


Acerca de NSF International

La Organizacion Para La Salud y Seguridad Publica

RECURSOS CAPACITACION Y e

SERVICIOS REGLAMENTARIOS EDUCACION

Fundada en 1944, nuestra mision es proteger y

mejorar la salud humana en todo el mundo.
Elaboramos estandares y certificaciones de salud
publica que ayudan a proteger los alimentos, el
agua, productos de consumo y el medioambiente.
Como organizacion independiente y acreditada,
evaluamos, auditamos y certificamos productos y
sistemas, ademas de proporcionar capacitacion y

gestion de riesgos.
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No.

Reglamento Propuesto

Controles Preventivos para
Alimentacion humana

Controles Preventivos para
Alimentacion animal

“Produce” para consumo
humano.

Acreditacion de Auditores de
Terceras Partes

Programa de Verificacion de
Proveedores Extranjeros (FSVP)

Transporte Sanitario para
Alimentacion humana y animal
Adulteracion Intencional

Plazos....

Fecha Public.

Jan 2013

Oct 2013

Jan 2013

July 2013

July 2013

Feb 2014

Dec 2013

Comentarios hasta

Nov 22, 2013

Mar 31, 2014

Nov 2013

Jan 27, 2014

Jan 27, 2014

July 30, 2014

June 30, 2014

Fecha limite
Reglamento Final
Sept, 2015
Sept, 2015
Nov, 2015
Nov, 2015

Nov, 2015

Mar 31, 2016

May 31, 2016



Regla Final sobre Seguridad
de Produccién Primaria
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Brotes Asociados a Productos
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Norma Final para Produccién Inocua

* Propuesta el 4 de Enero de 2013 y Publicada el
27 de Noviembre 2015.

e Seccion 105 de FSMA

e Basada en estandares cientificos de cultivo,
cosecha, packing vy almacenamiento de
productos, cultivados para el consumo humano

* Minimizar el riesgo de SAHCODHA

e Estandares asociados con las rutas identificadas
de contaminacion microbiologica del producto



Principios Clave de la Ley Final

* Riesgos considerados planteados por las practicas,
productos agricolas frescos.

* Basados en ciencia y riesgo

* Enfocado en las rutas de identificacion de contaminacion
microbioldgica

* Excluye ciertos alimentos que raramente son consumidos crudos

e Excluye productos para ser comercialmente procesados
(Documentacion requerida)

* Flexible
* Tiempo adicional para cumplir para pequenas “granjas o fincas”
* Variaciones

* Alternativas para algunos suministros



. INTRODUCCION

A. Contaminacion con peligro microbiologico

B. Contaminacion con peligro fisico y quimicos
(radiologico)

Il. ESFUERZOS PARA ABORDAR LA INOCUIDAD
DEL PRODUCTO

Ill. AUTORIDAD LEGAL



Norma final (Cont.)

IV. ENFOQUE REGULATORIO

A. Evaluacion de Riesgo Cualitativa (QAR)
B. Enfocado en peligros biologicos

C. Consideracion hacia los diferntes riesgos, productos y
practicas

Marco de la norma

Registros

Reglas de inocuidad alimentaria especificas para campos
Granjas extranjeras

Consistencia con las directrices del CODEX

Testeo de productos como estratégia para el control de
patogenos

Fechas efectivas
K. Fechas de cumplimiento

— LT ommo

—



Norma Final (Cont.)

V. REQUISITOS

Subparte A y B- Disposiciones generales vy
requerimientos

Subparte C- Calificaciones y entrenamiento del personal
Subparte D- Salud e higiene de los trabajadores
Subparte E- Agua agricola

Subparte F- Enmiendas biologicas del suelo

Subparte |- Animales silvestres y domésticos

Subparte K- Cultivo, cosecha, embalaje y actividades de
almacenamiento



Norma Final (Cont.)

V. REQUISITOS

Subparte L- Equipamiento, herramientas, construcciones
y sanitizacion

Subparte M- Brotes

Subparte N- Métodos analiticos

Subparte O- Requisitos de registros

Subparte P- Varianzas

Subparte Q- Cumplimiento de la aplicacion

Subparte R- Suspencion del permiso



Quién esta cubierto?

Campos que cultivan, cosechan, embalan o
almacenan productos ya sea como materia
prima o en estado natural (Productos primarios)

Las granjas y porciones "granja' combinadas
con instalaciones de tipo mixto

Productos nacionales e importados
Campos con ventas anuales >$25.000 por afio
Se han icluido limitaciones en la cobertura



Productos cubiertos

Productos definidos
como frutas y verduras

* Productos incluidos
Champinones, brotes,
hierbas y frutos secos

 Productos no incluidos,
granos

* Algunas limitaciones en
productos cubiertos



Limitaciones /excepciones en cobertura

Produccion personal o de consumo en el campo

Productos diferente a los considerados como
materia prima (picados)

Ciertos productos raramente consumidos crudos
Produccion que recibira procesamiento comercial
Campos con ventas de $25.000 o menos por afio

Excepcion cualificada y requisitos modificados






Contaminacidn Microbioldgica del

Producto
* Agua
e Estiércol
* Trabajadores del
campo

* Animales salvajes
y domesticados

* Equipamiento,
herramientas vy
construcciones

e Qué mas?




Contaminacion Fisica o Quimica (inc

Radioldgica) del Producto

e Suelo (previa exposicion quimica)

* Equipamiento

e Pesticidas, insecticidas y agentes afines
e Compuestos de limpieza

* Vidrio y/o Fragmentos

e Exposicion radioactiva



V. Enfoque Regulatorio

* Peligros de interés en los productos
* Probabilidad de contaminacion
* Probabilidad de exposicion

* Riesgo de enfermedad



V. REQUISITOS



Los 7 Estdndares para la Inocuidad de
Produccidn

Agua Agricola

Enmiendas biologicas de suelo de origen animal

Salud e higiene de los trabajadores

Equipamiento, herramientas, construcciones y sanitizacion
Animales salvajes y domesticados

Lk whe

6. Brotes

7. Cultivo, Cosecha, embalaje y actividades de
almacenamiento



1. Agua Agricola

Segura y Calidad sanitaria adecu '



Calidad del Agua Agricola

e Calidad incluye 2 conjuntos de criterios en base
a E.coli como indicador fecal:

— No E.coli para usos que pueden representar riesgo
de contaminacion (lavado de manos, utensilios de
cosecha, superficie de contacto, riego de brotes,
entre otros)

— Uso de agua que se aplica directamente sobre el
cultivo (excepto en brotes). GM <126 UFC/100 mly
STV <410 UFC/100 ml de E.coli.



Calidad del Agua Agricola

e Acciones correctivas:

— Otorgar tiempo para que los microbios
potencialmente peligrosos mueran. Uso vs Cosecha,
maximo 4 dias.

— Otorgar tiempo para que los microbios
potencialmente peligrosos mueran. Cosecha vs
Almacenamiento (ej. Lavado)

— Tratar el agua.



Frecuencia de Analisis

20 muestras (reconocimiento inicial, 4 muestras (reconocimiento inicial,
plazo de 2 a 4 anos) plazo un afo)

5 muestras anuales para actualizar 1 muestra anual para actualizar

15 + 5 = 20 muestras moviles (MG y 3 + 1 = 4 muestras moviles (MG y
STV) STV)



Registros

Resultantes de la inspeccion del sistema de agua

Datos cientificos / informacidon para respaldar la
adecuacion de los métodos de tratamiento de
aguas

e Monitoreo del resultado del tratamiento
Resultados del testeo del agua

Informacidn /datos para respaldar alternativas a los
requerimientos

Documentacion de fuentes de agua publica, si es
usada



2. Enmiendas Bioldgicas de Suelo de

Origen Animal

* Requerimientos

e Definiciones para determinar su estado como
tratado o no tratado

e Estandares para manipulacion, transporte vy
almacenamiento

 Métodos de tratamiento, métodos de aplicacion e
intervalos de aplicacion

e Alternativas permitidas que proveen el mismo
nivel de proteccion a la salud publica

e Estandares microbioldgicos para procesos de
tratamiento



2. Enmiendas Bioldgicas de Suelo de

Origen Animal

e Guano sin tratar:

— En desarrollo un estudio para determinar los dias de
intervalo entre aplicacion y cosecha.

— Valido aun 120 dias para las cosechas en contacto
con el suelo y 90 dias para los cultivos que no tienen
contacto con el suelo. (Norma organica)

— No entre en contacto con los cultivos cubiertos
durante la aplicaciéon y reduzca al minimo la
posibilidad de contacto con el cultivo cubierto
después de la aplicacion.



2. Enmiendas Bioldgicas de Suelo de

Origen Animal

 Compost estabilizado:

— Establecen limites en cantidades detectables de
bacterias (como la Listeria monocytogenes,
Salmonella spp, coliformes fecalesy E. coli 0157:
H7).

— La norma incluye dos ejemplos de métodos de
compostaje cientificamente validos.

— El compost estabilizado preparado por medio de
cualquiera de estos métodos, debe minimizar la
posibilidad de contacto con los cultivos durante y
después de la aplicacion.






Cuales son algunas de las cosas que necesitarias
considerar antes de contratar trabajadores de
campo?




Calificacién y Entrenamiento de

Personas

Entrenamiento para todos los manipuladores

(temporada, part time, estacional, contratados
y supervisores)

Calificaciones: entrenamiento en el trabajo,
educacién y/o experiencia

Conocimiento  especifico y  habilidades
necesarias para el trabajo

Llevada a cabo pare que sea facil de entender
Documentacion del entrenamiento



3.5alud e Higiene de los trabajadores

Evitar contaminacion
personas enfermas

 |nstalaciones de banos

e Evitar contacto con animales =
gue no estén trabajando

* Minimizar contacto con el e
producto cuando se esté , s

trabajando con animales
* Lavado de manos

* Mantener guantes oL L
apropiadamente (si son usados) PSRN

por




Qué clase de entrenamiento puede necesitar un
trabajador de campo para mantener la inocuidad
del producto?




4. Equipamiento, herramientas y

construcciones

Disenado y construido para permitir una
adecuada limpieza y mantenimiento

Inspeccionado, mantenido, limpiado vy
sanitizado cuanto sea necesario

Construcciones edificadas y disenadas para
permitir una limpieza adecuada y reducir la
potencial contaminacion cruzada

Debe tener: instalaciones de banos y lavamanos
adecuados y razonablemente acequibles

Transporte del producto



5. Animales Domésticos y Silvestres

* Considera la existencia de granjas que
dependen del pastoreo o trabajo con animales.

* Tomar medidas para prevenir que patogenos
sean introducidos (si son usados animales de
trabajo o si se ha producido una intrusion de
animal silvestre)

 Monitor para intromisiones de animales

e Evaluar para cosecha (no cosechar si hay producto
visiblemente contaminado, identificar areas, etc.)



* Los brotes son especialmente vulnerables a los
microbios peligrosos debido a las condiciones
calidas, humedas y ricas en nutrientes necesarias
para su crecimiento.

 Entre 1996 y 2014, hubo 43 epidemias, 2.405 |
enfermedades y 171 hospitalizaciones y 3 muertes
asociadas con los brotes, documentandose el
primer foco de Listeria monocytogenes asociado
con el consumo de brotes en los Estados Unidos.



6. Brotes

e Requisitos especificos paralos brotes incluyen:

— evitar la introduccion de microbios peligrosos en o
sobre las semillas o granos (incluido el tratamiento)

— Prueba del agua de riego para brotes utilizada de cada
lote de produccion de brotes o en proceso de
germinacion.

— Prueba del cultivo, cosecha, empaque y entorno
ambiental para la deteccion de especies de Listeria.

— Tomar acciones correctivas si las pruebas de agua de
riego utilizada en los brotes o en la germinacion de
brotes y/o una muestra ambiental da un resultado
positivo



/. Cultivo, Cosecha, Embalado y

Manejo segregado
productos 0 cultivos
cubiertos y no cubiertos.

Limpiar y sanitizar cuanto ¥
sea necesario

No “interactuar” productos P

gue caen a la tierra antes de =%
la cosecha a menos que |
reciba un procesamiento !
comercial

Materiales de embalaje de
alimentos apropiados para el
uso




Alternativas permitidas

* Los campos pueden establecer alternativas para
ciertos requerimientos relacionados al agua y a
enmiendas bioldgicas de suelo de origen animal

 Las alternativas deben ser cientificamente
establecidas para proveer la misma proteccion
gue el requisito en la norma propuesta sin
incrementar el riesgo de adulteracion



Variaciones

e Un estado o pais extranjero puede pedir a la
FDA una variacion de alguna o todas las
disposiciones si se considera necesario a la luz
de todas las condiciones locales del cultivo

* Practicas bajo estas variaciones deben
proporcionar el mismo nivel de proteccion a la
salud publica que la norma propuesta sin
aumentar el riesgo de adulteracion



Enumera algunos ejemplos de registros que
podrian necesitar mantener.




Registros

* Solicitados pero no supongan una carga.

* Registros de cumplimiento que documentan
ciertos estandares

* Resultados de testeo en agua agricola

e Registros mantenidos por otros propositos no
necesitan ser duplicados



Qué debieran indicar los registros?, Dénde
debieran ser guardados?, Cuanto tiempo
debieran ser mantenidos?




Fechas de Cumplimiento



Cumplimiento

* Fecha efectiva: 60 dias después de la publicacion
de la norma final

 Campos muy pequenos (valor promedio anual de
alimento vendido >$25K y <$250K)
* 4 anos después de la fecha efectiva para cumplir
* 6 anos para algunos requisitos de agua
* Campos pequefios (ventas >S250K y <S500K)
* 3 anos después de la fecha efectiva para cumplimiento

* 5 afios para algunos requisitos de agua



Cumplimiento

* Otros campos

 Cumplimiento dentro de 2 anos después de la fecha
efectiva

* Puede tener 4 anos para algunos requisitos de agua
* Brotes

— Granjas muy pequenas: 3 anos

— Granjas pequenas: 2 anos

— Otras granjas: 1 ano



Retirada de la exencidén calificada

La FDA puede retirar el privilegio calificado:

* |nvestigacion activa de brotes de enfermedades,
transmitidas por alimentos, asociadas con el
campo

* La FDA determina si es necesario proteger la

salud publica, prevenir o mitigar un brote de
enfermedad transmitida por alimentos

* Basado en conductas o condiciones en el campo



Se aplica a ti?




1. Tu campo cultiva, cosecha, maneja o embala

; IN_OI NO cubierto
I SI
2. Tu campo tiene menos $25K/ en ventas S| NO cubierto
anuales de producto?
NO
— . . 5|
3. Tu produccion es un pr'oducto primario | NO cubierto
raramente consumido crudo?
NO
i6 3 S| \ .
4. Tu produccién es para consumo personal/ en NO cubierto
el campo?
NO
. 7 N . . Sl
5. Tu produccidn es un producto agricola basico |- ] NO cubierto
crudo (RAC)?
NO
6. Tu producto esta destinado a la
transformacion comercial con 'paso de _S'__ NO cubierto con

muertes’?

NO

algunas excepciones




NO

7. Tu campo tiene en promedio (en los
3 afos previos) <500K de ventas
anuales en venta de alimentos? Y
una mayor parte del alimento
vendida directamente a “Usuarios
finales calificados”?

Usuario final calificado significa:

Consumidor de alimento (no un
negocio) O

Un restaurant o establecimiento de
venta al detalle ubicado:

En el mismo pais del campo
* No masde 443 km del campo

SI

EXENTO

NO

CUBIERTO bajo
esta norma




Hemos Cumplido Nuestros Objetivos?

* Entender |la norma de modernizacion de la
seguridad alimentaria y sus elementos

* |dentificar los elementos de la regla para
produccion primaria inocua

* Discutir los tiempos de cumplimiento
estipulados por la regulacion

 Determinar la aplicacion de la ley propuesta
para productos y negocios



Tu retroalimentacién es importante para
Nosotros!




Preguntas?



Gracias!

www.nsf.org
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