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Mas sobre los Estandares para Agua de Uso Agricola Propuestos -

Reglamento para la Inocuidad de Frutas y Verduras Propuesta por la FDA

Historia

El Reglamento para la Inocuidad de Frutas y Verdu-
ras propuesto por la FDA tiene como base algunos
de los principios importantes de la Guia de Buenas
Practicas Agricolas (GAPs, por sus siglas en inglés) de
la FDA de 1998 y otros lineamientos desarrollados
en afnos recientes por la FDA y otros, para apoyar
practicas de cultivo y manipulacién inocuas. Esto
incluye centrarse en cinco rutas principales de con-
taminacién de frutas y verduras reconocidas, y sus
requerimientos propuestos para prevenir o reducir
la introduccion de patégenos, por medio de estas
rutas de contaminacidn, a frutas y verduras sujetas.
El agua de uso agricola es una de ellas. El agua de
uso agricola es una conocida ruta de contaminacion
de frutas y verduras en granja, y puede ser tanto
una fuente de contaminacién potencial, como el
medio para la diseminacién de la contaminacidn.

Los requerimientos propuestos por la FDA para el
agua de uso agricola descrita en el reglamento para
la inocuidad de frutas y verduras propuesto se basa
en buenas practicas agricolas empleadas por granjas
gue siguen los estandares del Acuerdo de Comercia-
lizacion de Verduras de Hojas Verdes de California y
Arizona, y varios programas estatales de inocuidad
de frutas y verduras, tales como el Tomate GAPs (T-
GAP) adoptado hace varios afios por productores de
Florida, tanto en campo como en invernadero. La
propuesta pretende reflejar las mejores practicas
gue muchas granjas ya emplean, tomando total-
mente en cuenta, al mismo tiempo, la gran diversi-
dad de condiciones y practicas de produccion y la
necesidad de reglamentos que sean adaptables a
esta diversidad y que marquen una diferencia practi-
ca para la inocuidad de los alimentos.

La FDA reconoce que hay numerosas fuentes de

disponibles para los agricultores, incluyendo fuentes
de agua subterrdnea como pozos, y diferentes fuen-
tes de aguas superficiales como estanques, rios, arro-
yos y canales. Otras fuentes que también existen son
el agua municipal y los distritos de agua. La FDA tam-
bién esta consciente de que hay usos de suelo y agua,
rio arriba, que estan fuera del control de los agriculto-
res, que podrian afectar la calidad y disponibilidad de
su agua; y que, en algunas dareas del pais, las opciones
de fuentes de agua de uso agricola son frecuentemen-
te limitadas. Y, finalmente, la FDA reconoce que el
como y cuando se aplica el agua en la granja depende
del tipo de producto que se esté cultivando.

En la propuesta, hemos intentado ser flexibles, y he-
mos adaptado la rigidez de los requerimientos de
agua de uso agricola a los riesgos asociados a las fuen-
tes de agua, asi como coémo y cuando realmente se
usard o se aplicard el agua. También es importante
tener en cuenta que éste es un reglamento propues-
to. Una vez que se reciban comentarios, la FDA nece-
sitard analizar y evaluar dichos comentario antes de
gue un reglamento final sea propuesto.

Finalmente, el agua de uso agricola es una de las sec-
ciones del reglamento propuesto en donde la FDA
permitiria alternativas a ciertos requerimientos espe-
cificos — esencialmente, permitiendo a los agricultores
que lo cumplan, sin seguir ciertos estandares especifi-
cos que estan descritos en la propuesta, si hay eviden-
cia cientifica apoyando el uso de los métodos alterna-
tivos de los agricultores. La FDA consulté con USDA
(incluyendo el Programa Nacional Organico y el Servi-
cio de Conservacion de Recursos Naturales), EPA, el
Servicio de Pesca y Vida Silvestre de los Estados Uni-
dos, y otros, para tomar en consideracién estandares
de practicas de conservacidon y medio ambiente y las
politicas establecidas por esas agencias.
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La FDA entiende que hay algunas fortalezas al igual
que algunas limitaciones en nuestro reglamento pro-
puesto. Para los estandares para el agua de uso agri-
cola propuestos, al igual que todos los aspectos de
este reglamento propuesto, la FDA necesita sus co-
mentarios y aportes. Esta es su oportunidad de ayu-
dar a crear los reglamentos que se aplicardn a sus
operaciones. El periodo para comentarios ha sido
prolongado hasta el 16 de septiembre del 2013.

Usted puede acudir a la pagina web de FDA FSIVIA
para obtener mayor informacién, www.http://
fda.gov/fsma o vaya a www.regulations.gov para dar
su comentario.

Resumen de Algunos de los Requerimientos Clave
Propuestos en la Subparte E: Agua de uso agricola
El requerimiento basico es que toda el agua de uso
agricola debe ser inocua y de una calidad sanitaria
adecuada para el uso que se planea darle. Bajo esta
propuesta, el agua de uso agricola es definida como
agua utilizada en actividades relacionadas a frutas y
verduras (sujetas a esta propuesta) donde se desea, o
es posible, que entre en contacto con la fruta o ver-
dura misma, o con superficies que entran en contacto
con la fruta o verdura (superficies de contacto con
alimentos), incluyendo agua usada en:
e cultivo, incluyendo:

e agua para el riego por aspersion aplicada

directamente,

e preparacion de rociadores para cultivos, y

e cultivo de germinados
e cosecha, empaque y almacén, incluyendo:

e lavado o enfriado de frutas y verduras y

e prevencion de deshidratacion

La definicion de agua de uso agricola no incluye mé-
todos de aplicacién indirecta de agua utilizada duran-
te actividades de cultivo (p.ej. agua que no se preten-
de o no es probable que entre en contacto con la fru-
ta y verdura que estd sujeta al reglamento** o con
superficies de contacto con alimentos), tal como rie-
go por surcos de arboles frutales. En la pagina 4 se

encuentra una descripcion de las frutas y verduras su-
jetas al reglamento propuesto (frutas y verduras suje-
tas).

Evaluaciéon/Inspeccién del Sistema de Agua/
Frecuencia de los Andlisis

La FDA estd proponiendo que los agricultores inspec-
cionen sus fuente(s) de agua y sistemas de distribucion
al inicio de la temporada de cultivo. También estamos
proponiendo que usted regularmente inspeccione y dé
mantenimiento a cualquier fuente de agua que esté
bajo su control, asi como su(s) sistema(s) de distribu-
cién, para que no se conviertan en fuentes de contami-
nacion.

El analisis del agua de uso agricola seria requerido

cuando es usada para ciertos propdsitos especificos. Se

requeririan analisis del agua de uso agricola usada para
fruta y verdura sujeta cuando:

e es usada para producir tés de composta tratados,

e tiene contacto directo con la porcidon comestible
del cultivo previo a la cosecha, o durante y después
de la cosecha;

e tiene contacto directo con superficies de contacto
con alimentos,

e es usada para lavado de manos durante y después
del corte, y

e es usada para el agua de riego por aspersién de
germinados

Los agricultores que usan sistemas de agua publicos u
otras fuentes de agua bajo ciertas condiciones especifi-
cadas o para agricultores que tratan su agua de acuer-
do con las provisiones de tratamiento del reglamento
propuesto no serian requeridos a analizar su agua.
Ciertas acciones también deberian de ser realizadas si
una granja tiene razén para creer que su agua de uso
agricola no es inocua y no tiene la calidad sanitaria
adecuada para el uso que se planea darle.

Frecuencia de Analisis
Al proponer la frecuencia de los analisis, la FDA dividio
el agua superficial no tratada en dos categorias, con
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base en su potencial de ser afectada por escurrimientos

y la cantidad de control y protecciéon que puede brindar

la granja.

e Elagua que es susceptible a un numero significativo
de escurrimientos, por ejemplo:

e Agua superficial que fluye (rios, riachuelos,
0 arroyos) o

e estanques naturales, lagos

e Agua donde el drenaje de escurrimientos es minimi-
zada, por ejemplo:

e donde el agua de un acuifero subterraneo
es transferida a un depdsito de agua super-
ficial, tal como un reservorio de agua cons-
truido en la granja.

Las fuentes de agua superficial en la primera categoria
son susceptibles a cambios relativamente répidos en la
calidad del agua debido a las multiples fuerzas externas
adicionales que determinan su composicién. De esta
manera, se propone que los analisis de estas fuentes de
agua sean mas frecuentes que los de la segunda catego-
ria.

El reglamento propuesto también estableceria los inter-
valos de andlisis para otras fuentes de agua, tales como
el agua subterranea, que serian menos frecuentes que
los intervalos de andlisis para el agua superficial no tra-
tada. La FDA buscdé presentar intervalos practicos para
el analisis de agua en el reglamento propuesto. Acepta-
mos gustosamente comentarios sobre la necesidad de
realizar analisis y la frecuencia que se propone para los
analisis, incluyendo cualquier método alternativo y
ejemplos sobre donde deberian ser mads o menos fre-
cuentes los andlisis, basando en su experiencia u obser-
vaciones.

Estandares para Analisis

La FDA estd intentando asegurarse que las granjas estan

evaluando la calidad de su agua con respecto al uso que

planean darle. Estamos haciendo eso al proponer dos

estandares numéricos. (ver diagrama)

1. Niveles no detectables de E. coli presentes en 100
ml de agua. Este estdndar aplica cuando usted esta
usando agua, incluyendo hielo hecho con esa agua,

para una actividad tanto durante como después de
la cosecha, cuando hay una mayor posibilidad de
qgue los patégenos sobrevivirian. Por ejemplo, este
estandar aplicaria para usos en donde normalmen-
te hay un periodo de tiempo corto entre la aplica-
cion del agua y el consumo de la fruta o verdura
(agua para lavar, agua usada para lavarse las ma-
nos y agua que toca superficies de contacto con
alimentos). Este estandar también aplica para el
agua del riego por aspersidon de germinados y para
el agua usada para hacer tés de compost tratados,
porque ambos usos tienen la probabilidad de per-
mitir el crecimiento de patégenos, si éstos estan
presentes en el agua.

2. No mas de 235 unidades formadoras de colonias
(CFU, por sus siglas en inglés) de E. coli genérica en
100 ml, para cualquier muestra independiente de
agua y una media geométrica movil (de cinco
muestras) de no mas de 126 CFU/100 ml.

Este estandar aplica para el agua usada durante el cul-
tivo de fruta y verdura sujeta al reglamento propuesto
(que no sean germinados) cuando se aplica en una ma-
nera que resulta en contacto directo con la porcidn
comestible del producto (por ejemplo, agua usada para
el agua usada para aplicar pesticidas o fungicidas direc-
tamente a la fruta de un arbol, o agua usada para regar
cultivos con un aspersor aéreo después de que la por-
cién comestible del producto se ha establecido) o con
superficies de contacto con alimentos.

En cualquier caso, si usted ve que hay mas E. coli gené-
rica que lo determinado por el estandar numérico, se
le requeriria que inmediatamente deje de usar esa
fuente para el uso sujeto al estandar y que tome accio-
nes especificas de seguimiento, incluyendo una re-
inspeccion visual de la fuente de agua y los sistemas de
distribucidn, realizando cambios al sistema y volviendo
a analizar; o tratar el agua.

Las granjas también pueden usar la misma fuente de
agua para usos sin estandares numéricos o para un uso
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sujeto a un estdndar numérico diferente, con el que si
cumpla esa agua. Por ejemplo, una granja podria usar
agua que no cumple con el estandar de E. coli no detec-
table, pero que si cumple con el estandar de 235
CFU/100 ml, para el método de aplicacion directa de
riego de frutas y verduras sujetas, que no son germina-
dos; o usar agua que no cumple con el estandar de 235
CFU/100 ml para riego de frutas y verduras sujetas, que
no sean germinados, de una forma que no sea un méto-
do de aplicacién directa (tal como riego por surcos de
arboles frutales). Exceder los estandares numéricos no
necesariamente significa que la fruta y verdura a la cual
ya le ha aplicado el agua esta contaminada, pero indica-
ria que hay razdn para preocuparse sobre su fuente de
agua o sobre cédmo es transportada, con respecto al uso
que planea darle al agua.

Tratamiento para Reducir los Niveles Microbianos
Dado que el agua de uso agricola es usada de muchas
formas diferentes en la granja, el tratamiento del agua
(para reducir los niveles microbianos) como un control
preventivo no es siempre necesario o justificado. El es-
tdndar basico propuesto para el agua es que tiene que
ser inocua y de una calidad sanitaria adecuada para el
uso que planea darle. Si usted tiene razén para creer
qgue el agua no es inocua y de una calidad sanitaria ade-
cuada para el uso que planea darle, la FDA no esta pro-
poniendo el tratamiento del agua como la Unica opcion.
El reglamento propuesto también permitiria a las gran-
jas realizar los cambios necesarios y volver a analizar el
agua, para determinar si esos cambios fueron efectivos
y para asegurar que el agua es inocua y de una calidad
sanitaria adecuada para el uso que planea darle.

La FDA no estd proponiendo tratamiento a gran escala
de toda el agua de uso agricola antes de que entre a la
granja o incluso antes de que el agricultor haya conside-
rado qué tan adecuada es y si es inocua para los usos
gue planea darle.

Alternativas a los Requerimientos de Andlisis de Agua
El reglamento propuesto permitiria que usted usara
alternativas a los requerimientos de analisis de agua y

gue adopte medidas con base en los resultados de esos
analisis cuando el agua de uso agricola es usada duran-
te el cultivo de fruta o verdura sujeta al reglamento
(exceptuando los germinados) usando un método de
aplicacion directa del agua. Para usar una alternativa se
le requeriria tener suficientes datos cientificos o infor-
macion que apoyen la conclusion de que la alternativa
brindaria el mismo nivel proteccién de la salud publica
y que no incrementaria la posibilidad de que sus frutas
o verduras estarian adulteradas de acuerdo a la Ley
Federal sobre Alimentos, Medicamentos y Cosméticos.
Los agricultores no necesitan preguntarle a la FDA si
pueden usar dichas alternativas, siempre y cuando ten-
gan datos e informacion cientificos adecuados y docu-
mentados e informacidon para apoyar una alternativa.
La documentacion puede ser tan simple como un ar-
ticulo en una revista cientifica revisada por pares o un
boletin de Extensidon Estatal, siempre y cuando esté
basado en ciencia.

Mantenimiento de registros

La FDA estd proponiendo que se requiera a los agricul-

tores guardar ciertos archivos, incluyendo:

e documentacién de sus hallazgos de la inspeccidon
del sistema de agua de uso agricola bajo su control;

e datos e informacién cientificos en los que se basa
para apoyar la idoneidad de los métodos de trata-
miento de agua; resultados del monitoreo de los
tratamientos;

e resultados de analisis del agua;

e datos e informacién cientificos en los que se basa
para apoyar cualquier alternativa a los requeri-
mientos y

e cierta documentacion de fuentes de agua publica,
si las usa.

La FDA ha intentado mantener la carga que significa el
mantenimiento de archivos a un minimo. La FDA busca
comentarios sobre estos requerimientos propuestos
para el mantenimiento de archivos.
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Ampliaciéon de las Fechas de Cumplimiento Actualizado: 6/28/13
La FDA estd proponiendo retrasar la implementacién de
ciertas provisiones, incluyendo los requerimientos de
analisis de calidad del agua, mucho después de las fe-
chas de implementacion de otras provisiones del regla-
mento para fruta y verdura final. Las fechas ampliadas
de cumplimiento propuestas para el analisis de calidad
del agua, monitoreo y requerimientos de mantenimien-
to de archivos relacionados son:
e Seis afios después de la fecha de entrada en vigor
(del reglamento final), para negocios muy pequeios
e Cinco afos después de la fecha de entrada en vigor,
para negocios pequefios
e Cuatro anos después de la fecha de entrada en vi-
gor para todas las otras granjas sujetas al reglamen-
to.

Esperamos que esas fechas ampliadas de cumplimiento
provean el tiempo adecuado para que la industria pue-
da abordar asuntos relacionados con el agua de uso
agricola y para cubrir algunas de las carencias en inves-
tigacion que existen en el area. La FDA acepta gustosa-
mente comentarios sobre este calendario ampliado de
cumplimiento y todas las provisiones propuestas.

**E| reglamento propuesto es para cualquier fruta o
verdura (incluyendo mezclas de frutas y verduras) e in-
cluye hongos, germinados (sin importar la fuente de la
semilla), manies, nueces e hierbas. Frutas y verduras, en
este contexto, no incluyen granos alimenticios, es decir,
las pequeiias frutas duras o semillas que se cultivan y
procesan para usarse como fécula, harina, productos
horneados, cereales y aceites. Esto significa que los gra-
nos de cereales, tal como trigo y maiz, no estan sujetos
a este reglamento. De manera adicional, el reglamento
propuesto excluye ciertos productos con base en el
riesgo, es decir, aquéllos que raramente son consumi-
dos crudos (tal como papas) y fruta y verdura que reci-
bira procesamiento comercial que reduce adecuada-
mente la presencia de microorganismos de significancia
para la salud publica (tal como alimentos enlatados de
acidez baja). El reglamento propuesto tampoco aplica-
ria a frutas o verduras cultivadas para consumo perso-
nal o en la granja.
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Agua de Uso Agricola - Analisis Numérico Propuesto Estandares y Excepciones

¢El agua es obtenida de un sistema o fuente
—| publico de agua y usted tiene la documenta-
ciéon requerida? [§112.45(a)(1) o (2)]

Sl
No Requiere Analisis ]
h * NO

[§112.45(a)]
¢El agua es tratada de acuerdo a los requeri-
| mientos descritos en §112.43?
[8112.45(a)(3)]

\ A

Estandares para Analisis: El agua A excepcion de los germinados, ése desea o es
debe tener 235 CFU o MPN de E. coli Sl posible que el agua entre en contacto con la
genérica en 100 ml en cualquier h porcion comestible de la fruta o verdura o con
muestra individual y una media geo- superficies de contacto con alimentos durante
su cultivo? [§112.44(c)]

métrica movil (n=5) de < 126 CFU o
MPN en 100 ml [§112.44(c)]
¥

éSe usa el agua para producir tés de composta
tratados? [§112,44(a)(3)]

\ A

Sl El agua, incluyendo el hielo producido con esa
agua, ¢entra en contacto con la fruta o verdura

Estandares para Analisis: El agua no
puede contener niveles detectables h —
durante o después de la cosecha? [§112.44(x)(2)]

de E. coli genérica en 100 ml
[8112.44(x) y (b)]
\ A

El agua, incluyendo el hielo producido con esa
— agua, éentra en contacto con superficies de
contacto con alimentos? [§112,44(a)(4)]

\ A

éSe usa el agua para lavar las manos durante o
después de la cosecha? [§112,44(a)(5)]

No se ha establecido un estandar

numérico para el analisis en el re-

glamento propuesto. Sin embargo,

si el agua cumple con la definicion * NO

de “agua de uso agricola”, de cual-
quier forma debe ser inocua y de

una calidad sanitaria adecuada para
el uso que planea darle. [§112,41] I NO

Las referencias/citas en este diagrama se refieren a las secciones del Reglamento para Frutas y Verduras Propuesto. http://www.fdagov/Food/GuidanceRegulation,

éSe usa el agua para el riego por aspersion de
germinados? [§112,44(a)(1)]

FSMAIucm350787.htm Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos 2013
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