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* Analisis del Impacto Regulatorio



VISION GENERAL DE LA PROPUESTA it

* Preocupaciones de las partes interesadas:

* Pretende responder a |las preocupaciones de las partes
interesadas sobre la complejidad vy los retos de
aplicacion practica de los requisitos de analisis del agua
de uso agricola de precosecha

e Sustituye los criterios de calidad microbiana de
precosecha y los requisitos de analisis de la Norma de
Inocuidad de los Productos Agricolas Frescos en
sistemas basados en evaluaciones del agua de uso
agricola de precosecha.

www.fda.gov



VISION GENERAL DE LA PROPUESTA (CONT) \3a

* Definiciones:
* “evaluacion del agua de uso agricola” y “sistema de agua de uso
agricola”
e Evaluacion del agua de uso agricola:
e Serealiza una vez al ano, y cuando un cambio significativo ocurra
* Resultados:
* Serequire que las huertas evaluen factores y determinen
cuales medidas correctivas y de mitigacion podrian ser necesarias
de implementar
* Incluye medidas de mitigacion inmediatas que se requeririan, Si
se finaliza, para peligros relacionados con ciertas actividades
asociadas a terrenos adyacentes y cercanos
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Evaluacion del Agua de Uso Agricola

Los siguientes son factores que las huertas estarian requeridas a evaluar,
como parte de la evaluacion del agua de uso agricola, si se finaliza.

Sistema(s) de agua de uso agricola:
e Ubicacion y naturaleza de la fuente de agua
* Tipo de sistema de distribucion
* Elgrado en el que el sistema esta protegido

Practicas del agua de uso agricola:
* El tipo de método de aplicacion
* Intervalo de tiempo entre la aplicacion directa y la cosecha

Caracteristicas del cultivo:

» Susceptibilidad del producto a la adhesion superficial o
internalizacion del peligro
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Evaluacion del agua de uso agrl'colﬂ
(factores), continuacion

Condiciones ambientales

* Frecuencia de lluvias intensas o eventos climaticos extremos
 Temperatura del aire

e Exposicion al sol (UV)

Otros factores relevantes
* Tales como resultados de pruebas que podrian informar la
evaluacion

Si se finaliza, habria que redactar |la evaluacion del agua de
uso agricola de precosecha y habria que realizar una revision
de las evaluaciones y determinaciones por parte de un
supervisor.




Usos de terrenos adyacentes y
cercanos

* La norma propuesta refleja nueva informacion y hallazgos de brotes recientes

FOA

e La evaluacion incluiria usos de terrenos adyacentes y cercanos relacionados a:
— Actividad animal
— Apliacién de mejoradores de suelo bioldgicos de origen animal (BSAAOs)
— Presencia de desechos humanos sin tratar o parcialmente tratados

* Las huertas podrian considerar:

— La naturaleza del sistema de agua, la proximidad de terrenos adyacentes y cercanos al sistema de

agua, y la topografia de los alrededores.

— Efectos de cualquier cercado, contencion, o otras medidas empleadas para prevenir el acceso de

animales a las fuentes de agua o sistemas de distribucion

— Bermas de desviacion de tierra, zanjas u otras barreras para ayudar a minimizar la influencia de Ia

escorrentia en las fuentes y los sistemas de distribucion
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Resumen de resultados y acciones que serian

necesarias

Que el agua de uso agricola no es inocua o no tiene la
calidad sanitaria adecuada para el uso o usos previsto(s)

Que hay uno o mas peligros conocidos o razonablemente
previsibles relacionados con la actividad animal, los
BSAAOs, o desechos humanos sin tratar o tratados
incorrectamente en los terrenos adyacentes o cercanos
para los cuales la mitigacion es razonablemente necesaria

Que hay uno o mas peligros conocidos o razonablemente
previsibles relacionados con la actividad animal, los
BSAAOs, o desechos humanos sin tratar o tratados
incorrectamente, para los cuales la mitigacion es
razonablemente necesaria

Que no existen peligros conocidos o razonablemente
previsibles para los cuales la mitigacion es
razonablemente necesaria

www.fda.gov

Entonces debe...
Descontinuar inmediatamente su uso o usos

y
Tomar medidas correctivas antes de reanudar el uso
del agua para las actividades de precosecha

Implementar medidas de mitigacidon inmediatamente,
y @ mas tardar en la misma temporada de cultivo

Implementar medidas de mitigacidon tan pronto como
sea posible y a mas tardar al afo siguiente

o
Analizar el agua como parte de la evaluacion e
implementar medidas, segun sea necesario, basadas
en los resultados de la evaluacion

Inspeccionar y mantener adecuadamente el sistema o
sistemas de agua regularmente, y al menos una vez al
ano



Requisitos de la opcion de pruebas

como parte de la evaluacidn

Se requeriria que las huertas que recolecten muestras para
pruebas aseguren que las muestras son...

— Recolectadas asépticamente inmediatamente antes o durante |la
temporada de cultivo y son representativas de su uso del agua

— Analizadas para presencia de E. coli o cualquier otro organismo indicador
cientificamente valido, organismo de referencia, u otro analito

La frecuencia de muestreo y los criterios microbianos utilizados tendrian que
ser apropiados para ayudar a determinar, junto con otros factores evaluados,
Si es necesaria la mitigacion

Las huertas podrian optar por utilizar el marco de muestreo y los
criterios microbianos para el agua de uso agricola de precosecha en la
Norma de Inocuidad de los Productos Agricolas Frescos publicada el
2015, u otro marco cientificamente valido
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Medidas correctivas y de mitigacion

e Medidas correctivas:

— Aplicadas en respuesta a que el agua no es inocua o
no tiene la calidad sanitaria adecuada para su uso
previsto

* Medidas de mitigacion:
— Aplicadas en respuesta a...

e Actividad animal, BSAAO, o residuos humanos no tratados
o tratados inadecuadamente en terrenos adyacentes o
cercanos

 Otras condiciones no relacionadas con las
anteriores
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Medidas correctivas y de mitigacion

(@)

(@)

FOA

Las huertas que apliguen medidas correctivas tendran flexibilidad de elegir entre:

Volver a inspeccionar el sistema de agua de uso agricola y, entre otras medidas, realizar los cambios necesarios

Tratar el agua

* Las huertas que apliguen medidas de mitigacion tendran la flexibilidad de elegir entre:

(@)

(@)

Realizar los cambios necesarios, como las reparaciones

Aumentar el intervalo de tiempo antes de la cosecha a un minimo de 4 dias (a menos que los resultados de las
pruebas o la informacidn cientificamente valida respalden lo contrario)

Aumentar el intervalo de tiempo entre la cosecha y el final del almacenamiento y/o realizar otras actividades,
como el lavado comercial

Cambiar el método de aplicaciéon del agua
Tratar el agua

Adoptar medidas alternativas

* La EPA ha aprobado un protocolo desarrollado por la FDA para ayudar a registrar los tratamientos
guimicos para el agua de uso agricola de precosecha
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 También proponemos

reorganizar la subparte E en
su totalidad para delimitar
mas claramente qué
disposiciones se aplican en
funcién del uso del agua.

Clarificaciones G o s
ad iIcCiONa Ies no modificaria los requisitos

para los germinados; el agua
utilizada durante las
actividades de cosecha,
empaque y almacenamiento;
o para el tratamiento del
agua.




FOA

* Sise finaliza, las huertas cubiertas estarfa
exentas de realizar una evaluacion del agua
de uso agricola de precosecha si pueden
demostrar que su agua de uso agricola de
precosecha:

* Cumple con ciertos requisitos que se
aplican a las aguas de uso agricola de
cosecha y poscosecha (como el
criterio de calidad microbiana y los
requisitos de analisis de las aguas

ExenCiones subterraneas no tratadas);

se recibe de un sistema o suministro
publico de agua que cumple los
requisitos establecidos en la norma
(siempre que la huerta disponga de
resultados del sistema publico de
agua o de certificados de
conformidad que demuestren que el
agua cumple con los requisitos
pertinentes); o

es tratada de acuerdo con los
estandares establecidos en la Norma
de Inocuidad de los Productos
Agricolas Frescos




 La FDA esta
Herramienta de desarrollando una

herramienta en linea

ConStrUCCién para asistir a las huertas
para el Agua de con la evaluacién de

’ riesgos potenciales que
Uso AngCOla plantean sus fuentes de
agua y a determinar las
posibles opciones de
manejo.
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Fechas de cumplimiento




Divulgacion y educacion

* Lecciones aprendidas
e Rutas de comunicaciones

e Sensibilizar acerca de la Norma
Propuesta de Agua de Uso Agricola



Capacitacion : Trabajando con
SOCIOS
& partes interesadas

* Fechas de cumplimiento
e Capacitaciones y actualizaciones
* Integrado y colaborativo
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FDA
¢Como sera la capacitacion? .
* Proporcionar un apoyo técnico continuo

 Reconocemos que para aprovechar plenamente los
beneficios de las evaluaciones del agua para uso
agricola propuestas, las huertas deben entendery
llevar acabo los requerimientos a sus operaciones.

— Divulgacion, capacitacion, asistencia técnica,
herramienta en linea

— Trabajar en colaboracion con socios
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Analisis del impacto regulatorio

 Beneficios cuantitativos: Basado en el valor monetario de las
enfermedades que son evitadas

* Beneficios cualitativos: Mayor flexibilidad a la hora de evaluar
los peligros potenciales asociados al agua de uso agricola de
precosecha

 Costos: Lectura de la norma, realizacion de evaluaciones,
mitigacion y mantenimiento de registros

* Ahorro de costos: Ahorro derivado de la sustitucion de las
disposiciones de las pruebas requeridas actualmente

www.fda.gov 20



FOUA

Beneficios, Costos de la Norma
Propuesta

. o . ., . ., Unidades
Estimacion | Estimacion | Estimacion

Categoria primaria Tasa de Periodo Notas
descuento | cubierto

Los beneficios
Anualizado $9.6 -$28.0 $48.9 7% 10 afios son
Monetizado enfermedades
Beneficios Smillones/afio eV|tada!s.
Los beneficios
$9.9 -$28.8 $50.2 3% 10 afos son
enfermedades
evitadas
Anualizado S11.2 $4.5 S17.4 7% 10 afos
Monetizado
Costos | $Smillones/afio
$11.3 $4.8 S17.4 3% 10 afios
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Participacion

La FDA desea escuchar a las partes
interesadas sobre esta propuesta:

* Los comentarios deben enviarse
al expediente FDA-2021-N-0471

en Regulations.gov.

* El periodo de comentarios
estara abierto durante 120 dias.

* AgWater@fda.hhs.gov
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