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Siete normas fundamentales

Ley de
Modernizacion
de la Inocuidad
Alimentaria
(FSMA, por sus
siglas en inglés)

1)

2)

3)

4)

5)

6)
7)

Norma de la inocuidad de productos
agricolas frescos (PSR, por sus siglas
en inglés)

Controles preventivos de alimentos
para humanos

Controles preventivos de alimentos
para animales

Programas de verificacion de
proveedores extranjeros

Acreditadores externos para las
certificaciones

Adulteracion intencionada
Transporte sanitario de alimentos



Norma de Inocuidad de
los Productos Agricolas
Frescos (PSR, por sus
siglas en inglés)

» Estandares minimos basados en
la ciencia para el cultivo, la
cosecha, empaquey
almacenamiento inocuo de frutas
y verduras

»Se enfoca en los peligros
bioldgicos

»Si usted es una huerta cubierta,
debe cumplir con la PSR




Norma de Inocuidad de Productos Agricolas
Frescos (21 CFR Part 112)

— Subparte A (§112.1-112.7): Disposiciones Generales

— Subparte C(§112.21-112.30): Cualificacion y Capacitacion del Personal
— Subparte D (§112.31-112.33): Salud e Higiene

— Subparte E (§112.41-112.50): Agua de Uso Agricola

— Subparte F (§112.51-112.60): Enmiendas Bioldgicas para Suelo Agricola
de Origen Animal y desechos humanos

— Subparte 1 (§112.81-112.84): Animales Domésticos y Silvestres

— Subparte K(§112.111-112.116): Actividades de cultivo, cosecha,
empaque y almacenamiento

— Subparte L (§112.121-112.140): Equipos, Herramientas, Edificios y
Saneamiento

— Subparte 0 (§112.161-112.167): Registros




Cronologia: Elaboracion de la Norma del
Agua de Uso Agricola

Noviembre d Julio de 2022:
oviembre de Aviso
2015: Publicacion Marzo de 2019: suplementario de
de la Norma de la Ampliacion de la Norma
Inocuidad de las fechas de Propuesta
Productos cumplimiento (SNPRM, por sus
Agricolas Frescos de la Subparte E siglas en inglés)

Marzo de Diciembre de 2021:
2017: Aviso de la norma
Anuncio de propuesta (NPRM, por
revision de la sus siglas en inglés)

Subparte E:

para modificar la
Subparte E (solamente
agua de uso agricola
utilizada en la
precosecha)

Agua de Uso
Agricola



* Nuevas fechas de cumplimiento propuestas
para el agua de uso agricola utilizada antes de
la cosecha, que se aplicaran una vez que la
norma final del agua de uso agricola sea

22 de

definitiva™.
julio de
2022 * Se anuncio el fin del periodo de
discrecionalidad prevista por la FDA para la
SN PRM aplicacion de la norma del agua agricola
utilizada en la cosecha y después de |la cosecha
(poscosecha).

* Recordatorio: La norma propuesta en diciembre de
2021 para modificar la Subparte E sdlo incluye
cambios propuestos para el agua de uso agricola
utilizada en la precosecha.




Fechas de cumplimiento™:

Agua de uso agricola utilizada en la cosechay
poscosecha
(productos agricolas frescos cubiertos que no sean germinados)
* 26 de enero de 2025 para las empresas muy pequenas
* 26 de enero de 2024 para las pequenas empresas

* 26 de enero de 2023 para todas las demas empresas
(grandes)

*Nota: Estas fechas de cumplimiento son en realidad las fechas en las que
finaliza la discrecionalidad regulatoria.




Definicion del Agua de Uso
Agricola y Aplicabilidad

Agua de uso agricola - Agua utilizada en actividades
cubiertas en productos agricolas frescos cubiertos
donde el agua esta destinada a, o es probable que
entre en contacto con productos agricolas frescos
cubiertos o superficies en contacto con alimentos.
Incluye agua utilizada para lavarse las manos.

* Agua de uso agricola utilizada en la precosecha -
Agua utilizada durante las actividades de cultivo
(incluido el riego mediante métodos de aplicacion

directa de agua y el agua utilizada para preparar los
aerosoles para los cultivos).

e Agua de uso agricola utilizada en la cosecha y
poscosecha - Agua utilizada en las actividades de
cosecha, empacado y almacenamiento (incluida el
agua utilizada para lavar o enfriar los productos
agricolas frescos cosechados, hacer hielo y el agua
utilizada para prevenir la deshidratacion).




Requisitos de la norma de PSR para
Agua de Uso Agricola Utilizada en la
Cosecha y Poscosecha

Subparte E Subparte N

e 112.41: Estandar de calidad ,
_ . e 112.151: Métodos
e 112.42:Inspecciones y mantenimiento

e 112.43: Tratamiento analiticos
e 112.44(a): Criterio de calidad Subparte O
microbiana
e 112.45(a): Medidas e 112.161: Requisitos
e 112.46(a)y (c): Andlisis (Pruebas) de registro

* Nota: Incluye tanto los requisitos especificos del

e 112.47:Quién debe realizar los analisis

agua de uso agricola utilizada en la cosecha y

° 1 1 2 .48: G est | dn y mon ItO reo poscosecha como los requisitos para "todas las aguas
L. de uso agricola" de la PSR de 2015.
d d ICIONa I €s Las disposiciones pueden cambiar de numeracion en

la norma final del agua de uso agricola.

e 112.50: Registros
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Requisitos
de Calidad
del Agua
de Uso

Agricola

)

Si se utiliza para el agua de uso agricola
utilizada en la cosecha y poscosecha:

* El agua debe ser inocua y de calidad
sanitaria adecuada para su uso previsto*.

* E. coli genérica no detectable por 100 ml
de agua de uso agricola

* Las aguas subterraneas sin tratamiento
deben analizarse 4 veces al afo
inicialmente, y después 1 vez al afio si no
se detecta E. coli genérica por 100 ml.

*Recordatorio: Todas las huertas
(independientemente de las fechas de
cumplimiento) deben estar familiarizadas con sus
fuentes de agua y estan obligadas a proporcionar
garantias razonables de que los productos
agricolas frescos no estan adulterados conforme a
la Seccion 402 de la Ley FD&C.
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Inspecciones y
Mantenimiento del
Sistema del Agua (112.42)

* Se requiere que las huertas realicen
inspecciones al menos una vez al
ano, en los sistemas del agua de
uso agricola utilizada en la cosecha
y poscosecha que estén bajo su
control:

* Identificar y corregir las
condiciones que puedan
introducir un peligro

* Realizar el mantenimiento

necesario en funcion de los
resultados de la inspeccion.



Tratamiento del Agua de
Uso Agricola (112.43)

* §112.43(a): El tratamiento del agua de uso
agricola utilizada en la cosecha y poscosecha
debe ser efectivo y suministrado para
asegurar que el agua es consistentemente
inocua y de calidad sanitaria adecuada para
su uso previsto y/o cumple con el criterio
microbiano de E. coli genérica no detectable
por 100 mL de agua, segun corresponda.

* Puede ser fisico, quimico o una combinacion de
tratamientos

* §112.43(b): El tratamiento debe
monitorearse con una frecuencia adecuada

www.fda.gov




Medidas Correctivas
(112.45(a))

* Requerido cuando el agua de uso agricola utilizada
en la cosecha y poscosecha no cumple con los
requisitos de inocuidad y adecuados de calidad o el
criterio microbiano:

e Suspenda inmediatamente su uso con base a los
resultados.

* Para reanudar el uso, las huertas deben:

* Volver a inspeccionar el sistema en la medida en que esté
bajo su control y realizar los cambios necesarios, O

* Tratar el agua para garantizar que tiene la calidad
sanitaria adecuada para su uso previsto y/o cumple el
criterio microbiano corvavagdggpve a las disposiciones de
tratamiento.
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Analisis del Agua
de Uso Agricola
(112.46(c))

El Analisis del agua NO es requerida si
el agua de uso agricola utilizada en la
cosecha y poscosecha es:

* Recibe el agua de un sistema publico de
agua que cumpla determinados requisitos
(112.46(a)(1))

* Recibe el agua de un suministro publico de
agua que cumple el criterio microbiano de
no deteccion de E. coli genérica por 100 ml
de agua (112.46(a)(2)); o

* Trata el agua en conformidad con los

requisitos de 112.43
El analisis (prueba) ES requerido si se utiliza
agua subterranea sin tratamiento durante o
después de la cosecha.
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Gestion y Monitoreo Adicionales
(112.48)

Gestione el agua
segun sea necesario para mantener su inocuidad
y calidad sanitaria adecuada, y minimizar la posibilidad de que
sea una fuente de contaminacion

Establezca y siga programas de cambio de agua para el agua
de recirculacién utilizada y

monitorear visualmente la calidad del agua para detectar la
acumulacion de material organico

Tiene que mantener y monitorear la temperatura del agua
segln sea
apropiado para el producto y la operacion para minimizar la
posibilidad de infiltracion de patégenos en los productos
agricolas frescos cubiertos.
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Resultados de las inspecciones del sistema de
agua de uso agricola utilizada en la cosecha y
poscosecha

Resultados de los analisis

Documentacion de los sistemas publicos de
agua, como los certificados de conformidad

Registros
(112.50,
112.161)

efectuadas conforme a 112.45(a)

Apoyo cientifico para justificar los
parametros de tratamiento

Monitoreo del tratamiento

Métodos analiticos utilizados en lugar de
lo indicado en el codificado de la norma

V Documentacion de las correcciones

www.fda.gov



Enfoque de inspeccion -
Resumen

Agua de uso agricola utilizada en la precosecha
(antes de la cosecha): Sin cambios

e Sigue siendo objeto de elaboracion de la norma; la
discrecionalidad en la reglamentacion continua

e NO evaluar con respecto a la Subparte E

e Evalue la adulteracion en base:
e Ley de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos
e Requisitos generalesenla 112.11

Recomendaciones a las huertas:

e Continue aplicando las Buenas Practicas Agricolas
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Enfoque de Inspeccidon- Resumen del
Agua de Uso Agricola Utilizada en la Cosecha y Poscosecha

Fin escalonado de la discrecionalidad regulatoria

Durante el primer afio de cumplimiento

para las huertas grandes despues de que

termine la discrecionalidad regulatoria
(26 de enero de 2023 - 25 de enero de
2024)

e Compromiso educativo: para ayudar a

los agricultores a prepararse para
implementar estas disposiciones

e Seguir inspeccionando conforme a
112;
e NO inspeccionar con respecto a la
Subparte E, excepto durante las
inspecciones por causa justificada

Para huertas pequeias y muy
pequeiias (2023-2024*):

e Seguir inspeccionando conforme a 112;
e NO inspeccionar con respecto a la
Subparte E
e Seguir impartiendo capacitacién del agua
de uso agricola

Educar antes y mientras
regulamos

Estados pueden optar por ofrecer
OFRR, visitas a las huertas y
asistencia técnica a las huertas de
cualquier tamafno durante este

periodo

AuUn esta bien si:

-Se ha realizado una
inspeccion previa

-OFRR o EFV previas
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Materiales Educativos
vy Recursos .

Materiales Educativos:

e C d de | * ; ; ,*
P;&soparapro uctores de la *\‘ | '/*

e Documentos de recursos de la
PSA

* OFRR

* Seminario web actualizado para
reguladores FD226
Nuevo Recurso:
* Hoja informativa

20



Capacitacion para
productores de la PSA-
Agua de Uso Agricola

* El curriculo existente en el Médulo 5 cubre el agua
de uso agricola utilizada en la cosecha/poscosecha:

* Proporciona a los productores y reguladores
informacion en el cumplimiento de la PSR

* Si ya particip6 anteriormente a la capacitacion
de la PSA, no es necesario realizar capacitacion

adicional antes de las fechas de cumplimiento (a
partir del 26 de enero de 2023).

* El curriculo de capacitacion de la PSA seguira igual
hasta que se finalice la norma del agua de uso
agricola




Revision del Estado de Preparacion de la Huerta
(OFRR)

On-Farm Readiness Review Partners

USDA NASDA

Preduce Safety
AL L L A N € E
»~~ _VERMONT Qregon
AGENCY OF AGRICULTURE, FOOD & MARKETS of Agriculture
UF | IFAS Exten51on
MICHIGAN STATE ‘ Extansion — ‘ﬂig’;'?w"ww . Now lemey Zipilom

Material basado en la norma final de PSR (2015)
* Manual de recursos de |la OFRR
* Preguntas de recorrido (WAQ, en inglés)

* Encuesta posterior de NASDA/Rutgers
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* Dirigido a las huertas y a la industria de productos
agricolas frescos agricolas cubiertos por la PSR

* Enfocada en los requisitos para el agua de uso
agricola utilizada en la cosecha y poscosecha
como se menciona en la norma final de PSR de
2015.

 La informacion sobre las fechas de cumplimiento,
el enfoque de inspeccidn, los requisitos
aplicables, las correcciones como las medidas que
deben tomarse si no se cumple el criterio de " E.
coli genérica no detectable/100 ml") son algunos
de los puntos incluidos.



International PSN Contact Information
1) Mauricio Castelo, PhD

Red de

| NOCU | d a d d e Experto Productos Agricolas Frescos
Mexico and Central America
PrOd uctos Mauricio.Castelo@fda.hhs.gov
Ag ricolas 2) Oscar Galagarza, PhD
Experto Productos Agricolas Frescos
F rescos South America
Prosiine Sefecy Neramek. () Oscar.GalagarzaAngulo@fda.hhs.gov U.S. FOOD & DRUG

P

aQ
T CFSAN Team Leader [1]
HI ’ ‘ [ Mortheast ‘goswmosmwmw’
[ Southen Yo ORA Branch Chefs 3)
| A e [7] North Central ORA National Expert (1)
‘.: = ppas B Westem o ORAlvestgators (26)
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https://www.fda.gov/media/105420/download

Recursos para
el Agua de
Uso Agricola
Utilizada en |a
Cosechay

B biginasweb:

e Registro Federal :: Estandares
para el cultivo, la cosecha,
empaque v el almacenamiento de
productos agricolas frescos para el

consumo humano

e Norma propuesta de agua de uso
agricola de la FSMA

e La FDA propone ampliar la fecha
de cumplimiento de los requisitos
de agua de uso agricola utilizada
en la precosecha | FDA

Poscosecha

= Hoja informativa:

e Hoja informativa sobre el agua de
uso agricola utilizada en la
cosecha y poscosecha
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https://www.federalregister.gov/documents/2015/11/27/2015-28159/standards-for-the-growing-harvesting-packing-and-holding-of-produce-for-human-consumption
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/norma-propuesta-de-agua-de-uso-agricola-de-la-ley-de-modernizacion-de-la-inocuidad-de-los-alimentos
https://www.fda.gov/food/cfsan-constituent-updates/fda-proposes-compliance-date-extension-pre-harvest-agricultural-water-requirements#AgWaterReqSpanish
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/requirements-harvest-and-post-harvest-agricultural-water-subpart-e-covered-produce-other-sprouts

Gracias!

Dr. Mauricio Castelo
CFSAN-PSN
Mauricio.Castelo@fda.hhs.gov

*Agua de Uso Agricola: Agwater@fda.hhs.gov

*Norma de Inocuidad de Productos Agricolas Frescos:
ProduceSafetyNetworkEnEspanol@fda.hhs.gov
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é Preguntas?
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