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A FDA oferece esta tradu¢dao como servigo
paraum amplo publico internacional.
Esperamos que esta traducdo |he seja util.
Ainda que esta Agénciatenha buscado obter a
tradugdo mais acurada possivel para a versao
em portugués, reconhecemos que a versdo
traduzida pode ndo ser tdo acurada, clara ou
completacomoaversdo em inglés. Além
disso, estatradugdo para o portuguésinclui
apenas o texto codificado dodocumento. A
versao oficial deste documentoé aversdoem
inglés: https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-
idx?SID=32543950fdc119dc921dclbeefd 29a4d
&mc=true&tpl=/ecfrbrowse/Title21/21cfr112

main_02.tpl

Tradugdo para o portugués do texto
codificado da PARTE 112-NORMAS PARAO
CULTIVO, COLHEITA, EMBALAGEM E |
ARMAZENAGEM DE PRODUTOS AGRICOLAS
FRESCOS PARA CONSUMO HUMANO

Subparte A-Disposi¢Oes gerais

Pardgrafo

112.1 Que alimento é coberto por esta parte?

112.2 Que produto agricola frescondo é
coberto por esta parte?

112.3 Quais defini¢des se aplicama esta
parte?

112.4 Quaisfazendas estdo sujeitas aos
requisitos desta parte?

112.5 Quais fazendas sdo elegiveis parauma
isengdo qualificada e requisitos
modificados associados combase no
valor monetdriomédiodetodos os
alimentos vendidos e comercializados
diretamente nas fazendas?

112.6 Quais requisitos modificados se
aplicam amim se minha fazenda é
elegivel para umaisengdo qualificada de
acordocom o §112.5?

112.7 Quais registros devo estabelecere
manter se minha fazenda for elegivel
parauma isengdo qualificada de acordo
como §112.57

Subparte B—Requisitos gerais

112.11 Quais requisitos gerais se aplicam a
pessoas que estdo sujeitas a esta parte?

112.12 Existem alternativas aos requisitos
estabelecidos nesta parte?

Subparte C—QualificagGes e treinamento do
pessoal

112.21 Quais sdo os requisitos aplicaveis
relativos as qualificages e treinamento
para o pessoal que lida com (tem
contato) produtos agricolas frescos
cobertos ou superficies de contato com
alimentos?

112.22 Quais sdo os requisitos minimos
aplicaveis ao treinamento de pessoal que
realiza uma atividade coberta?

112.23 Quais sdo os requisitos aplicaveis aos
supervisores?

112.30 Sob esta subparte, que requisitos se
aplicam aosregistros?

Subparte D-Satide e higiene

112.31 Que medidas devo tomar para
impedir que pessoas doentes ou
infectadas contaminem os produtos
agricolas frescos cobertos com
microrganismos importantes paraa
saude publica?

112.32 Que praticas de higiene o pessoal
deve usar?

112.33 Que medidas devo tomar para

impedir que os visitantes contaminem os
produtos agricolas frescos cobertos e as
superficies de contato com alimentos
cobertas commicrorganismos
importantes para a saude publica?

Subparte E-Agua agricola

112.41 Quais sdo os requisitos aplicaveis a
qualidade dadgua agricola?

112.42 Quais sdo os requisitos aplicaveis as
minhas fontes de agua agricola, sistema
de distribuicdo e coleta de dgua?

112.43 Quais sdo os requisitos aplicaveis ao
tratamento de dgua agricola?

112.44 Quais critérios especificos de
qgualidade microbiana se aplicam a dgua
agricola usada para certos usos
pretendidos?

112.45 Que medidas devo tomar se minha
agua agricola ndo atender aos requisitos
do §112.410u §112.44?

112.46 Com que frequéncia devo testar a
agua agricola sujeita aos requisitos do
§112.44?

112.47 Quem deve executar os testes
exigidosem §112.46 e quais métodos
devem ser usados?

112.48 Que medidas devo tomar em relagdo
aagua que uso durante a colheita,
embalagem e armazenagem de produtos
agricolas frescos cobertos?

112.49 Que alternativas eu posso estabelecer
e usar em vez dos requisitos desta
subparte?

112.50 Sob esta subparte, que requisitos se
aplicam aosregistros?

Subparte F—-Condicionadores bioldgicos de
solo de origem animal e residuos humanos

112.51 Quais sdo os requisitos aplicaveis para
determinar o status de um condicionador
biolégicode solo de origem animal?

112.52 Comodevwo lidar, transmitire
armazenar condicionadores bioldgicos de
solo de origemanimal?

112.53 Que proibigdes se aplicamao uso de
residuos humanos?

112.54 Que processos de tratamento sao
aceitaveis para um condicionador
biolégicode solo de origem animal
aplicado ao cultivo de produtos agricolas
frescos cobertos?

112.55 Que padrdes microbianos se aplicam
aos processos de tratamentono §112.54?

112.56 Quais requisitos de aplicagcdoe
intervalos minimos de aplicagdo se
aplicam a condicionadores biolégicos de
solo de origemanimal?

112.60 Nesta subparte, que requisitos se
aplicam aosregistros?

Subparte G — H-[Reservado]

Subparte I-Animais domesticados e selvagens

112.81 Comoos requisitos desta Subparte se
aplicam as dreas em que as atividades
cobertas ocorrem?

112.83 Quais sdo os requisitos aplicaveis a
animais de pasto, animais de trabalho e
intrusdo de animais?

112.84 Este regulamento exige que as
fazendas cobertas tomem medidas que
podem constituir "captura" de espécies
ameagadas; tomar medidas para excluir
animais de areas externas de cultivo;ou
destruir o habitatanimal oude outra
forma limpar as margens da fazendaem
torno de areas de cultivo ao ar livre ou
sistemas de drenagens?

Subparte J-[Reservado]

Subparte K—Atividades de cultivo, colheita,
embalagem e armazenagem

112.111 Que medidas devotomar se cultivar,
colher, embalar ouarmazenar tanto
produtos agricolas frescos cobertos como
excluidos?

112.112 Que medidas devotomar
imediatamente antes e durante as
atividades de colheita?

112.113 Como devolidar com produtos
agricolas frescos cobertos colhidos
durante as atividades cobertas?

112.114 Quais sdo os requisitos aplicaveis aos
produtos agricolas frescos cobertos
caidos?

112.115Que medidas devotomar ao
embalar os produtos agricolas frescos
cobertos?

112.116 Que medidas devotomar ao usar
materiais de embalagem de alimentos?
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Subparte L-Equipamentos, ferramentas,

edificios e higienizagdo

112.121Quais equipamentos e ferramentas
estdo sujeitos aos requisitos desta
subparte?

112.122 Que edificios estdo sujeitos aos
requisitos desta subparte?

112.123 Quais sdo os requisitos aplicaveis aos
equipamentos e ferramentas sujeitos a
estasubparte?

112.124 Quais sdo os requisitos aplicaveis aos
instrumentos e controles usados para
medir, regularou registrar?

112.125Quais sdo os requisitos aplicaveis aos
equipamentos sujeitos a esta subparte,
utilizados no transporte de produtos
agricolas frescos cobertos?

112.126 Quais sdo os requisitos aplicaveis aos
meus edificios?

112.127 Quais sdo os requisitos aplicaveis aos
animais domesticados dentroe ao redor
de um prédio totalmente fechado?

112.128Quais sdo os requisitos aplicaveis ao
controle de pragas nos edificios?

112.129Quais sdo os requisitos aplicaveis as
instalagOes sanitarias?

112.130Quais sdo os requisitos aplicaveis as
instalagcdes de lavagem das maos?

112.1310 quedevo fazer para controlar e
dispor de esgoto?

112.1320 que devo fazer para controlar e
descartar lixoe residuos em areas usadas
paraatividades cobertas?

112.133 Quais sdo os requisitos aplicaveis ao
encanamento?

112.1340quedevo fazer para controlar os
excrementos e lixode animais
domesticados que estdo sob meu
controle?

112.140Segundo esta subparte, quais
requisitos se aplicamem relagdo a
registros?

Subparte M-Brotos

112.141 Quais mercadorias estdo sujeitas a
estasubparte?

112.142 Quais sdo os requisitos aplicaveis as
sementes ougrdos utilizados para o
cultivo de brotos?

112.143 Que medidas devotomar para
cultivar, colher, embalar e armazenaros
brotos?

112.144 Quetestes devofazer durante o
cultivo, colheita, embalageme
armazenagem de brotos?

112.145Querequisitos se aplicam ao teste
do ambiente para espécies de Listeria ou
L. monocytogenes?

112.146 Que agOes devotomar se o
ambiente de cultivo, colheita,
embalagem ouarmazenagem for positivo
paraespéciesde Listeriaou L.
monocytogenes?

112.147 0 quedevo fazer para coletare
testar amostras de dgua usada para
irrigacdo de brotos, ou brotos para
patogenos?

112.148Que agbes devotomar se as
amostras de dgua de irrigacdo usada ou
brotos apresentaremresultados positivos
paraum patégeno?

112.150Segundo esta subparte, quais
requisitos se aplicamem relagdo a
registros?

Subparte N-Métodos de analise

112.151 Que métodos devo usar paratestara
qualidade da agua para atenderaos
requisitosdo § 112.467?

112.152 Que métodos devo usar para testar
o ambientede cultivo, colheita,

embalagem e armazenamento para
espéciesde Listeria ouL. monocytogenes
paraatender aos requisitos do §
112.144(a)?

112.153 Que métodos devo usar paratestara
dguade irrigagdo usada parabrotos (ou
brotos) de cadalote de produgdo de
brotos para patégenos para atenderaos
requisitos dos § 112.144(b) e (c)?

Subparte O—Registros

112.161 Quais sdo os requisitos gerais
aplicaveis aos registros exigidos nesta
parte? 112.162 Onde devo armazenar
registros?

112.163 Posso usar registros existentes para
satisfazer os requisitos desta parte?

112.164 Por quanto tempo devo manter
registros?

112.165 Quais formatos sdo aceitaveis para
osregistros que mantenho?

112.166Quais sdo os requerimentos para
tornar osregistros disponiveis e
acessiveisa FDA?

112.167 Osregistros que fornegoa FDA
podgm ser divulgados a pessoas fora da
FDA?

Subparte P-Variagoes

112.171Quem pode solicitar uma variagdo
dosrequisitos desta parte?

112.172 Como umestado, tribo ou pais
estrangeiropode solicitar uma variagdo
de um ou mais requisitos desta parte?

112.173 0 quedeve serincluido na
Declaragdo de Motivos em uma peti¢do
solicitando uma variagdo?

112.174 Quais informagdes enviadas emuma
peticdo solicitando uma variagdo ou
enviadas nos comentarios de uma
peticdo estdo disponiveis ao publico?

112.175Quem responde a uma peticao
solicitando uma variagado?

112.176 Que processo se aplicaauma
peticdo solicitando uma variagdo?

112.177 Umavariagdoaprovada pode ser
aplicada a qualquer pessoa que naoseja
aidentificada na petigdo que solicita essa
variagdo?

112.178 Em quecircunstancias a FDA pode
negar uma peticdo solicitando uma
variagdo?

112.179 Quando uma variagdo aprovada pela
FDA se torna efetiva?

112.180Em quecircunstancias a FDA pode
modificar ou revogar uma variagao
aprovada?

112.181 Quais procedimentos se aplicamse a
FDA determinar que uma variagdo
aprovada deve sermodificada ou
revogada?

112.182 Quais sdo os tipos permitidos de
variagdo que podemser concedidos?

Subparte Q—-Conformidade e aplicagao
112.192 Qual éa aplicabilidade e o status
desta parte?
112.193 Quais sdo as disposi¢oes para
coordenagdo de educagdo e aplicagao?

Subparte R—Retirada de isengGes qualificadas

112.201Em quecircunstancias a FDA pode
retirar umaisengdo qualificada de acordo
com osrequisitosdo § 112.5?

112.202 Que procedimento a FDA utilizard
pararetirar umaisengdo?

112.203 Que informagdes a FDA deve incluir
pararetirar umaisencdo qualificada?

112.204 0 que devo fazer se receberuma
ordem pararetirarumaisen¢do
qualificada aplicavel a minha fazenda?

112.205Posso recorrerou solicitar uma
audiénciaem uma ordem pararetirar
uma isengao qualificada aplicavel a minha
fazenda?

112.206 Qual é o procedimento para
protocolarum recurso?

112.207 Qual é o procedimento para solicitar
uma audiéncia informal?

112.208 Quais sdo os requisitos aplicaveis a
uma audiéncia informal?

112.209Quem é o juizdeumrecursoe para
uma audiéncia informal?

112.210Qual é o prazo para a decisdo sobre
um recurso?

112.211 Quando é revogada uma ordem para
retirar umaisengdo qualificada aplicavel a
uma fazenda?

112.213 Se minha isengdo qualificada for
retirada, em que circunstancias a FDA
restabeleceria minhaisengdo qualificada?

Autoridade: 21U.S.C. 321, 331,342,350h,
371;42 U.S.C 243,264,271.

Subparte A-Disposi¢Oes gerais

§112.1Que alimentos sdo cobertos por
estaparte?

(@) Amenos que seja excluidodesta parte
sob 0§ 112.2,0salimentos produzidos
dentro do significado desta parte e que sejam
uma commodity agricola crua (RAC, do inglés
raw agricultural commodity) serdo cobertos
por esta parte. Isso inclui produtos agricolas
frescos que sdo RAC cultivados internamente
e produtos agricolas frescos que sdo RAC que
serdo importados ou oferecidos para
importagdo em qualquer Estado outerritério
dos Estados Unidos, Distrito de Columbia ou
Commonwealth de Porto Rico.

(b) Para os fins desta parte e sujeito as
isengdes e isengdes qualificadas, os produtos
agricolas frescos cobertos incluemtodos os
seguintesitens:

(1) Frutas e vegetais como abacates,
abacaxis, abdbora (como branca,amarela e
abobrinha), agafrdo, acelga, agrido, agrido,
aipo-rdbano, alcachofra de Jerusalém,
alcachofras, alface, alho, alho-pord, ameixas,
améndoas, amoras, babacos, banana-da-
terra, bananas, bardana, boysenberries,
brécolis, brotos (como alfafa e feijao mungo),
carambolas, castanha americana, castanha-
do-Par3, cebolas, cebolinhas, cenouras,
cerejas (doces), chalotas, chicéria, chicéria
(raizes e topos), chuchu, cogumelos, couve,
couve chinés (bok-choi, mostarda-espinafre e
nabo), couve-de-Bruxelas, couve-flor, couve-
rabano, damascos, damascos, endivia belga,
erva-doce, ervas (como manjericdo,
cebolinha, coentro, orégano e salsa), ervilha
torta, ervilhas, ervilhas de pombo, espinafre,
favas, feijdo-caupi, folha de mostarda, folhas
de dente deledo, framboesas, fruta-do-
conde, frutas citricas (como clementina,
toranja, limoes, limas, tangerina, laranjas,
tangerinas, tangor e fruta ugli), goiaba,
graviola, groselhas, huckleberries, kiwi, lichia,
macadamia, magds, mamdes, mamoncillo,
manga,
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maracuja, marmelo, melancia e inhame,
meldo honeydew, melGes, mirtilos,
morangos, mulberries, nabos (raizes e folhas),
nectarinas, noz, outros meldes (como
Candrio, Crenshaw e Persa), pastinacas,
pepino, peras, peras asiaticas, péssegos,
pimentdes, pinhdes, quincg, rabanetes,
repolho, ruibarbo, rutabagas, salsdo, taro,
tomate, uva e vagem; e

(2) Misturas de frutas e vegetais intactos
(como cestas de frutas).

§112.2 Que produtos agricolas frescos nao
sdo cobertos por esta parte?

(a) Os seguintes produtos agricolas frescos
ndo sdo cobertos poresta parte:

(1) Produtos agricolas frescos que
raramente sdo consumidos crus,
especificamente os produtos agricolas
frescos da seguinte lista exaustiva: aspargo;
feijdo preto, feijdo artico, feijdo embaixador,
feijdo-lima, feijdo branco e feijdo carioca;
beterraba de mesa (raizes e folhas) e
beterraba agucareira; castanha de caju;
cerejaazeda; grao de bico; semente de
cacau; grdo de café; couve; milho doce;
cranberries; tamaras; endro (sementes e
folhas); beringela; figo; gengibre; avels;
rabanete selvagem (raiz-forte); lentilha;
quiabo; amendoim; noz pecan; hortela-
pimenta; batatas; aboboras; “abéboras
maduras (winter squash)”; batatas doces; e
castanha d’agua.

(2) Produtos agricolas frescos produzidos
por um individuo para consumo pessoal ou
produzido para consumo na fazenda ou em
outrafazenda sob amesma gestdo; e

(3) Produto agricola frescoque ndo é uma
commodityagricola crua.

(b) Os produtos agricolas frescos sao
elegiveis paraisencdo dos requisitos desta
parte (exceto conforme indicadonos
paragrafos (b)(1), (2) e (3) desta segdo) nas
seguintes condi¢bes:

(1) O produto agricola fresco recebe
processamento comercial que reduz
adequadamentea presenga de
microrganismos importantes para a saude
publica. Exemplos de processamento
comercial que reduzemadequadamente a
presenga de microrganismos importantes
para asaude publica sdo processar de acordo
com osrequisitos das partes 113, 114 ou 120
deste capitulo, tratar com um processo
validado para eliminar microrganismos
formadores de esporos (como
processamento para produzirextrato de
tomate ou tomates embalados de forma que
ndo requerem refrigeracdo) e processamento
como refino, destilagdoou
fabricacdo/processamento de produtos
agricolas frescos em produtos como agucar,
dleo, destilados, vinho, cerveja ou produtos
similares; e

(2) Vocé deve divulgar nos documentos
gue acompanham o produto agricola fresco,
de acordo coma prética comercial, que o
alimentofoi "ndo processado para reduzir
adequadamentea presencade
microrganismos de importancia para a saude
publica;"e

(3) Vocé deve:

(i) Obter anualmente uma garantia por
escrito, sujeita aos requisitos do paragrafo
(b)(6) desta segdo, do cliente que executa o
processamento comercial descritono
paragrafo (b)(1) desta segdo de que o diente
estabeleceu, e seguiu os procedimentos
(identificados na garantia por escrito) que
reduzem adequadamente a presenca de
microrganismos de importancia para a saude

publica; ou

(ii) Obter anualmente por escrito garantia,
sujeita aos requisitos do paragrafo (b)(6)
destasecdo, do seucliente de que uma
entidade na cadeia dedistribuicao
subsequente ao cliente executara o
processamento comercial descritono
paragrafo (b)(1) desta secdo e que o cliente:

(A) Divulgara em documentos que
acompanham o alimento, de acordocoma
pratica do comércio, que o alimentofoi "ndo
processado para reduzir adequadamente a
presenca de microrganismos de importancia
paraasaude publica"; e

(B) S6 vendera para outra entidade que
afirma, por escrito, que:

(1) Segue procedimentos (identificados em
uma garantia por escrito) que reduzam
adequadamentea presengade
microrganismos de importancia para a saude
publica; ou

(2) Obtém garantia porescrito semelhante
de seu cliente de que o produto agricola
fresco recebera o processamento comercial
descrito no paragrafo (b)(1) desta segdoe
que havera divulgagdo emdocumentos que
acompanham o alimento, deacordocoma
praticado comércio, de que o alimento foi
"ndo processado para reduzir
adequadamentea presengade
microrganismos de importancia para a saude
publica"; e

(4) Vocé deve estabelecer e manter
documentagdode sua conformidade comos
requisitos aplicaveis nos paragrafos (b)(2) e
(3) de acordo com os requisitos da Subparte
O desta parte, incluindo:

(i) Documentos contendo divulgagdes
exigidas no paragrafo (b)(2) desta secdo; e

(ii) Garantias anuais por escrito obtidas de
clientes exigidas no paragrafo (b)(3) desta
secao; e

(5) Os requisitos desta Subparte e da
Subparte Qdesta parte se aplicama esses
produtos agricolas frescos; e

(6) Uma entidade que fornece uma
garantia por escritonostermos do §
112.2(b)(3)(i) ou (ii) deve agirde forma
consistente com a garantia e documentar
suas agbes tomadas para satisfazer a garantia
por escrito.

§112.3 Que definigdes se aplicam a esta
parte?

(a) As defini¢Oes e interpretagbes dos
termos dasec¢ao 201 daLeiFederal de
Alimentos, Medicamentos e Cosméticos se
aplica a essestermos quando usados nesta
parte.

(b) Para os fins desta parte, tambémse
aplicam as seguintes definices de empresa
muito pequena e empresa de pequeno porte:

(1) Microempresas. Para os fins desta
parte, sua fazenda é uma microempresa se
estiver sujeita a algum dos requisitos desta
parte e, de forma continua, o valor
monetdriomédioanual de produtos agricolas
frescos (conforme definido no paragrafo (c)
desta se¢do) que vocé vendeu durante o
periodo de trés anos anteriores ndo
ultrapassa US$ 250.000.

(2) Pequenas Empresas. Para os fins desta
parte, suafazenda é uma pequena empresa
se estiver sujeita a algum dos requisitos desta
parte e, de forma continua, o valor
monetariomédioanual de produtos agricolas
frescos (conforme definido no paragrafo (c)
destasec¢do) que vocé vendeu durante o
periodo detrés anos anteriores ndo
ultrapassa USS 500.000; e sua fazenda ndo é
uma microempresa, conforme previstono

paragrafo (b)(1) desta segdo.

(c) Para osfins desta parte, as seguintes
definigGes também se aplicam:

Adequado significa o que é necessario para
atingir o objetivo pretendido, de acordo com
as boas praticas de saude publica.

Reduzir adequadamente os
microrganismos deimportancia a saide
publica significa reduzira presenca de tais
microrganismos a uma extensdo suficiente
para prevenirdoencas.

Lixiviado significa um extrato aquoso de
materiais bioldgicos (como composto estavel,
esterco, subprodutos ndo fecais de animais,
turfa de musgo, residuos vegetais pré-
consumidor, residuos de mesa ou aparas de
jardim), excluindo qualquer forma de
residuos humanos, produzidos para transferir
biomassa microbiana, matéria organica
particulada fina e componentes quimicos
sollveis para uma fase aquosa. Deve-se
esperar mais de uma hora antes da aplicagdo
dos lixiviados. Para os fins desta norma, os
lixiviados sdo condicionadores de solo.

Aditivo para lixiviado significa uma fonte
de nutrientes (como melago, extrato de
levedura oupo de algas) adicionado ao
lixiviado para aumentar a biomassa
microbiana.

Agua agricola significa a agua usadaem
atividades cobertas em produtos agricolas
frescos cobertos onde a agua se destina a, ou
é provavel que entre em contato com
superficies de contato com alimentos ou
produtos agricolas frescos cobertos,
incluindo agua utilizada em atividades de
cultivo (incluindo dgua de irrigagdo aplicada
usando métodos de aplicagdodireta de agua,
4gua usada para preparar sprays paraa
lavoura e dgua usada parao cultivode
brotos) e nas atividades de colheita,
embalagem e armazenamento (incluindoa
dgua utilizada paralavar ou resfriar os
produtos colhidos e a dgua utilizada para
evitar a desidratagdo de produtos agricolas
frescos cobertos).
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Excrementos de animais significa residuos
sélidos ou liquidos de animais.

Intervalo de aplicagdo significa o intervalo
de tempo entre a aplicagdo de um insumo
agricola (como um condicionador biol égico
de solo de origemanimal) aumadreade
cultivo e a colheita de produtos agricolas
frescos cobertos da drea de cultivoonde o
insumo agricola foi aplicado.

Condicionador bioldgico de solosignifica
qualquer condicionador de solo que
contenha materiais biol égicos, como
composto estdvel, esterco, subprodutos ndo
fecais de animais, musgo de turfa, residuos
vegetais pré-consumidor, biossélidos de lodo
de esgoto, residuos de mesa, lixiviadoou
aparasde jardim, individualmente ou em
combinagdo.

Condicionador biolégico de solode origem
animal significa um condicionador bioldgico
de solo que consiste, no todo ouem parte,
em materiais de origem animal, como esterco
ou subprodutos animais ndo fecais, incluindo
carcagas animais ou residuos de mesa,
individualmente ou em combinagdo. O termo
“condicionadorbioldgico de solode origem
animal” ndo inclui nenhuma forma de residuo
humano.

Compostagem significa um processo para
produzir composto estavel noqual o material
organico é decomposto pelas agdes de
microrganismos sob condigdes termofilicas
por um periodo designado (por exemplo, 3
dias), aumatemperatura designada (por
exemplo, 131°F (55°C)), seguido de uma fase
de curaem condigGes mais frias.

Atividade coberta significa cultivar, colher,
embalar ou armazenar produtos agricolas
frescos cobertos emuma fazenda. Isso inclui
afabricacdo/processamento de produtos
agricolas frescos cobertos em uma fazenda,
mas apenas namedidaemque essas
atividades sejam realizadas em commodities
agricolas cruas e somente namedidaem que
essas atividades estejam dentro do
significado de "fazenda". Fornecer, agirde
forma consistente come documentar as
acOestomadas de acordocomas garantias
escritas, conforme descritono §112.2 (b),
também s3do atividades cobertas. Esta parte
ndo se aplica as atividades de uma instalagdo
sujeitas a parte 110 deste capitulo.

Produtos agricolas frescos cobertos
significa produtos agricolas frescos sujeitos
aos requisitos desta parte, de acordo com os
§§112.1e112.2.0termo "produtos
agricolas frescos cobertos" refere-se a parte
que se pode colher(colhivel) ou ja colhida da
lavoura.

A cura significa a etapa final da
compostagem, que é realizadaapdsa
decomposigdode grande parte do material
bioldgico prontamente metabolizado, a
temperaturas mais baixas do que as da fase
termofilica da compostagem, para reduzir
ainda mais os patégenos, promover a
decomposicdoadicional da celulose e lignina
e estabilizar composi¢do. A cura pode nao
envolver, dependendo das condigGes
ambientais.

Meétodo de aplicagdo direta de dgua
significa usar agua agricola de uma maneira
pelaqual a agua se destina a, ou que seja
provéavel que entre em contato com produtos
agricolas frescos cobertos ou superficies de
contato comalimentos durante o uso da
agua.

Fazenda significa:

(i) Fazenda de produgdo primdria. Uma
Fazenda de Produgdo Primaria é uma
operagdo sob gestdo unicaemum local fisico

geral (mas ndo necessariamente contiguo)
dedicado ao cultivo de lavouras, a colheita de
lavouras, a criagdo de animais (incluindo
frutos do mar) ou a qualquer combinagdo
dessas atividades. O termo "fazenda" inclui
operagGes que, além dessas atividades:

(A) embalam ou armazenam commodities
agricolas cruas;

(B) embalam ou armazenamalimentos
processados, desde que todos os alimentos
processados usados nessas atividades sejam
consumidos nessa fazenda ouem outra
fazenda sob a mesma gestdo, ou sejam
alimentos processados identificados em
(i)(C)(2)(i) desta definigdo; e

(C) fabriquem/processem alimentos, desde
que:

(1) todos os alimentos utilizados nessas
atividades sejam consumidos nessa fazenda
ou em outrafazenda sob a mesma gestdo; ou

(2) qualquer fabricagdo/processamento de
alimentos que ndo seja consumido nessa
fazenda ou em outrafazenda sob amesma
gestdo consista apenasem:

(i) secar/desidratar produtos agricolas
frescos crus para criar um produto distinto

(como secar/desidratar uvas para produzir
passas) e empacotare rotular essas
mercadorias, sem fabricacdo/processamento
adicional (umexemplode
fabricagdo/processamento adicional seria
fatia-las); e

(ii) tratamento para manusearo
amadurecimento de commodities agricolas
cruas (como tratamento com gés etileno), e
embalagem erotulagem de commodities
agricolas tratadas, sem
manufatura/processamento adicional; e

(iii) embalagem e rotulagem de produtos
agricolas frescos, quando essas atividades
ndo envolvem manufatura/processamento
adicional (umexemplode
manufatura/processamento adicional é
irradiagdo); ou

(ii) Fazenda de atividades secunddrias.
Uma Fazenda de Atividades Secundarias é
uma operagao, ndolocalizadaemuma
Fazenda de Produgdo Primaria, dedicada a
colheita (comodebulhar oudescascar),
embalagem e/ou manutencdode produtos
agricolas frescos, desde que a(s) Fazenda(s)
de Produgdo Primdria que cultiva(m),
colhe(m) e/oucria(m)a maioria dos produtos
agricolas frescos colhidos, embalados e/ou
mantidos pela Fazenda de Atividades
Secundadrias, possua(m), ou possua(m)
conjuntamente, uma participacdo majoritaria
na Fazenda de Atividades Secundarias. Uma
Fazenda de Atividades Secundarias também
pode realizar as atividades adicionais
permitidas emuma Fazenda de Produgdo
Primariaem (i)(B) e (C) desta defini¢do.

Alimento significa alimento conforme
definido nasec¢do 201(f) da Lei Federal de
Alimentos, Medicamentos e Cosméticos e
inclui sementes e feijées usados para o
cultivo de brotos.

Superficies de contato com alimentos
significa aquelas superficies que entramem
contato com os alimentos destinados ao
consumo por humanos e as superficies das
quaisadrenagem, ou outras substancias,
caem sobre os alimentos ou sobre superficies
que normalmente entram em contato comos
alimentos, que ocorremdurante o curso
normal das operagoes. "Superficies de
contato comalimentos" incluisuperficies de
contato comalimentos de equipamentos e
ferramentas utilizados durante a colheita,
embalagem earmazenagem.

Agua subterrdnea significa o suprimento

de 4gua doce encontrada sob a superficieda
Terra, geralmente em aquiferos, que
fornecem pogos e nascentes. Adgua
subterraneandoinclui 4gua que atenda a
defini¢do de dguasuperficial.

Meio de cultura significa material que atua
como substrato durante o crescimento de
produtos agricolas frescos cobertos (como
cogumelos e alguns brotos) que contém,
pode conter ou consiste de componentes que
podem incluir qualquer residuo animal (como
composto estavel, esterco, subprodutos ndo
fecais de animais ouresiduos de mesa).

A colheita aplica-se afazendas e
instalagOes agricolas de tipo misto, e significa
atividades que sdo tradicionalmente
realizadas em fazendas com o objetivo de
remover commodities agricolas cruas do local
em que foram cultivadas oucriadas e
prepara-las para uso comoalimento. A
colheita é limitada as atividades realizadas
em commodities agricolas cruas ou em
alimentos processados criados pela
secagem/desidratagdo de uma commodity
agricolacruasem
manufatura/processamento adicional em
uma fazenda. A colheita ndoinclui atividades
que transformem uma commodity agricola
cruaem um alimento processado, conforme
definido na secdo 201(gg) da Federal Food,
Drug, and CosmeticAct (Lei Federal de
Alimentos, Medicamentos e Cosméticos).
Exemplos de colheitaincluemcortar (ou
separar) a parte comestivel da commodity
agricolacruadaplanta dalavoura eremover
ou aparar parte do produto agricola bruto
(por exemplo, folhas, cascas, raizes ou
caules). Exemplos de colheita também
incluemresfriamento, remover folhas
externas, filtragem, coleta, descasque,
remocado de caules e cascas, retirada de
invélucros, peneirar, debulhar, apararas
folhas externas e lavar as
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commodities agricolas cruas cultivadas em
uma fazenda.

Risco significa qualquer agente bioldgico
com potencial de causar doenga oulesdona
ausénciade seucontrole.

Armazenamento significa armazenamento
de alimentos e tambéminclui atividades
incidentais ao armazenamentode um
alimento (por exemplo, atividades realizadas
para o armazenamento seguro ou eficaz
desse alimento, como fumigacdo de
alimentos durante o armazenamento e
secagem/desidratacdo de produtos agricolas
frescos crus quando a secagem/desidratagdo
ndo cria uma commodity distinta (como
secagem/desidratagdo dofenoou alfafa).
Armazenamento tambéminclui atividades
realizadas como uma necessidade pratica
paraadistribuicdo desses alimentos (como a
mistura da mesma commodity agricola crua e
o desmonte de paletes), mas ndo inclui
atividades que transformam uma commodity
agricola cruaemum alimento processado,
conforme definidonase¢do201 (gg) da Lei
Federal de Alimentos, Medicamentos e
Cosméticos. AsinstalagGes de armazenagem
podem incluir armazéns, camaras frias, silos
de armazenamento, elevadores de graos e
tanques de armazenamento de liquidos.

Risco conhecido ou razoavelmente
previsivel significa um risco biolégico que se
tem conhecimento de estar, outem potencial
para estar, associado a fazenda ounos
alimentos.

Fabricagio/processamento significa
produzir alimentos a partirde umou mais
ingredientes, ousintetizar, preparar, tratar,
modificar ou manusear alimentos, incluindo
culturas alimentares ou ingredientes.
Exemplos de atividades de
fabricagdo/processamento incluem: assar,
ferver, engarrafar, enlatar, cozinhar, resfriar,
cortar, destilar, secar/desidratar
commodities agricolas cruas para criar um
produto distinto (comosecar/desidratar uvas
para produzir passas), evaporar, eviscerar,
extragdo de suco, formulagdo, congelamento,
moagem, homogeneizacao, rotulagem,
trituragdo, mistura, embalagem (incluindo
embalagem em atmosfera modificada),
pasteurizagdo, descascamento, graxaria,
tratamento para manusear o
amadurecimento, a apara, alavagemou
aplicagdo de cera. Parafazendas e instalagGes
de tipo misto, afabricagdo/processamento
ndo inclui atividades que fazem parte da
colheita, embalagem ou armazenamento.

Esterco de animais, individuais ou em
combinacdocomdetritos (como palhae
penas usadas para camas de animais) para
uso como condicionador de solo.

Microrganismos significa leveduras,
fungos, bactérias, virus, protozoarios e
parasitas microscopicos e inclui espécies de
importancia para asatde publica. O termo
"microrganismos indesejaveis" inclui os
microrganismos que sao importantes para a
saude publica, que sujeitam os alimentos a
decomposigdo, que indicam que os alimentos
estdo contaminados comsujeiraou que de
outraforma podem causar a adulteragdo dos
alimentos.

Instalagdo do tipo mista significa um
estabelecimentoque se envolvetanto em
atividadesisentas de registro nos termos da
se¢do 415 da Lei Federal de Alimentos,
Medicamentos e Cosméticos, bem como
atividades que exigem que o estabelecimento
sejaregistrado. Um exemplo desse tipode
instalagdo é uma "fazenda instalagdode tipo
mista", um estabelecimento que éuma

fazenda, mas que também realiza atividades
fora da definigdo de fazenda que exigem que
o estabelecimentoseja registrado.

Monitorarsignifica conduzir uma
sequéncia planejada de observagdes ou
medigdes para avaliar se um processo, ponto
ou procedimento esta sob controle e, quando
necessario, para produzir um registro preciso
da observagdao ou medigdo.

Subproduto animalndo fecalssignifica
residuos sélidos (exceto o estrume) de
origem animal (como carne, gordura,
laticinios, ovos, carcagas, farinhas de sangue,
farinhas de ossos, farinhas de peixes,
residuos de mariscos (como caranguejo,
camardo e residuos de lagosta), emulsdes de
peixes e miludos) gerados por operagdes
comerciais, institucionais ou agricolas.

Embalagem significa colocaralimentos em
um recipiente que ndo seja a embalagem
final, e tambéminclui atividades incidentais
executadas para embalar umalimento (por
exemplo, atividades executadas paraa
embalagem segura ou eficaz desse alimento
(como classificagdo, selegdo, separagdo e
pesagem ou transporte incidental
relacionado a embalagem oureembalagem)),
mas ndo inclui atividades que transformam
uma commodity agricola crua, conforme
definido nasegdo 201(r) da Lei Federal de
Alimentos, Medicamentos e Cosméticos, em
um alimento processado, conforme definido
nasecdo 201(gg) da Lei Federal de Alimentos,
Medicamentos e Cosméticos.

Pragas significa quaisqueranimais ou
insetos ndo desejaveis, incluindo passaros,
roedores, moscas e larvas.

Residuos vegetais pré-consumidorsignifica
residuos sélidos de origem puramente
vegetal, ndo considerados lixo de quintal e
derivados de operagOes comerciais,
institucionais ou agricolas sementrar em
contato com produtos de origemanimal,
subprodutos ou esterco, ou comum usuario
final (consumidor). Os residuos vegetais pré-
consumidorincluem material geradopor
fazendas, casas de embalagem, operagbes de
enlatamento, centros de distribuigdo por
atacado e supermercados; produtos que
foram removidos de suas embalagens (como
suco fora davalidade, legumes, condimentos
e pdo); e embalagens associadas de origem
vegetal (como produtos a base de papel ou
amido de milho). Os residuos vegetais pré-
consumidorndo incluem residuos de mesa,
embalagens que entraram em contato com
materiais (como carne) que ndosao de
origem vegetal ou qualquerresiduo gerado
por restaurantes.

Produtos agricolas frescos significa
qualquer fruta ou vegetal (incluindo misturas
de frutas e vegetais intactos) e inclui
cogumelos, brotos (independentemente da
fonte de sementes), amendoim, nozes e
ervas. Uma fruta é o corporeprodutivo
comestivel de uma planta de semente ou noz
de arvore (comomagd, laranja e améndoa),
de modo que fruta signifique a parte colhivel
ou colhida de uma planta desenvolvida a
partir de uma flor. Um vegetal é a parte
comestivel de uma planta herbacea (como
repolho oubatata) ou corpo carnoso deum
fungo (como botdo branco, oushiitake)
cultivado para uma parte comestivel, de
modo que vegetal significa a parte colhivel ou
colhida de qualquer planta ou fungo cujos
frutos, corpos carnudos, sementes, raizes,
tubérculos, bulbos, caules, folhas ou partes
de flores sdo usados comoalimento e
incluem cogumelos, brotos e ervas (como
manjericdoou coentro). Os produtos

agricolas frescos ndo incluem grdos
alimenticios, ouseja, pequenos frutos ou
sementes duros de culturas araveis, ouas
culturas que possuam esses frutos ou
sementes, que sdo cultivadas e processadas
principalmente para uso como ragdo, farinha,
produtos de panificagdo, cereais e 6leos, e
ndo para consumo direto, como pequenos
frutos ou sementes duros (incluindo gréos de
cereais, pseudo-cereais, oleaginosas e outras
plantas utilizadas da mesma maneira).
Exemplos de graos alimenticios incluem
cevada, milho dentado ouduro (flint), sorgo,
aveia, arroz, centeio, trigo, amaranto, quinoa,
trigo sarracenoe oleaginosas (porexemplo,
sementes dealgoddo, sementes delinho,
colza, soja e sementes de girassol).

Lote de produgdo de brotos significa todos
os brotos que sdo iniciados ao mesmotempo
em uma unica unidade de cultivo (por
exemplo, umUnico tambor ou caixote ou um
unico rack de bandejas conectadas entre si),
independentemente de os brotos seremou
ndo cultivados um Unico lote de sementes
(incluindo, por exemplo, quando varios tipos
de sementes sdo cultivados em uma Unica
unidade de cultivo).

Usudrio final qualificado, noque diz
respeito a um alimento, significa o
consumidordo alimento (onde o termo
consumidorndo incluiuma pessoajuridica);
ou um restaurante ou estabelecimento
varejista de alimentos (conforme esses
termos sdo definidos no § 1.227) localizado:

(i) no mesmo estado ouna mesma reserva
indigena dafazenda que produziu o alimento;
ou

(ii) ndo mais que 275 milhas (443 km)
distante dessafazenda.

Commodityagricola crua (RAC) significa
"commodity agricola crua", conforme
definido nasec¢do 201(r) da LeiFederal de
Alimentos, Medicamentos e Cosméticos.

Higienizarsignifica tratar adequadamente
superficies limpas porum processo que seja
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eficazna destruigdo de células vegetativas
de microrganismos deimportancia paraa
saude publica e naredugdo substancial de
nimeros de outros microrganismos
indesejaveis, mas sem afetar adversamente o
produto ou sua seguranga para o
consumidor.

Biossdlido de lodo de esgoto significa o
residuo sélido ousemissolido gerado durante
o tratamento de esgoto doméstico emuma
planta de tratamento dentrodo significado
dadefinigdo de "lodo de esgoto" em 40 CFR
503.9 (w).

Condicionadorde solosignifica qualquer
material quimico, bioldgicoou fisico (como
fertilizantes elementares, composto estavel,
esterco, subprodutos animais ndo fecais,
turfa, perlita, residuos vegetais pré-
consumidor, biossdlidos de lodo de esgoto,
residuos domiciliares, lixiviado e aparas de
quintal) intencionalmente adicionado ao solo
para melhorar a condigdo quimica ou fisica
do solo em relagdo ao crescimento das
plantas ou para melhorar a capacidade do
solo de reter 4gua. O termo condicionador de
solo também inclui meios de crescimento
que servem como o Unicosubstrato durante
o crescimento de produtos agricolas frescos
cobertos (como cogumelos e alguns brotos).

Agua usada de brotos é a dgua que foi
usada no cultivode brotos.

Composto estdvel significa um
condicionador biolégico de solo estabilizado
(isto é, finalizado) produzido através de um
processo de compostagem controlado.

Compostagemem leira estdtica significa
um processo para produzir composto estavel
no qual ar é introduzido no material biolégico
(em uma pilha (ou leira) que pode oundo ser
coberta commaterial isolante ou serfeita
dentro de umrecipiente fechado) por um
mecanismo que nao envolve revolvimento.
Exemplos de caracteristicas estruturais para a
introducdode ar incluemtubos perfurados
embutidos e uma base permanente
construida que incluifendas de aeragdo.
Exemplos de mecanismos para a introdugdo
de ar incluem difusdo passiva e meios
mecanicos (comoventiladores que aspiram
ar do material de compostagem ousopram ar
para o material de compostagem usando
pressdo positiva).

Agua de superficie significa toda a dgua
aberta para a atmosfera (rios, lagos,
reservatorios, corregos, represas, mares,
estudrios etc.) e todas as nascentes, pogos ou
outros coletores que sdo diretamente
influenciados pelas dguas de superficie.

Residuos de mesa significa qualquer resto
de alimentos poés-consumidor,
independentemente de o material de origem
ser de origemanimal ouvegetal, derivadode
individuos, instituigdes, restaurantes,
operagGes devarejo ououtras fontes onde o
alimentofoi servidoa um consumidor.

Compostagem emleira revolvida significa
um processo para produzir composto estavel
no qual o ar é introduzido no material
biolégico (em uma pilha, leira ouvaso
fechado), revolvendo regularmente. Revolver
é o0 processo de misturar mecanicamente
material bioldgico que esta passandopor um
processo de compostagem com a intengdo
especificade mover as se¢Ges externas e
mais frias do material que esta sendo
compostado para as se¢des internas e mais
quentes.

Visitante significa qualquer pessoa (que
ndo sejafuncionario) que entre na sua
fazenda coberta com sua permissdo.

Sistema de distribuigdo de dgua significa

um sistema para transportar agua da fonte
primaria até o pontode uso, incluindo
tubulagdes, aspersores, canais deirrigagao,
bombas, valvulas, tanques de
armazenamento, reservatorios, medidores e
conexdes.

NGs se refere a Food and Drug
Administration (FDA) dos EUA.

Aparas de quintal significa matéria
puramente vegetal resultante de operagbes
de manutencgdo de paisagismoou limpeza de
terreno, incluindo materiais como aparas de
arvores e arbustos, aparas de grama, folhas
de palmeiras, arvores, tocos de arvores,
madeira ndo tratada, paletes de madeira ndo
tratada e rochas e solos associados.

Vocé, para os fins desta parte, significao
proprietario, operador ouagente responsavel
por uma fazenda coberta que esta sujeita a
alguns ou atodos os requisitos desta parte.

§112.4 Quais fazendas estdo sujeitas aos
requisitos desta parte?

(a) Exceto conforme disposto no paragrafo
(b) desta segdo, umafazendaouinstalagdo
do tipo mista com umvalor monetario médio
anual de produtos agricolas frescos (como
"produtos agricolas frescos" é definidono §
112.3(c)) vendidos durante o periodo de trés
anos anterior de mais de USS$ 25.000 (em
base continua), ajustado pela inflagdo usando
2011 comoo ano base para o célculo do
ajuste, é uma "fazenda coberta" sujeita a esta
parte. As fazendas cobertas sujeitas a esta
parte devem cumprirtodos os requisitos
aplicaveis desta parte ao realizar uma
atividade coberta em produtos agricolas
frescos cobertos.

(b) Uma fazenda ndo é umafazenda
cobertase atender aos requisitosdo § 112.5
e se nds ndo tivermos retiradoaisenc¢do da
fazenda de acordo com os requisitos da
Subparte R desta parte.

§112.5 Quais fazendas sao elegiveis parauma

isengdo qualificada e requisitos modificados
associados com base no valor monetario
médio de todos os alimentos vendidos e
comercializados diretamente na fazenda?

(@) Uma fazenda é elegivel parauma
isengdo qualificada e requisitos modificados
associados em um ano civil se:

(1) Durante o periodo de trés anos anterior
ao ano civil aplicavel, o valor monetario
médio anual dos alimentos (conforme
definido no§ 112.3(c)) que afazendavendeu
diretamente a usuarios finais qualificados
(conforme definidono § 112.3(c)) durante
esse periodo excedeu o valor monetario
médio anual dos alimentos que a fazenda
vendeu a todos os outros compradores
durante esse periodo; e

(2) O valor monetario médio anual de
todos os alimentos (conforme definidono §
112.3(c)) vendidos pela fazenda durante o
periodo de trés anos anteriorao ano civil
aplicével foiinferior a USS 500.000, ajustado
pelainflagdo.

(b) Com o objetivo de determinarse o
valor monetariomédioanual de todos os
alimentos vendidos durante o periodo de trés
anos anterior ao ano civil aplicavel foiinferior
a US$ 500.000, ajustado pelainflagdo, o ano
base para o calculo doajuste pelainflagdo é
2011.

§112.6 Quais requisitos modificados se
aplicam a mim se minha fazenda é elegivel
paraumaisencao qualificada de acordo com
08§112.5?

(a) Se suafazenda é elegivel parauma

isencdo qualificada de acordo com o0 § 112.5,
vocé estasujeitoaos requisitos:

(1) Desta Subparte (Disposicoes gerais);

(2) Subparte O desta parte (Registros);

(3) Subparte Qdesta parte (Compliance e
aplicagdo); e

(4) Subparte R desta parte (Retirada da
isengdo qualificada).

(b) Além disso, vocé esta sujeito aos
seguintes requisitos modificados:

(1) Quando um rétulode embalagem de
alimento é exigido em alimentos que, de
outraforma, seriam produtos agricolas
frescos cobertos sob a Lei Federal de
Alimentos, Medicamentos e Cosméticos ou
seusregulamentos de implementagdo, vocé
deve incluir de forma proeminente e
conspicuano rétuloda embalagem de
alimentos o nome e o enderego comercial
completo dafazenda onde os produtos
agricolas frescos foram cultivados.

(2) Quando um rétulode embalagem de
alimentondo é exigidoemalimentos que, de
outraforma, seriamcobertos pela Lei Federal
de Alimentos, Medicamentos e Cosméticos,
vocé deve exibir de forma proeminente e
conspicua, noponto decompra, o nomee o
endereco comercial completo da fazenda
onde o produto agricola fresco foi cultivado
em um rétulo, cartaz, sinal, letreiroou
documento entregue simultaneamente com
o produto agricolafrescono curso normal
dosnegdcios ou, no casode vendas pela
Internet, emuma nota eletronica.

(3) O enderegocomercial completoque
vocé deve incluir de acordo com os requisitos
do pardgrafo (b)(1) ou (2) desta se¢do deve
incluir o enderego oucaixa postal, cidade,
estado e CEP das fazendas domésticas e
informagdes de endereco completo
compardveis para fazendas estrangeiras.
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§112.7 Quais registros devo estabelecer e
manter se minhafazendafor elegivel para
umaisencao qualificadade acordo com o §
112.5?

Se suafazenda é elegivel para umaisengdo
qualificadadeacordocom o0 §112.5:

(a) Vocé deve estabelecere manter
registros exigidos sob esta provisdo de
acordo com os requisitos da Subparte O
desta parte, excetoque o requisitono §
112.161(a)(4) para uma assinatura ouinicial
da pessoa que executa a atividade ndo é
necessario para recebimentos de vendas no
curso normal dos negdcios. Esses recibos
devem ser datados conforme exigido no §
112.161(a)(4).

(b) Vocé deve estabelecer e manter
registros adequados necessarios para
demonstrar que sua fazenda atende aos
critérios para umaisengdo qualificada
descritano § 112.5, incluindo umregistro
escrito quereflete que vocé executouuma
revisdao anual e verificacdo da elegibilidade
continua de suafazenda paraaisengdo
qualificada.

Subparte B—-Requisitos gerais

§112.11 Querequisitos gerais se aplicam as
pessoas sujeitas a esta parte?

Vocé deve tomar as medidas apropriadas
paraminimizar o risco de sérias
consequéncias adversas a saide ou morte
pelo uso ou exposicdoa produtos agricolas
frescos cobertos, incluindo as medidas
razoavelmente necessarias para impedir a
introdugdode riscos conhecidos ou
razoavelmente previsiveis nos produtos
agricolas frescos cobertos e fornecer
garantias razodveis de que o produtoagricola
fresco ndo seja adulterado deacordocoma
se¢do 402 da Lei Federal de Alimentos,
Medicamentos e Cosméticos, devido a esses
riscos.

§112.12 Existem alternativas aos requisitos
estabelecidos nesta parte?

(a) Vocé pode estabeleceralternativas a
certosrequisitos especificos da Subparte E
desta parte, conforme especificadono §
112.49,desde que atenda aos requisitos dos
paragrafos (b) e (c) desta segdo.

(b) Vocé pode estabelecer e usaruma
alternativa a qualquerum dos requisitos
especificados no parégrafo (a) desta secdo,
desde que tenha dados ouinformagGes
cientificas adequadas para apoiara conclusio
de que aalternativa forneceria o mesmo
nivel de protegdo asaude publicaqueo
requisitoaplicavel estabelecido nesta parte e
ndo aumentaria a probabilidade de que seus
produtos agricolas frescos cobertos sejam
adulterados sobasecdo 402 da LeiFederal
de Alimentos, Medicamentos e Cosméticos, a
luz de seus produtos agricolas frescos,
préticas e condigOes.

(c) Dados e informagdes cientificos
utilizados para apoiar uma alternativaaum
requisito especificado no paragrafo (a) desta
se¢do podem ser desenvolvidos por vocé,
disponiveis na literatura cientifica ou
disponibilizados por terceiros. Vocé deve
estabelecer e manter a documentagdodos
dados e informagdes cientificas nas quais
vocé se apoia, de acordo com os requisitos da
Subparte O desta parte. Vocé ndo é obrigado
anotificar ou buscar aprovagao prévia da
FDA em relagdo a sua decisao de estabelecer
ou usar uma alternativa nos termos desta
segdo.

Subparte C—QualificagGes e treinamento de
pessoal

§ 112.21 Quiais sdo os requisitos aplicaveis as
qualificagdes e treinamento para o pessoal
que lida (tem contato) com produtos
agricolas frescos cobertos ou supefficies de
contato com alimentos?

Todos os requisitos a seguirse aplicama
qualificagGes e treinamento para o pessoal
gue manuseia (entra em contato) com
produtos agricolas frescos cobertos ou
superficies de contato com alimentos:

(a) Todo o pessoal (incluindo pessoal
temporario, em regime de meio periodo,
sazonal e contratado) que manuseia
produtos agricolas frescos cobertos ou
superficies de contato com alimentos, ou que
estd envolvido na supervisdo dos mesmos,
deve receber treinamentoadequado,
conforme apropriado, as fungGes da pessoa,
mediante contratagdo e periodicamente
depois disso, pelo menos uma vez por ano.

(b) Todo o pessoal (incluindo pessoal
temporario, em regime de meio periodo,
sazonal e contratado) que manuseia com
produtos agricolas frescos cobertos ou
superficies de contato com alimentos, ou que
estd envolvido na supervisdo dos mesmos,
deve ter uma combinagdode educagdo,
treinamentoe experiéncia necessarios para
executar as tarefas atribuidas a pessoa de
maneiraagarantir o cumprimento desta
parte.

(c) O treinamento deve ser conduzido de
uma maneira que seja facilmente
compreendido pelo pessoal que estd sendo
treinado.

(d) O treinamento deve ser repetido
conforme necessérioe apropriadoaluzde
observagbes ouinformagbes indicandoque o
pessoal ndo esta cumprindo as normas
estabelecidas pela FDA nas subpartesCaO
desta parte.

§ 112.22 Quais sdo os requisitos minimos
aplicaveis ao treinamento de pessoal que
realizauma atividade coberta?

(@) No minimo, todo o pessoal que lida
(tem contato) com produtos agricolas frescos
cobertos durante atividades cobertas ou
supervisiona a condugdo de tais atividades
deve receber treinamentoqueinclua todos
osseguintesitens:

(1) Principios de higiene e seguranga de
alimentos;

(2) A importancia dasaude e da higiene
pessoal paratodo o pessoal e visitantes,
incluindo o reconhecimentode sintomas de
uma condi¢cdode saude razoavelmente
provavel que resulte em contaminagdode
produtos agricolas frescos cobertos ou
superficies de contato com alimentos com
microrganismos importantes para a saude
publica; e

(3) As normas estabelecidas pela FDA nas
subpartes Ca O desta parte que sdo
aplicaveis as responsabilidades do trabalho
do funciondrio.

(b) As pessoas que realizam atividades de
colheita de produtos agricolas frescos
cobertos também devem receber
treinamentoqueinclua todos os seguintes
itens:

(1) Reconhecerprodutos agricolas frescos
cobertos que ndo devemser colhidos,
incluindo produtos agricolas frescos cobertos
que possam estar contaminados com riscos
conhecidos ourazoavelmente previsiveis;

(2) Inspecionarrecipientes e
equipamentos de colheita para garantir que
eles estejam funcionando adequadamente,
limpos e mantidos de forma a ndo se
tornarem uma fonte de contaminagdo de
produtos agricolas frescos cobertos com
riscos conhecidos ourazoavelmente
previsiveis; e

(3) Corrigir problemas com recipientes ou
equipamentos de colheita ou relatar esses
problemas ao supervisor (ou a outra parte
responsavel), conforme apropriado as
responsabilidades dotrabalhoda pessoa.

(c) Pelo menos umsupervisor ou
responsavel pela suafazenda deve ter
concluido com éxito o treinamentode
seguranca de alimentos pelo menos
equivalente ao recebidono curriculo
padronizado reconhecido como adequado
pela Food and Drug Administration.

§112.23 Quais sdo os requisitos aplicaveis aos
supervisores?

Vocé deve designar ou identificar a(s)
pessoa(s) para supervisionar (ou de outra
forma ser responsavel por) suas operagcdes e
garantir a conformidade com os requisitos
desta parte.

§112.30Sob esta subparte, que requisitos se
aplicam aregistros?

(a) Vocé deve estabelecere manter os
registros exigidos nesta Subparte de acordo
com osrequisitos da Subparte O desta parte.

(b) Vocé deve estabelecer e manter
registros de treinamento que documentem o
treinamentonecessariodo pessoal,incluindo
adatado treinamento, os tdpicos abordados
e as pessoas treinadas.

Subparte D—Saude e higiene

§112.31 Que medidas devotomar para evitar
que pessoas doentes ou infectadas
contaminem produtos agricolas frescos
cobertos com microrganismos importantes
paraa saude publica?

(a) Vocé deve tomar medidas para evitar a
contaminagdo de produtos agricolas frescos
cobertos e superficies de contato com
alimentos com microrganismos importantes
paraasaude publica de qualquer pessoa com
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condigdo desaude aplicavel (comodoencas
transmissiveis que apresentam riscoa saude
publica no contextode tarefas normais de
trabalho, infec¢do, lesdo aberta, vomito ou
diarreia).

(b) As medidas que vocé deve tomar para
atender aos requisitos do pardgrafo (a) desta
se¢do devemincluir todas as seguintes
medidas:

(1) Excluir qualquer pessoa do trabalho em
qualquer operagdo que possa resultarem
contaminagdo de produtos agricolas frescos
cobertos ou superficies de contato com
alimentos com microrganismos importantes
paraasaude publicaquando a pessoa (por
exame médico, reconhecimento da pessoa
ou observagdo) tiver, ou parecer ter, uma
condi¢do desaude aplicével, até quea
condi¢do desalde da pessoa deixe de
representar umrisco paraasaude publica; e

(2) Instruir o pessoal a notificarseu(s)
supervisor(es) (ou uma parte responsavel) se
elestiveremou se houver uma possibilidade
razoavel de que eles tenham uma condigdo
de satide aplicavel.

§112.32 Que praticas de higiene o pessoal
deve usar?

(a) O pessoal que trabalhaemuma
operagdo na qual produtos agricolas frescos
cobertos ou superficies de contato com
alimentos corremriscode contaminagdo por
riscos conhecidos ourazoavelmente
previsiveis, deve usar praticas de higiene
enquanto estiverem servigo, na medida
necessdria para protegercontra essa
contaminagdo.

(b) As praticas de higiene usadas pelo
pessoal para atender aos requisitos do
paragrafo (a) desta se¢do ao manusear (ter
contato) com produtos agricolas frescos
cobertos ou superficies de contato com
alimentos durante uma atividade coberta
devem incluir todas as préticas a seguir:

(1) Manter limpeza pessoal adequada para
proteger contra a contaminagdo de produtos
agricolas frescos cobertos e superficies de
contato comalimentos;

(2) Evitar o contato com animais que ndo
sejam animais de trabalho etomar as
medidas apropriadas para minimizar a
probabilidade de contaminagdo de produtos
agricolas frescos cobertos quando em
contato direto comanimais de trabalho;

(3) Lavar bem as maos, incluindo esfregar
com sabdo (ou outro surfactante eficaz) e
agua corrente que atenda aos requisitos do
§112.44(a) (conforme aplicavel) para a dgua
usada para lavar as mdos e secar as maos
cuidadosamente usando toalhas
descartaveis, servicoque oferece toalhas
sanitarias, secadores de maos elétricos ou
outros dispositivos adequados de secagem de
maos:

(i) Antes de comegar o trabalho;

(ii) Antes de colocar luvas;

(iii) Depois de usar o banheiro;

(iv) Ao retornar a estagdo de trabalho apos
qualquer pausa ououtra auséncia da estagdo
de trabalho;

(v) Assim que possivel, depois de tocar em
animais (incluindo gado e animais de
trabalho) ou qualquer residuode origem
animal; e

(vi) Em qualquer outromomentoem que
as maos possam ter sido contaminadas de
maneira razoavelmente suscetivel de levar a
contaminacdo de produtos agricolas frescos
cobertos com riscos conhecidos ou
razoavelmente previsiveis;

(4) Se vocé optar porusar luvas no

manuseio de produtos agricolas frescos
cobertos ou superficies de contato comos
alimentos, mantenha-as em condigGes
sanitdrias e intactas, e as substitua quando
ndo puder mais fazé-lg;

(5) Remover ou cobrir joias na mao que
ndo possam ser adequadamente limpas e
higienizadas durante os periodos em que os
produtos agricolas frescos cobertos sdao
manuseados; e

(6) Ndo comer, mascar chiclete ou usar
produtos comtabacoemuma area usada
para uma atividade coberta (no entanto, é
permitido beber liquidos em areas
designadas).

§112.33 Que medidas devo tomar para
impedir que os visitantes contaminem
produtos agricolas frescos cobertos ou
superficies de contatocom alimentos com
microrganismos importantes para a saude
publica?

(a) Vocé deve informar os visitantes sobre
as politicas e os procedimentos para proteger
produtos agricolas frescos cobertos ou
superficies de contato com alimentos da
contaminagdo porpessoas, e deve tomar
todas as medidas razoavelmente necessarias
paragarantir que os visitantes cumpram
essas politicas e procedimentos.

(b) Vocé deve oferecer de forma acessivel
banheiros e instalagdes de lavagem das maos
aosvisitantes.

Subparte E-Aguaagricola

§112.41 Quais sdo os requisitos aplicaveis a
qualidade da agua agricola?

Toda dgua agricola deve ser segurae de
qualidade sanitaria adequada para o uso
pretendido.

§112.42 Quais sdo os requisitos aplicaveis as
minhasfontes de agua agricola, sistemade
distribuicdo e captacdo de dgua?

(@) No inicio deuma estagdode
crescimento, conforme apropriado, mas pelo
menos umavez por ano, vocé deve
inspecionar todos os seus sistemas de agua
agricola, namedida em que estejamsob seu
controle (incluindo fontes de 4gua, sistemas
de distribui¢do de dgua, instalagbes e
equipamento), paraidentificar condicbes
com probabilidade razodvel deintroduzir
perigos conhecidos ou razoavelmente
previsiveis emou sobre produtos agricolas
frescos cobertos ou superficies de contato
com alimentos, considerando seus produtos
agricolas frescos, préticas e condigGes
cobertas, incluindo considerando o seguinte:

(1) a natureza de cada fonte de agua
agricola (por exemplo, dguas subterraneas ou
aguas superficiais);

(2) A extensdo do seu controle sobre cada
fonte de agua agricola;

(3) O grau de protegdo de cada fonte de
4gua agricola;

(4) Uso de terras adjacentes e proximas; e

(5) A probabilidade de introdugdo de riscos
conhecidos ourazoavelmente previsiveis na
4gua agricola por outro usudriode agua
agricolaantes que a agua chegueasua
fazenda coberta.

(b) Vocé deve manteradequadamente
todos os sistemas de distribuicdo de agua
agricola, namedida em que estejamsob seu
controle, conforme necessério e apropriado
paraimpedirque o sistema de distribuicdo de
4guaseja uma fonte de contaminagdo para
produtos agricolas frescos cobertos,
superficies de contato com alimentos, 4dreas

usadas para uma atividade coberta ou fontes
de 4gua, incluindo inspecionando
regularmente e armazenando
adequadamente todos os equipamentos
usados no sistema.

(c) Vocé deve manteradequadamente
todas as fontes de dgua agricola na medida
em que estejamsob seu controle (como
pocos). Essa manutengdo incluiinspecionar
regularmente cada fonte paraidentificar
quaisquer condigbes com probabilidade
razoavel de introduzir perigos conhecidos ou
razoavelmente previsiveis emou sobre
produtos agricolas frescos cobertos ou
superficies de contato com alimentos; corrigir
quaisquer deficiéncias significativas (por
exemplo, reparos natampadopogo,
revestimento do poco, vedagGes sanitdrias,
tanques, tubulagdo e equipamentos de
tratamento e controle de conexdes
cruzadas); e manter a fonte livre de detritos,
lixo, animais domesticados e outras possiveis
fontes de contaminagdo de produtos
agricolas frescos cobertos, na medida do
possivel e apropriado nas circunstancias.

(d) Conforme necessario e apropriado,
vocé deve implementar medidas
razoavelmente necessarias para reduzir o
potencial de contaminagdo de produtos
agricolas frescos cobertos comriscos
conhecidos ourazoavelmente previsiveis
como resultado do contato dos produtos
agricolas frescos cobertos coma agua
captada. Por exemplo, essas medidas podem
incluir o usode barreiras protetoras ou
estacas paraimpedir que os produtos
agricolas frescos cobertos toquem o solo, ou
o uso de um método alternativodeirrigagdo.

§112.43 Que requisitos se aplicam ao
tratamento de agua agricola?

(a) Quando a agua agricola é tratada de
acordocom o § 112.45:

(1) Qualquer método usado para tratar a
agua agricola (como tratamento fisico,
incluindo o usode umdispositivo pesticida,
conforme definido pela Agéncia de Protegdo
Ambiental dos EUA (EPA); pesticida
antimicrobiano registradona EPA; ou outro
método adequado) deve ser eficaz para
tornar a agua segura e de qualidade sanitaria
adequada para o uso pretendidoe/ou
atender
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os critérios de qualidade microbiana
relevantes no §112.44, conforme aplicavel.

(2) Vocé deve fornecer qualquer
tratamento de dgua agricola de maneiraa
garantir que a dguatratada seja
consistentemente segura e de qualidade
sanitdria adequada para o uso pretendido
e/ou atenda consistentemente aos critérios
de qualidade microbianarelevantes no
§112.44, conforme aplicavel.

(b) Vocé deve monitorarqualquer
tratamento de dgua agricolacomuma
frequéncia adequada para garantir que a
aguatratada seja consistentemente segura e
de qualidade sanitdria adequada para o uso
pretendidoe/ouatenda consistentemente
aos critérios de qualidade microbiana
relevantes no §112 .44, conforme aplicavel.

§112.44 Quais critérios especificos de
qualidade microbiana se aplicam a dgua
agricola usada para certos usos pretendidos?

(a) Ao usar dgua agricola para qualquer um
ou mais dos seguintes fins, é preciso garantir
que ndo exista Escherichia coli (E. coli)
genérica detectavel em 100 mililitros (mL) de
aguaagricola, e ndo se deve usar agua
superficial ndo tratada para qualqueruma
destas finalidades:

(1) Uso como 4guade irrigagdo de brotos.

(2) Aplicada de maneiraaentrarem
contato direto com o produto agricola fresco
coberto durante ouapds as atividades de
colheita (por exemplo, d4gua aplicada ao
produto agricola frescocoberto para
atividades de lavagem ouresfriamento e
dgua aplicada as lavouras colhidas para evitar
adesidratagdo antes do resfriamento),
incluindo quando usada para fazer gelo que
entre em contatodireto comos produtos
agricolas frescos cobertos durante ou apds as
atividades de colheita;

(3) Uso em contato com superficies de
contato comalimentos ou para fazer gelo
gue entrard em contato com superficies de
contato comalimentos; e

(4) Uso paralavar as maos durante e apos
as atividades de colheita

(b) Ao usar agua agricoladurante
atividades de cultivo de produtos agricolas
frescos cobertos (exceto brotos) usandoum
método de aplicagdo direta de dgua, os
seguintes critérios se aplicam (a menos que
vocé estabeleca e use critérios alternativos
de acordo como § 112.49):

(1) Uma média geométrica (MG) de suas
amostras de dgua agricola de 126 ou menos
unidadesformadoras de col6nias (UFC) de E.
coli genéricapor100 mLde dgua (MG é uma
medida datendéncia central de sua
distribuicdo de qualidade da dgua); e

(2) Um valor limiar estatistico (VLE) de suas
amostras de agua agricola de 410 ou menos
UFCde E. coli genérica por 100mL de agua
(VLE € uma medida davariabilidade da sua
distribuicdo da qualidade da agua, derivada
como um calculobaseado em modelo que se
aproxima do 902 percentil usando a
distribuicdo de /og normal).

§112.45 Que medidas devo tomar se minha
agua agricola ndo atender aos requisitos do
§112.410u §112.44?

(a) Se vocé determinou ou tem motivos
paraacreditar que sua agua agricola ndo é
segura ou de qualidade sanitdria adequada
parao uso pretendido, conforme exigidono
§112.41, e/ou se sua agua agricolando
atende ao critériode qualidade microbiana
para os fins especificos, conforme exigidono
§112.44(a), interrompa imediatamente esse

uso e, antes de usar afontede dguae/ou o
sistema de distribuigdo novamente para of(s)
uso(s) pretendido(s):

(1) Inspecione novamente todo o sistema
de dgua agricola afetadona medidaemque
estiver sob seucontrole, identifique
guaisquer condigGes com probabilidade
razoavel de introduzir perigos conhecidos ou
razoavelmente previsiveis em ou sobre
produtos agricolas frescos cobertos ou
superficies de contato com alimentos, faga as
mudangas necessarias e tome as medidas
adequadas para determinar se suas
mudangas foram eficazes e, conforme
aplicavel, garantir adequadamente que a
agua agricola atendaao critériode qualidade
microbianado § 112.44(a); ou

(2) Trate adguade acordo comos
requisitosdo § 112.43.

(b) Se vocé determinarque sua agua
agricola ndo atende aos critérios de
qualidade microbiana (ou qualquer outro
critériode qualidade microbiana alternativo,
se aplicavel) exigido pelo§ 112.44(b), assim
que possivel, e nomais tardar no ano
seguinte, interrompa esse uso, a menos que
VOCé:

(1) Apliqgue um intervalo(s) de tempo (em
dias) e/ou uma reducdo (calculada) do/og:

(i) Apliqgue um intervalo de tempo entre a
ultimairrigagdo e a colheita, usando:

(A) Uma taxa de mortalidade microbiana
de 0,5 log por dia para obteruma redugao
(calculada) de log de sua média geométrica
(MG) e valor limiar estatistico (VLE) para
atender aos critérios de qualidade
microbiana no § 112.44(b) (ou quaisquer
critérios microbianos altemativos, se
aplicavel), mas ndo superior a um intervalo
de tempo maximo de 4 dias consecutivos; ou

(B) Uma taxa de morte microbiana
alternativa e qualquer intervalo de tempo
maximo que aacompanhe, de acordo com o
§112.49;e/ou

(ii) Apligue umintervalode tempoentrea
colheita e o finaldo armazenamento usando
uma taxa de mortalidade microbiana
apropriadaentreacolheitaeo final do
armazenamento e/ou aplicar uma redugdo
(calculada) de log usando taxas de remogdo
microbiana apropriadas durante atividades
como lavagem comercial, para atenderaos
critérios de qualidade microbiana do §
112.44(b) (ou qualquer outrocritério
microbiano alternativo, se aplicavel) e
qualquer intervalo maximo de tempo ou
reducdo de logque acompanha, desde que
vocé tenha dados e informagdes cientificas
que o suportem;

(2) Inspecione novamente todo o sistema
de dgua agricola afetado, na medida em que
estiver sob seucontrole, identifique
quaisquer condigdes com probabilidade
razoavel de introduzir perigos conhecidos ou
razoavelmente previsiveis emou sobre
produtos agricolas frescos cobertos ou
superficies de contato com alimentos, faga as
mudangas necessarias e tome as medidas
adequadas para determinar se suas
mudancgas foram eficazes e garantir
adequadamente que a sua dgua agricola
atenda aos critérios de qualidade microbiana
do §112.44(b) (ou qualquer outro critério
microbiano alternativo, se aplicavel); ou

(3) Trate a dgua de acordo com os
requisitos do § 112.43.

§112.46 Comque frequéncia devotestar a
agua agricola sujeita aos requisitos do
§112.44?

(a) Ndo ha exigéncia de testar qualquer

agua agricola sujeita aos requisitos do §
112.44 quando:

(1) Vocé recebe agua de um sistema
publico de agua, conforme definidonos
regulamentos da Lei da Agua Potavel Segura
(SDWA), 40 CFR parte 141, que fornece dgua
que atende aos requisitos microbianos sob
essesregulamentos ou sob os regulamentos
de um estado (conforme definido em 40 CFR
141.2) aprovado para administrar o programa
publico de abastecimento de agua da SDWA,
e vocé possui resultados ou certificados de
conformidade dosistema publico de dgua
que demonstramque a dgua atende a esse
requisito;

(2) Vocé recebe agua de um suprimento
publico de dgua que fornece dgua que atende
ao requisitode qualidade microbiana descrito
no §112.44(a), e possuiresultados ou
certificados de conformidade do sistema
publico de agua que demonstram que a agua
atende a esse requisito; ou

(3) Vocé trataaaguade acordocomos
requisitos do § 112.43.

(b) Exceto conforme disposto no paragrafo
(a) desta segdo, vocé deve executar as
seguintes etapas para cada fonte de dgua
usada para os fins sujeitos aos requisitos do §
112.44(b):

(1) Realizar uma pesquisainicial para
desenvolver um perfil de qualidade
microbiana da dgua da fonte de agua
agricola.

(i) A pesquisainicial deve ser realizada:

(A) Parauma fonte de agua de superficie
ndo tratada, coletando umtotal minimode
20 amostras de agua agricola (ou uma
frequéncia de teste alternativa que vocé
estabelece e utiliza, deacordo como §
112.49) por um periodo minimode 2 anos,
mas ndo superior a4 anos.

(B) Parauma fonte de dgua subterranea
ndo tratada, coletando umtotal minimode
quatro amostras de agua agricola durantea
estagdo de crescimento ou durante um
periodo de1 ano.
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(i) Asamostras de agua agricola devem ser
representativas do seuuso da dgua e devem
ser coletadas o mais préoximo possivel da
época, mas antes, da colheita. O perfil de
qualidade microbiana da dgua consiste
inicialmente na média geométrica (GM) e no
valor do limiar estatistico (STV) de Escherichia
genérica (E. coli) (unidades formadoras de
colénias (UFC) por 100 mililitros (mL)),
calculado usando este conjuntode dados.
Vocé deve determinar a(s) maneira(s)
apropriada(s) em que a agua pode ser usada
com base no seu perfil de qualidade
microbiana da agua, de acordocomo §
112.45(b).

(iii) Vocé deve atualizar o perfil de
qualidade microbiana da dgua anualmente,
conforme exigidono pardgrafo (b)(2) desta
secdo e de outraforma exigidono paragrafo
(b)(3) desta segdo.

(2) Realize uma pesquisa anual para
atualizar o perfil de qualidade microbiana da
agua dasuadagua agricola.

(i) Apos a pesquisainicial descrita no
paragrafo (b)(1)(i) desta se¢do, vocé deve
testar a agua anualmente para atualizar seu
perfil de qualidade microbiana da agua
existente e confirmar se a(s) maneira(s) nas
quais a dgua é usada continua(m) a ser
apropriada(s). Vocé deve analisar:

(A) Parauma fonte de dgua de superficie
ndo tratada, um nimerominimo de cinco
amostras por ano (ou umafrequénciade
teste altemativa que vocé estabelecer e usar,
de acordo como § 112.49).

(B) Parauma fonte de agua subterranea
ndo tratada, no minimo uma amostra por
ano.

(ii) As amostras de agua agricola devem ser
representativas do seuuso da agua e devem
ser coletadas o mais préximo da época, mas
antes, da colheita.

(iii) Para atualizar o perfil de qualidade
microbiana da agua, vocé deve calcular os
valores revistos de MG e VLE usando os
dados atuais da pesquisa anual, combinados
com os dados maisrecentes da pesquisa
inicial ou anual dos Ultimos 4 anos, para
compor um conjunto de dados continuos de:

(A) Pelo menos 20 amostras para fontes de
agua superficial ndotratadas; e

(B) Pelo menos 4 amostras para fontes de
dgua subterraneandotratadas.

(iv) Vocé deve modificaro uso da agua,
conforme apropriado, com base nos valores
revistos de MG e VLE no seu perfilde
qualidade microbiana da dgua atualizado, de
acordo com o § 112.45(b).

(3) Se vocé determinou ou tem motivos
paraacreditar que seu perfil de qualidade
microbiana da agua ndo representa mais a
qualidade dasuadagua (por exemplo, se
houver mudangas significativas no uso da
terra adjacente com probabilidade razoavel
de afetar adversamente a qualidade de sua
fonte de agua), desenvolva umnovo perfil de
qualidade microbiana da dgua que reflita o
periodo em que vocé acredita que seu perfil
de qualidade microbiana da dgua mudou.

(i) Para desenvolver umnovo perfilde
qualidade microbiana da agua, calcule os
novosvaloresde MG e VLE usando os dados
atuais da pesquisa anual (se obtidos apds a
hora da mudanga), combinados com novos
gados, paracomporum conjunto de dados

e:

(A) Pelo menos 20 amostras para fontes de
dguasuperficial ndotratadas; e

(B) Pelo menos 4 amostras para fontes de
dguasubterraneandotratadas.

(ii) Vocé deve modificar seuuso da agua

com base nos novos valores de MG e VLE em
seu novo perfil de qualidade microbiana da
4gua, de acordo como §112.45(b).

(c) Se vocé usar agua subterranea ndo
tratada para osfins sujeitos aos requisitos do
§ 112.44(a), vocé devera testar inicialmente a
qualidade microbiana de cada fonte da agua
subterranea ndotratada pelo menos quatro
vezes durante a estagdo de crescimentoou
mais um periodo de 1 ano, utilizandoum
total minimo de quatroamostras coletadas
pararepresentar o(s) uso(s) pretendido(s).
Com base nesses resultados, vocé deve
determinar se a dgua pode serusada para
esse fim, de acordo com o § 112.45(a). Se
seus quatro resultados iniciais da amostra
atenderem aos critérios de qualidade
microbianado § 112.44(a), vocé podera
testar umavez por ano depois disso, usando
no minimo uma amostra coletada para
representar o(s) uso(s) pretendido(s). Vocé
deve retomar o teste pelo menos quatro
vezes por estacdo de cultivoou ano, se algum
teste anual falhar em atenderaos critérios de
qualidade microbiana do § 112.44(a).

§112.47 Quemdeve executar os testes
exigidos no §112.46 e quais métodos devem
ser usados?

(a) Vocé pode atenderaos requisitos
relacionados ao teste de agua agricola
exigidosno §112.46 através de:

(1) Resultados dos testes de sua(s) fonte(s)
de agua agricolarealizado(s) por vocé ou por
uma pessoa ou entidade agindo em seu
nome; ou

(2) Dados coletados por terceiros, desde
que a(s) fonte(s) de dgua amostrada(s) por
terceiros represente(m) adequadamente
sua(s) fonte(s) de dgua agricola e que todos
osoutros requisitos aplicaveis desta parte
sejam atendidos.

(b) As amostras de agua agricola devem
ser coletadas e testadas assepticamente
usando um método estabelecido no§
112.151.

§112.48 Que medidas devo tomar com a agua

que uso durante a colheita, embalagem e
armazenagem de produtos agricolas frescos
cobertos?

(a) Vocé deve gerenciar a agua conforme
necessario,incluindo estabelecendoe
seguindo os cronogramas de mudanga de
dgua paraa aguarecirculada, mantendosua
seguranca e qualidade sanitaria adequadas, e
minimizando o potencial de contaminagdo de
produtos agricolas frescos cobertos e
superficies de contato com alimentos com
riscos conhecidos ourazoavelmente
previsiveis (por exemplo, perigos que podem
serintroduzidos na dgua a partir dosolo que
adere ao produto agricola fresco coberto).

(b) Vocé deve monitorarvisualmente a
qualidade dadgua que vocé usa durante as
atividades de colheita, embalagem e
armazenagem de produtos agricolas frescos
cobertos (porexemplo, dgua usada para lavar
produtos agricolas frescos cobertos em
tanques de descarga, calhas outanques de
lavagem, e dgua usada para resfriar produtos
agricolas frescos cobertos em hydrocoolers)
paraactimulo de material organico (como
detritos dosolo e de plantas).

(c) Vocé deve mantere monitorar a
temperatura da aguaaumatemperatura
apropriada paraacommodity e operagao
(considerando o tempo e a profundidade da
submersdo) e adequada para minimizar o
potencial deinfiltragdo de microrganismos
importantes paraa saude publica nos

produtos agricolas frescos cobertos.

§112.49 Que alternativas eu posso
estabelecer e usar em vez dos requisitos
destasubparte?

Desde que vocé atenda aos requisitos do
§112.12, vocé pode estabelecer e usar uma
ou mais das seguintes alternativas:

(@) Um critério (ou critérios) de qualidade
microbiana alternativo, usando umindicador
apropriado de contaminagdo fecal,em vez
dos critérios de qualidade microbiana no
§112.44(b);

(b) Uma taxa de mortalidade microbiana
alternativa e um intervalo de tempo méximo
gue aacompanha, em vez dataxa de
mortalidade microbiana e do intervalo de
tempo maximo no & 112.45(b)(1)(i);

(c) Um nimero minimo altemativode
amostras usadas na pesquisa inicial parauma
fonte de dgua supefrficial ndotratada, emvez
do nimero minimo de amostras exigidas nos
termosdo § 112.46(b)(1)(i)(A); e

(d) Um nimero minimo altemativode
amostras usadas na pesquisa anual parauma
fonte de dgua superficial ndotratada, emvez
do nimero minimo de amostras exigido nos
termosdo § 112.46(b)(2)(i)(A).

§112.50 Sob esta subparte, que requisitos se
aplicam aregistros?

(a) Vocé deve estabelecere manter
registros exigidos nesta Subparte de acordo
com osrequisitos da Subparte O desta parte.

(b) Vocé deve estabelecer e manter os
seguintesregistros:

(1) As conclusdes da inspegdo do seu
sistema de 4gua agricola, deacordocomos
requisitosdo § 112.42(a);

(2) Documentagdo dos resultados de todos
ostestes analiticos realizados em dguas
agricolas parafins de conformidade comesta
subparte;

(3) Dados ou informagdes cientificas nas
quaisvocé se baseia para suportar a
adequagdo de um
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método usado para satisfazer os requisitos
do §112.43(a)(1) e (2);

(4) Documentagdo dos resultados de
monitoramento de tratamento de dgua sob o
§112.43(b);

(5) Dados ou informagdes cientificas nas
quais vocé se baseia para suportar as taxas
de morte ouremogdo microbiana usadas
paradeterminar o intervalode tempo (em
dias) entre a colheitae o final do
armazenamento, incluindo outras atividades,
como lavagem comercial, conforme aplicavel,
utilizado para obter a redugdo logaritmica
calculada de Escherichia coli (E. coli) genérica,
de acordo como § 112.45(b)(1)(ii);

(6) Documentagdo das agOes que vocé
executadeacordo com0§112.45. Com
relagdo aqualquerintervalode tempo ou
redugdo (calculada) de /og aplicada de acordo
com o § 112.45(b)(1)(i) e/ou (ii), essa
documentagdodeveincluir ointervalo de
tempo especifico ou redugdode log aplicada,
como o tempopeloqual foideterminada a
reducdo do intervalo oudo /og, e as datas das
atividades correspondentes, como as datas
daultimairrigacao e colheita, as datas da
colheita e final do armazenamentoe/ouas
datas das atividades, como lavagem
comercial);

(7) Documentagdo anual dos resultados ou
certificados de conformidade de umsistema
publico de agua exigido nos termos do
§112.46(a)(1) ou (2), se aplicavel;

(8) Dados ou informag0des cientificas nas
quaisvocé se baseia para suportar qualquer
alternativa que vocé estabelega e use de
acordocomo0§112.49;e

(9) Quaisquer métodos analiticos usados
em vezdo método incorporado por
referénciano §112.151(a).

Subparte F-Condicionadores bioldgicos de
solo de origem animal e dejetos humanos

§112.51 Quais sdo os requisitos aplicaveis a
determinagdodo status de um condicionador
bioldgico de solode origemanimal?

(a) Um condicionadorbioldgico do solo de
origem animal é tratadose tiversido
processado completamente para reduzir
adequadamente os microrganismos
importantes para a saude publica, de acordo
com osrequisitos do § 112.54, ou, nocaso de
um lixiviado, os materiais biolégicos de
origem animal usados para fazer o lixiviado, a
dgua usada parafazer o lixiviadondo é uma
aguasuperficial ndotratada, e a dgua usada
para fazer o lixiviadondo possui Escherichia
coli (E. coli) genérica detectavel em 100
mililitros (mL) de agua.

(b) Um condicionador bioldgico de solo de
origem animal ndo é tratado se:

(1) N&o tiver sido processado
completamente, de acordocomos requisitos
do §112.54, ouno casode umlixiviado, os
materiais bioldgicos de origem animal usados
para fazer o lixiviado ndo tiverem sido
processados, ou a agua usada para fazer o
lixiviado é agua superficial ndo tratada, oua
agua usada parafazer o

lixiviado possui E. coli genérica detectavel em
100 mL de agua;

(2) Tiver sido contaminadoapos o
tratamento;

(3) Tiver sido recombinado com um
condicionador biolégicode solo de origem
animal ndo tratado;

(4) Contiver umcomponente que é um
residuo nao tratado, que vocé conhece ou
tem motivos para acreditar que esta
contaminadocomum risco, ou que foi
associado a doengas transmitidas por
alimentos; ou

(5) E um lixiviado feitocom materiais
biologicos de origem animal que contémum
aditivo de lixiviado.

§112.52 Como devo manusear, transportar e
armazenar condicionadores bioldgicos de solo
de origem animal?

(a) Vocé deve manusear, transportare
armazenar qualquer condicionador biolégico
de solo de origemanimal,de maneiraeem
local que ndo o torne uma fonte potencial de
contaminagdo para produtos agricolas
frescos cobertos, superficies de contato com
alimentos, areas usadas para uma atividade
coberta, fontes de dgua, sistemas de
distribuicdo de 4gua e outros
condicionadores de solo. Os lixiviados que
sdo condicionadores bioldgicos de solo de
origem animal podemser usadosem
sistemas de distribuigdo de d4gua, desde que
todos os outros requisitos desta regra sejam
atendidos.

(b) Vocé deve manusear, transportar e
armazenar qualquer condicionador biolégico
de solo de origemanimal tratado, de maneira
e em local que minimize o riscode
contaminagdo porum condicionador
biolégicodo solo de origemanimal ndo
tratado ou em processamento.

(c) Vocé deve manusear, transportar e
armazenar qualquercondicionador bioldgico
de solo de origemanimal, que saiba ou tenha
motivos para acreditar que possa ter sido
contaminado, comose n3o fosse tratado.

§112.53 Que proibigGes se aplicam ao uso de
residuos humanos?

Vocé ndo pode usarresiduos humanos
para o cultivo de produtos agricolas frescos
cobertos, exceto os biossdlidos de lodo de
esgoto usados de acordo com os requisitos
do 40 CFR, parte 503, Subparte D, oude
requisitos regulatdrios equivalentes.

§112.54 Que processos de tratamento sdo
aceitdveis para um condicionadorbioldgico
de solo de origem animal aplicado ao cultivo
de produtos agricolas frescos cobertos?

Cadaum dos seguintes processos de
tratamento é aceitavel paraum
condicionador bioldgicode solo de origem
animal aplicado ao cultivode produtos
agricolas frescos cobertos, desde que os
condicionadores bioldgicos de solo
resultantes sejamaplicados de acordo com
osrequisitos apliciveisdo § 112.56:

(@) Um processo controlado e
cientificamente vélido fisico (por exemplo,
térmico), quimico (por

exemplo, pH alcalinoalto), bioldgico (por
exemplo, compostagem) ouuma combinagdo
de processos fisicos, quimicos e/ou bioldgicos
validos e controlados cientificamente que
foram validados para satisfazero padrao
microbiano do §112.55 (a) para Listeria
monocytogenes (L. monocytogenes), espécies
de Salmonella e E. coli 0157:H7; 0u

(b) Um processo controladoe
cientificamente valido fisico, quimico ou
biolégicoou uma combinagdo de processos
fisicos, quimicos e/ou bioldgicos validos e
controlados cientificamente que foram
validados para satisfazer o padrdo
microbiano naseg¢do 112.55(b) para espécies
de Salmonella e coliformes fecais. Exemplos
de processos bioldgicos controlados
cientificamente vélidos (porexemplo,
compostagem) que atendem ao padrdo
microbiano em §112.55(b) incluem:

(1) Compostagem em leira estatica que
mantém condigbes aerdbicas (oxigenadas) a
um minimo de 131°F (55°C) dias por 3dias
consecutivos, e é seguida por cura adequadg;

(2) Compostagem em leira revolvida que
mantém condigdes aerdbicas a um minimo
de 131°F (55°C) por 15 dias (que ndo
precisam ser consecutivos), com um minimo
de cinco revolugGes (misturas), e é seguida
por curaadequada.

§112.55 Que padroes microbianos se aplicam
aos processos de tratamento descritos no
§112.54?

Os seguintes padrdes microbianos se
aplicam aos processos de tratamentono
§112.54, conforme estabelecido nessa segdo.

(a) Para L. monocytogenes, espécies de
Salmonellae E. coli 0157: H7,as normas
relevantes na tabela deste paragrafo (a); ou
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Parao microrganismo—

O padrao microbiano é—

(1) L. MONOCYTOGENES ...ttt et

Nao detectado usando ummeétodo que pode detectar uma
unidade formadora de colnias (UFC) por 5 gramas (ou mililitro,
se aamostra for liquida) de porcdoanalitica.

Para o microrganismo—

O padrdo microbiano é—

(2) Espéciesde Salmonellt ...............ouueuieeeeemsiiieeeeeerssieieecee e

(3) . COMNOIST:HT et eee e ser e e

analitica.

Nao detectado usando ummétodo que pode detectar trés
numeros mais provaveis (NMP) por 4 gramas (ou mililitro, se a
amostra for liquida) do total de sélidos.

Ndo detectado usando ummétodo que pode detectar 0,3 NMP
por 1 grama (ou mililitro, se a amostra for liquida) de por¢do

(b) Espéciesde Salmonellando sdo
detectadas usando ummétodo que pode
detectar umNMP de espécies Salmonella de
trés NMP por 4 gramas de solidos totais (base
de peso seco); e menos de 1.000 NMP de
coliformes fecais por grama de sélidos totais
(base de peso seco).

§112.56 Quais requisitos de aplicagdo e
intervalos minimos de aplicagdo se aplicam a
condicionadores bioldgicos de solo de origem
animal?

(a) Vocé deve aplicar os condicionadores
bioldgicos de solo de origemanimal

especificados na primeira coluna da tabela
neste paragrafo (a), de acordo com os

requisitos de aplicagdo especificados na
segunda coluna databela neste paragrafo (a)
e osintervalos minimos de aplicagdo
especificados naterceira coluna databela
neste paragrafo (a).

Se o condicionadorbioldgico de solo de origem animal for—

animal deveser aplicado—

Entdo o condicionadorbioldgico de solode origem

E entdoo
intervalo minimo
de aplicagdo é—

(2) (i) NGO tratado....c.uceceeeceeceeicee ettt ee e e e

(i) NGO tratado....cccuucee e ce e et sre e s e e

(2) Tratados por um processo fisico, quimico ou biolégico
controladoe cientificamente valido, ou poruma
combinag&ode processos de controle fisico, quimico e /ou
bioldgicos, de acordo com os requisitos §112.54(b) para
atender ao padrdo microbiano no §112.55(b).

(3) Tratado por um fisico, quimico ou bioldgico controlado e
cientificamente vélido, ou combinagdo de processos
fisicos, quimicos ou biolégicos controlados, de acordo
com osrequisitos do 1.112.54(a) para atenderao padrao

microbiano no §112.55(a).

aplicagdo.

De uma maneira que ndo entre em contato com produtos
agricolas frescos cobertos durante a aplicagdoe de
maneira a minimizar o potencial de contato com
produtos agricolas frescos cobertos apds a aplicagdo.

De umamaneira que ndo entre em contato com produtos
agricolas frescos cobertos durante ou ap6s a aplicagdo.

De maneiraa minimizar o potencial de contatocom
produtos agricolas frescos cobertos durante e apds a

De qualquer maneira (ou seja, SEmM restrigoes)....... ...

[Reservado].

0 dias.
0 dias.

0 dias.

(b) [Reservado]

§112.60So0b esta subparte, que requisitos se
aplicam aregistros?

(a) Vocé deve estabelecere manter
registros exigidos nesta Subparte de acordo
com osrequisitos da Subparte O desta parte.

(b) Para qualquer condicionador biol égico
de solo de origemanimal usado, vocé deve
estabelecer e manter os seguintes registros:

(1) Paraum condicionador biolégico de
solo de origemanimal tratadoque vocé
recebe deterceiros, documentagdo (como
um Certificado de Conformidade) pelo menos
anualmente, comprovando que:

(i) O processo usado para tratar o
condicionador bioldgicode solo de origem
animal é um processo cientificamente vélido,
que foi realizado com o monitoramento
apropriado do processo; e

(ii) O condicionador bioldgico de solo de
origem animal foi tratado, transportadoe
armazenado de maneira e em local para
minimizar o risco de contaminagdo por um
condicionador biolégicode solo de origem
animal ndo tratadoou em processamento; e

(2) Paraum condicionadorbiolégico de
solo de origemanimal tratado que vocé
produza parasua(s) prépria(s) fazenda(s)
coberta(s), documentagdo de que controles
do processo (por exemplo, tempo,
temperatura e revolugdes) foram alcangados.

Subparte G—H [Reservado]

Subparte I-Animais domesticados e selvagens

§112.81 Como osrequisitos desta Subparte se
aplicam as dreas em que as atividades
cobertas ocorrem?

(a) Os requisitos desta Subparte se aplicam
quando uma atividade coberta ocorreem
uma drea externa ou emum prédio
parcialmente fechado e quando, nessas
circunstancias, existir uma probabilidade
razoavel de que os animais contaminem os
produtos agricolas frescos cobertos.

(b) Os requisitos desta Subparte ndo se
aplicam:

(1) Quando uma atividade coberta ocorre
em um prédio totalmente fechado; ou

(2) A peixes usados em operagdes de
aquicultura.

§112.83 Que requisitos se aplicam a animais
em pastejo, animais de trabalho e intrusdo de
animais?

(a) Vocé deve seguiras etapas
estabelecidas no paragrafo (b) desta secdo
se, dadas as circunstancias, existir uma
probabilidade razoavel de que animais em
pastejo, animais de trabalhoou intrusdo de
animais contaminem os produtos agricolas
frescos cobertos.

(b) Vocé deve:

(1) Avaliar as areasrelevantes usadas para
uma atividade coberta para evidéncias de
possivel contaminagdo dos produtos agricolas
frescos cobertos, conforme necessario

durante a estagdo de crescimento (com base
nos seus produtos agricolas frescos cobertos;
nas praticas e condiges; nas observagoes e
naexperiéncia); e

(2) Se forem encontradas evidéncias
significativas de contaminagdo em potencial
(como observagdode animais, excrementos
de animais ou destrui¢do de lavouras), avalie
se os produtos agricolas frescos cobertos
podem ser colhidos de acordocomos
requisitos do §112.112 etome as medidas
razoavelmente necessarias durante o cultivo
para ajuda-lo mais tarde, durante a colheita,
quando vocé deveidentificar, e ndocolher,
produtos agricolas frescos cobertos com
probabilidade razoavel de serem
contaminados comum risco conhecido ou
razoavelmente previsivel.
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§112.84 Este regulamento exige que as
fazendas cobertas tomem medidas que
constituam uma "captura" de espécies
ameacadas ou em perigo; tomar medidas
para excluir animais de dreas externas de
cultivo; ou destruir o habitat animal ou
limpar fronteiras agricolas em torno de areas
de cultivo ao ar livre ou drenagens?

N&o. Nada neste regulamento autoriza a
"captura" de espécies ameagadas ou em
perigo de extingdo, conforme esse termo é
definido pela Lei de Espécies Ameacadas (16
USC 1531-1544) (ou seja, para assediar,
prejudicar, perseguir, cagar, atirar, ferir,
matar), prender, capturar oucoletar, ou
tentar se envolver em qualquer conduta
descrita), violando a Lei de Espécies
Ameacadas. Este regulamento ndoexige que
as fazendas cobertas tomem medidas para
excluir os animais das areas de cultivo ao ar
livre, ou destruiro habitat dos animais ou, de
outraforma, limpar as fronteiras da fazenda
em torno das areas de cultivo ao ar livre ou
drenagens.

Subparte J-[Reservado]

Subparte K-Atividades de cultivo, colheita,
embalagem e armazenagem

§112.111 Que medidas devo tomar se
cultivar, colher, embalar ouarmazenar tanto
produtos agricolas frescos cobertos como
excluidos?

Se vocé cultivar, colher, embalar ou
armazenar produtos agricolas frescos que
ndo sejam cobertos nesta parte (por
exemplo, produtos agricolas frescos excluidos
de acordo como §112.2) e tambémrealizar
essas atividades em produtos agricolas
frescos cobertos, e os produtos agricolas
frescos excluidos ndo serdo cultivados,
colhidos, embalados ou mantidos de acordo
com esta parte,vocé deve tomar medidas
durante essas atividades cobertas, conforme
aplicével, para:

(a) Manter os produtos agricolas frescos
cobertos separados dos produtos agricolas
frescos excluidos (exceto quando produtos
agricolas frescos cobertos e produtos
agricolas frescos excluidos forem colocados
no mesmo recipiente para distribuicdo); e

(b) Limpar e higienizar adequadamente,
conforme necessario, qualquer superficie de
contato comalimentos que entre em contato
com produtos agricolas frescos excluidos
antes de usé-las para atividades cobertas em
produtos agricolas frescos cobertos.

§112.112 Que medidas devo tomar
imediatamente antes e durante as atividades
de colheita?

Vocé deve tomar todas as medidas
razoavelmente necessarias para identificar, e
ndo colher, produtos agricolas frescos
cobertos com probabilidade razoavel de
serem contaminados com umrisco conhecido
ou razoavelmente previsivel, incluindo etapas
paraidentificar e ndo colher produtos
agricolas frescos cobertos que estejam
visivelmente contaminados com excrementos
de animais. No minimo, identificare ndo
colher produtos agricolas frescos cobertos
com probabilidade razodvel de serem
contaminados com excrementos de animais
ou visivelmente contaminados com
excrementos de animais exige uma avaliagdo
visual da dreade cultivo etodos os produtos
agricolas frescos cobertos a serem colhidos,
independentemente do método de colheita
utilizado.

§112.113 Comodevo lidar com produtos
agricolas frescos cobertos colhidos durante as
atividades cobertas?

Vocé deve manusear os produtos agricolas
frescos cobertos colhidos durante as
atividades cobertas de uma maneira que
proteja contraacontaminagdo por riscos
conhecidos ourazoavelmente previsiveis—por
exemplo, evitando, na medida do possivel, o
contato das superficies cortadas dos
produtos agricolas frescos colhidos como
solo.

§112.114 Querequisitos se aplicam aos
produtos agricolas frescos cobertos caidos?

Vocé ndo deve distribuir produtos
agricolas frescos cobertos caidos. Produtos
agricolas frescos cobertos caidos sdo
produtos agricolas frescos cobertos que caem
no chdo antes da colheita. Os produtos
agricolas frescos cobertos caidos ndo incluem
lavouras de raizes que crescem no subsolo
(como cenouras), lavouras que crescemno
chdo (como melao) ou produtos agricolas
frescos que sdo intencionalmente jogados no
chdo como parte da colheita (como
améndoas).

§112.115 Que medidas devo tomar ao
embalar os produtos agricolas frescos
cobertos?

Vocé deve embalar os produtos agricolas
frescos cobertos de uma maneira que impega
aformagdo datoxina do Clostridium
botulinum se essatoxina for um risco
conhecido ourazoavelmente previsivel
(como para cogumelos).

§112.116 Que medidas devotomar ao usar
material de embalagem (incluindo
empacotamento) de alimentos?

(a) Vocé deve usar material de embalagem
de alimentos que seja adequado ao uso
pretendido, incluindo:

(1) Limpavel ou projetado para uso Unico
(descartavel); e

(2) E improvavel que suporte o
crescimento ou a transferéncia de bactérias.

(b) Se vocé reutilizar material de
embalagem de alimentos, deverd tomar as
medidas necessarias para garantir que as
superficies de contato com os alimentos
estejam limpas, comolimparosrecipientes
de embalagem de alimentos ou usar um
revestimento limpo.

Subparte L-Equipamentos, ferramentas,
edificios e higienizagdo

§112.121 Quais equipamentos e ferramentas
estdo sujeitos aos requisitos desta subparte?

Os equipamentos e ferramentas sujeitos
aos requisitos desta Subparte sdo aqueles
que se destinam ou provavelmente entram
em contato com produtos agricolas frescos
cobertos; e osinstrumentos oucontroles
usados para medir, regular ouregistrar
condigOes para controlar ou impedir o
crescimento de microrganismos importantes
paraasaude publica. Os exemplosincluem
facas, implementos, colheitadeiras
mecanicas, maquinas de encerar,
equipamentos de refrigeragdo (incluindo
hydrocoolers), esteiras de classificagao,
equipamento de dimensionamento,
equipamento de paletizagdo e equipamento
usado para armazenar ou transportar
produtos agricolas frescos cobertos colhidos
(como recipientes, caixotes, material de
acondicionamento de alimentos, tanques de
descarga, calhas e veiculos ou outros

equipamentos usados para o transporte que
se destinaa, ou que seja provavel de, entrar
em contato com produtos agricolas frescos
cobertos).

§1212.122 Quais edificios estdo sujeitos aos
requisitos desta subparte?

Os edificios sujeitos aos requisitos desta
Subparte incluem:

(a) Qualquer edificiofechado totalmente
ou parcialmente usado para atividades
cobertas, incluindo estruturas minimas que
tém um teto, mas ndo paredes; e

(b) Galpdes de armazenamento, edificios
ou outras estruturas usadas para armazenar
superficies de contato com alimentos (como
recipientes para colheita e materiais para
embalagem de alimentos).

§112.123 Querequisitos gerais se aplicam a
equipamentos e ferramentas sujeitos a esta
subparte?

Todos osrequisitos a seguirse aplicama
equipamentos e ferramentas sujeitos a esta
subparte:

(a) Vocé deve usar equipamentos e
ferramentas de design, construgdo e
qualidade adequados para permitir que
sejam adequadamente limpos e mantidos; e

(b) Os equipamentos e ferramentas devem

er:

(1) Instalados e mantidos de forma a
facilitar alimpeza dos equipamentos e de
todos os espagos adjacentes; e

(2) Armazenados e mantidos para proteger
os produtos agricolas frescos cobertos de
serem contaminados por riscos conhecidos
ou razoavelmente previsiveis, bem como
paraimpedirque o equipamento e as
ferramentas atraiam e abriguem pragas.

(c) As soldas nas superficies de contato
com alimentos dos equipamentos e
ferramentas que vocé usa devem ouser lisas
ou mantidas de forma a minimizar o acumulo
de detritos, sujeira, particulas de alimentos e
material organico e, assim, minimizar a
oportunidade de abrigoou crescimentode
microrganismos.

(d)(1) Vocé deve inspecionar, manter e
limpar e, quando necessario e apropriado,
higienizar todas as superficies de contato
com alimentos dos equipamentos e
ferramentas utilizadas nas atividades
cobertas comafrequéncia necessdria para
proteger contra a contaminagdo dos
produtos agricolas frescos cobertos.

(2) Vocé deve manter e limpar todas as
superficies de equipamentos e ferramentas
sem contato com alimentos sujeitos a esta
Subparte usadas durante a colheita, a
embalagem e a manutengdo com a
frequéncia necessdria para proteger contraa
contaminagdo de produtos agricolas frescos
cobertos.

(e) Se usar equipamentos como paletes,
empilhadeiras, tratores e veiculos de modo
gue elesse destinem oupossam entrar em
contato comprodutos agricolas frescos
cobertos, vocé deve
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fazé-lo de maneira a minimizar o potencial de
contaminacdo de produtos agricolas frescos
cobertos ou superficies de contato com
alimentos com riscos conhecidos ou
razoavelmente previsiveis.

§ 112.124 Que requisitos se aplicamaos
instrumentos e controles usados para medir,
regular ou registrar?

Os instrumentos ou controles utilizados
para medir, regular ou registrar
temperaturas, concentragdo deions de
hidrogénio (pH), eficicia do desinfetante ou
outras condigOes, a fim de controlarou
impedir o crescimento de microrganismos
importantes para a saude publica, devem ser:

(a) Precisos, conforme necessdrio e
apropriado, deacordocomasuafinalidade;

(b) Mantidos adequadamente; e

(c) Disponibilizados em quantidade
adequada para os usos designados.

§112.125 Que requisitos se aplicamaos
equipamentos sujeitos a esta subparte,
utilizados no transporte de produtos agricolas
frescos cobertos?

O equipamento sujeito a esta Subparte
que vocé usa para transportar produtos
agricolas frescos cobertos deve ser:

(a) Limpo adequadamente antes de usar
no transporte de produtos agricolas frescos
cobertos; e

(b) Adequado para uso no transporte de
produtos agricolas frescos cobertos.

§112.126 Quais sdo os requisitos aplicaveis
aos meus edificios?

(a) Todos os seguintes requisitos se
aplicam a edificios:

(1) Os edificios devemtertamanho,
construgdo e projeto adequados para facilitar
as operagbes de manutengdo e sanitdrias
relacionadas as atividades cobertas para
reduzir o potencial de contaminagao de
produtos agricolas frescos cobertos ou
superficies de contato com alimentos com
riscos conhecidos ourazoavelmente
previsiveis. Os edificios devem:

(i) Fornecer espagosuficiente paraa
colocagdo de equipamentos e
armazenamento de materiais;

(ii) Permitir que sejam tomadas as devidas
precaugdes para reduzir o potencial de
contaminagdo de produtos agricolas frescos
cobertos, superficies de contato com
alimentos ou materiais de embalagemcom
riscos conhecidos ourazoavelmente
previsiveis. O potencial de contaminagdo
deve ser reduzido pelouse de projeto
eficazes como a separagdo de operagdes nas
quais é provavel que ocorra contaminagao,
por um ou mais dos seguintes meios:
localizagdo, horario, partigdo, sistemas
fechados ou outros meios efetivos; e

(2) Vocé deve fornecerdrenagem
adequadaem todas as areas onde as
operagGes normais liberam ou descarregam
dgua ou outros residuos liquidos no chdo ou
piso do edificio.

(b) Vocé deve implementar medidas para
evitar a contaminagdo de seus produtos
agricolas frescos cobertos e superficies de
contato comalimentos em seus edificios,
conforme apropriado, considerando o
potencial detal contaminagdoatravés de:

(1) Pisos, paredes, tetos, acessorios, dutos
ou tubulagdes; e

(2) Gotejamento ou condensagdo.

§112.127 Quais sdo os requisitos aplicaveis
aos animais domésticos dentro e ao redor de

um prédio totalmente fechado?

(a) Vocé deve tomar as precaugdes
razodveis para evitar a contaminagdo de
produtos agricolas frescos cobertos,
superficies de contato com alimentos e
materiais para embalagemde alimentos em
edificios totalmente fechados com riscos
conhecidos ourazoavelmente previsiveis, de
animais domésticos da seguinte forma:

(1) Exclusdo de animais domesticados de
edificios totalmente fechados onde estao
expostos produtos agricolas frescos cobertos,
superficies de contato com alimentos ou
material para embalagem de alimentos; ou

(2) Separagdo de animais domesticados em
um prédio totalmente fechado de uma drea
onde uma atividade coberta é realizada com
produtos agricolas frescos cobertos por local,
horario ou partigao.

(b) C3esde guardaou de guia podem ser
permitidos emalgumas areas de um prédio
totalmente fechado se a presenca dos caes
dificilmente resultar em contaminagdo de
produtos agricolas frescos, superficies de
contato comos alimentos ou materiais para
embalagem de alimentos.

§112.128 Quais sdo os requisitos aplicaveis ao
controle de pragas nos edificios?

(a) Vocé deve tomar as medidas
razoavelmente necessdrias para proteger
produtos agricolas frescos cobertos,
superficies de contato com alimentos e
materiais para embalagemde alimentos da
contaminagdo porpragas em edificios,
incluindo monitoramento de rotina de
pragas, conforme necessario e apropriado.

(b) Para edificios totalmente fechados,
vocé deve tomarmedidas para excluir pragas
de seus edificios.

(c) Para edificios parcialmente fechados,
vocé deve tomar medidas para impedir que
pragas se estabelecam em seus edificios
(como o uso de telas ou monitorandoa
presenca de pragas, e removendo-as quando
presentes).

§112.129 Quiais sdo os requisitos aplicaveis as
instalagGes sanitarias?

Todos os requisitos a seguirse aplicamas
instalagOes sanitarias:

(a) Vocé deve fornecer ao pessoal
instalagOes sanitarias adequadas e facilmente
acessiveis, incluindo instalagGes sanitarias
prontamente acessiveis as areas de cultivo
durante as atividades de colheita.

(b) Suas instalagdes sanitarias devem ser
projetadas, localizadas e mantidas para:

(1) Evitar acontaminagdo de produtos
agricolas frescos cobertos, superficies de
contato comalimentos, dreas usadas para
uma atividade coberta, fontes de aguae
sistemas de distribuigdo de 4gua com
residuos humanos;

(2) Oferecer acessodireto para
manutencgdo, ser mantidas e limpas com
frequéncia suficiente para garantir a
adequacdo do uso e ser mantidas com papel
higiénico; e

(3) Prover o descarte sanitariode residuos
e papel higiénico.

(c) Durante as atividades de cultivoque
ocorrem emum prédiototalmente fechadoe
durante as atividades cobertas de colheita,
embalagem ouarmazenagem, vocé deve
fornecer uma estagdo de lavagem para maos
suficientemente préxima das instalagGes
sanitdrias paratorna-la prética paraas
pessoas que usam o banheiro para lavar as
maos.

§112.130 Quais sdo os requisitos aplicaveis as
instalag6es de lavagem das maos?

Todos os requisitos a seguirse aplicamas
instalagOes de lavagem das maos:

(a) Vocé deve fornecer ao pessoal
instalagOes de lavagem para maos adequadas
e prontamente acessiveis durante as
atividades de cultivo que ocorrem em um
prédio totalmente fechado e durante as
atividades cobertas de colheita, embalagem
ou armazenamento.

(b) Suas instalagdes de lavagem das méaos
devem estar equipadas com:

(1) Sabdo (ou outro surfactante eficaz);

(2) Agua corrente que satisfaga os
requisitos do §112.44(a) para agua usada
para lavar as mdos; e

(3) Dispositivos de secagem adequados
(como toalhas descartaveis, servigo de
toalhas sanitdrias ou secadores de maos
elétricos).

(c) Vocé deve providenciar o descarte
apropriado deresiduos (por exemplo, dguas
residuais e toalhas descartaveis usadas)
associadas aumainstalagdo de lavagem das
m3os e tomar as medidas apropriadas para
evitar que as dguas residuais de uma
instalacdo de lavagem das mdos contaminem
os produtos agricolas frescos cobertos,
superficies de contato com alimentos, dreas
usadas para uma atividade coberta, fontes de
4gua agricola e sistemas de distribui¢do de
4gua agricola com riscos conhecidos ou
razoavelmente previsiveis.

(d) Vocé ndo pode usar alcool gel (ou outro
sanitizante para as mdos) como substituto do
sabdo (ou outro surfactante eficaz) e dgua.

§112.131 0 que devofazer para controlar e
descartar o esgoto?

Todos os requisitos a seguirse aplicamao
controle e descarte de esgotos:

(a) Vocé deve descartar o esgotoem um
sistema de esgoto ou tanque séptico
adequados ou poroutros meios adequados.

(b) Vocé deve mantersistemas de esgoto e
sépticos de maneira a evitara contaminagdo
de produtos agricolas frescos cobertos,
superficies de contato com alimentos, dreas
usadas para uma atividade coberta, fontes de
4gua agricola e sistemas de distribui¢do de
4gua agricola com riscos conhecidos ou
razoavelmente previsiveis.

(c) Vocé deve gerenciar e descartar
vazamentos ou derramamentos de dejetos
humanos de maneiraaimpedir a
contaminagdo de



NORMAS PARA O CULTIVO, COLHEITA, EMBALAGEM E ARMAZENAGEM DE PRODUTOS AGRICOLAS FRESCOS PARA

CONSUMO HUMANO

produtos agricolas frescos cobertos e evitar
ou minimizar a contaminagdo de superficies
de contato com alimentos, dreas usadas para
uma atividade coberta, fontes de agua
agricola ou sistemas de distribuicdo de dgua
agricola.

(d) Ap6s um evento significativo (como
inundagdes ou terremoto) que possa afetar
negativamente um sistema de esgoto ou
tanque séptico, vocé deve tomar as medidas
adequadas para garantirque os sistemas de
esgoto e sépticocontinuema operarde
maneiraando contaminar os produtos
agricolas frescos cobertos, superficies de
contato comalimentos, areas usadas para
uma atividade coberta, fontes de agua
agricola ou sistemas de distribuicdo de dgua
agricola.

§112.1320 que devofazer paracontrolar e
descartar o lixo, detritos e os residuos nas
areas usadas para atividades cobertas?

Todos os requisitos a seguirse aplicamao
controle e descarte delixo, detritos e
residuos em areas usadas para atividades
cobertas:

(a) Vocé deve transportar, armazenar e
descartar lixo, residuos e detritos para:

(1) Minimizar o potencial de lixo, residuos
ou detritos atrairou abrigar pragas; e

(2) Proteger contraa contaminagdode
produtos agricolas frescos cobertos,
superficies de contato com alimentos, dreas
usadas para uma atividade coberta, fontes de
4gua agricola e sistemas de distribui¢cdo de
dgua agricola com riscos conhecidos ou
razoavelmente previsiveis.

(b) Vocé deve operar adequadamente os
sistemas de tratamento e descarte de
residuos para que ndo constituam uma fonte
potencial de contaminagdo nas areas usadas
para uma atividade coberta.

§112.133 Querequisitos se aplicam ao
encanamento?

O encanamento deve tertamanho e
projeto adequados, e ser instalado e mantido
adequadamente para:

(a) Distribuir a agua sob pressdo, conforme
necessario, em quantidades suficientes, em
todas as areas onde for utilizada para
atividades cobertas, operagdes sanitdrias ou
instalagcOes de lavagem das maos e
banheiros;

(b) Transportar adequadamente esgotoe
residuos liquidos descartaveis;

(c) Evitar ser uma fonte de contaminagdo
de produtos agricolas frescos cobertos,
superficies de contato com alimentos, dreas
usadas para uma atividade coberta ou fontes
de 4guaagricola; e

(d) Ndo permitir refluxo ou conexdo
cruzada entre sistemas de tubulagdo que
descarregam aguas residuais ou esgotoe
sistemas de tubulagdo que transportam agua
usada para uma atividade coberta, operagoes
sanitarias ou uso em instalagdes de lavagem
de maos.

§112.1340 que devo fazerpara controlar os
excrementos e lixo de animais domesticados
que estdo sob meu controle?

(a) Se vocé temanimais domésticos, para
evitar a contaminagdo de produtos agricolas
frescos cobertos, superficies de contato com
alimentos, dreas usadas para uma atividade
coberta, fontes de dgua agricola ou sistemas
de distribuigdo de dgua agricola com residuos
de animais, é preciso:

(1) Controlar adequadamente os
excrementos e lixodeles; e

(2) Manter um sistema de controle de
excrementos e lixoanimal.
(b) [Reservado]

§112.140Sob esta subparte, quais requisitos
se aplicam aregistros?

(a) Vocé deve estabelecere manter
registros exigidos nesta Subparte deacordo
com osrequisitos da Subparte O desta parte.

(b) Vocé deve estabelecer e manter a
documentagdoda data e métodode limpeza
e higienizagdo do equipamento sujeito a esta
Subparte usadaem:

(1) Operagao de cultivo de brotos; e

(2) Atividades de colheita, embalagemou
armazenagem cobertas.

Subparte M—Brotos

§112.141 Quais mercadorias estdo sujeitas a
estasubparte?

Os requisitos desta Subparte se aplicam ao
cultivo, colheita, embalagem e manutengdo
de todos os brotos, exceto brotos cultivados
em solo ou substrato colhidos sem suas
raizes.

§112.142 Querequisitos se aplicam as
sementes ou grdos utilizados para o cultivo
de brotos?

Além dos requisitos desta parte, todos os
requisitos a seguir se aplicam as sementes ou
graos utilizados para o cultivode brotos.

(a) Vocé deve tomar as medidas
razoavelmente necessarias paraimpedir a
introdugdode perigos conhecidos ou
razoavelmente previsiveisemou sobre
sementesougraos que vocé usara para
brotar.

(b) Exceto conforme disposto no paragrafo
(c) desta segdo, se vocé souberou tiver
motivos para acreditar que umlotede
sementes ougridos podemestar
contaminados comum patdgeno (ou porque
foi associado a doengas transmitidas por
alimentos; ou combase em resultados de
testes microbianos, incluindoa descoberta
positiva de um patégeno nos testes exigidos
pelo § 112.144(b)), vocé deve:

(1) Interrompero uso detodas as
sementesougrdos desselote paraa
produgdo de brotos e garantirque os brotos
cultivados com esse lote de sementes ou
graos ndo entrem nocomércio; e

(2) Relatar asinformagdes (associagdo com
doengas e/ou resultados de testes
microbianos) ao produtor, distribuidor,
fornecedor de ou outra entidade da qual
vocé recebeu as sementes ou graos.

(c) Se o seu motivo para acreditar queum
lote de sementes ou grdos podem estar
contaminados foi baseado apenas nos
resultados dos testes microbianos:

(1) Vocé ndo é obrigado a seguir as etapas
estabelecidas no pardgrafo (b)(1) desta secdo
se tratar um lote de sementes ougrdos com
um processo razoavelmente certo de
destruicdoou eliminagdonas sementes ou
graos de microrganismos mais resistentes,
significativos para a saude publica, que
provavelmente ocorrerdo nas sementes ou
graos; ou

(2) Vocé ndo é obrigado a seguir as etapas
estabelecidas nos paragrafos (b)(1) e (2)
destasecdo se posteriormente determinar,
razoavelmente, pormeio de agdes de
acompanhamentoapropriadas, que o lote de
sementesougrdosndo é afontede
contaminagdo (por exemplo, o lote de
sementesougraosndo é afontedeum
patégeno encontrado na agua deirrigagdo

depois de usadaounosbrotos).

(d) Vocé deve examinar visualmente as
sementes e graos e as embalagens usadas
paradespachar sementes ou graos, quantoa
sinais de possivel contaminagdo comriscos
conhecidos ourazoavelmente previsiveis.

(e)Vocé deve:

(1) Tratar sementesougraos que serdao
usados para cultivar brotos usandoum
método cientificamente valido para reduzir
microrganismos importantes para a saude
publica; ou

(2) Confiar no tratamento prévio de
sementes ougraos conduzidopor um
produtor, distribuidorou fornecedordas
sementesougraos (para cumprir esse
requisitocompletamente ou coma finalidade
de considerar esse tratamento anteriorao
aplicar tratamento adicional apropriado das
sementesougrdos nafazenda coberta
imediatamente antes da germinagao), desde
que vocé obtenha documentacdo (comoum
Certificado de Conformidade) do produtor,
distribuidorou fornecedor, confirmando que:

(i) O tratamentoanterior foirealizado
usando um método cientificamente valido
parareduzir microrganismos de importancia
paraasaude publica; e

(ii) Assementes ou grdos tratados foram
manuseados e embalados apds o tratamento
de maneiraaminimizar o potencial de
contaminagao.

§112.143 Que medidas devo tomar para
cultivar, colher, embalar e armazenar os
brotos?

Vocé deve tomar todas as seguintes
medidas para cultivar, colher, embalar e
armazenar brotos:

(a) Vocé deve cultivar, colher, embalar e
armazenar brotos emum prédio totalmente
fechado.

(b) Quaisquer superficies de contato com
alimentos usadas para cultivar, colher,
embalar ou armazenar brotos devemser
limpas e higienizadas antes
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do contato combrotos, sementes ou graos
utilizados para o cultivo.

(c) Vocé deve realizar testes durante o
cultivo, colheita, embalagem e armazenagem
de brotos, conforme especificado no
§112.144,

(d) Vocé deve estabelecer e implementar
um plano de monitoramento ambiental por
escrito, conforme especificadono §112.145.

(e) Vocé deve executar determinadas
acOes se detectarespécies de Listeriaou L.
monocytogenes no ambiente de cultivo,
colheita, embalagemou manutengao,
conforme especificado no §112.146.

(f) Vocé deve estabelecere implementar
um plano de amostragem por escrito para
testar aaguade irrigagdodepois de usada ou
brotos para patégenos, conforme
especificadono§112.147.

(g) Vocé deve executar determinadas
agOes se as amostras de dgua de irrigagdo
depoisde usada oubrotos apresentarem
resultados positivos para um patdégeno,
conforme especificado no §112.148.

§112.144 Queteste devo fazer durante o
cultivo, acolheita, aembalagemea
brotacao?

Todos os testes a seguir devem ser
realizados durante o cultivo, a colheita, a
embalagem e a armazenagem de brotos:

(a) Vocé deve testaro ambiente de cultivo,

colheita, embalagem e armazenagem para
espéciesde Listeria ouL. monocytogenes, de
acordo com os requisitos do §112.145.

(b) Vocé deve:

(1) Testar a dgua de irrigagdo depois de
usada nas brotagdes de cadalotede
produgdo paraE. coli 0157: H7, espécies de
Salmonella e quaisquer patégenos que
atendam aos critérios do pardgrafo (c) desta
se¢do, de acordo comos requisitos do
§112.147; 0u

(2) Se ndo for possivel testar a agua de
irrigagdo de brotos depois de usada (por
exemplo, brotos cultivados nosolo colhidos
com raizes ou brotos cultivados
hidroponicamente que usam muito pouca
4gua), teste cadalote de producdo de brotos
em fase de processamento (ou seja,
enquanto os brotos ainda estdo em
crescimento) para E. coli 0157:H7, espécies
de Salmonella e quaisquer patégenos que
atendam aos critérios do pardgrafo (c) desta
se¢do, de acordo comos requisitos do
§112.147.

(c)Além das espéciesE. coli0157: H7 e
Salmonella, vocé deve realizar testes,
conforme previsto no paragrafo (b) desta
sec¢do, para patdgenos adicionais quando as
seguintes condigGes forem atendidas:

(1) Testar o patogeno é razoavelmente
necessario para minimizar o risco de sérias
consequéncias adversas a saiude ou morte
por uso ou exposi¢caoa brotos; e

(2) Esta disponivel ummétodo de teste
cientificamente vélido para o patégenopara
detectar o patégenona aguade irrigagdo
depoisde usada (ou brotos).

§112.145 Querequisitos se aplicam ao teste
do ambiente para espécies de Listeriaou L.
monocytogenes?

Todos os requisitos de teste a seguir se
aplicam ao ambiente de cultivo, colheita,
embalagem e armazenamento para espécies
de Listeriaou L. monocytogenes.

(a) Vocé deve estabelecere implementar
um plano de monitoramento ambiental por
escrito, projetado paraidentificar L.
monocytogenes, caso ela esteja presente no

ambiente de cultivo, colheita, embalagemou
armazenagem.

(b) Seu plano de monitoramento
ambiental por escritodeve serdirecionadoa
amostragem e teste de espécies de Listeria
ou L. monocytogenes.

(c) Seu plano de monitoramento ambiental
por escrito deve incluirumplanode
amostragem que especifique:

(1) Quais testes vocé fara nas amostras
coletadas (por exemplo, espécies de Listeria
ou L. monocytogenes);

(2) Com que frequéncia vocé coletara
amostras ambientais, que ndo deve ser
menor que mensal, eemque momentoda
produgao vocé coletara asamostras; e

(3) Sites de coleta de amostras; o nimero
e alocalizagdo dos locais de amostragem
devem ser suficientes para determinar se as
medidas sdo eficazes e devemincluir
superficies de contato com alimentos
adequadas e superficies sem contato com
alimentos de equipamentos, e outras
superficies dentro do ambiente de cultivo,
colheita, embalageme armazenagem.

(d) Vocé deve coletar assepticamente
amostras ambientais e testd-las para espécies
de Listeriaou L. monocytogenes usandoum
método estabelecidono §112.152.

(e) Seu plano de monitoramento
ambiental por escritodeve incluir um plano
de agdo corretiva que, no minimo, exija que
vocé execute asagdesdo §112.146 e
especifique quando e como vocé realizara
essas agOes se durante o cultivo, colheita,
embalagem ouarmazenamento voceé tiver
um teste ambiental positivo para espécies de
Listeria ou L. monocytogenes.

§112.146 Que agdes devo tomar se o
ambiente de cultivo, colheita,
acondicionamento ou manutengao testar
positivo paraespéciesde Listeriaou L.
monocytogenes?

Vocé deve, no minimo, executar as
seguintes agOes se detectar espécies de
Listeria ou L. monocytogenes no ambiente de
cultivo, colheita, embalagemou
armazenagem:

(a) Realizar testes adicionais de superficies
e dreasaoredor dadreaemque espécies de
Listeria ou L. monocytogenes foram
detectadas para avaliar a extensdo do
problema, incluindo o potencial de as
espéciesde Listeria ouL. monocytogenes se
estabelecerem emum nicho;

(b) Limpar e higienizar as superficies
afetadas e as dreas adjacentes;

(c) Realizar amostragem e testes adicionais
paradeterminar se as espécies de Listeriaou
L. monocytogenes foram eliminadas;

(d) Realizar testes de produto acabado,
quando apropriado;

(e) Realizar quaisquer outras agdes
necessarias para evitar arecorréncia da
contaminacdo; e

(f) Tomar as medidas necessarias para
impedir que qualquer alimento adulterado
nostermos dasec¢do 402 da Lei Federal sobre
Alimentos, Medicamentos e Cosméticos
chegue ao comércio.

§112.147 O que devofazer paracoletar e
testar amostras de agua depois de usada para
irrigagcao de brotos ou brotos de patégenos?
Todos os requisitos a seguirse aplicama
coletae teste de amostras de dgua para
irrigacdo depois de usada ou brotos para
|(oa)togenos conforme exigido no§112.144
b):
(a) Vocé deve estabelecere implementar

um plano de amostragem por escrito que
identifiqgue o nimero e o local das amostras
(de aguade irrigagdodepois de usada ou
brotos) aserem coletadas para cada lote de
produgdo de brotos para garantir que as
amostras coletadas sejam representativas do
lote de produgdo ao testar para
contaminagao.

(b) De acordo com o planode amostragem
por escrito exigido no paragrafo (a) desta
sec¢do, vocé deve coletar assepticamente
amostras de dgua de irrigagdo depois de
usada ou brotos e testar asamostras
coletadas para patégenos usando um
método estabelecidono §112.153.Vocé ndo
deve permitir que o lote de produgdo de
brotos chegue ao comércio, amenos que os
resultados dos testes de agua depois de
usada ou brotos sejam negativos para E. coli
0157: H7,espécies de Salmonella e, se
aplicavel, um patégenoque atenda aos
critérios descritos no §112.144(c).

(c) Seu plano de amostragem porescrito
deve incluir um planode agéo corretiva que,
no minimo, exija que vocé execute as agbes
no §112. 148 e detalhe quandoe comovocé
realizara essas agdes se asamostras de dgua
deirrigagdo depois de usada ou brotos
apresentarem resultados positivos para E coli
0157: H7, espécie de Salmonella ou patdgeno
que atenda aos critérios do §112.144(c).

§112.148 Que agbes devo tomar se as
amostras de dgua depois de usada para
irrigacdo de brotos ou brotos apresentarem
resultados positivos para um patégeno?

Vocé deve, no minimo, executar as
seguintes agGes se as amostras de dgua de
irrigacdo depois de usada oubrotos
apresentarem resultados positivos para E.
coli0157: H7, espécies de Salmonella ouum
patdgeno que atenda aos critérios do §
112.144(c):

(a) Tomar as medidas apropriadas para
impedir que qualquer alimento adulterado,
sob
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ase¢do 402 dalLeiFederal de Alimentos,
Medicamentos e Cosméticos, chegue ao
comércio;

(b) Tomar as medidas exigidas no
§112.142(b) comrelagdoao lote de sementes
ou graos usados para cultivar o lote de
producdo de brotos afetado (exceto
conforme permitido no §112.142(c));

(c) Limpar e higienizar as superficies
afetadas e as dreas adjacentes; e

(d) Executar quaisqueroutras agdes
necessarias para evitar a recorréncia da
contaminagdo.

§112.150 Sob esta subparte, quais requisitos
se aplicam aregistros?

(a) Vocé deve estabelecere manter
registros exigidos nesta Subparte de acordo
com osrequisitos da Subparte O desta parte.

(b) Vocé deve estabelecer e manter os
seguintes registros:

(1) Documentagdo de seutratamentode
sementesougrdos para reduzir
microrganismos importantes para a saude
publica nas sementes ou grdos, emsua
fazenda; ou, como altemativa,
documentagdo (comoum Certificadode
Conformidade) do seufornecedor de
sementes de que as sementes ougraos sdo
tratados para reduzir microrganismos
importantes para a satide publica, e sdo
manuseados e embalados adequadamente
apods o tratamento, de acordo com os
requisitos do §112.142(e);

(2) Seu plano de monitoramento
ambiental por escrito, de acordo com os
requisitos do §112.145;

(3) Seu plano de amostragem por escrito
para cadalote de produgdode brotos, de
acordo com osrequisitos do §112.147(a) e

(c);

(4) Documentagdo dos resultados de todos
ostestes analiticos realizados parafins de
conformidade com esta subparte;

(5) Quaisquer métodos analiticos usados
em vez dos métodos incorporados por
referénciano §112.152e §112.153; e

(6) Documentagdo das agdes que vocé
executadeacordo com 0s §112.142(b) e (c),
112.146e 112.148.

Subparte N-Métodos analiticos

§112.151 Que métodos devousar para testar
a qualidade da agua para atender aos
requisitosdo §112.46?

Vocé deve testar a qualidade da agua
usando:

(a) O método de analise publicado pela
Agéncia de Protecdo Ambiental dos EUA
(EPA), "Método 1603: Escherichia coli (E. coli)
em agua por filtragdo por membrana usando
membrana modificada—Agar termotolerante
Escherichiacoli(mTEC modificado), EPA-
821-R—-09-007)," dezembro de 2009. O
Diretor doRegistro Federal aprova esta
incorporacdo porreferéncia deacordo com 5
USC552(a) e 1 CFR parte 51. Vocé pode obter
uma copiada EPA, Office of Water (4303T),
1200 Pennsylvania Avenue NW., Washington,
DC 20460.Vocé podeinspecionar uma copia
na Biblioteca Principal da FDA, 10903 New
Hampshire Ave., Bldg. 2, terceiro andar, Silver
Spring, MD 20993, 301-7962039, ou na
Administragdo Nacional de Arquivos e
Registros (NARA). Para obter informacdes
sobre a disponibilidade deste material na
NARA, ligue para202-741-6030 ou acesse:
http://www.archives.gov/federal
register/code_offederal
regulationslibr_locations.html; ou

(b)(1) Um método cientificamente valido
que seja pelomenos equivalente ao método
de andlise descrito no§112.151(a) em
exatiddo, precisdo e sensibilidade; ou

(2) Paraqualquer outroindicadorde
contaminagdo fecal que vocé possa testar de
acordo com 0 §112.49(a), um método
cientificamente vélido.

§112.152 Que métodos devo usar para testar
o ambiente de cultivo, colheita,
acondicionamento e manutengdo de espécies
de Listeria ou L. monocytogenes para
satisfazer os requisitos do §112.144(a)?

Vocé deve testar o ambiente de cultivo,
colheita, embalagem e armazenagem para
espéciesde Listeria oulL. monocytogenes
usando:

(a) O método de analise descritoem
"Metodologia de teste para espécies de
Listeria ou L. monocytogenes emamostras
ambientais", Versdo 1, outubro de 2015, US
Food and Drug Administration. O Diretor do
Registro Federal aprova essaincorporagdo
por referéncia, deacordo com 5 USC552(a) e
1 CFR parte 5. Vocé pode obter uma copia
e/ou inspeciona-la na Divisdo de Seguranga
de Produtos agricolas frescos, Centrode
Seguranca de Alimentos e Nutrigdo Aplicada
(CFSAN), Administragdode Alimentos e
Medicamentos dos EUA, 5100 Paint Branch
Pkwy., 5100 Paint Branch Pkwy., College Park,
MD 20740, 240402-1600; Biblioteca Principal
daFDA, 10903 New Hampshire Ave., Bldg. 2,
terceiro andar, Silver Spring, MD 20993,
301796-2039; http://www.fda.gov/fsma; ou
na Administragao Nacional de Arquivos e
Registros (NARA). Para obter informagdes
sobre a disponibilidade deste material na
NARA, ligue para 202-741-6030 ou acesse:
http://www.archives.gov/federal_register/co
de_ofjederal_regulationslibr_|locations.html;
ou

(b) Um método cientificamente validoque
seja pelo menos equivalente ao método de
analise do §112.152(a) em exatiddo, precisdo
e sensibilidade.

§112.153 Que métodos devo usar para testar
a dguade irrigagdo depois de usada (ou
brotos) de cadalote de produgdo de brotos
de patdégenos para atenderaos requisitos das
§112.144(b)e (c)?

Vocé deve testar a presenga de patdgenos
naaguade irrigacdo (ou brotos) gastos de
cadalote de produgdo usando:

a) ParaE. coli0157: H7, espécies de
Salmonella:

(1) O método de andlise descrito em
"Metodologias de teste para espécies de E.
coli 0157: H7 e Salmonella em 4gua de
irrigacdo depois de usada (ou brotos)",
versdo 1, outubro de 2015, US Food and Drug
Administration. O Diretor do Registro Federal
aprova essaincorporagdo por referéncia, de
acordocom 5 USC552 (a) e 1 CFR parte 5.
Vocé pode obter uma copia e/ouinspecionar
uma copia na Divisdo de Seguranga de
Produtos agricolas frescos, Centrode
Seguranca de Alimentos e Nutrigdo Aplicada
(CFSAN), Administragdode Alimentos e
Medicamentos, 5100 Paint Branch Pkwy.,
College Park, MD 20740, 240402 -1600;
Biblioteca Principal da FDA, 10903 New
Hampshire Ave., Bldg. 2, terceiro andar, Silver
Spring, MD 20993, 301796-2039;
http://www.fda.gov/fsma; ouna
Administragdo Nacional de Arquivos e
Registros (NARA). Para obter informac&es
sobre a disponibilidade deste material na
NARA, ligue para202-741-6030 ou acesse:

http://www.archives.gov/federal_register/co
de_ofgederal_regulations/ibr_locations.html;
ou

(2) Um método cientificamente valido que
seja pelo menos equivalente ao método de
andlise do §112.153(a)(1) em exatiddo,
precisdo e sensibilidade; e

(b) Para qualquer outro patégeno que
atendaaoscritérios do §112.144(c), um
método cientificamente vélido.

Subparte O—Registros

§112.161 Que requisitos gerais se aplicam
aos registros exigidos nesta parte?

(a) Exceto quando especificadoem
contrario, todos os registros exigidos nesta
parte devem:

(1) Incluir, conforme aplicavel:

(i)O nome e o local da sua fazenda;

(ii) Valores reais e observagdes obtidas
durante o monitoramento;

(iii) Uma descrigdo adequada (como o
nome da mercadoria ou avariedade ou
marca especificade uma mercadoria e,
guando disponivel, qualguernimero de lote
ou outro identificador) de produtos agricolas
frescos cobertos aplicaveis ao registro;

(iv) A localizagdo de uma area de cultivo
(por exemplo, um campo especifico) ou outra
area (por exemplo, umgalpdo de embalagem
especifico) aplicavel ao registro; e

(v) Adata e horadaatividade
documentada;

(2) Ser criados no momentoemque uma
atividade é executada ou observada;
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(3)Ser precisos, legiveis e indeléveis; e

(4) Ser datados e assinados ou rubricados
pela pessoa que executou a atividade
documentada.

(b) Os registros exigidos nos §§112.7(b),
112.30(b)(2), 112.50(b)(2), (4) e (6),
112.60(b)(2), 112.140(b)(1) e (2) e
112.150(b)(1),(4) e (6), devemser revisados,
datados e assinados, dentro de um prazo
razoavel apdsacriagdo dos registros, por um
supervisor ou responsavel.

§112.162 Onde devo armazenar registros?

(a) O armazenamentoextemode registros
é permitido se esses registros puderem ser
recuperados e fornecidos nolocal (fazenda)
dentro de 24 horas apds o pedido de revisdo
oficial.

(b) Os registros eletronicos sdo
considerados como presentes emsua
fazenda se estiveremacessiveis de um local
nasuafazenda.

§112.163 Posso usar registros existentes para
atender aos requisitos desta parte?

(a) Os registros existentes (por exemplo,
registros mantidos em conformidade com
outros regulamentos federais, estaduais ou
locais, ou mantidos por qualquer outro
motivo) ndo precisam ser duplicados se
contiveremtodas asinformagGes necessarias
e atenderem aos requisitos desta parte. Os
registros existentes podem ser
complementados conforme necessdrio para
incluir todas as informagdes necessarias e
satisfazer os requisitos desta parte.

(b) As informagdes exigidas por esta parte
ndo precisam ser mantidas emumconjunto
de registros. Se os registros existentes
contiverem algumas das informag&es
necessarias, qualquer nova informagado
exigida por esta parte poderd ser mantida
separadamente oucombinada com os
registros existentes.

§112.164 Por quanto tempodevo manter
registros?

(a)(1) Vocé deve manter os registros
exigidos poresta parte por pelomenos 2
anos apods adataem que o registrofoi criado.

(2) Os registros nos quais uma fazenda se
baseiadurante o periodo de trés anos
anterior ao ano civil aplicavel para satisfazer
oscritérios de umaisengdo qualificada, de
acordocom o0 §112.5e §112.7,devemser
mantidos pelo tempo necessario para
sustentar o status da fazenda durante o ano
civil aplicavel.

(b) Os registros relacionados a adequagdo
geral de equipamentos ou processos ou
registros relacionados a analises,
amostragens ou planos de agdo usados por
uma fazenda, incluindo os resultados de
estudos cientificos, testes e avaliagGes,
devem ser mantidos nafazenda por pelo
menos 2 anos apds o uso de tais
equipamentos ou processos, ouregistros
relacionados a analises, amostragem ou
planos de agdo, se descontinuados.

§112.165 Quais formatos sdo aceitaveis para
osregistros que mantenho?

Vocé deve manter registros como:

(a) Registros originais;

(b) Copias verdadeiras (como fotocdpias,
fotos, copias digitalizadas, microfilme,
microficha ou outras reprodugdes precisas
dosregistros originais); ou

(c) Registros eletronicos. Os registros
estabelecidos ou mantidos para atender aos
requisitos desta parte e que atendema

defini¢cdo deregistros eletronicos no
§11.3(b)(6) deste capitulo estdo isentos dos
requisitos da parte 11 deste capitulo. Os
registros que atendem aos requisitos desta
parte, mas que também sdo exigidos por
outras disposi¢des ou regulamentos
estatutdrios aplicdveis, permanecem sujeitos
aparte 11 deste capitulo.

§112.166 Quais sdo os requisitos aplicaveis a
disponibilizacao e acesso de registros a FDA?

(a) Vocé deve ter todos os registros
exigidos nesta parte prontamente disponiveis
e acessiveis durante o periodo deretengdo
parainspecdo e copia pela FDA, mediante
solicitagdooral oupor escrito, exceto que
vocé tem 24 horas para obter registros
mantidos fora do local e disponibiliza-los a
FDA parainspegdo e cépia.

(b) Se usar técnicas eletronicas para
manter registros ou mantercopias
verdadeiras de registros, ouse usar técnicas
de redugdo como microfilme para manter
cépias verdadeiras de registros, vocé deverd
fornecer os registros a FDA em um formato
em que sejam acessiveis e legiveis.

(c) Se asua fazenda estiverfechada por
um periodo prolongado, os registros poderdo
ser transferidos para outro local
razoavelmente acessivel, mas deverdoser
devolvidos a suafazenda dentrode 24 horas
para revisdo oficial, mediante solicitagdo.

§112.167 Osregistros que fomego a FDA
podem ser divulgados a pessoas forada FDA?

Os registros obtidos pela FDA de acordo
com esta parte estdo sujeitos aos requisitos
de divulgagdo da parte 20 deste capitulo.

Subparte P-Variagoes

§112.171 Quempode solicitar uma variagdo
dos requisitos desta parte?

Um estado, tribo reconhecida
federalmente (ou "tribo") ou um pais
estrangeirodo qual os alimentos sdo
importados para os Estados Unidos podem
solicitar uma variagdo de um ou mais
requisitos desta parte, onde o estado, tribo
ou pais estrangeiro determinar que:

(a) Avariagdo é necessariaaluzdas
condigdes locais de cultivo; e

(b) E provavel que os procedimentos,
processos e praticas a serem seguidos sob a
variagdo garantam que o produto agricola
fresco ndo seja adulterado soba segdo 402
daLei Federal de Alimentos, Medicamentos e
Cosméticos e fornece o mesmonivel de
protecdo asaude publica que os requisitos
desta parte.

§112.172 Como umestado, triboou pais
estrangeiro pode solicitar uma variagdo de
um ou mais requisitos desta parte?

Parasolicitar uma variagdo de um ou mais
requisitos desta parte, a autoridade
competente (istoé,aautoridadereguladora
de seguranca de alimentos) de um estado,
tribo ou pais estrangeiro deve enviar uma
peticdo nostermos do §10.30 deste capitulo.

§112.173 0 que deve ser incluido na
Declaragao de Motivos emuma petigao
solicitando umavariagao?

Além dos requisitos estabelecidos no
§10.30 deste capitulo, a Declaragdode
Motivos em uma peti¢do solicitando uma
variagdo deve:

(a) Forneceruma declaragdode que o
estado, triboou pais estrangeiroaplicavel
determinouque avariagdo é necessdria a luz

das condigGes locais de cultivo e que os
procedimentos, processos e praticasa serem
seguidos sob a variagdo tém probabilidade
razoavel de garantir que o produto agricola
fresco ndo seja adulterado soba segao 402
daLei Federal de Alimentos, Medicamentos e
Cosméticos e parafornecero mesmo nivel de
protecdo a saude publica que os requisitos
desta parte;

(b) Descrever com particularidade a
variagdo solicitada, incluindo as pessoas a
quem avariagdo se aplicaria e as provisGes
desta parte as quais a variagdose aplicaria;

(c) Apresentar informagGes que
demonstrem que os procedimentos,
processos e praticas a serem seguidos sob a
variagdo sdo razoavelmente provdveis de
garantir que o produto agricola fresco ndo
sejaadulterado sob ase¢do402 da Lei
Federal de Alimentos, Medicamentos e
Cosméticos (21 USC 342) e fornecer o mesmo
nivel de protegdo a saude publica que os
requisitos desta parte.

§112.174 Quais informagGes enviadas em
uma petigdo solicitandouma variagdo ou

enviadas nos comentadrios de uma petigdo
estdo publicamente disponiveis?

Presumiremos que as informagoes
enviadas em uma peti¢do, solicitandouma
variagdo e os comentarios enviados sobre
essa peti¢do, incluindo um pedido para que
uma variagdo seja aplicada as pessoas em
situacdo semelhante, ndocontenham
informagdes isentas de divulgagdo publica
sob a parte 20 deste capitulo e de serem
tornadas publicas como parte do arquivo
associado a esta solicitagdo.
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§112.175 Quem responde a uma petigdo
solicitando umavariagao?

Odiretor ou vice-diretordo Centro de
Seguranca de Alimentos e Nutricdo Aplicada
(CFSAN, do inglés Center for Food Safety and
Applied Nutrition), ouo diretordo Escritério
de Conformidade, CFSAN, responde auma
solicitagdode variagdo.

§112.176 Que processo se aplicaauma
peticao que solicitaumavariagao?

(a) Em geral, os procedimentos
estabelecidos no §10.30 deste capitulo
governam nossa resposta a uma peticdo
solicitando uma variagdo.

(b) Nostermosdo §10.30(h)(3) deste
capitulo, publicaremos uma nota no Registro
Federal, solicitando informag&es e pontos de
vistaem uma peticdoapresentada, incluindo
informagdes e pontos de vista de pessoas
que poderiam ser afetadas pela variagdo caso
apeticdo fosee concedida (por exemplo,
porque suafazenda é coberta pela peti¢do ou
como uma pessoa similarmente situada as
pessoas cobertas pela petigdo).

(c)Nostermosdo § 10.30(e)(3) deste
capitulo, responderemos ao peticionario por
escrito, e tambémtornaremos publico uma
nota no site da FDA anunciando nossa
decisdo de concederou negar a petigdo.

(1) Se concedermos a peti¢do, notodo ou
em parte, especificaremos as pessoas a quem
avariagdo se aplica e as provisGes desta parte
as quais a variagdo se aplica.

(2) Se negarmos a petigdo (incluindo
negacgdes parciais), nossa resposta por escrito
ao peticionario e nossa nota publica
anunciando nossa decisdo de negar a peti¢ao
explicard o(s) motivo(s) da negagdo.

(d) Tornaremos prontamente acessivel ao
publico e atualizaremos periodicamente uma
lista de peti¢des arquivadas solicitando
variagGes, incluindo o status de cada peticdo
(por exemplo, pendente, concedida ou
negada).

§112.177 Uma variagao aprovada pode ser
aplicada a qualquer pessoa que nao sejaa
identificada na petigdo que solicita essa
variagdo?

(a) Um estado, tribo oupais estrangeiro
que acredite que uma variagdo solicitada por
uma peticdo apresentada poroutro estado,
tribo ou pais estrangeiro também deva ser
aplicada a pessoas em situagdo semelhante
em suajurisdi¢do pode solicitar que a
variagdo seja aplicada as pessoas emsituagdo
semelhante, enviando comentdrios de acordo
com 0 §10.30 deste capitulo. Esses
comentdrios devem incluir as informagdes
exigidasno §112.173. Sea FDA determinar
que esses comentarios devemser tratados
como uma solicitagdo separada de variagdo, a
FDA notificard o estado, tribo ou pais
estrangeiroque enviou esses comentarios
que umasolicitacdo separada deve ser
enviada de acordo com 0s §§112.172 e
112.173.

(b) Se concedermos uma peticdo
solicitando uma variagdo, notodoou em
parte, poderemos especificar que a variagdo
também se aplica a pessoas em umlocal
especifico que estejam similarmente situadas
as identificadas na petigdo.

(c) Se especificarmos que a variagdo
também se aplica a pessoas em umlocal
especifico que se situam de maneira
semelhante aquelas identificadas na petigdo,
informaremos o estado, tribo ou pais
estrangeiroaplicivel onde as pessoas de
situagdo semelhante se localizam de nossa

decisdo por escrito e publicard uma notaem
nosso site, anunciando nossa decisdo de
aplicar avariagdo a pessoas emsituagdo
semelhante naquele local especifico.

§112.178 Em que circunstancias a FDA pode
negar uma petic¢ao solicitando umavariagao?

Podemos negar uma solicitagdo de
variagdo se ela ndo fornecerasinformagdes
exigidas pelo §112.173 (incluindo os
requisitos do §10.30deste capitulo) ou se
determinarmos que a variagdo ndo tem
probabilidade razoavel de garantirque o
produto agricola frescondo seja adulterado
sob ase¢do 402 da Lei Federal de Alimentos,
Medicamentos e Cosméticos e fornecer o
mesmo nivel de protecdo a sauide publica que
os requisitos desta parte.

§112.179 Quando uma variagdo aprovada
pela FDA se torna efetiva?

Uma variagdo aprovada pela FDA entraem
vigor na data de nossa decisdo por escrito
sobre a petigdo.

§112.180Em que circunstancias a FDA pode
modificar ou revogar uma variagdo aprovada?

Podemos modificar ourevogar uma
variagdo se determinarmos que ndo é
provavel que essa variagdo garanta que o
produto agricola fresconao seja adulterado
sob ase¢do 402 da LeiFederal de Alimentos,
Medicamentos e Cosméticos e fornega o
mesmo nivel de protegdo a satide publica que
osrequisitos desta parte.

§112.181 Que procedimentos se aplicam se a
FDA determinar que umavariagdo aprovada
deve ser modificada ou revogada?

(a) Forneceremos as seguintes
notificagdes:

(1) Notificaremos diretamente um estado,
tribo ou pais estrangeiro, por escrito, no
enderego identificado em sua peticdo, se
determinarmos que uma variagao concedida
em resposta a sua peticdodeve ser
modificada ou revogada. Nossa notificagdo
diretae por escritofornecerd ao estado, tribo
ou pais estrangeiro a oportunidade de
solicitar uma audiénciainformal nos termos
da parte 16 deste capitulo.

(2) Publicaremos uma nota de nossa
determinagdode que uma variagdo deve ser
modificada ou revogada no Registro Federal.
Esta nota estabelecera umregistro publico
para que as partesinteressadas possam
enviar comentarios por escritosobre nossa
determinagao.

(3) Quando aplicavel, iremos:

(i) Notificar por escrito quaisquer estados,
tribos ou paises estrangeiros em que uma
variagdo se aplique a pessoas em situagdo
semelhante de nossa determinagdo de que a
variagdo deve sermodificada ourevogada;

(ii) Proporcionara esses estados, tribos ou
paises estrangeiros a oportunidade de
solicitar uma audiéncia informal nos termos
da parte 16 deste capitulo; e

(iii) Incluir na nota do Registro Federal
descrito no paragrafo (a)(2) desta secdo a
notificagdo publica de nossa decisdo de
modificar ou revogar a variagdo concedida a
estados, tribos ou paises estrangeiros em que
pessoas com condigdes semelhante estdo
localizadas.

(b) Consideraremos as submissdes dos
estados, tribos ou paises estrangeiros
afetados e de outras partes interessadas da
seguinte forma:

(1) Consideraremos solicitagdes de audigdo
por estados, tribos ou paises estrangeiros

afetados, de acordo coma parte 16 deste
capitulo.

(i) Se a FDA concederuma audiéncia,
forneceremos ao estado, triboou pais
estrangeiroaoportunidade de fazer uma
apresentacdo oral. Forneceremos uma nota
em nosso site da audiéncia, incluindo a hora,
adatae olocal daaudiéncia.

(ii) Se mais de um estado, tribo ou pais
estrangeirosolicitar uma audiéncia informal
nostermos da parte 16 deste capitulo sobre
nossa determinagdo de que uma variagdo
especifica deva sermodificada ourevogada,
poderemos consolidaressas solicitagdes (por
exemplo, emuma Unica audiéncia).

(2) Consideraremos as submissoes por
escrito enviadas ao boletim publico das
partesinteressadas.

(c) Notificaremos nossa decisdo final da
seguinte forma:

(1) Com base no registro administrativo, a
FDA emitira uma decisdo por escrito,
conforme previsto na parte 16 deste capitulo.

(2) Publicaremos uma nota de nossa
decisdo no Registro Federal. A data efetiva
dadecisdo seraadatade publicagdo danota.

§112.182 Quais sdo os tipos de variagdo
permitidas que podemser concedidas?

Uma variagdo(s) pode ser solicitada para
um ou mais requisitos das subpartesAa O
desta parte. Exemplos de tipos permitidos de
variagGesincluem:

(a) Variagdo dos critérios de qualidade
microbiana quando a dgua agricola é usada
durante atividades de cultivode produtos
agricolas frescos cobertos (exceto brotos)
usando um método de aplicagdo direta de
4gua, estabelecido n0§112.44(b);
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(b) Variagdo da taxa de mortalidade
microbiana usada para determinaro
intervalo de tempo entre a Ultimairrigagdo e
colheitae/ouo intervalode tempo maximo
que acompanha, estabelecidono
§112.45(b)(1)(i); e

(c) Variagdo da abordagem oufrequéncia
para testar a agua usada para fins sujeitos
aosrequisitos do §112.44(b), estabelecido no
§112.46(b).

Subparte Q — Compliance e aplicagao

§112.192 Qual é a aplicabilidade e o status
destaparte?

(@) O ndo cumprimento dos requisitos
desta parte, emitido soba se¢do 419 da Lei
Federal de Alimentos, Medicamentos e
Cosméticos, € umato proibido sob a se¢do
301(vv) daLei Federal de Alimentos,
Medicamentos e Cosméticos.

(b) Os critérios e definigdes desta parte se
aplicam para determinar se um alimento:

(1) For adulteradodentro da interpretagdo
de:
(i)Secdo 402(a)(3) da LeiFederal de
Alimentos, Medicamentos e Cosméticos, na
medida em que os alimentos foram
cultivados, colhidos, embalados ou mantidos
sob condi¢bes que ndo sdo adequadas para
alimentos; ou

(i) Secdo 402(a)(4) da Lei Federal de
Alimentos, Medicamentos e Cosméticos, na
medida em que os alimentos foram
preparados, embalados oumantidos em
condigOes insalubres pelas quais podem ter
sido contaminados comssujeira (filth) ou
pelos quais podemterse tomado prejudiciais
paraasaude;

Ou

(2) Violar asec¢do 361 daLeido Servicode
Saude Publica (42 USC 264).

§112.193 Quiais sdo as disposigGes para
coordenagdo da educacgao e execugao?

De acordo comasegdo 419(b)(2)(A) da Lei
Federal de Alimentos, Drogas e Cosméticos, a
FDA coordena as atividades de educagdo e
fiscalizacdo realizadas pelas autoridades
estaduais, territoriais, tribais e locais, através
de suporte ao desenvolvimento de
abordagens de educagdo, treinamento e
fiscalizagdo.

Subparte R-Retirada daisengao qualificada

§112.201 Sob quais circunstancias a FDA pode
retirar umaisencao qualificada de acordo
com osrequisitos do §112.5?

(a) Podemos retirar sua isengdo qualificada
de acordo como §112.5:

(1) No caso de umainvestigagdoativa de
um surto de doenga transmitida por
alimentos diretamenterelacionadoasua
fazenda; ou

(2) Se determinarmos que é necessario
proteger asalde publica e prevenirou
mitigar um surtode doenga transmitida por
alimentos com base em condutas ou
condig¢Oes associadas a sua fazenda que
sejam materiais para a seguranga dos
alimentos que, de outraforma, seriam
produtos agricolas frescos cobertos
cultivados, colhidos, embalados ou
armazenados em sua fazenda.

(b) Antes de a FDA emitiruma ordem para
retirar suaisencdo qualificada, a FDA:

(1) Pode considerar uma oumais outras
acOes para proteger asaude publicae
prevenirou mitigar um surto de doenga
transmitida por alimentos, incluindo uma
carta de aviso, recall, detengao

administrativa, recusa de alimentos
oferecidos paraimportagdo, apreensdo e
liminar;

(2) Deve notificar o proprietario, operador
ou agente encarregadoda fazenda, por
escrito, das circunstancias que podem levar a
FDAaretiraraisengdoe proporcionar uma
oportunidade para o proprietario, operador
ou agente encarregado da fazenda responder
por escrito, no prazo de 15 dias corridos a
contar da data de recebimento da
notificagdo, até a notificagdo da FDA; e

(3) Deve considerar as agdes tomadas pela
fazenda para lidar com as circunstancias que
podem levar aFDA aretirar aisengdo.

§112.202 Que procedimento a FDA utilizara
pararetirar umaisengdo?

(@) Um Diretor Distrital da FDA emcujo
distrito afazenda esta localizada (ou, nocaso
de umafazenda estrangeira, o Diretor do
Escritério de Conformidade do Centro de
Seguranca de Alimentos e Nutrigdo Aplicada)
ou um oficial sénior da FDA para esse Diretor,
deve aprovar uma ordem pararetirara
isengdo antes que a ordemseja emitida.

(b) Qualquer oficial ou funcionario
qualificado da FDA pode emitiruma ordem
pararetirar aisengdo apos sua aprovagao, de
acordo com o pardgrafo (a) desta se¢do.

(c) A FDA deve emitir uma ordem para
retirar aisengdo ao proprietario, operador ou
agente responsdvel pela fazenda.

(d) A FDA deve emitiruma ordem para
retirar aisengdo porescrito, assinada e
datada pelo oficial ou funcionario qualificado
da FDA que esta emitindoa ordem.

§112.203 Queinformages a FDA deve incluir

pararetirar umaisengao qualificada?

Uma ordem para retirar uma isengdo
qualificada aplicavel a uma fazenda sob
§112.5 deveincluir as seguintes informagdes:

(a) A datado pedido;

(b) O nome, endereco e localizagdo da
fazenda;

(c) Uma breve declaragdo geral dos
motivos do pedido, incluindo informagdes
relevantes para uma ouambas as seguintes
circunstancias que levama FDA a emitiro
pedido:

(1) Umainvestigacdo ativa de um surto de
doenga transmitida por alimentos
diretamenterelacionadoafazenda; ou

(2) A conduta ou as condigdes associadas a
uma fazenda que sdo materiais paraa
seguranca dos alimentos que seriamde outra
forma produtos agricolas frescos cobertos
cultivados, colhidos, embalados e
armazenados em tal fazenda.

(d) Uma declaragdo de que a fazenda deve:

(1) Cumprir as subpartes B a O desta parte
nadataque é 120dias corridos a partir da
datade recebimentodo pedidoou dentro de
um prazo razoavel, acordado pela FDA,com
base em uma justificativa por escrito, enviada
aFDA porum periodo detempoque exceda
120 dias corridos a partirda data de
recebimentodo pedido; ou

(2) Recorrer daordem dentro de 15dias
corridos a partirda data de recebimento da
ordem, de acordo com os requisitos do
§112.206.

(e) Umadeclaragdo de que uma fazenda
pode solicitarque a FDA restabelega uma
isencdo que foiretirada seguindo os
procedimentos do §112.213;

(f) O texto dase¢do419(f) da LeiFederal
de Alimentos, Medicamentos e Cosméticos e
destasubparte;

(g) Uma declaragdo de que qualquer

audiéncia informal sobre um recurso da
ordem deve ser conduzida como uma
audiéncia regulatdria nos termos da parte 16
deste capitulo, com certas excegOes descritas
no §112.208;

(h) O endereco para correspondéncia,
numero de telefone, enderego de e-mail e
ntimero de fax doescritdrio dodistrito da
FDA e o nome do Diretor Distrital da FDAem
cujo distrito a fazenda estd localizada (ou
para fazendas estrangeiras, as mesmas
informagdes para o Diretor da Escritériode
Conformidade noCentrode Seguranca de
Alimentos e Nutri¢do Aplicada); e

(i) O nome e o titulo do representante da
FDA que aprovou o pedido.

§112.204 O que devofazer se receber uma
ordem pararetirar umaisengao qualificada
aplicavel a minha fazenda?

O proprietério, operador ou agente
encarregadode uma fazenda que recebe
uma ordem para retirar uma isengao
qualificada aplicdvel a essa fazenda nos
termosdo §112.5deve:

(@) Cumprir os requisitos aplicaveis desta
parte dentro de 120 dias corridos a partir da
data de recebimentodaordemou, se as
operagGes tiverem cessado e ndo serdo
retomadas dentrode 120dias corridos, antes
doinicio das operagGes na proxima estagdo
de cultivoou dentrode um prazo razodvel,
acordado pela FDA, combase em uma
justificativa por escrito, enviada a FDA, por
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um prazo superior a 120dias corridos a partir
dadatade recebimentodaordem;ou

(b) Entrar com recurso dentro de 15dias
corridos a partirda data de recebimento da
ordem, de acordo com os requisitos do
§112.206.

§112.205 Posso recorrer ou solicitar uma
audiénciaem uma ordem pararetirar uma
isenc¢ao qualificada aplicavelaminha
fazenda?

(a) Aapresentagdo de um recurso,
incluindo a apresentagdo de uma solicitagdo
parauma audiénciainformal, ndoatrasara ou
suspenderd qualqueragdo administrativa,
incluindo agOes de execugdo pela FDA, a
menos que o Comissario de Alimentos e
Medicamentos, por uma questdode
discrigdo, determine que o atraso ouuma
suspensdo é de interesse publico.

(b) Se o proprietario, operador ouagente
responsavel pela fazenda recorrer da ordem,
e aFDA confirmar aordem:

(1) O proprietario, operador ou agente
responsavel pela fazenda deve cumprir os
requisitos aplicaveis desta parte dentrode
120 dias corridos a partirda data de
recebimentodaordemou, se as operagdes
tiverem cessado e ndo serdo retomadas
dentro de 120dias corridos antes do inicio
das operagGes na proxima safra, ou dentro de
um prazo razoavel, acordado pela FDA,com
base em uma justificativa por escrito, enviada
aFDA, por um prazo superior a 120 dias
corridos a partirda data de recebimento da
ordem; e

(2) O proprietario, operador ou agente
responsavel pela fazenda ndo estd mais
sujeito aos requisitos modificados nos §§
112.6e112.7.

§112.206 Qual é o procedimento para
submeter um recurso?

(a) Pararecorrer deumaordemde
retirada de uma isen¢do qualificada aplicavel
aumafazendanostermosdo §112.5,0
proprietario, operador ouagente responsavel
pelafazendadeve:

(1) Enviar o recurso porescrito ao Diretor
Distrital da FDA emcujo distritoa fazenda
estdlocalizada (ou, no caso de uma fazenda
estrangeira, ao Diretor do Escritdrio de
Conformidade doCentrode Seguranga de
Alimentos e Nutri¢do Aplicada), no endereco
para correspondéncia, enderego de e-mail ou
numero de fax identificado na ordem dentro
de 15 dias corridos a partirda data de
recebimentodaordem; e

(2) Responder com particularidade aos
fatos e questdes contidos na ordem,
incluindo qualquer documentagdo de suporte
em que o proprietdrio, operador ou agente
responsavel pela fazenda se apoia.

(b) Em um recurso por escritoda ordem
que retiraumaisencdo previstano §112.5,0
proprietario, operador ouagente responsavel
pelafazenda podeincluirumasolicitagdo por
escrito de uma audiéncia informal, conforme
previstono §112.207.

§112.207 Qual é o procedimento para
solicitar uma audiénciainformal?

(a) Se o proprietario, operador ou agente
responsavel pela fazenda recorrer da ordem,
o proprietario, operador ouagente
responsavel pela fazenda:

(1) Pode solicitar uma audiéncia informal;
e

(2) Deve enviarqualquer solicitagdode
audiénciainformal juntamente com seu
recurso por escritoenviado de acordo com o

§112.206dentro de 15dias corridos a partir
dadatade recebimentodaordem.

(b) Um pedido de audiéncia informal pode
ser negado, no todo ouem parte, se o oficial
responsavel determinar que nenhuma
questdo genuina e substancial de fato
relevante foi levantada pelo material
enviado. Se o oficial responsavel determinar
que uma audiéncia ndo se justifica, uma nota
por escrito da determinagdo serd enviado ao
proprietario, operador ouagente
encarregado da fazenda, explicando o motivo
danegacdo.

§112.208 Quais sdo os requisitos aplicaveis a
uma audiénciainformal?

Se o proprietario, operador ou agente
responsavel pela fazenda solicitar uma
audiénciainformal,e a FDA conceder a
solicitagdo:

(a) Aaudiénciaserarealizada dentro de 15
dias corridos apds a data deinterposigdodo
recurso ou, se aplicavel, dentro de um prazo
acordado por escrito pelo proprietario,
operador ou agente responsavel pela fazenda
e pela FDA.

(b) O oficial responsavel pode exigir que
uma audiéncia realizada sob esta Subparte
seja concluida dentrode 1 dia, conforme
apropriado.

(c)A FDA deve conduzira audiéncia de
acordo com a parte 16 deste capitulo, exceto
que:

(1) A ordem de retirada de uma isengdo
nostermosdo §112.5, em vez da notificagdo
nostermos do §16.22(a) deste capitulo,
fornece nota da oportunidade de uma
audiéncia nos termos desta segdo e faz parte
do registro administrativo da audiéncia
regulatdria nos termos do §16.80(a) deste
capitulo.

(2) Umasolicitagdode audiéncia nos
termos desta Subparte deve serdirigida ao
Diretor Distrital da FDA (ou, nocaso de uma
fazenda estrangeira, ao Diretordo Escritério
de Conformidade do Centro de Seguranga de
Alimentos e Nutri¢do Aplicada), conforme
previsto naordemde retirada umaisengdo.

(3)A Segdo 112.209,emvezdo §16.42(a)
deste capitulo, descreve os funciondrios da
FDA que presidemas audiéncias desta
subparte.

(4) A Secdo 16.60(e) e (f) deste capitulo
ndo se aplicaaumaaudiéncia nesta
subparte. O oficial responséavel deve preparar
um relatorio por escrito da audiéncia. Todo o
material escrito apresentado na audiéncia
serdo anexados ao relatdrio. O oficial
responsavel deveincluir, comoparte do
relatorioda audiéncia, uma constatagdo
sobre a credibilidade das testemunhas (que
ndo sejam testemunhas especializadas)
sempre queacredibilidade for uma questao
material e incluir uma decisdo proposta,com
uma declaragdodas razdes. O participante da
audiéncia poderevisar e comentar o relatdrio
do oficial responsavel, dentro de 2 dias
corridos apds a emissdo do relatdrio. O oficid
responsavel emitira entdo a decisdo final.

(5) A Secdo 16.80(a)(4) deste capitulo ndo
se aplicaaumaaudiénciaregulatdria sob
estasubparte. O relatério da audiéncia do
oficial responsavel e quaisquer comentarios
sobre o relatdrio pelo participante da
audiéncia, de acordo com o §112.208(c)(4),
fazem parte do registroadministrativo.

(6) Nenhuma parte terd o direito, nos
termos do §16.119 deste capitulo, de solicitar
ao Comissdrio de Alimentos e Medicamentos
areconsideragdo oua suspensdo da decisdo
final do oficial responsavel.

(7) Se aFDA concederum pedidode
audiénciainformal em umrecurso deuma
ordem que retire umaisen¢do, a audiéncia
deverd ser conduzida comouma audiéncia
regulatdria sob um regulamento de acordo
com a parte 16 deste capitulo, excetoque o
§16.95(b) ndo se aplica a uma audiéncia sob
estasubparte. Com relagdo a uma audiéncia
regulatdria sob esta subparte, o registro
administrativo da audiéncia especificada nos
§8§16.80(a)(1), (2), (3) e (5) deste capituloe
112.208(c)(5) constitui o registro exclusivo da
decisdo final do oficial responsavel. Para fins
de revisdo judicial nos termos do §10.45
deste capitulo, o registro do processo
administrativo consiste no registro da
audiéncia e na decisdofinal dooficial
responsavel.

§112.209 Quem é o oficial responsavel do
recurso e daaudiénciainformal?

O oficial responsavel pelo recurso e
audiénciainformal deve serum diretor
regional de alimentos e medicamentos da
FDA ou outro oficial sénior da FDA paraum
diretor distrital da FDA.

§112.210Qual é o prazo para emitir uma
decisdo sobre um recurso?

(a) Se o proprietario, o0 operador ou o
agente encarregado de uma fazenda recorrer
daordem sem solicitaruma audiéncia, o
oficial responsavel deverd emitir um relatdrio
por escrito que inclua uma decisdo final
confirmandoou revogando aretirada até o
décimo dia corrido apds ainterposicdodo
recurso.

(b) Se o proprietario, operador ouagente
encarregadode uma fazendarecorrer da
ordem e solicitar uma audiéncia informal:

(1) Se aFDA atender ao pedido de
audiéncia e a audiéncia for realizada, o
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o oficial responsavel deve forneceruma
oportunidade de 2 dias corridos para os
participantes da audiéncia revisarem e
enviarem comentdrios sobre o relatério da
audiéncianostermos do §112.208(c)(4), e
deve emitiruma decisdo final dentro de 10
dias corridos apds arealizagdo da audiéncia;
ou

(2) Se aFDA negar o pedidode audiéncia,
o oficial responsdvel deve emitir uma decisdo
final sobre o recurso, confirmando ou
revogando aretirada dentrode 10 dias
corridos apds adataem que o recursofoi
protocolado.

§112.211 Quando é revogada uma ordem de
retirada de umaisencgao qualificada aplicavel
a umafazenda?

Uma ordem para retirar umaisengdo
qualificada aplicavel a uma fazenda nos
termosdo §112.5é revogada se:

(a) O proprietario, operador ouagente
encarregadodafazenda entracom recurso e
solicita uma audiéncia informal,a FDA
concedeasolicitagdo de uma audiéncia
informal e o oficial responsavel ndo confirma
aordem dentro dos 10 dias corridos apds a
audiéncia, ou emite uma decisdo revogando
aordem dentro desse prazo; ou

(b) O proprietario, operadorou agente
encarregadodafazendarecorredaordeme
solicitaumaaudiénciainformal,a FDAnegaa
solicitagdo de uma audiénciainformale a
FDA ndo confirmaaordem nos 10 dias
corridos apds ainterposicdo dorecurso ou
emite uma decisdo revogandoa ordem
dentro desse prazo; ou

(c) O proprietario, operadorou agente
encarregadodafazenda entra com recurso
do pedido semsolicitaruma audiéncia
informal, e a FDA ndo confirma o pedido
dentro dos 10dias corridos apds o recurso
serinterposto ouemite uma decisdo
revogando o pedido dentrodesse prazo.

(d) A confirmagdo de uma ordem de
retirada pelo oficial responsavel é
considerada uma agdo final da Agéncia para
finsde 5 U.S.C. 702.

§112.213 Se minhaisengdo qualificada for
retirada, em que circunstancias a FDA
restabeleceria minhaisencao qualificada?

(a) Se o Diretor Distritalda FDAem cujo
distrito suafazenda estdlocalizada (ou, no
caso de uma fazenda estrangeira, o Diretor
do Escritériode Conformidade do Centrode
Seguranca de Alimentos e Nutrigdo Aplicada)
determinar que afazendaresolveu
adequadamente quaisquer problemas com a
conduta e as condi¢des materiais para a
seguranca dos alimentos produzidos ou
colhidos emtal fazenda, e que a retirada
continua daiseng¢do ndo é necessdria para
proteger asalde publica ou impedirou
mitigar um surtode doenga transmitida por
alimentos, o Diretor Distrital da FDA emcujo
distrito emque sua fazenda esta localizada
(ou, no caso de uma fazenda estrangeira, o
Diretor doEscritério de Conformidade do
Centro de Seguranca de Alimentos e Nutrigdo
Aplicada), por sua prépria iniciativa ou a
pedido de uma fazenda, restabelecera a
isengdo qualificada.

(b) Vocé pode solicitar a FDA que
restabelega umaisengdo qualificada que foi
retirada de acordocomos procedimentos
desta subparte, como segue:

(1) Envie uma solicitagdo, por escrito, ao
Diretor Distrital da FDA em cujo distritosua
fazenda esta localizada (ou, nocaso deuma
fazenda estrangeira, ao Diretordo Escritério
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de Conformidade no Centro de Seguranga de
Alimentos e Nutri¢do Aplicada); e

(2) Apresente, por escrito, dados e
informagdes para demonstrar que vocé
resolveu adequadamente quaisquer
problemas com a conduta e as condigdes
relevantes para a seguranga dos alimentos
produzidos e colhidos emsua fazenda, de
modo que aretirada continua da isen¢dao ndo
sejanecessdria para proteger a saude publica
e prevenir ou mitigar umsurtode doenca
transmitida por alimentos.

(c) Se asua isengdo qualificada foiretirada
nostermosdo §112.201(a)(1) e a FDA
determinar, posteriormente, apds concluir a
investigacdo ativa de um surto de doenca
transmitida por alimentos, que o surto ndo
esta diretamenterelacionado a sua fazenda,
aFDArestabelecerd suaisencdo qualificada
nostermosdo §112.5, ea FDA notificara
vocé por escritoque seustatus de isengdo foi
restabelecido.

(d) Se suaisengdo qualificada foi retirada
nostermosdo § 112.201(a)(1) e (2) e aFDA
determinar, posteriormente, ap6s concluir a
investigacdo ativa de um surto de doenca
transmitida por alimentos, que o surto ndo
esta diretamentevinculadoa suafazenda, a
FDAinformaravocé desta descoberta, e vocé
poderasolicitar a FDA que restabelega sua
isengdo qualificada deacordo com 0 §112.5,
conforme osrequisitos do paragrafo (b) desta
segdo.

Datado: 30 de outubrode 2015.
Leslie Kux,
Comissdria Associada para Politicas.
[FR Doc. 2015-28159 Arquivado 13/11/15; 8:45]
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