pruebas de residuos de pesticidas, etc. Las cartas de garantia del laboratorio no son aceptables y las pruebas de aptitud
los alimentos, acreditaciones ISO 17025 ¢ equivalentes, |(mientras que la informacion de apoyo es util) no reemplazan el requisito de licencia de laboratorio y/o acreditacion.

Jestan estos regulaciones nacionales y locales en el
laboratorios pais de produccion, etc. La evidencia Deficiencia Menor (3 puntos) si:
autorizados y/o |documentada de estas licencias y/o « Evento Unico de una omisién o datos incorrectos en la documentacién que indica el alcance de la licencia/acreditacion/para qué
acreditados (por |acreditaciones debe estar disponible. anélisis esta acreditado el laboratorio, segin qué norma/cédigo esté acreditado, quién acredit6 al laboratorio y la fecha de
ejemplo, ISO expiracion.
170256
equivalente, Deficiencia mayor (1 punto)
regulaciones + Mas de un evento de omisiones o datos incorrectos en la documentacién que indica el alcance de la licencia/acreditacion/para
nacionales, qué andlisis esta acreditado el laboratorio, segin qué norma/codigo esta acreditado, quién acredit6 al laboratorio y la fecha de
locales, etc.)? caducidad.
No cumplimiento (0 puntos)
« Sin documentacion.
« Usar un laboratorio sin licencia o no acreditado.
« La licencia/acreditacion del laboratorio de prueba ha expirado.
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1.07.01 Sin Cambio en  [Sin Cambio en v3.2 Cumplimiento Total (10 puntos): El sistema de rastreo se debe mostrar ya sea en forma de documento o en un diagrama de flujo y
v3.2 demuestra el sistema de seguimiento de productos que utiliza la operacion. El sistema debe poder mostrar que puede rastrear a los
proveedores de materiales, empaques, ingredientes, auxiliares de procesamiento, trabajos en progreso, etc., y mostrar que el
sistema puede rastrear hacia adelante e indicar qué cliente(s) recibié/recibieron productos. Esto generalmente se logra mediante
materiales de codificacion de lotes a lo largo de un proceso y el registro de estos cddigos de lotes en diferentes puntos del proceso.
El sistema de trazabilidad debe estar en evidencia cuando se recorre la operacion y también cuando se revisa el papeleo. El auditor
debe elegir un cdédigo de lote de producto terminado para probar el sistema de rastreabilidad y hacer que el auditado demuestre
coémo el cadigo rastrea hacia atras hasta los proveedores de materia prima y rastrea hacia adelante hasta el cliente(s). El sistema
de rastreabilidad debe incluir cualquier producto, ingrediente, empaque y/o servicio relacionado con la inocuidad alimentaria que se
subcontrata.

El sistema de rastreabilidad escrito debe coincidir con el sistema que se usa en el campo o en las instalaciones de produccién
(segun corresponda). Se requieren lotes de registro de embalaje para algunos productos en los que podria producirse la retirada de
empaques, por ejemplo, empacado en atmdsfera modificada, botellas de zumo, etc. No es necesario registrar los lotes de embalaje
para los envases que, por lo general, no son la causa de la retirada, por ejemplo, cajas de cartén. Los auditores de refrigeracion y
almacenamiento en frio, y almacenamiento y distribucién que operan a la capacidad de un tercero para sus clientes pueden tener
su propio sistema de rastreabilidad o haber adoptado el de su(s) cliente(s). Los productores pueden tener acceso al sistema de
rastreo de clientes o crear su propio cédigo para la semilla/trasplante al campo/bloque, las fechas de entrada (agua, fertilizantes,
pesticidas) para las fechas de cosecha y en las instalaciones. Si bien cualquiera de las rutas es aceptable, si se utilizan los
sistemas de rastreabilidad de los clientes individuales, entonces el auditor verificara cada sistema de rastreabilidad individual
establecido. Las operaciones de enfriamiento/almacenamiento en frio y almacenamiento y distribucién deben tener un sistema que
se pueda rastrear desde los lotes salientes a través de su proceso hasta los lotes entrantes.

El sistema de seguimiento debe cumplir con los requisitos de "un paso atras, un paso adelante" segun los requisitos de la FDA. Se
debe considerar cualquier requisito legal nacional, local o del pais importador.

https://mww.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/food-traceability-list
https://mww.fda.gov/food/new-era-smarter-food-safety/tracking-and-tracing-food

Deficiencia menor (7 puntos) si:

« Evento(s) Unico(s)/aislado(s) del sistema de rastreo por escrito que no reflejan lo que esta sucediendo en la instalacion de
produccion.

« Evento(s) Unico(s)/aislados(s) de problemas de claridad en la explicacion de rastreabilidad (texto o diagrama de flujo).

+ Omitir la rastreabilidad del empaque (cuando el empaque a veces es el objeto de una retirada de producto, por ejemplo,
empaques MAP, botellas de zumo).

Deficiencia mayor (3 puntos) si:

+ Numerosos eventos del sistema de seguimiento por escrito que no refleja lo que esta sucediendo en la instalacion de produccion.
+ Numerosos eventos de problemas de claridad en la explicacion de rastreabilidad (texto o diagrama de flujo).

« Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de, ya sea, elementos incorrectos o faltantes del sistema de rastreabilidad que limitan o detienen el
rastreo eficiente hacia atras o el rastreo hacia adelante del proceso de produccion. Por ejemplo, no registrar qué codigos de lote
van a qué cliente, lo que requiere que todos los clientes sean contactados en el caso de un retiro.

No cumplimiento (0 puntos) si:

« Falla fundamental del sistema de seguimiento por escrito para reflejar lo que esta sucediendo en la instalacion de produccion.

+ Numerosos eventos de elementos incorrectos o faltantes del sistema de rastreabilidad que limitan o detienen el rastreo hacia atras
o el rastreo hacia delante de manera eficiente del proceso de produccion. Por ejemplo, no registrar qué coédigos de lote van a qué
cliente, lo que obliga a que todos los clientes sean contactados en caso de un retiro. El paso de produccién no registra
correctamente qué lotes de materia prima se procesan en un dia determinado.

« Sin sistema de rastreabilidad por escrito.

1.07.02 Sin Cambio en  |Sin Cambio en v3.2 Sin Cambio en v3.2
v3.2

1.07.03 Sin Cambio en  [Sin Cambio en v3.2 Cumplimiento total (10 puntos): Las pruebas de los procedimientos de recuperacion deben ser realizadas al menos cada seis
v3.2 meses (para cultivos de temporada corta donde la operacién dura 6 meses o menos durante el afio, solo se requiere un retiro

simulado y debe incluir el embalaje primario (cuando corresponda)). Cuando se requieren dos retiros simulados por afio, uno de los
retiros simulados debe incluir el embalaje primario como parte del ejercicio (no es necesario para las operaciones gque no utilizan o
manipulan embalajes primarios). Los pasos tomados para realizar el simulacro de recuperacion, asi como los registros utilizados
para demostrar el programa son efectivos y deben ser consistentes con el escenario identificado. La documentacién debe indicar la
fecha y la hora en que se inici6 el simulacro de recuperacion, el producto o material elegido, el escenario, la cantidad de producto
producido, las identificaciones de los lotes afectados (cédigo(s) de fecha, cédigo(s) de lote, etc.), cantidad ubicada, porcentaje
localizado, la hora en que se localizé el producto y la hora en que se completd la recuperacion simulada. El escenario debe variarse
para proporcionar experiencia en una variedad de condiciones que posiblemente puedan ocurrir; algunos ejemplos incluyen quejas
de clientes por materiales extrafios, resultados de pruebas (comprador, gobierno, internas) que detectan problemas como
patégenos, residuos de pesticidas, etc. La documentacion del retiro simulado debe incluir copias de la documentacién que respalda
el escenario de rastreo desde el lote de bienes terminados afectados hasta la(s) produccion(es) afectada(s) y por lo tanto muestra
si otros lotes estan afectados y qué otros clientes pudieron haber recibido los lotes afectados. Se deben llevar a cabo verificaciones
para garantizar que existan los detalles de contacto para los clientes afectados. La documentacién también debe incluir cualquier
"leccion aprendida” del proceso de simulacro de recuperacion. Las operaciones relacionadas con las organizaciones relacionadas
con BPA (por ejemplo, granja y cuadrilla) pueden crear un escenario simulado donde reciben informacion de un cliente que indica
que hay un problema que justifica un retiro. Un escenario alternativo de simulacro de BPA es que el productor sea informado de un
problema con un insumo que puede justificar un retiro, por ejemplo, alguna forma de contaminacion de cultivos. Deberan mostrar
coémo saben qué lotes se vieron afectados y los registros asociados de insumos agricolas, también deberan ser capaces de mostrar
por quién fue cosechado el campo y a dénde fueron enviados los cultivos cosechados. Si una organizacion (por ejemplo, un
productor) opta por utilizar el programa de recuperacion de un cliente para cumplir con los requisitos de esta pregunta, la
organizacion también puede usar un simulacro de recuperacion valido del cliente que demuestre que el sistema de recuperacion ha
sido probado adecuadamente. Este simulacro de recuperacion solo cubrira la relacién entre la Organizacion y el cliente que
proporciond el ejemplo de simulacro de recuperacion.

La documentacion debe indicar "Simulacro de recuperacion”, especialmente el documento que muestra el escenario, para que, en
una fecha posterior, nadie se confunda en cuanto a si se trataba de un simulacro o una recuperacion real. Los auditores deben
recordar que el rastreo simulado y la recuperacion variaran considerablemente segun el escenario elegido. Los retiros deben
completarse dentro de dos horas con el 100% del producto elegido localizado. Los retiros simulados podrian indicar que el producto
se ha descartado y rechazado en algunas situaciones. No se espera que los auditados llamen o se comuniquen de otro modo con
ningun proveedor o cliente al realizar retirados simulados. Si se produjo un retiro (real) en el tltimo afio, entonces esto puede
usarse para cumplir con los requisitos de esta pregunta, pero los detalles de la documentacion mencionados arriba deben estar
presentes.

Deficiencia menor (7 puntos) si:

« Faltan tres o menos elementos del retiro simulado (por ejemplo, documentacién de respaldo, material de embalaje).
« El cinco por ciento o menos del producto o del embalaje no fue localizado.

« Algunos vacios observados en la légica de la documentacién de rastreo.

+ No anotan "lecciones aprendidas" del ejercicio de simulacro de recuperacion (si hay alguno).

« El tiempo total para completar la recuperacién simulada tomé mas de 2 horas, pero no mas de 3 horas.
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Deficiencia mayor (3 puntos) si:
« Faltan cuatro o mas elementos del retiro simulado (por ejemplo, documentacién de respaldo, material de embalaje).
« El escenario de retiro simulado no varia para proporcionar experiencia en una variedad de condiciones.
+ Mas del cinco por ciento del producto o del embalaje no fue localizado.
« Falta de documentacion que demuestre como el sistema de rastreo y recuperacion identificé a todos los articulos y clientes
afectados.
« El tiempo total para completar el retiro simulado tomé mas de 3 horas.
« Solo se realizé un retiro simulado dentro de los 12 meses anteriores.
No cumplimiento (0 puntos) si:
« La recuperacion simulada no se ha realizado dentro de los ultimos 12 meses.
«+ Se inicid el retiro simulado, pero no pudo ser completado.
1.08.01 Sin Cambio en |Debe haber una evaluacion de Cumplimiento total (5 puntos). Debe haber una evaluacion de vulnerabilidad (riesgos) y un plan de proteccion integral para todos los
v3.2 vulnerabilidad (riesgo) y un plan de tipos de fraude alimentario. Esto incluye riesgos de inocuidad alimentaria motivados econémicamente, sustancias adulterantes,
proteccion integral para todos los tipos de |etiquetado incorrecto, robo, alteracion, simulacion, desviacion o mercado gris, derechos de propiedad intelectual y falsificacion.
fraude alimentario. Esto incluye riesgos de [Ejemplos de escenarios de fraude de alimentos pueden ocurrir en una operacion es cuando los proveedores proporcionan
motivacion econémica, normas de productos/materiales que no cumplen con las especificaciones requeridas (por ejemplo, productos quimicos no aprobados, material
inocuidad alimentaria motivadas de empaque no apto para alimentos, sustitucion de productos).
econémicamente, sustancias adulterantes,
etiquetado incorrecto, robo, alteracion, Recursos adicionales:
simulacién, desviacion o mercado gris,
derechos de propiedad intelectual y https://www.federalregister.gov/documents/2015/09/17/2015-21920/current-good-manufacturing-practicehazard-analysis-and-risk-
falsificacion. Un ejemplo de un escenario  [based-preventive-controls-for-human
de fraude alimentario que puede ocurrir en |https://mygfsi.com/press_releases/gfsi-position-paper-on-mitigating-the-public-health-risk-of-food-fraud/
una operacion es cuando los proveedores |https://mww.foodsafetymagazine.com/magazine-archivel/augustseptember-2018/is-that-a-beet-or-a-banana-unwrapping-food-fraud-
proporcionan productos/materiales que no |in-the-produce-industry/
cumplen con las especificaciones https://mww.foodsafetymagazine.com/magazine-archivel/februarymarch-2017/food-fraud-vulnerability-assessment-and-prefilter-for-
requeridas (por ejemplo, productos fsma-gfsi-and-sox-requirements/
quimicos no aprobados, material de
empaque no apto para alimentos, Deficiencia menor (3 puntos) si:
sustitucion de productos). « Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de errores u omisiones en la evaluacion de vulnerabilidad.
Deficiencia mayor (1 punto) si:
« Numerosos eventos de errores u omisiones en la evaluacion de vulnerabilidad.
No cumplimiento (0 puntos) si:
+ No hay evaluacion de vulnerabilidad.
« Falta sistematica al revisar los tipos de fraude alimentario para la evaluacion.

1.08.02 ¢Existe una La compaiiia debe tener un plan de Cumplimiento total (5 puntos): la operacion debe tener un plan de defensa alimentaria documentado que describa los controles de
evaluacion por  |bioseguridad documentado que incluya una seguridad de la organizacién basado en una evaluacion escrita de la vulnerabilidad de la bioseguridad de los riesgos asociados a
escrito de la evaluacion escrita de la vulnerabilidad de  |las operaciones. Este plan debe incluir Buenas Practicas Agricolas y/o Buenas Practicas de Manufactura, asi como una evaluacién
vulnerabilidad de|la defensa alimentaria y controles para los |escrita de riesgo/vulnerabilidad y controles para los riesgos identificados.
la defensa riesgos identificados. Algunas de las areas
alimentaria y un |[de alto riesgo son: el acceso al El documento debe incluir riesgos relevantes de defensa alimentaria como acceso al sitio/edificio, personal, visitantes, contratistas,
plan de defensa |(sitio/edificio, el personal, los visitantes, los |computadoras, recibo de materia prima (materias primas, producto y empaques), camiones (entrantes y salientes), fuentes de agua,
alimentaria contratistas, las computadoras, la areas de almacenamiento para productos, materiales, productos quimicos, areas de produccion, areas de envio, etc. También
basado en los recepcion de materias primas (materias puede existir un requisito para garantizar que los proveedores tengan programas adecuados de defensa de los alimentos. La
riesgos primas, productos y embalajes), los creacion del plan de defensa alimentaria también debe cumplir con todas las reglamentaciones nacionales o locales (incluida la
asociados con la|camiones (entrantes y salientes), las supervision y aprobacion de la administracion). Los sistemas documentados de gestion del riesgo operacional (ORM) son
operacion? fuentes de agua, las zonas de aceptables si muestran los controles que se han implementado para los riesgos de defensa alimentaria que se han identificado. EI

almacenamiento de productos, los plan debe revisarse al menos una vez cada 12 meses, por ejemplo, como parte del proceso de revision de verificacion de la
materiales, los productos quimicos, las gestion.
areas de produccion, las zonas de
embarque, etc. La creacion del plan de Recursos adicionales
bioseguridad también debe cumplir con las |https://www.fsis.usda.gov/wps/wem/connect/9fh1c725-4aae-4e06-b56e-
reglamentaciones nacionales o locales 217e0fc08f43/Self_Assessment_Checklist_Food_Security.pdf?MOD=AJPERES
(incluida la supervision y aprobacion de la | https:/iww.fda.gov/food/food-defense-tools-educational-materials/food-defense-plan-builder
administracién). Con base en esta
evaluacion, la operacion debe crear Deficiencia menor (3 puntos) si:
procedimientos de monitoreo, accion « Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de errores u omisiones en la evaluacion de riesgos o en el plan de defensa alimentaria.
correctiva y verificacién (cuando
corresponda). Estos procedimientos deben |Deficiencia mayor (1 punto) si:
tener en cuenta los requisitos de grabacion |+ Numerosos eventos de errores u omisiones en la evaluacion de riesgos o en el plan de defensa alimentaria.
del plan de bioseguridad. El plan debe ser
revisado al menos una vez cada 12 meses |No cumplimiento (0 puntos) si:
(por ejemplo, como parte del proceso de « El plan de defensa de los alimentos no ha sido documentado.
revision de verificacion de la « No hay evaluacion de riesgos.
administracion).
1.08.03 Sin Cambio en  [Sin Cambio en v3.2 Conformidad total (5 puntos). Los registros requeridos en el plan de defensa alimentaria deben mantenerse, de acuerdo con los
v3.2 detalles del plan (véase 1.08.02) y sus procedimientos asociados. Estos registros también estan sujetos a los requisitos de control
de documentos y registros de este médulo.
Deficiencia menor (3 puntos) si:
« Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de errores u omisiones en los registros.
« Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de registros que no se mantienen segun el plan.
Deficiencia mayor (1 punto) si:
+ Numerosos eventos de errores u omisiones en los registros.
+ Numerosos eventos de registros que no se mantienen segun el plan.
No cumplimiento (0 puntos) si:
+ No hay registros disponibles.
« Falla sistematica para mantener registros segun el plan.
1.08.04 Sin Cambio en  |Sin Cambio en v3.2 Sin Cambio en v3.2
v3.2
1.08.05 Sin Cambio en  |Sin Cambio en v3.2 Sin Cambio en v3.2
v3.2
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