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Subparte A-Disposiciones generales

8§112.1 ¢Qué alimentos estan cubiertos en esta parte?

(a) A menos que estén excluidos de esta parte segun §112.2, los alimentos que son productos agricolas frescos dentro del
significado de esta parte y que sean productos agricolas crudos (PAC), estan cubiertos por esta parte. Esto incluye productos
agricolas frescos que son productos agricolas crudos que se cultivan dentro del pais y los productos agricolas frescos que
son productos agricolas crudos que seran importados o se ofreceran para importacion a cualquier estado o territorio de los
Estados Unidos, el Distrito de Columbia o el estado libre asociado de Puerto Rico.

(b) Para los fines de esta parte y sujeto a las exenciones y exenciones calificadas de la misma, los productos agricolas
frescos cubiertos por la Norma incluyen todo lo siguiente:

(1) Frutas y vegetales como las acelgas suizas [Swiss chard], achicoria (raices y parte aérea) [chicory (roots and tops)],
aguacates [avocados], ajo [garlic], albaricoque [apricots], alcachofas (tipo globo) [Artichokes-globe-type], alcachofas de
Jerusalén [Jerusalem artichokes], almendras [almonds], apio [celery], apriums [apriums], ardndano huckleberry
[huckleberries], arandanos azules [blueberries], arandanos silvestres [boysenberries], babacos [babacos], bardana
[burdock], batatas [yams], berros [cress-garden], berros de agua [watercress], brécoli [broccoli], calabaza de verano
[summer squash] (como patty pan [patty pan], amarilla [yellow] y zucchini [zucchini]), carambolas [carambolas], castafias
[chestnuts], cebollas [onions], cebolleta [scallions], cerezas (dulces) [cherries (sweet)], chalote [shallots], champifiones
[mushrooms], chayote [chayote fruit], chicharo [peas], chiles (como campana y picantes) [peppers (such as bell and hot)],
chirivia [parsnips], ciruela [plums], citricos [citrus] (como clementina [clementine], toronja [grapefruit], limén [lemons],
lima [limes], mandarina [mandarin] naranja [oranges], tangerina [tangerines], tangor [tangors] y tangelo de Jamaica [uniq
fruit]), col de Bruselas [Brussels sprouts], col rizada [kale], coles [cabbages], coles chinas [chinese cabbages] (Bok Choy
[Bok Choy], mostaza [mustard] y Napa [Napa]), coliflores [cauliflower], colirrdbano [kohlrabi], cdrcuma [turmeric],
duraznos [peaches], ejotes [green beans], escarola belga [Belgian endive], escarola rizada [curly endive], espinaca
[spinach], frambuesas [raspberries], fresas [strawberries], frijol caupi [cowpea beans], gandul [peas-pigeon], germinados
(como alfalfa y frijol mungo) [sprouts (such as alfalfa and mung bean)], grosella [currants], guanabana [soursop], guayaba
[guavas], guisantes [snow peas], habas [broad beans], hierbas aromaticas [herbs] (como albahaca [basil], cebollin
[chives], cilantro [cilantro], orégano [oregano] y perejil [parsley]), hinojo florence [fennel-Florence], hojas de diente de
le6n [dandelion leaves], hojas de mostaza [mustard greens], kiwi [kiwifruit], lechuga [lettuce], lichi [lychees], limoncillo
[genip], malanga [taro], mango [mangos], manzana de azlcar [sweetsop], manzanas [apples], maracuyé [passion fruit],
meldn chino [honeydew], melones [cantaloupes], otros melones [other melons] (como Canario [Canary], Crenshaw
[Crenshaw] y Persa [Persian]) membrillo [quince], mora negra [mulberries], naba [rutabagas], nabo [celeriac], nabos
(raices y parte aérea) [turnips (roots and tops)], nectarinas [nectarines], nueces del Brasil [brazil nuts], nuez de Castilla
[walnuts], nuez de macadamia [macadamia nuts], papayas [papayas], pepino [cucumbers], peras [pears], peras asiaticas
[Asian pears], pifia [pineapples], pifiones [pine nuts], platano macho [plantains], platanos [bananas], plumcot [plumcots],
puerro [leek], quinoto [kumquats], rabanos [radishes], ruibarbo [rhubarb], sandias [watermelons], tomates [tomatoes],
uchuvas [gooseberries], uvas [grapes], zanahorias [carrots] y zarzamoras [blackberries]; y

(2) Mezclas de frutas y vegetales intactos (como las canastas de frutas).

§112.2 ¢Qué productos agricolas frescos no estan cubiertos en esta parte?

(a) Los siguientes productos agricolas frescos no estan cubiertos en esta parte:

(1) Productos agricolas frescos que raramente se consumen crudos, especificamente los productos agricolas frescos de la
siguiente lista exhaustiva: ardndanos rojos [cranberries], avellanas [hazelnuts], berenjena [eggplants], betabel [sugar
beets], cacahuate [peanuts], calabaza [pumpkins], calabaza de invierno [winter squash], camotes [sweet potatoes], castafias
de agua [water chestnuts], cerezas acidas [sour cherries], col forrajera [collards], datiles [dates], eneldo (semilla y hierba)
[dill (seeds and weed)], esparragos [asparagus], frijoles [beans], frijol blanco [navy beans], frijol pinto [pinto beans], frijol
grande del norte [great Northern beans], frijol negro [black beans], frijol rojo [kidney beans], garbanzos [chickpeas],
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granos de cacao [cocoa beans], granos de café [coffee beans], habas [lima beans], higos [figs], jengibre [ginger], lentejas
[lentils], maiz dulce [sweet corn], menta [peppermint], nuez de la India [cashews], nuez pecanera [pecans], ocra [okra],
papas [potatoes], rabano picante [horseradish], remolacha de jardin (raices y parte aérea) [garden beets (roots and tops)].

(2) Productos agricolas frescos producidos por un individuo para consumo personal, o producidos para el consumo en la
huerta o en otra huerta bajo la misma administracion; y

(3) Productos agricolas frescos que no son un producto agricola crudo.

(b) Los productos agricolas frescos son elegibles para obtener exenciones de los requisitos de esta parte (excepto como se
indica en los parrafos (b)(1), (2) y (3) de esta seccion) bajo las siguientes condiciones:

(1) Los productos agricolas frescos reciben procesamiento comercial que reduce adecuadamente la presencia de
microorganismos de importancia para la salud publica. Algunos ejemplos de procesamiento comercial que reduce
adecuadamente la presencia de microorganismos de importancia para la salud pablica son los procesamientos de
conformidad con los requisitos de las partes 113, 114 o 120 de este capitulo, tratados con un proceso validado para eliminar
los microorganismos formadores de esporas (tales como el procesamiento para hacer pasta de tomate o productos de tomate
estables en el anaquel), y procesamientos como el refinado, la destilacion o de otra forma, el procesamiento o manufactura
de productos agricolas frescos para su transformacion en productos como el azlcar, aceite, bebidas alcohélicas, vinos,
cerveza o productos similares; y

(2) Tiene que declarar en los documentos que acompafien a los productos agricolas frescos, de conformidad con las
practicas comerciales, que el alimento “no fue procesado para reducir adecuadamente la presencia de microorganismos de
importancia para la salud pablica”; y

(3) Tiene que, ya sea:

(i) Obtener anualmente una garantia por escrito, sujeta a los requisitos del parrafo (b)(6) de esta seccion, del cliente que
lleva a cabo el procesamiento comercial descrito en el parrafo (b)(1) de esta seccion, de que el cliente ha establecido y sigue
los procedimientos (identificados en la garantia por escrito) que reducen adecuadamente la presencia de microorganismos
de importancia para la salud publica; u

(ii) Obtener anualmente de su cliente una garantia por escrito, sujeta a los requisitos del parrafo (b)(6) de esta seccion, de
que alguna entidad en la cadena de distribucion posterior al cliente llevara a cabo el procesamiento comercial descrito en el
parrafo (b)(1) de esta seccion y que el cliente:

(A) Declarara en los documentos que acomparfien al alimento, de conformidad con las practicas comerciales, que el
alimento “no fue procesado para reducir adecuadamente la presencia de microorganismos de importancia para la salud
publica”; y

(B) Vendera solamente a otra entidad que acuerde por escrito que, ya sea:

(1) Sequira los procedimientos (identificados en la garantia por escrito) que reducen adecuadamente la presencia de
microorganismos de importancia para la salud publica; u

(2) Obtendra de su cliente una garantia similar por escrito de que el producto recibira el procesamiento comercial descrito
en el parrafo (b)(1) de esta seccion, y que se declarara en los documentos que acompafien al alimento, de conformidad con
las précticas comerciales, de que el alimento, “no fue procesado para reducir adecuadamente la presencia de
microorganismos de importancia para la salud publica”; y

(4) Tiene que establecer y mantener documentacion de su cumplimiento conlos requisitos aplicables de los parrafos (b)(2)
y (3) de conformidad con los requisitos de la subparte O de esta parte incluyendo:

(i) Documentos que contengan declaraciones las requeridas en el parrafo (b)(2) de esta seccion; y

(i) Garantias anuales por escrito obtenidas de clientes y requeridas segun el parrafo (b)(3) de esta seccion; y

(5) Los requisitos de esta subparte y la subparte Q de esta parte aplican a estos productos agricolas frescos; y

(6) Una entidad que proporciona una garantia por escrito segin §112.2(b)(3)(i) o (ii) tiene que actuar de manera
consistente con la garantia y documentar las acciones tomadas para satisfacer la garantia por escrito.
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8112.3 (Qué definiciones aplican a esta parte?
(a) Las definiciones e interpretaciones de los términos que figuran en la seccién 201 de la Ley Federal de Alimentos,

Medicamentos y Cosméticos aplican a tales términos cuando son utilizados en esta parte.

(b) Para el proposito de esta parte, también aplican las siguientes definiciones de empresa muy pequefia y empresa
pequefia:

(1) Empresa muy pequefia. Para fines de esta parte, su huerta es una empresa muy pequefia si esta sujeta a cualquiera de
los requisitos de esta parte, y el promedio del valor monetario de las ventas anuales de los productos agricolas frescos (como
se definen en el parrafo (c) de esta seccién) de la huerta durante un periodo continuo de tres afios previos, no es mayor a
$250,000 USD.

(2) Empresa pequefia. Para fines de esta parte, su huerta es una empresa pequefia si esta sujeta a cualquiera de los
requisitos de esta parte, y el promedio del valor monetario de las ventas anuales de los productos agricolas frescos (como se
definen en el parrafo (c) de esta seccidn) de la huerta durante un periodo continuo de tres afios previos, no es mayor a
$500,000 USD; y la huerta no es una empresa muy pequefia como se define en el parrafo (b)(1) de esta seccion.

(c) Para fines de esta parte, las siguientes definiciones también aplican:

Actividad cubierta por la Norma significa el cultivo, cosecha, empaque o almacenamiento de productos agricolas frescos
cubiertos por la Norma en una huerta. El término incluye la fabricacion/procesamiento en la huerta de productos agricolas
frescos cubiertos por la Norma, pero solo en la medida que dichas actividades se lleven a cabo en productos agricolas
crudos y Unicamente hasta el grado en que estas actividades se lleven a cabo dentro del significado de “huerta” tal y como
se define en este capitulo. También son actividades cubiertas por la Norma el proveer de, actuar de manera consistente con,
y documentar las acciones adoptadas de acuerdo con las garantias por escrito como lo describe §112.2(b). Esta parte no
aplica a las actividades que se realizan en una instalacion que esta sujeta a la parte 117 de este capitulo.

Adecuado significa lo que se necesita para cumplir con el propoésito previsto de acuerdo con las buenas practicas de salud
publica.

Aditivo del lixiviado agricola significa una fuente de nutrientes (como melazas, extracto de levadura o polvo de algas) que
se agrega al lixiviado agricola para incrementar la biomasa microbiana.

Agua de uso agricola significa el agua utilizada en actividades cubiertas por la Norma en productos cubiertos por la
Norma, donde el agua esta destinada a, o es probable que tenga contacto con los productos agricolas frescos cubiertos por la
Norma o con superficies de contacto con alimentos, incluyendo el agua utilizada en las actividades de produccién
(incluyendo el agua de riego que se aplica usando métodos de aplicacion directa, agua utilizada para preparar aspersiones en
el cultivo y agua utilizada para el cultivo de germinados) y en actividades de cosecha, empaque y almacenamiento
(incluyendo el agua utilizada para lavar o enfriar los productos agricolas frescos cosechados y el agua utilizada para evitar la
deshidratacion de los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma).

Agua que se utiliz6 en el riego de germinados significa el agua que se ha utilizado en el cultivo de germinados.

Agua subterranea significa el suministro de agua fresca que se encuentra debajo de la superficie de la Tierra, usualmente
en mantos acuiferos, el cual abastece a pozos y manantiales. El agua subterrdnea no incluye ningun tipo de agua que cumple
con la definicién de agua superficial.

Agua superficial significa toda el agua expuesta a la atmdsfera (rios, lagos, presas, arroyos, embalses, mares, estuarios,
etc.) y todos los manantiales, pozos u otros colectores que estén directamente influenciados por el agua superficial.

Alimento significa alimento como se define en la seccion 201(f) de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y
Cosmeéticos e incluye semillas y granos utilizados para cultivar germinados.

Almacenamiento significa el almacenamiento de alimentos y también incluye las actividades realizadas de manera
incidental para almacenar un alimento (p. ej., las actividades efectuadas para el almacenamiento seguro y efectivo de
alimentos, como la fumigacion de alimentos durante el almacenamiento, y el secado/deshidratacién de los productos
agricolas crudos cuando el secado/deshidratacion no resulta en un producto distinto (como el secado/deshidratado del heno
o alfalfa)). El almacenamiento también incluye actividades efectuadas como una necesidad practica para la distribucién del
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alimento (como el mezclado del mismo producto agricola crudo y el desarmado de tarimas), pero no incluye actividades que
transforman un producto agricola crudo en un alimento procesado como estéa definido en la seccion 201(gg) de la Ley
Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosmeéticos. Las instalaciones para el almacenamiento pudieran incluir bodegas,
instalaciones de almacenamiento en frio, silos de almacenamiento, elevadores de granos y tangques de almacenamiento de
liquidos.

Biosdlidos de aguas residuales significa el residuo sélido o semisélido generado durante el tratamiento de las aguas
residuales domésticas en un tratamiento de conformidad con la definicion de “aguas residuales” en 40 CFR 503.9(w).

Composta estabilizada significa un mejorador biolégico de suelo estabilizado (es decir, terminado) producido a través de
un proceso de compostaje controlado.

Compostaje significa un proceso para producir composta estabilizada en el cual la materia organica se descompone
mediante la accién de microorganismos bajo condiciones termofilicas durante un periodo de tiempo designado (p. €j., 3
dias) a una temperatura asignada (p. €j., 131°F (55°C)), seguido de una etapa de curado en condiciones mas frias.

Compostaje de volteo significa el proceso para producir composta estabilizada en el que se introduce aire en el material
biol6gico (en una pila, hilera o en un recipiente cerrado) y se voltea regularmente. El volteo es el proceso de mezclar
mecénicamente material bioldgico que esta sometido a un proceso de compostaje con la intencion especifica de mover las
secciones exteriores mas frias del material, hacia las secciones interiores que estdn mas calientes.

Compostaje estatico significa un proceso para producir composta estabilizada en el que se introduce aire en el material
bioldgico (en una pila (o hilera) que puede o no estar cubierta con material aislante, o en un recipiente cerrado) mediante un
mecanismo que no incluye el volteo. Algunos ejemplos de caracteristicas estructurales para introducir el aire incluyen
tuberias perforadas incrustadas y una base permanente construida que incluye ranuras de aireacion. Algunos ejemplos de
mecanismos para introducir aire incluyen difusién pasiva y medios mecanicos (como sopladores que aspiran aire del
material de compostaje o soplan aire hacia el material de compostaje usando presion positiva).

Cosecha aplica a las huertas e instalaciones agricolas de tipo mixto y significa las actividades llevadas a cabo en las
huertas de manera tradicional con el objetivo de retirar los productos agricolas crudos del lugar de produccién o crianza y
prepararlos para su uso como alimento. La cosecha se limita a las actividades efectuadas en productos agricolas crudos, o en
alimentos procesados creados mediante el secado/deshidratado de un producto agricola crudo sin recibir
manufactura/procesamiento adicional en la huerta. La cosecha no incluye actividades que transforman un producto agricola
crudo en un alimento procesado como se define en la seccion 201(gg) de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y
Cosmeéticos. Algunos ejemplos de cosecha incluyen el corte (u otra forma de separacién) de la porcién comestible de la
planta de un producto agricola crudo y quitar o recortar parte del producto agricola crudo (p. €j., follaje, cascaras, raices o
tallos). Algunos ejemplos de cosecha también incluyen el enfriamiento, descorazonado en el campo, filtracion, recoleccion,
retiro de vaina, remocion de tallos y cascaras, remocion de cascarén, tamizaje, trilla, corte de hojas externas y lavado de
productos agricolas crudos que se cultivan en una huerta.

Curado significa la fase final del compostaje, la cual ocurre después de que mucho del material biol6gico que se
metaboliza facilmente se ha degradado. Esto sucede a temperaturas mas bajas que las de la fase termofilica del compostaje,
para reducir ain mas los microorganismos patdgenos, favorecer atin méas la descomposicion de la celulosa y lignina, y
estabilizar la composicion del material. Dependiendo de las condiciones ambientales, el curado puede o no incluir
aislamiento.

Desinfectar significa el tratamiento adecuado de las superficies limpias mediante un proceso que sea efectivo en la
destruccion de las células vegetativas de los microorganismos de importancia para la salud publica, y en la reduccion
sustancial del nimero de otros microorganismos indeseables, pero sin afectar de manera adversa el producto o su inocuidad
para el consumidor.

Desperdicios de alimentos vegetales previos al consumidor significa los desechos sélidos de origen puramente vegetal,
sin considerar los restos de poda, provenientes de operaciones comerciales, institucionales o agricolas, sin tener contacto
con productos o subproductos de origen animal, estiércol, o con algin usuario final (consumidor). Los desperdicios de
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alimentos vegetales previos al consumidor incluye material generado por las huertas, empacadoras, operaciones de enlatado,
centros de distribucion de productos al mayoreo y tiendas de comestibles; productos que hayan sido retirados de su envase
(como jugos, vegetales, condimentos y pan caducos); y los envases asociados que son de origen vegetal (como el papel o
productos a base de almidén de maiz). Los desperdicios vegetales previos al consumidor no incluyen los desperdicios de
mesa, envases que hayan tenido contacto con materiales que no son de origen vegetal (como la carne), o con cualquier
desperdicio generado por restaurantes.

Desperdicios de mesa significa cualquier desperdicio de alimento posterior al consumidor, independientemente de si el
material es de origen animal o vegetal, derivado de individuos, instituciones, restaurantes, operaciones de ventas al
menudeo u otras fuentes donde el alimento haya sido servido al consumidor.

Empagque significa colocar alimento dentro de un contenedor ademas del embalaje del alimento y también incluye el
reempaque Y las actividades hechas de manera incidental para empacar o reempacar un alimento (p. €j., actividades
realizadas para el empague o reempaque seguro o efectivo de ese alimento (como clasificar, seleccionar, calibrar y pesar o
transporte incidental hacia su empaque o reempaque)), pero no incluye actividades que transformen un producto agricola
crudo, como esta definido en la seccion 201(r) de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, en un
alimento procesado como esta definido en la seccién 201(gg) de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos.

Estiércol significa el excremento de animales, solo o0 en combinacidn con desechos (como paja y plumas usadas como
lecho para animales) para usarse como un mejorador de suelo.

Excremento animal significa el desecho sélido o liquido de los animales.

Fabricacién/procesamiento significa elaborar alimentos a partir de uno o mas ingredientes, o sintetizar, preparar, tratar,
modificar o manipular alimentos incluyendo los cultivos o ingredientes alimenticios. Algunos ejemplos de las actividades
de fabricacion/procesamiento incluyen: hornear, hervir, embotellar, enlatar, cocinar, enfriar, cortar, destilar,
secar/deshidratar productos agricolas crudos para crear un producto distinto (como el secado/deshidratacion de uvas para
producir pasas), evaporar, eviscerar, extraer jugo, formular, congelar, triturar, homogenizar, etiquetar, moler, mezclar,
empacar (incluyendo el empacado en atmosfera modificada), pasteurizar, pelar, procesamiento para el aprovechamiento,
tratamiento para manipular la maduracién, recortar, lavar o encerar. Para las huertas e instalaciones agricolas de tipo mixto,
la fabricacion/procesamiento no incluye las actividades que son parte de la cosecha, empaque o almacenamiento.

Huerta significa:

(i) Huerta de produccion primaria. Una huerta de produccién primaria es una operacion bajo una misma administracion,
en una ubicacidn fisica general (pero no necesariamente contigua) dedicada a la produccidn de cultivos, cosecha de cultivos,
crianza de animales (incluyendo pescados y mariscos), o cualquier combinacidn de estas actividades. EI término “huerta”
incluye operaciones que ademas de esas actividades:

(A) Empacan o almacenan productos agricolas crudos;

(B) Empacan o almacenan alimentos procesados, siempre y cuando todos los alimentos procesados utilizados en esas
actividades se consuman en esa huerta, o en otra huerta bajo la misma administracion, o sea un alimento procesado
identificado en el parrafo (i)(C)(2)(i) de esta definicion; y

(C) Fabrican/procesan alimentos, siempre y cuando:

(1) Todos los alimentos utilizados en tales actividades se consuman en esa huerta o en otra huerta bajo la misma
administracion; o

(2) Cualquier fabricacién/procesamiento de alimentos que no se consuman en esa huerta o en otra huerta bajo la misma
administracion consista solo en:

(i) El secado/deshidratacion de productos agricolas crudos para crear un producto distinto (tal como el
secado/deshidratado de uvas para producir pasas), y en el empaque y etiquetado de tales productos sin recibir
fabricacién/procesamiento adicional (un ejemplo de fabricacion/procesamiento adicional es el rebanado);



Traduccién al espaiiol del texto codificado de los estindares para el cultivo, cosecha, empaque y almacenamiento de los productos 1
agricolas frescos para el consumo humano.

(ii) El tratamiento para manipular la maduracion de los productos agricolas crudos (como el tratamiento de productos
agricolas frescos con gas etileno), y en el empaque y etiquetado de tales productos sin recibir fabricacion/procesamiento
adicional; y

(iii) El empaque y etiquetado de productos agricolas crudos, cuando estas actividades no involucran
fabricacién/procesamiento adicional (un ejemplo de fabricacién/procesamiento adicional es la irradiacion); o

(ii) Huerta de actividades secundarias. Una huerta de actividades secundarias es una operacion que no esta ubicada en
una huerta de produccion primaria, y que se dedica a la cosecha (como el descascarillado o pelado), empaque y/o
almacenamiento de productos agricolas crudos, siempre y cuando la(s) huerta(s) de produccion primaria que cultivan,
cosechan y/o producen la mayoria de los productos agricolas crudos cosechados, empacados y/o almacenados por la huerta
de actividades secundarias sean los propietarios, 0 conjuntamente sean propietarios, de una participacion mayoritaria en la
huerta de actividades secundarias. Una huerta de actividades secundarias también puede llevar a cabo aquellas actividades
adicionales permitidas en una huerta de produccion primaria como se describe en los parrafos (i)(B) y (C) de esta
definicion.

Instalacién agricola de tipo mixto significa un establecimiento que participa en ambas actividades que estan exentas de
registro segun la seccién 415 de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos y actividades que requieren que
el establecimiento esté registrado. Un ejemplo de este tipo de instalacién es una “instalacion agricola de tipo mixto”, la cual
es un establecimiento que es una huerta, pero que también lleva a cabo actividades fuera de la definicién de una huerta que
requiere que el establecimiento esté registrado.

Intervalo de aplicacion significa el intervalo de tiempo que transcurre desde la aplicacién de un insumo agricola (como
un mejorador biolégico de suelo de origen animal) a un area de cultivo hasta la cosecha de los productos agricolas frescos
cubiertos por la Norma en el &rea de cultivo donde el insumo agricola fue aplicado.

Lixiviado agricola significa un extracto acuoso de materiales bioldgicos (como la composta estabilizada, estiércol,
subproductos no fecales de origen animal, musgo de turba, desperdicios vegetales previos al consumidor, desperdicios de
mesa, o restos de poda), excluyendo cualquier forma de desecho humano, producido para transferir biomasa microbiana,
particulas finas de materia organica y componentes quimicos solubles a una fase acuosa. Los lixiviados agricolas son
aquellos que se han mantenido en tal estado mas de una hora antes de la aplicacion. Para fines de esta Norma, los lixiviados
agricolas son mejoradores de suelo.

Lote de produccion de germinados significa todos los germinados que se inician al mismo tiempo en una sola unidad de
cultivo (p. €j., un solo barril o contenedor, o un solo estante de bandejas que estan conectadas entre si), independientemente
de si los germinados se cultivan o no de un solo lote de semillas (incluyendo, por ejemplo, cuando se cultivan maltiples
tipos de semillas en una sola unidad de cultivo).

Medio de cultivo significa el material que actiia como un sustrato durante el cultivo de productos agricolas frescos
cubiertos por la Norma (como los champifiones y algunos germinados) que contiene, puede contener o consiste de
componentes que pueden incluir cualquier desecho de origen animal (como la composta estabilizada, estiércol,
subproductos no fecales de origen animal o desperdicios de mesa).

Mejorador biolégico de suelo significa cualquier mejorador de suelo que contenga materiales biolégicos tales como la
composta estabilizada, estiércol, subproductos no fecales de origen animal, musgo de turba, desperdicios vegetales previos
al consumidor, biosélidos de aguas residuales, desperdicios de mesa, lixiviado agricola o restos de poda, ya sean solos o
combinados.

Mejorador biolégico de suelo de origen animal significa un mejorador biol6gico de suelo que consiste, en su totalidad o
en parte, de materiales de origen animal tales como el estiércol o subproductos no fecales de origen animal incluyendo
cadaveres de animales o desperdicios de mesa, solos o combinados. El término “mejorador bioldgico de suelo de origen
animal” no incluye ninguna forma de desechos humanaos.

Mejorador de suelo significa cualquier material quimico, biolégico o fisico (como fertilizantes elementales, composta
estabilizada, estiércol, subproductos no fecales de origen animal, musgo de turba, perlita, desperdicios vegetales previos al
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consumidor, biosélidos de aguas residuales, desperdicios de mesa, lixiviado agricola y restos de poda) afiadido
intencionalmente al suelo para mejorar su condicién quimica o fisica en relacion al crecimiento de las plantas o para mejorar
la capacidad del suelo para retener el agua. EI término mejorador de suelo también incluye el medio de cultivo que sirve en
su totalidad como el sustrato durante el crecimiento de los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma (como los
champifiones y algunos germinados).

Método de aplicacién directa del agua significa la utilizacion del agua de uso agricola de una forma en la cual el agua
esté destinada a, o es probable que tenga contacto durante su uso con los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma
o con las superficies de contacto con alimentos.

Microorganismos significa levaduras, hongos, bacterias, virus, protozoarios y parasitos microscopicos e incluye a las
especies de importancia para la salud publica. El término “microorganismos indeseables” incluye aquellos microorganismos
que son de importancia para la salud publica, que ocasionan la descomposicion de los alimentos, que indican que los
alimentos estan contaminados con suciedad, o que de otra forma pueden causar adulteracion de los alimentos.

Monitoreo significa llevar a cabo una secuencia planeada de observaciones 0 mediciones para evaluar si un proceso,
punto o procedimiento esta bajo control, y cuando sea requerido, para producir un registro preciso de la observacién o
medicidn.

Nosotros se refiere a la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en
inglés).

Peligro significa cualquier agente biolégico que tenga el potencial de causar enfermedad o lesion en ausencia de su
control.

Peligro conocido o razonablemente previsible significa un peligro bioldgico que es conocido por estar, o tener el
potencial de estar, asociado con la huerta o con el alimento.

Plaga significa cualquier animal o insecto inaceptable incluyendo aves, roedores, moscas y larvas.

Producto agricola crudo (PAC) significa “producto agricola crudo” como se define en la seccion 201(r) de la Ley Federal
de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos.

Productos agricolas frescos cubiertos por la Norma significa los productos agricolas frescos que estan sujetos a los
requisitos de esta parte de conformidad con §112.1'y §112.2. El término “productos agricolas frescos cubiertos por la
Norma” se refiere a la parte cosechable o cosechada del cultivo.

Productos agricolas frescos significa cualquier fruta o vegetal (incluyendo mezclas de frutas y vegetales intactos) e
incluye a los champifiones, germinados (independientemente de la fuente de la semilla), cacahuates, nueces de arbol y
hierbas aromaticas. Una fruta es el cuerpo reproductivo comestible de una semilla de una planta o de la nuez de un arbol
(como la manzana, naranja y almendra) de modo que la fruta es la parte cosechable o cosechada de una planta desarrollada a
partir de una flor. Un vegetal es la porcion comestible de una planta herbacea (como la col o papa) o el cuerpo carnoso
fructifero de un hongo (como los champifiones blancos o el shiitake) cultivado para obtener una parte comestible, de manera
que el vegetal significa la parte cosechable o cosechada de cualquier planta u hongo cuyo fruto, cuerpos fructiferos
carnosos, semillas, raices, tubérculos, bulbos, tallos, hojas o partes de la flor son utilizados como alimento e incluye a los
champifiones, germinados y hierbas arométicas (como la albahaca y el cilantro). Los productos agricolas frescos no
incluyen granos alimenticios, es decir, las frutas o semillas pequefias y duras de cultivos arables, o los cultivos que portan
estas frutas o semillas que se cultivan y procesan principalmente para su uso como sémola, harina, productos para hornear,
cereales y aceites en lugar de su consumo directo como frutas o semillas pequefias y duras (incluyendo granos de cereales,
pseudo cereales, oleaginosas y otras plantas utilizadas de la misma manera). Algunos ejemplos de granos alimenticios
incluyen cebada, maiz amarillo y azul, sorgo, avena, arroz, centeno, trigo, amaranto, quinoa, alforfon y semillas oleaginosas
(p. €j., semilla de algodon, semilla de lino, semilla de colza, soya y girasol).

Reducir adecuadamente los microorganismos de importancia para la salud publica significa reducir la presencia de tales
microorganismos en un grado suficiente para prevenir enfermedades.
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Restos de poda significa materia puramente vegetal que resulta del mantenimiento de jardines o de las operaciones de
limpieza de terrenos, incluyendo materiales como recortes de arboles, arbustos y césped, hojas de palmeras, arboles,
tocones, madera sin tratar, tarimas de madera sin tratar, y las piedras y el suelo asociados con estos materiales.

Sistema de distribucion de agua significa un sistema para transportar agua desde su fuente primaria hasta su punto de uso,
incluyendo tuberias, aspersores, canales de riego, bombas, valvulas, tanques de almacenamiento, depdsitos, medidores y
accesorios.

Subproducto no fecal de origen animal significa desechos solidos (que no sean estiércol) de origen animal (como la carne,
grasa, productos lacteos, huevos, cadaveres, harina de sangre, harina de hueso, harina de pescado, desechos de mariscos
(como desechos de cangrejos, camarones y langosta), emulsiones de pescado y despojos) y son generados por operaciones
comerciales, institucionales o agricolas.

Superficies de contacto con alimentos significa aquellas superficies que tienen contacto con los alimentos para el
consumo humano y aquellas superficies desde las cuales el drenaje u otra transferencia hacia los alimentos, o sobre las
superficies que tienen contacto con alimentos, ocurre de manera ordinaria durante las operaciones de rutina. Las
“superficies de contacto con alimentos” incluyen las superficies de contacto con alimentos del equipo y herramientas
utilizados durante la cosecha, empaque y almacenamiento.

Usted, para propositos de esta parte, significa el propietario, operador o persona a cargo de una huerta cubierta por la
Norma que esta sujeta a algunos o todos los requisitos de esta parte.

Usuario final calificado, con respecto a un alimento, significa el consumidor del alimento (donde el término consumidor
no incluye un negocio); o un restaurante o establecimiento de venta de alimentos al menudeo (como esos términos se
definen en §1.227) que esta ubicado:

(i) En el mismo estado o en la misma reserva indigena que la huerta que produjo el alimento; o

(ii) A no mas de 275 millas (442.6 km) de distancia de esa huerta.

Visitante significa cualquier persona (distinta al personal) a la que usted ha otorgado permiso para entrar a su huerta
cubierta por la Norma.

§112.4 ¢Qué huertas estan sujetas alos requisitos de esta parte?

(a) Con excepcion de lo dispuesto en el parrafo (b) de esta seccidn, una “huerta cubierta por la Norma” que esta sujeta a
esta parte es una huerta o instalacion agricola de tipo mixto con un valor monetario promedio anual de productos agricolas
frescos (“productos agricolas frescos” como son definidos en §112.3(c)) vendidos durante un periodo de tres afios previos
(en forma continua), mayor a $25,000 USD, ajustados por la inflacion, usando el 2011 como afio base para calcular el ajuste
por la inflacion. Las huertas cubiertas por la Norma que estan sujetas a esta parte tienen que cumplir con todos los requisitos
aplicables de esta parte cuando realicen una actividad cubierta por la Norma en productos agricolas frescos cubiertos por la
Norma.

(b) Una huerta no es una huerta cubierta por la Norma si satisface los requisitos establecidos en §112.5 y no hemos
retirado la exencidn de la huerta de conformidad con los requisitos de la subparte R de esta parte.

81125 ¢Qué huertas son elegibles para obtener una exencién calificada y los requisitos modificados asociados con esta, basados en
el valor monetario promedio de todos los alimentos vendidos y en la comercializacién directa de la huerta?

(a) Una huerta es elegible para obtener una exencién calificada y los requisitos modificados asociados en un afio
calendario si:

(1) Durante el periodo de 3 afios previos al afio calendario aplicable, el valor monetario promedio de las ventas anuales de
los alimentos (como se define en §112.3(c)) vendidos directamente a usuarios finales calificados (como se define en
§112.3(c)) excedi6 el valor monetario anual promedio de los alimentos que la huerta vendi6 a todos los deméas compradores
durante ese periodo; y
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(2) El valor monetario promedio de las ventas anuales de todos los alimentos (como se define en 8§112.3(c)) que la huerta
vendi6 en el periodo de 3 afios previos al afio calendario aplicable fue menor a $500,000 USD ajustados por la inflacion.

(b) Con el propésito de determinar si el valor monetario promedio de ventas anuales de todos los alimentos vendidos
durante el periodo de 3 afios previos al afio calendario aplicable fue menor a $500,000 USD, ajustados por la inflacién, el
afio 2011 es el afio base para calcular el ajuste por la inflacion.

§112.6 ¢Qué requisitos modificados aplican a mi huerta si esta es elegible para obtener una exencion calificada de conformidad con
§112.5?

(a) Si su huerta es elegible para obtener una exencion calificada de conformidad con §112.5, usted esta sujeto a los
requisitos de:

(1) Esta subparte (Disposiciones generales);

(2) La subparte O de esta parte (Registros);

(3) La subparte Q de esta parte (Cumplimiento y aplicacion de la Norma); y

(4) La subparte R de esta parte (Retiro de exenciones calificadas).

(b) Ademas, esta sujeto a los siguientes requisitos modificados:

(1) Cuando se requiere de una etiqueta en el empaque de alimentos, en alimentos que de otra forma serian productos
agricolas frescos cubiertos por la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos o sus reglamentos de
implementacion, tiene que incluir de manera prominente y visible en la etiqueta del envase del alimento, el nombre y la
direccion comercial completa de la huerta donde los productos agricolas frescos fueron cultivados.

(2) Cuando no se requiere de una etiqueta en el empaque de alimentos, en alimentos que de otra forma serian productos
agricolas frescos cubiertos por la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, tiene que exhibir de manera
prominente y visible, en el lugar de venta, en una etiqueta, cartel, letrero, anuncio o documentos entregados
simultaneamente con los productos agricolas frescos en el curso normal de negocios, el nombre y la direccién comercial
completa de la huerta donde los productos agricolas frescos fueron cultivados, o en el caso de ventas por internet, en un
aviso electrénico.

(3) La direccién comercial completa que tiene que incluir de conformidad con los requisitos del parrafo (b)(1) o (2) de
esta seccidn, tiene que incluir la calle o caja postal, ciudad, estado y el codigo postal para las huertas dentro de los Estados
Unidos y para las huertas ubicadas en el extranjero, una direccion completa que sea comparable con la informacion citada
anteriormente.

8112.7 ¢Quéregistros tengo que establecer y mantener si mi huerta es elegible para obtener una exencion calificada de conformidad
con §112.5?

Si su huerta es elegible para obtener una exencion calificada en concordancia con §112.5:

(a) Tiene que establecer y mantener los registros requeridos segln esta provision y de conformidad con los requisitos de
la subparte O de esta parte, excepto que el requisito en §112.161(a)(4) donde se pide una firma o iniciales de la persona que
lleva a cabo la actividad no es requerido en los recibos de venta mantenidos en el curso normal de las operaciones del
negocio. Estos recibos tienen que tener la fecha como es requerido segin §112.161(a)(4).

(b) Tiene que establecer y mantener registros adecuados que sean necesarios para demostrar que su huerta satisface los
criterios para obtener una exencion calificada descrita en §112.5, incluyendo un registro escrito que refleje que ha hecho
una revision y verificacion anual de su huerta para continuar con la elegibilidad para obtener la exencién calificada.

Subparte B—Requisitos generales

§112.11 ¢Qué requisitos generales aplican alas personas que estan sujetas a esta parte?
Tiene que tomar las medidas adecuadas para minimizar el riesgo de consecuencias serias para la salud o muerte por el uso
de, o la exposicién a, productos agricolas frescos cubiertos por la Norma, incluyendo aquellas medidas razonablemente
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necesarias para prevenir la introduccion de peligros conocidos o razonablemente previsibles en los productos agricolas
frescos cubiertos por la Norma, y para proporcionar garantias razonables de que los productos agricolas frescos no estén
adulterados de conformidad con la seccién 402 de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosmeéticos a causa de
tales peligros.

§112.12 ¢Existen algunas alternativas a los requisitos establecidos en esta parte?

(a) Puede establecer alternativas a ciertos requisitos especificos de la subparte E de esta parte, como se especifica en
§112.49, siempre y cuando cumpla con los requisitos de los parrafos (b) y (c) de esta seccidn.

(b) Puede establecer y utilizar una alternativa a cualquiera de los requisitos especificados en el parrafo (a) de esta seccion,
siempre y cuando tenga datos cientificos o informacidn adecuada para respaldar la conclusion de que la alternativa
proporcionaria el mismo nivel de proteccion a la salud publica que el requisito aplicable establecido en esta parte, y no
aumentaria la probabilidad de que su producto agricola fresco cubierto por la Norma estara adulterado de conformidad con
la seccion 402 de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, en base a sus productos agricolas frescos
cubiertos por la Norma, préacticas y condiciones.

(c) Los datos cientificos y la informacién utilizada para respaldar una alternativa a un requisito especificado en el parrafo
(a) de esta seccion pueden ser desarrollados por usted, estar disponibles en la literatura cientifica o estar disponibles a través
de un tercero. Tiene que establecer y mantener la documentacion de los datos cientificos y la informacién en la que confia
de acuerdo con los requisitos de la subparte O de esta parte. No estd obligado a notificar o solicitar la aprobacion previa de
la FDA con respecto a su decision de establecer o utilizar una alternativa que se encuentre bajo esta seccion.

Subparte C—Cualificacion y capacitacién del personal

8112.21 ¢Qué requisitos aplican con respecto a las cualificaciones y capacitacion del personal que manipula (tiene contacto con)
productos agricolas frescos cubiertos por la Norma o superficies de contacto con alimentos?

Todos los siguientes requisitos aplican con respecto a las cualificaciones y capacitacion del personal que manipula (tiene
contacto con) productos agricolas frescos cubiertos por la Norma o superficies de contacto con alimentos:

(a) Todo el personal (incluyendo empleados eventuales, de medio tiempo, de temporada y contratistas) que manipule
productos agricolas frescos cubiertos por la Norma o superficies de contacto con alimentos, o quienes participen en la
supervisién de dicho personal, tiene que recibir capacitacion adecuada segun las actividades de la persona, al momento de
su contratacion, y después periddicamente, por lo menos una vez al afio.

(b) Todo el personal (incluyendo empleados eventuales, de medio tiempo, de temporada y contratistas) que manipule
productos agricolas frescos cubiertos por la Norma o superficies de contacto con alimentos, o quienes participen en la
supervision de dicho personal, tiene que tener una combinacion de educacion, capacitacion y experiencia necesaria para
llevar a cabo las actividades asignadas a su puesto de manera que se asegure el cumplimiento con esta parte.

(c) La capacitacién tiene que llevarse a cabo de una manera que sea facil de entender por las personas que estan siendo
capacitadas.

(d) La capacitacion tiene que repetirse segun sea necesario y adecuado en funcion de las observaciones o informacién que
indique que el personal no esta cumpliendo con los estandares establecidos por la FDA en las subpartes C a la O de esta
parte.

8112.22 ;Qué requisitos minimos aplican para la capacitacion del personal que lleva a cabo una actividad cubierta por la Norma?

(a) Como minimo, todo el personal que manipula (tiene contacto con) productos agricolas frescos cubiertos por la Norma
durante las actividades cubiertas por la Norma o supervisa la ejecucion de dichas actividades tiene que recibir capacitacion
que incluya todo lo siguiente:

(1) Los principios de higiene de alimentos e inocuidad de alimentos;
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(2) La importancia de la salud e higiene personal para todo el personal y los visitantes, incluyendo el reconocer los
sintomas de una condicién de salud que sea razonablemente probable que resulte en la contaminacion de los productos
agricolas frescos cubiertos por la Norma o de las superficies de contacto con alimentos con microorganismos de importancia
para la salud publica; y

(3) Los estandares establecidos por la FDA en las subpartes C a la O de esta parte que son aplicables a las
responsabilidades laborales del empleado.

(b) Las personas que llevan a cabo actividades de cosecha de productos agricolas frescos cubiertos por la Norma también
tienen que recibir capacitacién que incluya todo lo siguiente:

(1) Reconocer los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma que no deben cosecharse, incluyendo productos
agricolas frescos cubiertos por la Norma que podrian haberse contaminado con un peligro conocido o razonablemente
previsible;

(2) Inspeccionar los contenedores y equipo de cosecha para asegurar de que estén funcionando adecuadamente, estén
limpios, y en buenas condiciones de manera que no se conviertan en una fuente de contaminacion de los productos agricolas
frescos cubiertos por la Norma con peligros conocidos o razonablemente previsibles; y

(3) Corregir problemas con los contenedores o equipo de cosecha, o reportar tales problemas al supervisor (u otra persona
responsable), segln sea adecuado con las responsabilidades laborales de la persona.

(c) Al menos un supervisor o persona responsable de su huerta tiene que haber terminado satisfactoriamente una
capacitacion en inocuidad de alimentos que sea al menos equivalente al curriculo estandarizado reconocido como adecuado
por la Administracién de Alimentos y Medicamentos.

8112.23 ;Qué requisitos aplican con respecto alos supervisores?
Tiene que asignar o identificar personal que supervise o que de otra manera sea responsable de sus operaciones para
asegurar el cumplimiento con los requisitos de esta parte.

§112.30 Segun esta subparte, ¢qué requisitos aplican con respecto a los registros?

(a) Tiene que establecer y mantener los registros requeridos bajo esta subparte de conformidad con los requisitos de la
subparte O de esta parte.

(b) Tiene que establecer y mantener los registros de capacitacién que documenten la capacitacion requerida del personal,
incluyendo la fecha de la capacitacion, los temas cubiertos, y la(s) persona(s) capacitada(s).

Subparte D-Salud e higiene

§112.31 ¢Qué medidas tengo que tomar para evitar que personas enfermas o infectadas contaminen los productos agricolas frescos
cubiertos por la Norma con microorganismos de importancia para la salud publica?

(a) Tiene que tomar medidas para evitar la contaminacién de los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma y
superficies de contacto con alimentos con microorganismos de importancia para la salud pablica de cualquier persona con
una condicion de salud aplicable (como enfermedades transmisibles que representan un riesgo para la salud publica en el
contexto de las tareas normales de trabajo, infeccion, lesiones abiertas, vomito, o diarrea).

(b) Las medidas que tiene que tomar para satisfacer los requisitos del parrafo (a) de esta seccidn tienen que incluir todas
las siguientes medidas:

(1) Excluir a cualquier persona de trabajar en cualquier operacién que pueda resultar en la contaminacion de los productos
agricolas frescos cubiertos por la Norma o superficies de contacto con alimentos con microorganismos de importancia para
la salud publica cuando se demuestra que la persona (por examinacién médica, reconocimiento u observacion de la persona)
tiene o aparente tener, una condicion de salud aplicable, hasta que la condicion de salud de la persona ya no represente un
riesgo para la salud publica; e
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(2) Instruir al personal para notificar a su(s) supervisor(es) (o persona responsable) si tienen, o hay alguna posibilidad
razonable de que tengan una condicién de salud aplicable.

§112.32 ¢Qué practicas de higiene tiene que seguir el personal?

(a) El personal que trabaja en una operacién en la que los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma o las
superficies de contacto con alimentos estén en riesgo de contaminacion con peligros conocidos o razonablemente
previsibles tiene que seguir practicas de higiene mientras estén trabajando en la medida necesaria para proteger contra dicha
contaminacion.

(b) Las practicas de higiene que el personal sigue para satisfacer los requisitos del parrafo (a) de esta seccioén cuando
manipula (tiene contacto con) los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma o las superficies en contacto con
alimentos durante una actividad cubierta por la Norma tienen que incluir todas las siguientes practicas:

(1) Mantener un aseo personal adecuado para proteger de la contaminacién a los productos agricolas frescos cubiertos por
la Norma y a las superficies de contacto con alimentos;

(2) Evitar el contacto con animales distintos a los animales de trabajo, y tomar las medidas adecuadas para minimizar la
probabilidad de contaminacion de los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma cuando esté en contacto directo
con animales de trabajo;

(3) Lavar muy bien las manos, usando jabon (o algun otro surfactante efectivo) y agua corriente que cumpla con los
requisitos de §112.44(a) (segun corresponda) para el agua empleada en el lavado de manos, y secarse completamente las
manos usando toallas de un solo servicio, servicio de limpieza de toallas, secadores para manos eléctricos, u otros
dispositivos para el secado adecuado de las manos:

(i) Antes de comenzar a trabajar;

(ii) Antes de ponerse los guantes;

(iii) Después de usar el sanitario;

(iv) Al regresar a la estacion de trabajo después de un descanso u otra ausencia de la estacion de trabajo;

(v) Tan pronto como sea practico después de tocar animales (incluyendo ganado y animales de trabajo), o cualquier
desecho de origen animal; y

(vi) En cualquier otro momento en que las manos puedan haberse contaminado de una manera que sea razonablemente
probable que conduzca a la contaminacidn de los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma con peligros conocidos
0 razonablemente previsibles;

(4) Si opta por usar guantes para manipular productos agricolas frescos cubiertos por la Norma o superficies de contacto
con alimentos, mantener los guantes en condiciones intactas y sanitarias, y reemplazarlos cuando ya no sea posible
mantenerlos de esa manera;

(5) Retirar o cubrir las joyas de mano que no pueden limpiarse y desinfectarse adecuadamente durante los periodos en que
los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma se manipulan a mano; y

(6) No comer, masticar chicle o usar productos de tabaco en un area utilizada para una actividad cubierta por la Norma
(sin embargo, esta permitido beber liquidos en las areas designadas).

§112.33 ¢Qué medidas tengo que tomar para evitar que los visitantes contaminen los productos agricolas frescos cubiertos por la
Normay las superficies de contacto con alimentos con microorganismos de importancia para la salud publica?

(a) Tiene que informar a los visitantes de las politicas y procedimientos para proteger a los productos agricolas frescos
cubiertos por la Norma y a las superficies de contacto con alimentos de la contaminacion por personas, y tomar todas las
medidas razonablemente necesarias para garantizar que los visitantes cumplan con dichas politicas y procedimientos.

(b) Tiene que dar acceso a los visitantes a instalaciones sanitarias y de lavado de manos.
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Subparte E-Agua de uso agricola

811241 ¢Quérequisitos aplican ala calidad del agua de uso agricola?
Toda el agua de uso agricola tiene que ser inocua y de calidad sanitaria adecuada para su uso previsto.

811242 ;Quérequisitos aplican amis fuentes de agua de uso agricola, al sistema de distribucién de aguay al agua estancada?

(a) Al inicio de la temporada de cultivo, segln sea apropiado, pero al menos una vez al afio, tiene que inspeccionar todos
los sistemas de agua de uso agricola, en la medida en que estén bajo su control (incluyendo las fuentes de agua, los sistemas
de distribucién de agua, las instalaciones y el equipo), para identificar condiciones que tengan una probabilidad razonable
de introducir peligros conocidos o razonablemente previsibles en o sobre los productos agricolas frescos cubiertos por la
Norma o en las superficies de contacto con alimentos teniendo en cuenta los productos agricolas frescos cubiertos por la
Norma, précticas y condiciones, incluyendo la consideracion de lo siguiente:

(1) La naturaleza de cada fuente de agua de uso agricola (por ejemplo, agua subterranea o superficial);

(2) El alcance de su control sobre cada fuente de agua de uso agricola;

(3) El grado de proteccion de cada fuente de agua de uso agricola;

(4) El uso de tierras adyacentes y cercanas; y

(5) La probabilidad de introduccion de peligros conocidos o razonablemente previsibles al agua de uso agricola por otro
usuario de agua de uso agricola antes de que el agua llegue a su huerta cubierta por la Norma.

(b) Tiene que mantener adecuadamente todos los sistemas de distribucién del agua de uso agricola en la medida en que
estén bajo su control seglin sea necesario y apropiado para prevenir que el sistema de distribucion de agua se convierta en
una fuente de contaminacién para los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma, las superficies de contacto con
alimentos, las areas utilizadas para realizar una actividad cubierta por la Norma, o las fuentes de agua, incluyendo la
inspeccidn periddica y el almacenamiento adecuado de todo el equipo utilizado en el sistema.

(c) Tiene que mantener adecuadamente todas las fuentes de agua de uso agricola en la medida en que estén bajo su control
(como los pozos). Tal mantenimiento incluye la inspeccion periodica de cada fuente para identificar cualquier condicion que
tenga una probabilidad razonable de introducir peligros conocidos o razonablemente previsibles en o sobre los productos
agricolas frescos cubiertos por la Norma o en las superficies de contacto con alimentos; corregir cualquier deficiencia
significativa (p. ej., reparaciones a la tapa del pozo, cubierta del pozo, sellos sanitarios, tanques de tuberias y equipo de
tratamiento, y control de conexiones cruzadas); y mantener la fuente libre de escombros, basura, animales domésticos y
otras posibles fuentes de contaminacion de los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma en la medida de lo
posible y apropiado dadas las circunstancias.

(d) Segun sea necesario y apropiado, tiene que implementar medidas razonablemente necesarias para reducir el potencial
de contaminacion de los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma con peligros conocidos o razonablemente
previsibles como resultado del contacto de los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma con agua estancada. Por
ejemplo, tales medidas pueden incluir el uso de barreras protectoras o estacas para evitar que el producto agricola fresco
cubierto por la Norma haga contacto con el suelo, o el uso de un método de riego alternativo.

811243 (Qué requisitos aplican al tratamiento del agua de uso agricola?

(a) Cuando el agua de uso agricola es tratada de conformidad con 8§112.45:;

(1) Cualquier método que utilice para tratar el agua de uso agricola (tal como un tratamiento fisico, incluyendo el uso de
un dispositivo pesticida segun lo definido por la Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos (EPA, por sus
siglas en inglés); producto pesticida antimicrobiano registrado en la EPA; u otro método adecuado) tiene que ser efectivo
para hacer que el agua sea inocua y de calidad sanitaria adecuada para su uso previsto y/o cumplir con los criterios de
calidad microbioldgica relevantes en §112.44, segun corresponda.
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(2) Tiene que administrar cualquier tratamiento del agua de uso agricola de manera que se asegure de que el agua tratada
sea consistentemente inocua y de una calidad sanitaria adecuada para su uso previsto y/o cumpla de manera consistente con
los criterios de calidad microbiolégica relevantes en §112.44, segln corresponda.

(b) Tiene que monitorear cualquier tratamiento del agua de uso agricola con una frecuencia adecuada para asegurar que el
agua tratada sea consistentemente inocua y de una calidad sanitaria adecuada para su uso previsto y/o cumpla de manera
consistente con los criterios de calidad microbiolégica relevantes en §112.44, segln corresponda.

§112.44 ¢ Qué criterios especificos de calidad microbiol6gica aplican al agua de uso agricola utilizada para ciertos usos previstos?

(a) Cuando utilice agua de uso agricola para uno 0 mas de los siguientes propoésitos, tiene que asegurarse de que no haya
Escherichia coli (E. coli) genérica detectable en 100 mililitros (mL) de agua de uso agricola, y no debe usar agua superficial
sin tratamiento en ninguno de estos propositos:

(1) Utilizada como agua de riego para los germinados;

(2) Aplicada de cualquier manera que tenga contacto directo con los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma
durante o después de las actividades de cosecha (por ejemplo, agua que se aplica a los productos agricolas frescos cubiertos
por la Norma para actividades de lavado o enfriamiento, y agua que se aplica a los cultivos cosechados para evitar la
deshidratacion antes del enfriamiento), incluyendo cuando es utilizada para hacer hielo que tiene contacto directo con los
productos agricolas frescos cubiertos por la Norma durante o después de las actividades de cosecha;

(3) Utilizada para tener contacto con las superficies de contacto con alimentos, o para hacer hielo que tendra contacto con
las superficies de contacto con alimentos; y

(4) Utilizada para el lavado de las manos durante o después de las actividades de cosecha.

(b) Cuando utilice agua de uso agricola durante las actividades de cultivo de los productos agricolas frescos cubiertos por
la Norma (aparte de los germinados) utilizando un método de aplicacion directa de agua, aplican los siguientes criterios (a
menos que establezca y use criterios alternativos de conformidad con §112.49):

(1) Una media geométrica (MG) de las muestras de agua de uso agricola de 126 o menos unidades formadoras de colonias
(UFC) de E. coli genérica en 100 mL de agua (la MG es una medida de la tendencia central de la distribucién de la calidad
del agua); y

(2) Un valor del umbral estadistico (VUE) de las muestras de agua de uso agricola de 410 o menos UFC de E. coli
genérica en 100 mL de agua (el VUE es una medida de la variabilidad de la distribucién de la calidad del agua, derivada de
un célculo basado en modelos de aproximacidn al percentil 90 utilizando la distribucién normal logaritmica).

811245 ;Qué medidas tengo que tomar si el agua de uso agricola no cumple con los requisitos establecidos en §112.41 o §112.447?

(a) Si ha determinado o tiene motivos para creer que el agua de uso agricola no es inocua o de calidad sanitaria adecuada
para su uso previsto como se requiere en §112.41, y/o si el agua de uso agricola no cumple con el criterio de calidad
microbioldgica para los propdsitos especificados como se requiere en §112.44(a), tiene que suspender inmediatamente el
(los) uso(s), y antes de que pueda utilizar de nuevo la fuente de agua y/o el sistema de distribucion de agua para el (Ios)
uso(s) previsto(s), tiene que, ya sea:

(1) Volver a inspeccionar todo el sistema de agua de uso agricola en cuestién en la medida que esté bajo su control,
identificar cualquier condicidn que tenga una probabilidad razonable de introducir peligros conocidos o razonablemente
previsibles en o sobre los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma o en las superficies de contacto con alimentos,
hacer los cambios necesarios, y tomar las medidas adecuadas para determinar si los cambios fueron efectivos y, segln
corresponda, asegurar adecuadamente que el agua de uso agricola cumpla con el criterio de calidad microbioldgica
establecido en §112.44(a); o

(2) Tratar el agua de conformidad con los requisitos establecidos en §112.43.
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(b) Si ha determinado que el agua de uso agricola no cumple con los criterios de calidad microbiolégica requeridos en
8112.44(b) (o con cualquier criterio de calidad microbioldgica alternativo, si corresponde), tiene que suspender ese uso tan
pronto como sea posible y no después del afio siguiente, a menos que, ya sea:

(1) Aplique un intervalo(s) de tiempo (en dias) y/o una reduccion logaritmica (calculada) mediante:

(i) La aplicacion de un intervalo de tiempo entre el Gltimo riego y la cosecha usando ya sea:

(A) Una tasa de muerte microbiana de 0.5 log por dia para lograr la reduccién logaritmica (calculada) de la media
geométrica (MG) y el valor del umbral estadistico (VUE) para cumplir con los criterios de calidad microbioldgica
establecidos en 8112.44(b) (o con cualquier criterio microbioldgico alternativo, si corresponde), pero no mayor a un
intervalo de tiempo méximo de 4 dias consecutivos; 0

(B) Una tasa de muerte microbiana alternativa junto con cualquier intervalo de tiempo maximo, de conformidad con
8112.49; y/o

(ii) La aplicacion de un intervalo de tiempo entre la cosecha y el final del almacenamiento utilizando una tasa de muerte
microbiana apropiada entre la cosecha y el final del almacenamiento, y/o la aplicacion de una reduccion logaritmica
(calculada) usando tasas de remocion microbiana apropiadas durante actividades como el lavado comercial para cumplir con
los criterios de calidad microbiolégica establecidos en §112.44(b) (o con cualquier criterio microbioldgico alternativo, si
corresponde), junto con cualquier intervalo de tiempo maximo o reduccién logaritmica, siempre y cuando tenga datos e
informacion cientifica de apoyo;

(2) Volver a inspeccionar todo el sistema de agua de uso agricola en cuestion en la medida que esté bajo su control,
identificar cualquier condicion que tenga una probabilidad razonable de introducir peligros conocidos o razonablemente
previsibles en o sobre los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma o en las superficies de contacto con alimentos,
hacer los cambios necesarios, y tomar las medidas adecuadas para determinar si los cambios fueron efectivos y asegurar
adecuadamente que el agua de uso agricola cumpla con los criterios de calidad microbiolégica establecidos en §112.44(b) (o
con cualquier criterio microbioldgico alternativo, si corresponde); o

(3) Tratar el agua de conformidad con los requisitos establecidos en §112.43.

8112.46 ¢Con qué frecuencia tengo que analizar el agua de uso agricola que esta sujeta a los requisitos establecidos en §112.44?

(a) No existe ningun requisito para analizar cualquier tipo de agua de uso agricola que esta sujeta a los requisitos
establecidos en §112.44 cuando:

(1) Recibe el agua de un sistema de agua publico, como se define en la Ley de Agua Potable Segura (SDWA, por sus
siglas en inglés), 40 CFR parte 141, que abastece agua que cumple con los requisitos microbioldgicos segln esas
regulaciones o segun los requisitos de un Estado (como se define en 40 CFR 141.2) aprobado para administrar el programa
de suministro de agua publico de SDWA, y usted cuenta con los resultados del sistema de agua publico o certificados de
cumplimiento que demuestran que el agua cumple con ese requisito;

(2) Recibe agua de un suministro de agua publico que abastece agua que cumple con el requisito de calidad
microbiol6gica descrito en §112.44(a), y usted cuenta con los resultados del sistema de agua publico o certificados de
cumplimiento que demuestran que el agua cumple con ese requisito; o

(3) Trata el agua de conformidad con los requisitos establecidos en §112.43.

(b) Con la excepcion de lo dispuesto en el parrafo (a) de esta seccion, tiene que tomar las siguientes acciones para cada
fuente de agua utilizada para los propdésitos que estén sujetos a los requisitos establecidos en §112.44(b):

(1) Llevar a cabo una evaluacion inicial para desarrollar un perfil de la calidad microbioldgica del agua de la fuente de
agua de uso agricola.

(i) La evaluacién inicial tiene que hacerse:

(A) En una fuente de agua superficial sin tratamiento, tomando como minimo un total de 20 muestras del agua de uso
agricola (o con una frecuencia de analisis alternativa que usted establezca y utilice, de conformidad con §112.49) durante un
periodo minimo de 2 afios, pero no mayor a 4 afios.



Traduccién al espaiiol del texto codificado de los estindares para el cultivo, cosecha, empaque y almacenamiento de los productos 21
agricolas frescos para el consumo humano.

(B) En una fuente de agua subterranea sin tratamiento, tomando como minimo un total de cuatro muestras de agua de uso
agricola durante la temporada de cultivo o durante un periodo de 1 afio.

(i) Las muestras de agua de uso agricola tienen que ser representativas de su uso y tienen que ser recolectadas lo mas
pronto y préactico posible a la cosecha, pero antes de esta. El perfil de la calidad microbiolégica del agua consiste
inicialmente en la media geométrica (MG) y el valor del umbral estadistico (VUE) de Escherichia coli (E. coli) genérica
[unidades formadoras de colonias (UFC) en 100 mililitros (mL) de agua] el cual es calculado usando este conjunto de datos.
Tiene que determinar la(s) forma(s) adecuada(s) en que el agua puede ser utilizada en funcién del perfil de la calidad
microbiol6gica del agua, de conformidad con §112.45(b).

(iii) Cada afio tiene que actualizar el perfil de la calidad microbioldgica del agua segun se requiere en el parrafo (b)(2) de
esta seccidn, y de otra forma requerido en el parrafo (b)(3) de esta seccion.

(2) Llevar a cabo una evaluacion anual para actualizar el perfil de la calidad microbiolégica del agua de uso agricola.

(i) Después de realizar la evaluacion inicial descrita en el parrafo (b)(1)(i) de esta seccidn, tiene que analizar el agua cada
afio para actualizar el perfil de la calidad microbiol6gica del agua existente y confirmar asi de que la forma en que se utiliza
el agua continGa siendo apropiada. Tiene que analizar:

(A) En una fuente de agua superficial sin tratamiento, un minimo de cinco muestras por afio (o con una frecuencia de
analisis alternativa que usted establezca y utilice, de conformidad con §112.49).

(B) En una fuente de agua subterranea sin tratamiento, un minimo de una muestra por afo.

(i) Las muestras de agua de uso agricola tienen que ser representativas de su uso y tienen que ser recolectadas lo méas
pronto y préctico posible a la cosecha, pero antes de esta.

(iii) Para actualizar el perfil de la calidad microbioldgica del agua, tiene que calcular nuevos valores de la MG y el VUE
usando los datos actuales de la evaluacién anual, combinados con los datos mas recientes de la evaluacién inicial o anual de
los 4 afios previos, para construir un conjunto de datos moviles con:

(A) Al menos 20 muestras de las fuentes de agua superficial sin tratamiento; y

(B) Al menos 4 muestras de las fuentes de agua subterranea sin tratamiento.

(iv) Tiene que modificar el uso del agua, seguin sea apropiado, en funcién de los nuevos valores de la MG y el VUE del
perfil actualizado de la calidad microbioldgica del agua de conformidad con §112.45(b).

(3) Si ha determinado o tiene motivos para creer que el perfil de la calidad microbiol6gica del agua ya no representa la
calidad del agua (por ejemplo, si hay cambios significativos en el uso de la tierra adyacente que tengan una probabilidad
razonable de afectar negativamente la calidad de la fuente de agua), tiene que desarrollar un nuevo perfil de la calidad
microbioldgica del agua que refleje el periodo de tiempo en el que cree que el perfil de la calidad microbiolégica del agua
cambid.

(i) Para desarrollar un nuevo perfil de la calidad microbioldgica del agua, tiene que calcular nuevos valores de la MG y el
VUE usando los datos actuales de la evaluacion anual del agua (si se colectaron después del cambio), combinados con los
nuevos datos, para construir un conjunto de datos con:

(A) Al menos 20 muestras de las fuentes de agua superficial sin tratamiento; y

(B) Al menos 4 muestras de las fuentes de agua subterranea sin tratamiento.

(ii) Tiene que modificar el uso del agua en funcion de los nuevos valores de la MG y el VUE del nuevo perfil de la
calidad microbioldgica del agua de conformidad con §112.45(b).

(c) Si usa agua subterranea sin tratamiento para los propésitos que estén sujetos a los requisitos en §112.44(a), tiene que
analizar inicialmente la calidad microbiolégica de cada fuente de agua subterranea sin tratamiento al menos cuatro veces
durante la temporada de cultivo o durante un periodo de un afio, utilizando como minimo un total de cuatro muestras
recolectadas que sean representativas de el (1os) uso(s) previsto(s). Con base en estos resultados, tiene que determinar si el
agua puede usarse para tal propdsito, de conformidad con §112.45(a). Si los resultados de las cuatro muestras iniciales
cumplen con el criterio de calidad microbiolégica establecido en §112.44(a), posteriormente puede analizar el agua una vez
al afio, recolectando como minimo una muestra que sea representativa de el (los) uso(s) previsto(s). Tiene que reanudar el
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analisis al menos cuatro veces por temporada de cultivo o durante un afio si cualquier analisis anual no cumple con los
criterios de calidad microbiolégica establecidos en §112.44(a).

§112.47 ¢ Quién tiene que realizar los andlisis requeridos en §112.46 y qué métodos tienen que ser utilizados?

(a) Puede cumplir con los requisitos relacionados con el analisis de agua de uso agricola establecidos en §112.46
utilizando:

(1) Los resultados del (los) analisis de su(s) fuente(s) de agua de uso agricola efectuados por usted, o por alguna persona o
entidad actuando en su nombre; 0

(2) Los datos recolectados por un tercero o terceros, siempre y cuando la(s) fuente(s) de agua muestreada(s) por el tercero
o terceros representen adecuadamente su(s) fuente(s) de agua de uso agricola y se cumplan todos los demas requisitos
aplicables de esta parte.

(b) Las muestras de agua de uso agricola tienen que recolectarse usando técnicas asepticas y analizarse utilizando un
método como se establece en §112.151.

§112.48 ¢Qué medidas tengo que tomar en relacién con el agua que utilizo durante las actividades de cosecha, empaque y
almacenamiento de los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma?

(a) Tiene que manejar el agua segun sea necesario, incluyendo el establecimiento y seguimiento de calendarios para el
cambio de agua recirculada, para mantener su inocuidad y calidad sanitaria adecuada y minimizar el potencial de
contaminacién de los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma y las superficies de contacto con alimentos con
peligros conocidos o razonablemente previsibles (por ejemplo, peligros que pueden introducirse en el agua provenientes de
tierra adherida en los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma).

(b) Tiene que monitorear visualmente la calidad del agua que utiliza durante las actividades de cosecha, empaque y
almacenamiento de los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma (por ejemplo, el agua utilizada para el lavado de
productos agricolas frescos cubiertos por la Norma en tanques de descarga, canales o tanques de lavado, y el agua utilizada
para enfriar productos agricolas frescos cubiertos por la Norma en hidroenfriadores) de la acumulacion de material organico
(como tierra o desechos de plantas).

(c) Tiene que mantener y monitorear la temperatura del agua a una temperatura que sea apropiada para el producto y la
operacion (considerando el tiempo y la profundidad de inmersién), y que sea adecuada para minimizar el potencial de
infiltracion de microorganismos de importancia para la salud pablica en los productos agricolas frescos cubiertos por la
Norma.

811249 (Qué alternativas puedo establecer y usar en lugar de los requisitos de esta subparte?

Siempre y cuando cumpla con los requisitos incluidos en §112.12, puede establecer y utilizar una 0 mas de las siguientes
alternativas:

(a) Un criterio (o criterios) alternativo(s) de la calidad microbioldgica utilizando un indicador adecuado de contaminacion
fecal, en lugar de los criterios de calidad microbioldgica incluidos en §112.44(b);

(b) Una tasa de muerte microbiana alternativa junto con un intervalo de tiempo maximo, en lugar de la tasa de muerte
microbiana y el intervalo de tiempo maximo establecidos en §112.45(b)(1)(i);

(c) Un ndimero minimo alternativo de muestras utilizadas en la evaluacion inicial de una fuente de agua superficial sin
tratamiento, en lugar del nGmero minimo de muestras requeridas en §112.46(b)(1)(i)(A); y

(d) Un nimero minimo alternativo de muestras utilizadas en la evaluacion anual de una fuente de agua superficial sin
tratamiento, en lugar del nmero minimo de muestras requeridas en §112.46(b)(2)(i)(A).

§112.50 Segun esta subparte, ¢qué requisitos aplican con respecto a los registros?
(a) Tiene que establecer y mantener los registros requeridos en esta subparte de conformidad con los requisitos de la
subparte O de esta parte.
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(b) Tiene que establecer y mantener los siguientes registros:

(1) Los hallazgos de la inspeccion del sistema de agua de uso agricola de conformidad con los requisitos establecidos en
§112.42(a);

(2) La documentacion de los resultados de todos los analisis realizados al agua de uso agricola para los propdsitos del
cumplimiento de esta subparte;

(3) Los datos o informacién cientifica en los que depende para apoyar la idoneidad de un método utilizado para satisfacer
los requisitos establecidos en §112.43(a)(1) y (2);

(4) La documentacion de los resultados del monitoreo del tratamiento de agua establecido en §112.43(b);

(5) Los datos e informacion cientifica en los que depende para respaldar la(s) tasa(s) de muerte 0 remocién microbiana
que utilizé para determinar el intervalo de tiempo (en dias) entre la cosecha y el final del almacenamiento, incluyendo otras
actividades como el lavado comercial, seguin corresponda, utilizados para lograr la reduccion logaritmica calculada de
Escherichia coli (E. coli) genérica, de conformidad con §112.45(b)(1)(ii);

(6) La documentacion de las acciones que realice de conformidad con §112.45. Con respecto a cualquier intervalo de
tiempo o reduccion logaritmica (calculada) aplicados de conformidad con §112.45(b)(1)(i) y/o (ii), tal documentacidn tiene
que incluir el intervalo de tiempo especifico o la reduccién logaritmica aplicada, cémo se determiné el intervalo de tiempo o
la reduccion logaritmica, y las fechas de las actividades correspondientes como las fechas del Gltimo riego y cosecha, las
fechas de cosecha y del final del almacenamiento, y/o las fechas de actividades como el lavado comercial,

(7) La documentacion anual de los resultados o certificados de cumplimiento del sistema de agua publico como se
requiere en 8112.46(a)(1) o (2), segin corresponda;

(8) La informacidn o datos cientificos en los que depende para respaldar cualquier alternativa que establezca y utilice de
conformidad con §112.49; y

(9) Cualquier método analitico que utilice en lugar del método incorporado por referencia en §112.151(a).

Subparte F-Mejoradores biolégicos de suelo de origen animal y desechos humanos

811251 ¢Qué requisitos aplican para determinar el estado de un mejorador biolégico de suelo de origen animal?

(a) Un mejorador biologico de suelo de origen animal tratado es aquel que ha sido procesado en su totalidad para reducir
adecuadamente los microorganismos de importancia para la salud publica de conformidad con los requisitos en §112.54, o
en el caso del lixiviado agricola, los materiales bioldgicos de origen animal utilizados para hacer el lixiviado hayan sido
procesados de tal manera, el agua utilizada para hacer el lixiviado no es agua superficial sin tratamiento, y el agua utilizada
para hacer el lixiviado no tiene Eschericia coli (E. coli) genérica detectable en 100 mililitros (mL) de agua.

(b) Un mejorador bioldgico de suelo de origen animal sin tratamiento es aquel que:

(1) No ha sido procesado en su totalidad de conformidad con los requisitos en §112.54, o en el caso del lixiviado agricola,
los materiales biolégicos de origen animal utilizados para hacer el lixiviado no hayan sido procesados de tal manera, o el
agua utilizada para hacer el lixiviado es agua superficial sin tratamiento, o el agua utilizada para hacer el lixiviado tiene E.
coli genérica detectable en 100 mL de agua;

(2) Se ha contaminado después del tratamiento;

(3) Se ha recombinado con un mejorador bioldgico de suelo de origen animal sin tratamiento;

(4) Es o contiene un componente que es un residuo sin tratar del que usted sabe o tiene una razén para creer que esta
contaminado con un peligro o ha estado asociado con enfermedades transmitidas por los alimentos; o

(5) Es un lixiviado agricola hecho con materiales bioldgicos de origen animal que contiene un aditivo para lixiviados
agricolas.
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811252 ;Cbébmo tengo que manipular, transportar y almacenar los mejoradores bioldgicos de suelo de origen animal?

(a) Tiene que manipular, transportar y almacenar cualquier mejorador bioldgico de suelo de origen animal de tal forma y
en una ubicacidn que no se convierta en una fuente potencial de contaminacion para los productos agricolas frescos
cubiertos por la Norma, superficies de contacto con alimentos, areas utilizadas en una actividad cubierta por la Norma,
fuentes de agua, sistemas de distribucion de agua, ni con otros mejoradores de suelo. Los lixiviados agricolas que son
mejoradores biologicos de suelo de origen animal se pueden utilizar en los sistemas de distribucion de agua siempre y
cuando se cumpla con todos los demas requisitos de esta Norma.

(b) Tiene que manipular, transportar y almacenar cualquier mejorador biolégico de suelo de origen animal tratado de tal
forma y en una ubicacién que minimice el riesgo de contaminarse con un mejorador biol6gico de suelo de origen animal sin
tratamiento o que estd en proceso de tratamiento.

(c) Tiene que manipular, transportar y almacenar cualquier mejorador biol6gico de suelo de origen animal que usted sabe
0 tiene una razon para creer que pudo haberse contaminado, como si el mejorador de suelo no tuviera tratamiento.

811253 (Qué prohibiciones aplican con respecto al uso de desechos humanos?

No puede usar desechos humanos para el cultivo de productos agricolas frescos cubiertos por la Norma, a excepcion de
biosélidos de aguas residuales utilizados de conformidad con los requisitos en 40 CFR parte 503, subparte D, o los
requisitos regulatorios equivalentes.

8112.54 ;Qué procesos de tratamiento son aceptables para un mejorador biolégico de suelo de origen animal que aplico en el cultivo
de productos agricolas frescos cubiertos por la Norma?

Cada uno de los siguientes procesos de tratamiento son aceptables para un mejorador biolégico de suelo de origen animal
que se aplique en el cultivo de productos agricolas frescos cubiertos por la Norma, siempre que los mejoradores biol6gicos
de suelo resultantes sean aplicados de conformidad con los requisitos correspondientes en §112.56:

(a) Un proceso cientificamente valido y controlado que es fisico (p. €j., térmico), quimico (p. €j., pH alcalino alto),
biolégico (p. ej., compostaje), 0 una combinacion de procesos cientificamente validos y controlados que son fisicos,
quimicos y/o bioldgicos que ha sido validado para satisfacer el estandar microbiol6gico en §112.55(a) para Listeria
monocytogenes (L. monocytogenes), especies de Salmonella 'y E. coli 0157:H7;

(b) Un proceso cientificamente valido y controlado que es fisico, quimico o bioldgico, o0 una combinacién de procesos
cientificamente validos y controlados que son fisicos, quimicos y/o bioldgicos que ha sido validado para satisfacer el
estandar microbioldgico en 8112.55(b) para especies de Salmonella y coliformes fecales. Ejemplos de procesos bioldgicos
cientificamente validos y controlados (p. €j., compostaje) que cumplen con el estandar microbiolégico en §112.55(b)
incluyen:

(1) EI compostaje estatico que mantiene condiciones aerobicas (es decir, oxigenadas) a un minimo de 131°F (55°C)
durante 3 dias consecutivos y es seguido por un curado adecuado; y

(2) El compostaje de volteo que mantiene condiciones aerdbicas a un minimo de 131°F (55°C) durante 15 dias (que no
tienen que ser consecutivos), con un minimo de cinco volteos, y es seguido de un curado adecuado.

811255 (Qué estandares microbioldgicos aplican alos procesos de tratamiento en §112.54?

Los siguientes estdndares microbioldgicos aplican a los procesos de tratamiento en §112.54 como se establece en esa
seccion.

(a) Para L. monocytogenes, especies de Salmonella 'y E. coli O157:H7, los estandares relevantes en la tabla de este parrafo

(@;0
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Para el microorganismo—

El estdndar microbiolégico es—

1) L. monocytogenes

(2) Especies deSalmonella

liquida) de la porcidn analitica.

(3) £ coliO157:H7

es liquida) de sélidos totales.

No detectable utilizando un método que pueda detectar una unidad

formadora de colonia (UFC) en 5 gramos (o mililitros, si la muestra es

No detectable utilizando un método que pueda detectar tres

numeros mas probables (NMP) en 4 gramos (o mililitros, si la muestra

No detectable utilizando un método que pueda detectar 0.3 NMP en 1

gramo (o mililitro, si la muestra es liquida) de la porcidén analitica.

Si el mejorador biolégico de suelo de origen animal estA—

Entonces el mejorador biolégico de suelo de origen animal
tiene que aplicarse—

Y entonces el intervalo

minimo de aplicacién es—

(1)(i) Sin tratamiento ..............cccoeverrenes S

(ii) Sin tratamiento

(2) Tratados con un proceso cientificamente vélido y
controlado que es fisico, quimico o bioldgico, 0 una
combinacién de procesos cientificamente validos y
controlados que son fisicos, quimicos y/o bioldgicos, de
conformidad con los requisitos de §112.54(b) para
cumplir con el estdndar microbioldgico en §112.55(b).

(3) Tratados con un proceso cientificamente valido y
controlado que es fisico, quimico o bioldgico, 0 una
combinacién de procesos cientificamente validos y
controlados que son fisicos, quimicos y/o bioldgicos, de
conformidad con los requisitos de §112.54(a) para

cumplir con el estandar microbioldgico en §112.55(a).

De manera que no tenga contacto con los productos
agricolas frescos cubiertos por la Norma durante la
aplicacion y se minimice el potencial de contacto con los
productos agricolas frescos cubiertos por la Norma después
de la aplicacién.

De manera que no tenga contacto con los productos
agricolas frescos cubiertos por la Norma durante o después
de la aplicacion.

De manera que se minimice el potencial de contacto con
los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma

durante y después de la aplicacion.

De cualquier manera (es decir, sin restricciones) ...............

[Reservada].

0 dias.

0 dias.

0 dias.

b) Las especies de Salmonella no son detectadas utilizando un método que pueda detectar tres NMP de especies de
Salmonella en 4 gramos (o mililitros, si la muestra es liquida) de sdlidos totales; y menos de 1,000 NMP de coliformes
fecales por gramo (o mililitro, si la muestra es liquida) de solidos totales.

§112.56
origen animal?

¢Qué requisitos de aplicacion e intervalos minimos de aplicacién corresponden alos mejoradores bioldgicos de suelo de

(a) Tiene que aplicar los mejoradores bioldgicos de suelo de origen animal especificados en la primera columna de la
tabla de este parrafo (a) de conformidad con los requisitos de aplicacion especificados en la segunda columna de la tabla de
este parrafo (a) y los intervalos minimos de aplicacion especificados en la tercera columna de la tabla de este parrafo (a).

(b) [Reservada]

8112.60 Segln esta subparte, ¢qué requisitos aplican con respecto a los registros?

(a) Tiene que establecer y mantener los registros requeridos segun esta subparte de conformidad con los requisitos de la

subparte O de esta parte.

(b) Para cualquier mejorador biolégico de suelo de origen animal que use, tiene que establecer y mantener los siguientes

registros:
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(1) Para un mejorador bioldgico de suelo de origen animal tratado que recibe de un tercero, obtener documentacién (como
un certificado de conformidad) al menos una vez al afio que indique que:

(i) El proceso utilizado para el tratamiento del mejorador biolégico de suelo de origen animal es un proceso
cientificamente valido que ha sido llevado a cabo con el monitoreo adecuado del proceso; y

(i) El mejorador biolégico de suelo de origen animal ha sido manipulado, transportado y almacenado de tal forma y en
una ubicacién que minimice el riesgo de contaminarse con un mejorador bioldgico de suelo de origen animal sin tratamiento
0 que esta en el proceso de tratamiento; y

(2) Para un mejorador biolégico de suelo de origen animal tratado que produzca para su(s) propia(s) huerta(s) cubierta(s)
por la Norma, obtener documentacién de que se lograron alcanzar los controles del proceso (por ejemplo, tiempo,
temperatura y volteos).

Subparte G-H [Reservada]
Subparte I-Animales domésticos y silvestres

8112.81 ¢Cbémo aplican los requisitos de esta subparte a las areas donde se llevan a cabo actividades cubiertas por la Norma?

(a) Los requisitos de esta subparte aplican cuando una actividad cubierta por la Norma se lleva a cabo en un area al aire
libre 0 en un edificio parcialmente cerrado y cuando, bajo las circunstancias, existe una probabilidad razonable de que los
animales contaminen los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma.

(b) Los requisitos de esta subparte no aplican:

(1) Cuando una actividad cubierta por la Norma tiene lugar en un edificio completamente cerrado; o

(2) Para peces usados en operaciones de acuacultura.

§112.83 ¢Qué requisitos aplican con respecto alos animales de pastoreo, animales de trabajo e intrusion de animales?

(a) Tiene que tomar las medidas descritas en el parrafo (b) de esta seccién si, bajo las circunstancias, existe una
probabilidad razonable de que animales de pastoreo, animales de trabajo, o la intrusién de animales contamine los productos
agricolas frescos cubiertos por la Norma.

(b) Tiene que:

(1) Evaluar las areas relevantes utilizadas para llevar a cabo alguna actividad cubierta por la Norma en busca de evidencia
de contaminacion potencial de los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma segiin sea necesario durante la etapa
de cultivo (basado en sus productos agricolas frescos cubiertos por la Norma; sus practicas y condiciones; y sus
observaciones y experiencia); y

(2) Si se encuentra evidencia significativa de contaminacion potencial (como la observacion de animales, excremento de
animales o destruccion de cultivos), tiene que evaluar si los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma pueden
cosecharse conforme a los requisitos de §112.112 y tomar medidas razonablemente necesarias durante el cultivo para que
después sean Utiles durante la cosecha cuando tenga que identificar, y no cosechar, los productos agricolas frescos cubiertos
por la Norma cuando sea razonablemente probable de que estén contaminados con un peligro conocido o razonablemente
previsible.

§112.84  ¢Estaregulacion requiere que las huertas cubiertas por la Norma tomen acciones que constituirian la “toma” de especies
amenazadas o en peligro de extincion; se tomen medidas para excluir alos animales de las areas de cultivo al aire libre; o destruir el
habitat de los animales o de otra manera despejar los limites de la huerta alrededor de las areas de cultivo o drenajes al aire libre?

No. Nada en esta regulacion autoriza la “toma” de especies amenazadas o en peligro de extincion tal como lo define la
Ley de Especies en Peligro de Extincion (16 U.S.C. 1531-1544) (es decir, hostigar, dafiar, perseguir, cazar, disparar, herir,
matar, atrapar, capturar o recolectar, o intentar participar en dicha conducta), en violacidn de la Ley de Especies en Peligro
de Extincidn. Esta regulacion no requiere que las huertas cubiertas por la Norma tomen medidas para excluir animales de
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las areas de cultivo al aire libre, o destruir el habitat de los animales o de otra manera despejar los limites de la huerta
alrededor de las areas de cultivo o drenajes al aire libre.

Subparte J-[Reservada]
Subparte K—Actividades de cultivo, cosecha, empaque y almacenamiento

§112.111 ¢Qué medidas tengo que tomar si cultivo, cosecho, empaco o almaceno ambos productos, productos agricolas frescos
cubiertos por la Normay productos agricolas frescos excluidos por la Norma?

Si cultiva, cosecha, empaca o almacena productos agricolas frescos que no estan cubiertos en esta parte (es decir,
productos agricolas frescos excluidos por la Norma de conformidad con §112.2) y también lleva a cabo estas actividades en
productos agricolas frescos cubiertos por la Norma, y los productos agricolas frescos excluidos por la Norma no son
cultivados, cosechados, empacados o almacenados de conformidad con esta parte, tiene que tomar medidas durante estas
actividades cubiertas por la Norma, segln corresponda, para:

(a) Mantener los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma separados de los productos agricolas frescos
excluidos por la Norma (excepto cuando los productos agricolas frescos cubiertos y los excluidos se cologuen en el mismo
contenedor para su distribucion); y

(b) Limpiar y desinfectar adecuadamente, segiin sea necesario, cualquier superficie de contacto con alimentos que tenga
contacto con los productos agricolas frescos excluidos por la Norma antes de usarse como superficies de contacto con
alimentos para actividades cubiertas por la Norma en productos agricolas frescos cubiertos por la Norma.

8§112.112 ;Qué medidas tengo que tomar inmediatamente antes y durante las actividades de cosecha?

Tiene que tomar todas las medidas razonablemente necesarias para identificar, y no cosechar, los productos agricolas
frescos cubiertos por la Norma cuando sea razonablemente probable que estén contaminados con un peligro conocido o
razonablemente previsible, incluyendo los pasos para identificar y no cosechar los productos agricolas frescos que estén
visiblemente contaminados con excretas de animales. Como minimo, el identificar y no cosechar los productos agricolas
frescos cubiertos por la Norma cuando sea razonablemente probable que estén contaminados con excretas de animales o que
estén visualmente contaminados con excretas de animales requiere de una evaluacion visual del area de cultivo y de todos
los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma que seran cosechados, independientemente del método de cosecha
utilizado.

8112.113 ¢Co6mo tengo que manipular los productos agricolas frescos cosechados que estan cubiertos por la Norma durante las
actividades cubiertas por la Norma?

Durante las actividades cubiertas por la Norma, tiene que manipular los productos agricolas frescos cosechados que estan
cubiertos por la Norma de tal forma que se protejan de la contaminacion con peligros conocidos o razonablemente
previsibles — por ejemplo, evitando, en la medida de lo posible, el contacto de las superficies cortadas de los productos
agricolas frescos cosechados con el suelo.

8112.114 ;Qué requisitos aplican a los productos agricolas frescos caidos que estan cubiertos por la Norma?

No debe distribuir productos agricolas frescos caidos que estén cubiertos por la Norma. Los productos agricolas frescos
caidos que estan cubiertos por la Norma son productos agricolas frescos cubiertos por la Norma que caen al suelo antes de
la cosecha. Los productos agricolas frescos caidos que estan cubiertos por la Norma no incluyen a los cultivos de raices que
crecen bajo tierra (como las zanahorias), los cultivos que crecen en el suelo (como los melones), o los productos agricolas
frescos que intencionalmente son arrojados al suelo como parte de las actividades de cosecha (como las almendras).
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8112.115 ¢Qué medidas tengo que tomar al empacar los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma?

Tiene que empacar los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma de tal forma que se prevenga la formacion de la
toxina Clostridium botulinum si la formacién de dicha toxina es un peligro conocido o razonablemente previsible (como en
el caso de los champifiones).

8112.116 ¢Qué medidas tengo que tomar al usar material de empaque primario de alimentos (incluyendo el material de empaque
secundario de alimentos)?

(a) Tiene que usar un material de empaque de alimentos que sea adecuado para su uso previsto, que incluye ser:

(1) Lavable o disefiado para un solo uso; e

(2) Improbable que sustente el crecimiento o la transferencia de bacterias.

(b) Si reutiliza los materiales de empaque de alimentos, tiene que tomar los pasos adecuados para asegurar de que las
superficies de contacto con alimentos estén limpias, como limpiando los contenedores de empaque de alimentos o utilizando
un forro limpio.

Subparte L-Equipo, herramientas, edificios y saneamiento

8112.121 ;Qué equipo y herramientas estan sujetos a los requisitos de esta subparte?

El equipo y herramientas sujetos a los requisitos de esta subparte son aquellos que estan destinados a, o0 que es probable
que, tengan contacto con los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma; y aquellos instrumentos o controles usados
para medir, regular o registrar las condiciones para controlar o prevenir el crecimiento de microorganismos de importancia
para la salud pablica. Ejemplos incluyen cuchillos, herramientas, cosechadoras mecanicas, maquinaria para el encerado,
equipo de enfriamiento (incluyendo hidroenfriadores), bandas de clasificacion, equipos de calibracién por tamafio, equipos
de paletizado y equipos utilizados para almacenar o transportar productos agricolas frescos cubiertos por la Norma (como
contenedores, recipientes, materiales de empaque de alimentos, tanques de descarga, canales y vehiculos u otro equipo
utilizados para el transporte que estan destinados a, 0 que es probable que tengan contacto con los productos agricolas
frescos cubiertos por la Norma).

§112.122 ¢Qué edificios estan sujetos alos requisitos de esta subparte?
Los edificios sujetos a los requisitos de esta subparte incluyen:

(a) Cualquier edificio total o parcialmente cerrado usado para actividades cubiertas por la Norma, incluidas las estructuras
minimas con techo, pero sin paredes; y

(b) Cobertizos de almacenamiento, edificios, y otras estructuras utilizadas para almacenar superficies de contacto con
alimentos (como los contenedores de cosecha y materiales de empaque de alimentos).

§112.123 ¢Qué requisitos generales aplican con respecto al equipo y herramientas sujetos a esta subparte?

Todos los siguientes requisitos aplican con respecto al equipo y herramientas sujetos a esta subparte:

(a) Tiene que usar equipo y herramientas que tengan un disefio, construccion y fabricacién adecuados que permita su
limpieza adecuada y mantenimiento apropiado; y

(b) El equipo y herramientas tienen que ser:

(1) Instalados y mantenerse para facilitar la limpieza del equipo y la de todos los espacios adyacentes; y

(2) Almacenados y mantenerse para proteger a los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma de la
contaminacién con peligros conocidos o razonablemente previsibles y para prevenir que el equipo y las herramientas
atraigan y alberguen plagas.

(c) Las uniones en las superficies de contacto con alimentos de los equipos y herramientas que utilice tienen que estar
lisas 0 mantenerse para minimizar la acumulacién de tierra, suciedad, particulas de alimentos y materia organica, y asi
minimizar la oportunidad para el refugio o crecimiento de microorganismos.
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(d)(1) Tiene que inspeccionar, mantener, y limpiar, y cuando sea necesario y apropiado, desinfectar todas las superficies
de contacto con alimentos del equipo y herramientas utilizados en las actividades cubiertas por la Norma con la frecuencia
que sea razonablemente necesaria para proteger de la contaminacion a los productos agricolas frescos cubiertos por la
Norma.

(2) Tiene que mantener y limpiar todas las superficies sin contacto con alimentos del equipo y herramientas sujetos a esta
subparte utilizadas durante la cosecha, empaque y almacenamiento con la frecuencia que sea razonablemente necesaria para
proteger de la contaminacion a los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma.

(e) Si usa equipo como tarimas, montacargas, tractores y vehiculos de tal manera que estén destinados a, o con posibilidad
de, entrar en contacto con los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma, tiene que hacerlo de una forma que
minimice el potencial de contaminacion de los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma o de las superficies de
contacto con alimentos con peligros conocidos o razonablemente previsibles.

8112.124 ;Qué requisitos aplican a los instrumentos y controles utilizados para medir, regular o registrar?

Los instrumentos o controles que usa para medir, regular o registrar temperaturas, la concentracion de iones de hidrégeno
(pH), la eficacia del desinfectante u otras condiciones, para controlar o prevenir el crecimiento de microorganismos de
importancia para la salid publica:

(a) Tienen que ser exactos y precisos segln sea necesario y adecuados de acuerdo con sus propgsitos;

(b) Tienen que mantenerse apropiadamente; y

(c) Tiene que haber un nimero adecuado de ellos segin sus usos designados.

§112.125 ¢Qué requisitos aplican al equipo sujeto a esta subparte utilizado en el transporte de los productos agricolas frescos
cubiertos por la Norma?

El equipo sujeto a esta subparte que usa para transportar los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma tiene que:
(a) Limpiarse adecuadamente antes de usarse en el transporte de productos agricolas frescos cubiertos por la Norma; y
(b) Ser adecuado para su uso en el transporte de los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma.

§112.126  ¢Qué requisitos aplican a mis edificios?

(a) Todos los siguientes requisitos aplican a los edificios:

(1) Los edificios tienen que ser adecuados en tamafio, construccién y disefio para facilitar el mantenimiento y las
operaciones sanitarias de las actividades cubiertas por la Norma para reducir el potencial de contaminacién de los productos
agricolas frescos cubiertos por la Norma o superficies de contacto con alimentos con peligros conocidos o razonablemente
previsibles. Los edificios tienen que:

(i) Proporcionar el espacio suficiente para la colocacion del equipo y el almacenamiento de materiales;

(ii) Permitir que se tomen las precauciones adecuadas para reducir el potencial de contaminacion de los productos
agricolas frescos cubiertos por la Norma, superficies de contacto con alimentos o materiales de empaque con peligros
conocidos o razonablemente previsibles. El potencial de contaminacidn tiene que reducirse a través de un disefio efectivo
incluyendo la separacién de las operaciones en las que es probable que ocurra contaminacion, por uno o mas de los
siguientes medios: ubicacidn, tiempo, division, sistemas cerrados u otros medios efectivos; y

(2) Tiene que proporcionar un drenaje adecuado en todas las &reas donde las operaciones normales liberen o descarguen
agua u otros desechos liquidos en el suelo o piso del edificio.

(b) Tiene que implementar medidas para prevenir la contaminacién de sus productos agricolas frescos cubiertos por la
Norma y superficies de contacto con alimentos en sus edificios, segln sea apropiado, considerando el potencial de tal
contaminacién proveniente de:

(1) Pisos, paredes, techos, accesorios fijos, conductos o tuberias; y

(2) Goteo o condensado.
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§112.127 ¢Qué requisitos aplican con respecto a los animales domésticos que estan dentro y alrededor de un edificio completamente
cerrado?
(a) Tiene que tomar precauciones razonables para prevenir la contaminacion de los productos agricolas frescos cubiertos

por la Norma, superficies de contacto con alimentos y materiales de empaque de alimentos dentro de los edificios
completamente cerrados con peligros conocidos o razonablemente previsibles de animales domésticos mediante la:

(1) Exclusién de animales domésticos de los edificios completamente cerrados donde estén expuestos productos agricolas
frescos cubiertos por la Norma, superficies de contacto con alimentos o materiales de empaque de alimentos; o

(2) Separaci6n por ubicacion, tiempo o division de los animales domésticos en un edificio completamente cerrado de un
area donde se lleve a cabo una actividad cubierta por la Norma con productos agricolas frescos cubiertos por la Norma.

(b) Se pueden permitir perros guardianes o perros guia en algunas areas de un edificio completamente cerrado si es
improbable que la presencia de los perros contamine los productos agricolas frescos, las superficies de contacto con
alimentos o los materiales de empaque de alimentos.

8112.128 ¢ Qué requisitos aplican con respecto al control de plagas en los edificios?

(a) Tiene que tomar aquellas medidas razonablemente necesarias para proteger a los productos agricolas frescos cubiertos
por la Norma, superficies de contacto con alimentos y materiales de empaque de alimentos, de la contaminacién por plagas
en edificios, incluyendo el monitoreo rutinario de plagas segiin sea necesario y apropiado.

(b) En edificios completamente cerrados, tiene que implementar medidas para excluir las plagas de sus edificios.

(c) En edificios parcialmente cerrados, tiene que implementar medidas para prevenir que las plagas se establezcan en sus
edificios (como mediante el uso de mallas 0 monitoreando la presencia de plagas y eliminandolas cuando estén presentes).

§112.129 ¢Qué requisitos aplican alas instalaciones sanitarias?

Todos los siguientes requisitos aplican a las instalaciones sanitarias:

(a) Tiene que proporcionar al personal con instalaciones sanitarias adecuadas y de facil acceso, incluyendo instalaciones
sanitarias de facil acceso a las &reas de cultivo durante las actividades de cosecha.

(b) Sus instalaciones sanitarias tienen que estar disefiadas, ubicadas y mantenerse para:

(1) Prevenir la contaminacién de los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma, superficies de contacto con
alimentos, fuentes de agua y sistemas de distribucién de agua con desechos humanos;

(2) Estar directamente accesibles para su mantenimiento, recibir mantenimiento y limpiarse con la frecuencia suficiente
para asegurar la idoneidad de uso, y mantenerse suministradas con papel higiénico; y

(3) Permitir la eliminacion sanitaria de desechos y papel higiénico.

(c) Durante las actividades de cultivo que se llevan a cabo en un edificio completamente cerrado, y durante las actividades
de cosecha, empaque o almacenamiento cubiertas por la Norma, tiene que proporcionar una estacion de lavado de manos lo
suficientemente cerca de las instalaciones sanitarias para que el lavado de manos les sea préctico a las personas que usan las
instalaciones sanitarias.

8112.130 ¢Qué requisitos aplican alas instalaciones de lavado de manos?

Todos los siguientes requisitos aplican a las instalaciones de lavado de manos:

(a) Tiene que proporcionar al personal con instalaciones de lavado de manos adecuadas y de facil acceso durante las
actividades de cultivo que tienen lugar en un edificio completamente cerrado, y durante las actividades de cosecha, empaque
y almacenamiento cubiertas por la Norma.

(b) Sus instalaciones de lavado de manos tienen que estar provistas con:

(1) Jabon (u otro surfactante efectivo);

(2) Agua corriente que cumpla con los requisitos de §112.44(a) para el agua utilizada en el lavado de manos; y
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(3) Dispositivos de secado adecuados (como toallas de un solo servicio, servicio de limpieza de toallas o secadores de
manos eléctricos).

(c) Tiene que proporcionar medidas para la eliminacion adecuada de desechos (por ejemplo, aguas residuales y toallas
usadas de un solo servicio) asociadas con una instalacion de lavado de manos y tomar las medidas apropiadas para evitar
que las aguas residuales de una instalacion de lavado de manos contaminen los productos agricolas frescos cubiertos por la
Norma, superficies de contacto con alimentos, areas usadas para una actividad cubierta por la Norma, fuentes de agua de
uso agricola, y sistemas de distribucion de agua de uso agricola con peligros conocidos o razonablemente previsibles.

(d) No puede usar desinfectantes antisépticos para manos como sustitutos del jabon (u otro surfactante efectivo) y agua.

8§112.131 ¢Qué tengo que hacer para controlar y eliminar las aguas residuales?

Todos los siguientes requisitos aplican para el control y eliminacién de las aguas residuales:

(a) Tiene que eliminar las aguas residuales en un sistema séptico o de desagiie adecuado, o por otros medios adecuados.

(b) Tiene que mantener los sistemas sépticos y de aguas residuales de tal forma que se prevenga la contaminacion de los
productos agricolas frescos cubiertos por la Norma, superficies de contacto con alimentos, areas usadas para una actividad
cubierta por la Norma, fuentes de agua de uso agricola, y sistemas de distribucion de agua de uso agricola con peligros
conocidos o razonablemente previsibles.

(c) Tiene que manejar y eliminar fugas o derrames de desechos humanos de tal forma que se prevenga la contaminacion
de los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma, y se prevenga o minimice la contaminacion de las superficies de
contacto con alimentos, areas usadas para una actividad cubierta por la Norma, fuentes de agua de uso agricola o sistemas
de distribucién de agua de uso agricola.

(d) Después de un evento significativo (como una inundacién o un terremoto) que pudiera impactar negativamente a un
sistema séptico o de aguas residuales, tiene que tomar las medidas adecuadas para asegurarse de que los sistemas sépticos y
de aguas residuales contintien operando de manera que no contamine los productos agricolas frescos cubiertos por la
Norma, superficies de contacto con alimentos, &reas usadas para una actividad cubierta por la Norma, fuentes de agua de
uso agricola o sistemas de distribucién de agua de uso agricola.

8§112.132 ;Qué tengo que hacer para controlar y eliminar la basura, residuos y desechos en las areas usadas para las actividades
cubiertas por la Norma?

Todos los siguientes requisitos aplican para el control y eliminacion de la basura, residuos y desechos en las areas usadas
para actividades cubiertas por la Norma:

(a) Tiene que transportar, almacenar y eliminar la basura, residuos y desechos para:

(1) Minimizar el potencial de la basura, residuos y desechos para atraer o refugiar plagas; y

(2) Proteger de la contaminacién a los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma, superficies de contacto con
alimentos, areas usadas para una actividad cubierta por la Norma, fuentes de agua de uso agricola, y sistemas de
distribucion de agua de uso agricola con peligros conocidos o razonablemente previsibles.

(b) Tiene que operar adecuadamente los sistemas de tratamiento y eliminacion de desechos para que no constituyan una
fuente potencial de contaminacién en las areas usadas para una actividad cubierta por la Norma.

§112.133  ¢Qué requisitos aplican ala plomeria?

La plomeria tiene que ser del tamafio y disefio adecuado y estar instalada y mantenerse adecuadamente para:

(a) Distribuir agua a la presion necesaria, en cantidad suficiente, en todas las areas donde es usada para las actividades
cubiertas por la Norma, para operaciones sanitarias, o para instalaciones sanitarias y de lavado de manos;

(b) Transportar adecuadamente las aguas residuales y desechos liquidos;

(c) Evitar ser una fuente de contaminacién para los productos agricolas frescos cubiertos por la Norma, superficies de
contacto con alimentos, areas usadas para actividades cubiertas por la Norma, o fuentes de agua de uso agricola; y
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(d) No permitir el reflujo de, o conexiones cruzadas entre los sistemas de tuberias que descargan aguas residuales o aguas
negras y los sistemas de tuberias que transportan agua utilizada para una actividad cubierta por la Norma, para operaciones
sanitarias, o para el uso en las instalaciones de lavado de manos.

8112.134 ¢ Qué tengo que hacer para controlar las excretas de animales y desechos de animales domésticos que se encuentran bajo
mi control?

(a) Si tiene animales domésticos, para prevenir la contaminacion de los productos agricolas frescos cubiertos por la
Norma, superficies de contacto con alimentos, areas usadas para una actividad cubierta por la Norma, fuentes de agua de
uso agricola, o sistemas de distribucion de agua de uso agricola con desechos de animales, tiene que:

(1) Controlar adecuadamente las excretas y los desechos de animales; y

(2) Mantener un sistema para el control de las excretas y los desechos de animales.

(b) [Reservada]

§112.140 Segln esta subparte, ¢ qué requisitos aplican con respecto a los registros?

(a) Tiene que establecer y mantener los registros requeridos bajo esta subparte de conformidad con los requisitos de la
subparte O de esta parte.

(b) Tiene que establecer y mantener la documentacion de la fecha y el método de limpieza y desinfeccion del equipo
sujeto a esta subparte utilizada en:

(1) Operaciones de cultivo de germinados; y

(2) Actividades de cosecha, empaque o almacenamiento cubiertas por la Norma.

Subparte M-Germinados

§112.141 ¢Qué productos estan sujetos a esta subparte?
Los requisitos de esta subparte aplican al cultivo, cosecha, empaque y almacenamiento de todos los germinados, excepto
los que se cultivan en tierra o se cultivan en sustratos que se cosechan sin raices.

8112.142 ¢ Qué requisitos aplican a las semillas o granos utilizados para cultivar germinados?

Ademas de los requisitos de esta parte, todos los siguientes requisitos aplican a las semillas o granos utilizados para
cultivar germinados:

(a) Tiene que tomar medidas razonablemente necesarias para prevenir la introduccion de peligros conocidos o
razonablemente previsibles en o sobre las semillas o granos que usara para la germinacién.

(b) Con la excepciodn de lo dispuesto en el parrafo (c) de esta seccion, si sabe o tiene razén para creer que un lote de
semillas o granos puede estar contaminado con un patégeno (ya sea porque se ha asociado con una enfermedad transmitida
por los alimentos; o con base en los resultados de un analisis microbioldgico, incluyendo un resultado positivo de un
patogeno en los analisis requeridos en §112.144(b)), tiene que:

(1) Descontinuar el uso de todas las semillas o granos de ese lote para la produccion de germinados y asegurar de que los
germinados cultivados con ese lote de semillas o granos no ingresen al mercado; y

(2) Reportar la informacion (asociada con enfermedades y/o hallazgos del anélisis microbiol6gico) al productor,
distribuidor, proveedor u otra entidad de semillas de quien recibi6 las semillas o granos.

(c) Si larazon por la cual usted cree que un lote de semillas o granos puede estar contaminado se basé solo en los
resultados del analisis microbioldgico:

(1) No esté obligado a seguir los pasos establecidos en el parrafo (b)(1) de esta seccion si trata su lote de semillas o granos
con un proceso que sea razonablemente certero para lograr en estas la destruccion o eliminacion de los microorganismos
mas resistentes de importancia para la salud publica que sea probable que estén presentes en las semillas o granos; o
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(2) No esta obligado a seguir los pasos establecidos en los parrafos (b)(1) y (2) de esta seccion si luego determina
razonablemente, a través de acciones de seguimiento, que el lote de semillas o granos no es la fuente de contaminacion (p.
gj., el lote de semillas o granos no es la fuente de un patégeno encontrado en el agua que se utilizd en el riego de los
germinados).

(d) Tiene que examinar visualmente las semillas y granos, y el empaque utilizado para enviar semillas o granos, en busca
de signos de posible contaminacién con peligros conocidos o razonablemente previsibles.

(e) Tiene que, ya sea:

(1) Tratar las semillas o granos que seran utilizados para cultivar los germinados usando un método cientificamente valido
para reducir los microorganismos de importancia para la salud publica; o

(2) Confiar en el tratamiento previo de las semillas o granos llevado a cabo por un productor, distribuidor o proveedor de
semillas o granos (ya sea para cumplir este requisito por completo o con el propésito de considerar dicho tratamiento previo
al aplicar un tratamiento adicional adecuado para las semillas o granos en la huerta cubierta por la Norma inmediatamente
antes de la germinacion), siempre y cuando obtenga documentacion (como un certificado de garantia) del productor,
distribuidor o proveedor de que:

(i) El tratamiento previo fue llevado a cabo usando un método cientificamente valido para reducir los microorganismos de
importancia para la salud pablica; y

(ii) Las semillas o granos tratados fueron manipulados y empacados después del tratamiento de tal forma que se minimiza
el potencial de contaminacién.

§112.143 ¢Qué medidas tengo que tomar para el cultivo, cosecha, empaque y almacenamiento de los germinados?

Tiene que tomar todas las siguientes medidas para el cultivo, cosecha, empaque y almacenamiento de los germinados:

(a) Tiene que cultivar, cosechar, empacar y almacenar los germinados en un edificio completamente cerrado.

(b) Cualquier superficie de contacto con alimentos que utilice para cultivar, cosechar, empacar o almacenar germinados
tiene que limpiarse y desinfectarse antes de que tenga contacto con los germinados o con las semillas o granos utilizados
para cultivar germinados.

(c) Tiene que hacer andlisis durante el cultivo, cosecha, empaque y almacenamiento de los germinados, como se
especifica en §112.144,

(d) Tiene que establecer e implementar un plan de monitoreo ambiental por escrito como se especifica en §112.145.

(e) Tiene que tomar ciertas acciones si detecta especies de Listeria o L. monocytogenes en el medio ambiente de cultivo,
cosecha, empaque o almacenamiento, como se especifica en §112.146.

(f) Tiene que establecer e implementar un plan de muestreo por escrito para analizar patégenos en el agua que se utilizé
en el riego de los germinados o en los germinados como se especifica en §112.147.

(g) Tiene que tomar ciertas acciones si las muestras del agua que se utilizé en el riego de los germinados o de los
germinados resultan positivas para un patégeno como se especifica en §112.148.

8112.144 ;Qué analisis tengo que hacer durante el cultivo, cosecha, empaque y almacenamiento de los germinados?

Todos los siguientes analisis se tienen que hacer durante el cultivo, cosecha, empaque y almacenamiento de los
germinados:

(a) Tiene que analizar el medio ambiente de cultivo, cosecha, empaque y almacenamiento para detectar especies de
Listeria o L. monocytogenes de conformidad con los requisitos establecidos en §112.145.

(b) También tiene que, ya sea:

(1) Analizar el agua que se utilizé en el riego de cada lote de produccién de los germinados para detectar E. coli
0157:H7, especies de Salmonella y cualquier patdgeno que cumpla con los criterios del parrafo (c) de esta seccién, de
conformidad con los requisitos establecidos en §112.147; o
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(2) Si no es factible hacer analisis del agua que se utilizo en el riego de los germinados (por ejemplo, los germinados
cultivados en tierra que se cosechan con raices o los germinados cultivados en sistemas hidropdnicos que usan muy poca
agua), analizar cada lote de produccién de germinados en la etapa del proceso (es decir, cuando los germinados todavia
estan creciendo) para detectar E. coli 0157:H7, especies de Salmonella y cualquier patégeno que cumpla con los criterios
del parrafo (c) de esta seccion, de conformidad con los requisitos establecidos en §112.147.

(c) Ademas de E. coli O157:H7 y las especies de Salmonella, tiene que hacer los andlisis como se indica en el parrafo (b)
de esta seccion para detectar patégenos adicionales cuando se cumplan las siguientes condiciones:

(1) El andlisis para detectar al patdgeno es razonablemente necesario para minimizar el riesgo de graves consecuencias
adversas para la salud o la muerte por el uso o la exposicion a los germinados; y

(2) Esta disponible un método de analisis cientificamente valido para detectar el patégeno en el agua que se utilizo6 en el
riego de los germinados (o en los germinados).

8112.145 ;Qué requisitos aplican para el andlisis ambiental en la deteccién de especies de Listeria o L. monocytogenes?

Todos los siguientes requisitos de analisis aplican para el analisis ambiental en la deteccion de especies de Listeriay L.
monocytogenes en el cultivo, cosecha, empaque y almacenamiento:

(a) Tiene que establecer e implementar un plan de monitoreo ambiental por escrito que esté disefiado para identificar si L.
monocytogenes esta presente en el medio ambiente de cultivo, cosecha, empaque o almacenamiento.

(b) Su plan de monitoreo ambiental por escrito tiene que estar dirigido al muestreo y analisis ya sea de especies de
Listeria o de L. monocytogenes.

(c) Su plan de monitoreo ambiental por escrito tiene que incluir un plan de muestreo que especifique:

(1) Qué analizara en las muestras que fueron tomadas (es decir, especies de Listeria o L. monocytogenes);

(2) Con qué frecuencia tomaré las muestras del medio ambiente, que no deben ser menos de una vez al mes, y en qué
momento durante la produccién tomara las muestras; y

(3) Los sitios de muestreo; el nimero y ubicacion de los sitios de muestreo tienen que ser suficientes para determinar si
las medidas son efectivas y tienen que incluir superficies de contacto con alimentos y superficies sin contacto con alimentos
del equipo, que sean apropiadas, y otras superficies en el medio ambiente de cultivo, cosecha, empaque y almacenamiento.

(d) Tiene que tomar asépticamente muestras ambientales y analizarlas para detectar especies de Listeria o L.
monocytogenes utilizando un método como se establece en §112.152.

(e) Su plan de monitoreo ambiental por escrito tiene que incluir un plan de acciones correctivas que, como minimo,
requiera que realice las acciones establecidas en §112.146, y detalle cuando y co6mo realizara esas acciones, si los analisis
del medio ambiente de cultivo, cosecha, empaque o almacenamiento resultan positivos para especies de Listeria o L.
monocytogenes.

8112.146 ¢Qué acciones tengo que tomar si el medio ambiente de cultivo, cosecha, empaque o almacenamiento resulta positivo para
especies de Listeria o L. monocytogenes?
Tiene que tomar, como minimo, las siguientes acciones si detecta especies de Listeria o L. monocytogenes en el medio

ambiente de cultivo, cosecha, empaque o almacenamiento:

(a) Llevar a cabo andlisis adicionales de las superficies y areas que rodean el area donde se detectaron especies de Listeria
o L. monocytogenes para evaluar el alcance del problema, incluyendo el potencial de que las especies de Listeria o L.
monocytogenes se hayan establecido en un nicho;

(b) Limpiar y desinfectar las superficies afectadas y las areas circundantes;

(c) Llevar a cabo muestreos y analisis adicionales para determinar si las especies de Listeria o L. monocytogenes han sido
eliminadas;

(d) Llevar a cabo analisis de producto terminado cuando sea apropiado;

(e) Llevar a cabo cualquier otra accidn necesaria para prevenir la recurrencia de la contaminacion; y
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(f) Tomar las medidas apropiadas para prevenir que cualquier alimento que esté adulterado segin la seccion 402 de la Ley
Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos ingrese al mercado.

8§112.147 ¢Quétengo que hacer paralatomay el andlisis de muestras del agua que se utilizé en el riego de los germinados o de los
germinados en la deteccién de patdgenos?
Todos los siguientes requisitos aplican para la toma y el analisis de muestras del agua que se utiliz6 en el riego de los

germinados o de los germinados en la deteccion de patdgenos segun esta requerido en §112.144(b):

(a) Tiene que establecer e implementar un plan de muestreo por escrito que identifique el nimero y la ubicacion de las
muestras (del agua utilizada en el riego de los germinados o de los germinados) que se tomaran de cada lote de produccion
de germinados para asegurar de que las muestras tomadas sean representativas del lote de produccién cuando se hacen
analisis de contaminacion.

(b) De conformidad con el plan de muestreo por escrito requerido en el parrafo (a) de esta seccion, tiene que tomar las
muestras del agua utilizada en el riego de los germinados o de los germinados de ma