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Este documento sirve como una guia solamente y de ninguna manera reemplaza cualquier Ley o
Guia Reguladora y no debe ser visto como algun tipo de guia legal. PrimusGFS (el Esquema),
propiedad de Azzule Systems LLC no acepta ninguna responsabilidad por el contenido de este
documento, ni por la aplicacion que le dé cualquier individuo. Este documento es propiedad de
Azzule Systems LLC y, como tal, no debe copiarse total o parcialmente para cualquier otro uso.
Este documento no puede ser copiado bajo ninguna circunstancia por o para ninguna persona
sin el permiso expreso de Azzule Systems.

Estas guias ayudan a interpretar/apoyar los principios, requisitos y expectativas de PrimusGFS v3.2
Médulos 1, 2, 3, 4, 5, 6 y 7 de acuerdo al contenido de los Documentos Normativos del Esquema. Estas
guias no son exhaustivas ni exclusivas y detallan requerimientos minimos Unicamente por medio de
afirmaciones relacionadas con las preguntas de auditoria y sus expectativas. Habra variaciones en su
aplicabilidad a una operacion, dependiendo de el/llos proceso(s) y los productos involucrados. Los
auditores y auditados deben interpretar las preguntas y los criterios de cumplimiento en diferentes
situaciones, manteniendo como interés principal la inocuidad alimentaria y la minimizacion del riesgo.

Las practicas de la operacion, sus politicas y procedimientos deberan ser pertinentes a la situacion en el
momento y ser capaces de enfrentar cualquier desafio por parte de un auditor u otra parte interesada
pertinente (incluyendo instituciones que hacen cumplir la ley). Cuando existan leyes, lineamientos
especificos para ciertos productos y/o recomendaciones de buenas practicas y que

sean derivados de fuentes confiables, estas practicas y parametros deberan ser seguidos si presentan
un nivel superior de conformidad que aquellos incluidos en el esquema de auditorias.

Las ligas a sitios de Internet mostradas en este documento estan para facilitar y proporcionar asistencia
a manera de ejemplo (los listados de las ligas no son exhaustivos). Estas ligas no son sefial de endoso
por parte de Azzule. Ademas, Azzule Systems no acepta ninguna responsabilidad por el contenido de
estas ligas.

Por favor, esté consciente de que existe informacion adicional en el sitio de Internet de PrimusGFS
incluyendo los formatos de las listas de verificacion de la auditoria. El sitio de internet PrimusGFS
también tiene acceso a las Regulaciones Generales oficiales PrimusGFS, las cuales explican los
sistemas generales de puntuacion y otros detalles del esquema.

El siguiente texto es un extracto modificado de las Regulaciones Generales PrimusGFS v3.2. Es provisto
aqui como una introduccion a las notas de auditorias. Para el texto completo y actual, por favor, consulte
la versibon mas reciente de las Regulaciones Generales PrimusGFS en la liga
http://www.primusgfs.com/documents.aspx.

Ejecucion de Auditoria

La auditoria se debe realizar con la versién mas actual de los documentos normativos PrimusGFS. El
Estandar PrimusGFS se divide en siete Médulos:

Moédulo 1 — Sistema Administrativo de Inocuidad Alimentaria
Médulo 2 — Granja

Modulo 3 — Invernadero

Médulo 4 — Cuadrilla de Cosecha.

Modulo 5 — BPM

Modulo 6 — HACCP

Moédulo 7 — Controles Preventivos

Cada Mddulo esta dividido en secciones relacionadas con el Médulo especifico y cada seccion incluye
preguntas que detallan los requisitos para la seccion especifica.
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Nota aclaratoria: el uso del término “Granja”, hace referencia a cualguiera de los siguientes
términos: campo, rancho, granja, huerto, produccién agricola, etc. Se entiende como una
produccion agricola que exluye produccién animal.

Sistema de Puntuacién

Para todos los Médulos, se debe considerar la cantidad de deficiencias y los riesgos asociados para
asignar la gravedad del hallazgo, la cual puede ser Deficiencia Menor, Deficiencia Mayor y No
cumplimiento. Cuando no se encuentran deficiencias, se otorga un Cumplimiento Total. Los posibles
puntos para las preguntas en cada Médulo se enumeran en la siguiente tabla:

Sistema de Puntuacion para Preguntas
Posible Respuesta Posible Puntuacién para la Pregunta
Cumplimiento Total 15 puntos | 10 puntos 5 puntos 3 puntos
Deficiencia Menor 10 puntos 7 puntos 3 puntos 2 puntos
Deficiencia Mayor 5 puntos 3 puntos 1 puntos 1 puntos
No Cumplimiento 0 puntos 0 puntos 0 puntos 0 puntos
No Aplica 0 puntos 0 puntos 0 puntos 0 puntos

Los requisitos detallados de cumplimiento se sefialan para cada pregunta a lo largo de este documento,
pero a continuacion se describen algunas afirmaciones generales. Estas declaraciones son
reemplazadas por los criterios de cumplimiento de las preguntas especificas y los usuarios deben tener
en cuenta que algunas preguntas no siguen las siguientes afirmaciones generales (por ejemplo,
preguntas de falla automaticas).
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Cumplimiento de las Preguntas

Respuesta Criterio Utilizado

Cumplimiento Total | Cumplir con la pregunta y/o criterios de cumplimiento en su totalidad.

Tener deficiencias menores en la pregunta y/o expectativa de cumplimiento.

Tener deficiencias Unicas o aisladas no severas (normalmente hasta tres) en la
pregunta y/o criterios de cumplimiento.

Haber cubierto la mayor parte los criterios de cumplimiento de las preguntas, pero no
todos.

Deficiencia Menor

Tener deficiencias mayores en la pregunta y/o expectativa de cumplimiento.

Tener numerosas deficiencias no severas (normalmente mas de tres) en la pregunta
ylo expectativa de cumplimiento.

Deficiencia Mayor Tener deficiencias Unicas o aisladas severas en la pregunta y/o expectativas de
cumplimiento.

Haber cubierto algunos de los criterios de cumplimiento de la pregunta, pero no la
mayor parte.

No haber cumplido ningun requisito de la pregunta y/o de los criterios de cumplimiento.
Tener deficiencias sistematicas (severas 0 no severas) en la pregunta y/o expectativa
de cumplimiento.

No Cumplimiento

_ El requerimiento descrito en la pregunta no aplica para la operacién que se esta
No Aplica auditando. Se debe justificar esta situacion en los comentarios del auditor. Se debe

tener en cuenta que hay algunas preguntas que no permiten responder No aplica.

Falla Automatica

Existen algunas preguntas que si son evaluadas como deficiencia llevaran a una falla automéatica y a una
puntuacion general de 0% del Mddulo correspondiente. Al ser informado inmediatamente del fallo
automatico por el auditor durante la auditoria, el auditado tiene la opcién de que el auditor continte la
auditoria o de que ésta se detenga en ese momento (se aplicaran todos los cargos). El auditor debe
explicar las ventajas de finalizar la auditoria, incluyendo la posibilidad de que el auditado se entere de
otras posibles no conformidades y de que muestre a sus compradores el estado de su sistema de
inocuidad alimentaria a pesar del problema de la falla automatica.

Circunstancias Especiales para No Otorgar la Certificacion

Por favor, tenga en cuenta que, bajo circunstancias especiales y al encontrar serios riesgos para la
inocuidad, la decision de “no certificado” puede ser otorgada. El auditor debera notificar al auditado
inmediatamente sobre la falla automatica durante la auditoria. El auditado tiene la opcién de que el
auditor continle la auditoria y completar la auditoria o de interrumpirla en ese punto (aplicaran todos los
cargos).

Hay otras Circunstancias Especiales que no son de naturaleza técnica. Ejemplos de éstas incluyen
deteccibn de actividades ilegales deliberadas, tales como etiquetado incorrecto deliberado,
descubrimiento de registros falsificados, intento de soborno a un auditor/oficial de un OC,
comportamiento amenazante hacia un auditor/oficial del OC, etc. Por favor, consulte las Regulaciones
Generales para mas detalles.

Término de la Auditoria

Una vez que una auditoria ha iniciado, si el auditado desea detener la auditoria por cualquier motivo, el
auditor completara el reporte con las preguntas que pudo verificar. Las auditorias PrimusGFS no pueden
convertirse en auditorias pre-evaluadoras una vez que ha iniciado la auditoria. Si una auditoria es
terminada antes de tiempo, las preguntas que el auditor no pudo verificar serdn marcadas como No
Cumplimiento y recibiran una puntuacién de cero. Para las preguntas que no pudieron ser verificadas, el
auditor indicara que la auditoria fue terminada a peticién del auditado antes de que el auditor pudiera
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verificar si se cumplia o no el criterio para dichas preguntas. Se creara un reporte en la base de datos y
se aplicaran todos los cargos.

Documentacion Requerida
Sistemas de Inocuidad de la Organizacion:

Cuando una Organizacion y sus Operaciones asociadas estan siendo auditadas, el auditor revisara los
sistemas (POE’s, politicas, etc.) y la implementacién de estos sistemas a lo largo de la inspeccién visual.

Mientras que usualmente los auditados frecuentemente crean e implementan sus propios sistemas,
también puede usar sistemas que han sido creados por otras entidades, por ejemplo, el gerente técnico
de sus clientes, sus consultores etc. 0 una combinacién de recursos. La Organizacién puede optar por
crear sus propios POE’s, o0 en otras instancias, puede utilizar formatos de POE’s proporcionados por
otras entidades. Siempre y cuando los sistemas cumplan con los requerimientos de las preguntas y
expectativas PrimusGFS y estos sistemas estén siendo implementados de manera apropiada, el
auditado deberda recibir puntuacion completa. El auditado es responsable de asegurar que los sistemas
gue utilizan sean revisados, conservados y actualizados. Si el auditor detecta cualquier inconsistencia,
resultara en una deficiencia.

Nuevos Auditados PrimusGFS/Auditados PrimusGFS por Primera Vez

e En operaciones que operan por mas de tres meses consecutivos durante el afio - el auditado
debera tener como minimo tres meses de documentacion (por ejemplo, registros de monitoreo,
capacitacion, reuniones, etc.) disponible para revisién. Si el auditado tiene menos de tres meses de
la mayoria de su documentacion disponible para revision, se recomienda encarecidamente realizar
una auditoria previa a la evaluacion. Si el auditado tiene menos de tres meses de la mayoria de su
documentacion disponible para revision y decide que se le programe una auditoria regular, deben ser
conscientes de que no pueden recibir una conformidad total para las preguntas sobre el
papeleo relacionado con el monitoreo y que el puntaje inicial se basara en la cantidad de
papeleo disponible.

e En operaciones de temporada corta que operan por menos de tres meses consecutivos
durante el afo - el auditado debera tener por lo menos tres meses de documentacion (es decir,
registros de monitoreo, capacitacion, reuniones, etc.) disponible para revision (ésta puede incluir la
documentacién de la temporada pasada). Cuando una operacién no disponga de tres meses de
registros (por ejemplo, estan en operacién por un mes al afio), el auditado debera tener al menos los
registros de la temporada anterior disponibles para su revisién. Si el auditado tiene menos de tres
meses de su documentacion disponible para revision y decide llevar a cabo una auditoria regular
programada, debera tener conocimiento de que es posible que no reciba un total cumplimiento
en las preguntas sobre el papeleo relacionado con el monitoreo y que el puntaje inicial se
basaréa en la cantidad de papeleo disponible.

Auditados PrimusGFS ya Existentes

e En operaciones que operan por mas de tres meses consecutivos durante el afio — el auditado
debera tener disponible la documentacion desde la fecha de la dltima auditoria

e En operaciones de temporada corta que operan por menos de tres meses consecutivos
durante el afio — el auditado debe tener al menos tres meses de documentacion y la documentacion
al menos desde la ultima auditoria (la cual incluye la dltima temporada). Cuando una operacion no
tiene tres meses de registros disponibles (por ejemplo, estan en operacion durante un mes del afio),
el auditado debe tener al menos los registros de la temporada anterior disponibles para su revision.
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Opera < tres meses al afio Opera > tres meses al afio

Nuevo Auditado PrimusGFS | Tres meses de registros | Tres meses de registros (puede incluir
(puede incluir los registros | los registros de la temporada pasada)

de la temporada pasada).
Cuando una operacién no
tiene tres meses de
registros disponibles (por
ejemplo, estan en operacion
durante un mes del afio), el
auditado debe tener al
menos los registros de la

temporada anterior

disponibles para su

revision.
Auditado PrimusGFS Registros al menos desde | Registros al menos desde la Ultima
Existente la udltima auditoria (0 mas | auditoria.

tiempo) para cumplir el
requisito minimo de tres
meses consecutivos de
registros.

Confirmacion Visual versus Confirmacién Verbal

La confirmacion visual es el método de auditoria por defecto, ya sea en la parte de la inspeccion visual o
en la seccién de documentacion. Se asume que las puntuaciones y comentarios han sido visualmente
confirmados, a menos que se indique lo contrario. La confirmacion verbal debe ser la excepcion a la
regla y, si se audita de manera correcta, ésta debe ser raramente utilizada. Si se acepta confirmacion
verbal, el auditor debe escribir esto en la seccion de comentarios del informe para esa pregunta
especifica.

Cbémo utilizar las Guias de Asignacién de Puntos

Las siguientes secciones de este manual de guias estan disefiadas para ayudar a los usuarios a
seleccionar la puntuacién correcta para cada pregunta, ayudando de esta manera a asegurar una
consistencia. Este documento no cubre todas las situaciones y su propésito es que sea una guia a
diferencia de una regla. Se espera que los auditores sigan estos lineamientos tanto como sea posible,
pero es comprensible que existiran situaciones donde un auditor debera emplear su criterio. Si un auditor
tiene que hacer una llamada para pedir opinién y/o abordar una situacién que no esté cubierta en este
manual, entonces el auditor debera registrar las circunstancias en el reporte de auditoria con
justificaciones completas (el auditor también deberd enviar estos detalles a su Organismo de
Certificacion y a Azzule Systems, LLC en una nota por separado, para que esto pueda ser revisado para
futuras versiones del manual).

A fin de ser coherentes con la naturaleza voluntaria de solicitar auditorias de terceria, y a fin de no ser un
documento legal, los requisitos de las preguntas estan escritos como “debera” y pueden ser calificadas
de manera negativa. En otras preguntas que emplean el término “idealmente”, éstas declaraciones no
pueden ser calificadas de manera negativa, pero le dan al auditado una oportunidad de mejora.

Las notas en “rojo” se dan cuando las preguntas y/o criterios de cumplimiento han cambiado
significativamente desde la Ultima versiébn. Muchos de los cambios estan destinados a mejorar la
claridad, pero algunos otros son cambios en los requisitos reales. Favor de leer cuidadosamente para
observar si estos cambios impactan su situacién en particular.
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Mdédulo 2: Granja

Aspectos Generales

2.01.01: ¢Se cuenta con una persona designada responsable del programa de inocuidad
alimentaria de la operacion?

Puntos Totales (10 puntos): Debe haber una persona(s) designada(s) en el lugar a cargo del programa
de inocuidad alimentaria de la operacién, incluido el control de documentos de inocuidad alimentaria y la
verificacion de las actividades de inocuidad alimentaria. Deben haber documentado la capacitacion
formal o haber sido capacitados por alguien que tenga las credenciales formales documentadas. Esta
capacitacion debe cumplir con todos los requisitos estatales y federales. Referencia cruzada con 1.01.04.

Deficiencia menor (7 puntos) si:

e Eventos Unicos/aislados de errores y omisiones en los registros que muestran la capacitacion de
la(s) persona(s) a cargo del programa de inocuidad alimentaria de la operacién y/o su experiencia
relevante en inocuidad de los alimentos.

e Hay una persona designada, con la formacién adecuada, quien es responsable del programa de
inocuidad alimentaria de la operacion y forma parte de la estructura de la administracién (por
ejemplo, la empresa), pero normalmente no esta en el lugar.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:

e Numerosos eventos de errores u omisiones en los registros que muestran la capacitacion de la(s)
persona(s) a cargo del programa de inocuidad alimentaria de la operacidon y/o su experiencia
relevante en inocuidad de los alimentos.

e Un consultor externo es la persona designada y debidamente capacitada como responsable del
programa de inocuidad alimentaria de la operacion, sin embargo, normalmente no se encuentra en el
lugar.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ Falla sistemética para documentar la capacitacion de la(s) persona(s) a cargo del programa de
inocuidad alimentaria de la operacion y/o su experiencia relevante en inocuidad de los alimentos.

¢ No hay persona a cargo de los programas de inocuidad de los alimentos, incluido el control de los
documentos de inocuidad de los alimentos y la verificacion de las actividades de sanitizacion.

2.01.02: Si la operacion esta cultivando bajo principios organicos, ¢hay documentacion escrita de
la certificacion actual por parte de una organizacion de certificacion organica acreditada?
Pregunta de Recopilacion de Informacién.

Cumplimiento total (0 puntos): Los principios organicos se definen como: un sistema que depende del
manejo del ecosistema en lugar de insumos agricolas externos
(http://www.fao.org/docrep/003/acl16e/ac116e02.htm). Pregunta de Recopilacion de Informacion. La
certificacion actual por parte de una agencia de certificacion organica acreditada conforme a un
programa organico gubernamental debe cubrir los cultivos auditados, estar archivada y disponible para
que el auditor la revise. Cuando se haya realizado una inspeccion recientemente, pero el nuevo
certificado aun no esté disponible, debe haber una prueba documentada de una inspeccién reciente para
gue el auditor la revise. N/A si no se cultiva bajo principios ecolégicos.

2.01.03: ¢La operacion tiene una politica escrita de higiene y salud en materia de inocuidad
alimentaria inocuidad e higiene de los alimentos que cubra al menos la higiene y salud de los
trabajadores y visitantes, bebés y nifios pequefos, presencia de animales en areas de cultivo y
almacenamiento, materia fecal, productos caidos, sangre y fluidos corporales?

Cumplimiento total (15 puntos): debe haber una politica de inocuidad alimentaria escrita con respecto a
la higiene personal de los trabajadores y visitantes, las BPA y los requisitos de salud. La politica debe
cubrir las reglas relacionadas con la higiene y la salud (por ejemplo, lavado de manos, comer/beber,
fumar, reglas especificas de vestimenta, asuntos de material extrafio, cortes/heridas, reglas durante
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enfermedad, etc.), no se permite la presencia de bebés y nifios pequefios en el area de cultivo, qué
hacer en el caso de evidencia de animales y/o materia fecal en las areas de cultivo y/o almacenamiento,
y qué hacer en el caso de producto caido, y si el producto entra en contacto con sangre u otros fluidos
corporales. Todos los trabajadores y visitantes deben recibir las reglas de la politica de la empresa en los
idiomas pertinentes y confirmar firmando que entienden y aceptan su cumplimiento.

Deficiencia menor (10 puntos) si:

e Eventos Unicos/aislados de errores y omisiones en la politica de salud e higiene de la inocuidad
alimentaria.

e Esta politica no esta en el/los idioma(s) relevante(s).

e Eventos Unicos/aislados de trabajadores y/o visitantes que no firman un documento en el que
declaran que cumpliran con las politicas de higiene personal y salud de las operaciones.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:

e Numerosas instancias de errores y omisiones en politica de salud e higiene de la inocuidad
alimentaria.

o Numerosos casos de trabajadores y/o visitantes que no firman un documento en el que declaran que
cumpliran con las politicas de higiene personal y salud de las operaciones.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ No hay registros disponibles.

¢ Falla en mantener registros.

e La empresa no cuenta con un documento para que firmen los trabajadores y visitantes en el que
indiquen que cumpliran con las politicas de higiene personal y salud de las operaciones.

e Falla sistematica de los trabajadores y visitantes al firmar un documento en el que declaran que
cumpliran con las politicas de higiene personal y salud de las operaciones.

Identificacion del Sitio

2.02.01: ¢Hay un mapa que muestre con precision todos los aspectos de la operacion, incluidas
las fuentes y las instalaciones de agua utilizados para suministrar el agua utilizada en la
operacion?

Cumplimiento total (5 puntos): Hay un mapa o documento similar (fotografia, dibujo) que muestra con
precisién el/las area(s) de cultivo, uso/caracteristicas del terreno adyacente, la ubicacién de las
instalaciones permanentes de agua permanentes y el flujo del sistema de agua, incluidos los tanques de
retencion y el agua captada para reutilizar. Las instalaciones permanentes incluyen pozos, compuertas,
depdsitos, retornos y otros elementos sobre el suelo. También se identifican sistemas sépticos, lagunas
de efluentes o estanques, cuerpos de agua superficial. EI documento debe permitir la ubicacién de las
fuentes de agua y los bloques de produccién a los que sirven.

Deficiencia menor (3 puntos) si:
e Fuente/instalacion Unica/aislada que falta en el mapa.

Deficiencia mayor (1 punto) si:
¢ Numerosas fuentes/instalaciones de agua no aparecen en el mapa.

No cumplimiento (0 puntos) si:
e No hay un mapa o documento similar (fotografia, dibujo).
e El mapa proporcionado no representa las operaciones de cultivo observadas durante la auditoria.

2.02.02: ¢Las éareas de cultivo estdn adecuadamente identificadas o codificadas para permitir el
rastreo hacia atras y hacia adelante en el caso de un retiro de producto?

Cumplimiento total (15 puntos): Los detalles de codificacion (por ejemplo, el nombre de la finca o codigo
de referencia, los bloques de la(s) area(s) de cultivo o nUmero(s) deben ser lo suficientemente detallados
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para permitir el rastreo hacia atras y hacia adelante a través del sistema de distribucién. Debe haber
mapas de campo u otra documentacion disponible que demuestre los detalles de codificaciéon. La
codificacion debe vincularse con el sistema de mantenimiento de registros (por ejemplo, pesticidas,
registros de fertilizantes, informes de pruebas microbiolégicas, etc.).

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento Unico/aislado de errores y omisiones en los detalles de codificacion y vinculacién al sistema
de mantenimiento de registros.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e Numerosos eventos de errores y omisiones en los detalles codificacion y vinculacion al sistema de
mantenimiento de registros.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ No hay mapas de campo que demuestren los detalles de codificacion.

e Los detalles de codificacién presentados no reflejan el sistema de codificacién utilizado por la
operacion.

2.02.03: ¢(Se ha realizado una evaluaciéon de riesgos documentada al menos anualmente para la
operacion?

Cumplimiento total (15 puntos): Antes de la primera plantacién de temporada y al menos una vez al afio
se debera realizar una evaluacién de riesgos documentada del area de cultivo (incluidos los posibles
problemas de inocuidad alimentaria derivados de cultivos voluntarios anteriores, por ejemplo, patatas
(solanina) antes que verduras de hoja verde), en cada fuente de agua y en las &reas circundantes, y
cuando se realizan cambios en el area de cultivo, en las fuentes de agua y/o en los terrenos adyacentes.
Esta debe detallar los riesgos/peligros conocidos o razonablemente previsibles, los riesgos microbianos,
guimicos y fisicos especificos y su gravedad y probabilidad de que se produzcan en las siguientes areas:
uso anterior de la zona de cultivo, uso de tierras adyacentes (por ejemplo, CAFO), riesgos de la fuente
de agua por el acceso de los animales, contaminacion/escurrimiento aguas arriba, estado adecuado de
los pozos, tratamiento del agua, captacion de agua, reflujo, mantenimiento, contaminacion cruzada por
lixiviacion, conexiones cruzadas, agua recirculante, sistemas de alcantarillado y sépticos, etc., (riesgos
quimicos, por ejemplo, metales pesados, perclorato, etc., y riesgos microbianos, por ejemplo, E. coli
patogénico), uso del agua, fertilizantes, productos quimicos para la proteccion de los cultivos, salud e
higiene de los trabajadores, equipos y herramientas utilizados para la cosecha, almacenamiento,
transporte, topografia del terreno para la escorrentia (% de pendiente, tipo de suelo), condiciones
meteoroldgicas imperantes o fendbmenos meteoroldgicos, y cualquier otra éarea aplicable. Las
operaciones de Granja e Invernadero que siguen el LGMA de California o Arizona deben hacer
referencia a las métricas actuales, por ejemplo, deben tener una zona de amortiguamiento de
aproximadamente 1.200 pies (365 m) para CAFOs con >1,000 cabezas o 1 milla (1609m) para 80,000
cabezas CAFO, que pueden aumentar o disminuir después de evaluar los riesgos, determinar y
desplegar las medidas de mitigacion.

Se debera haber realizado y documentado una evaluacion de riesgos detallada.
Una propuesta:
i. Identificar peligros
i. Determinar quién puede sufrir dafios y como
iii. Evaluar los riesgos y decidir sobre las acciones para controlar los riesgos
iv. Documentar los hallazgos e implementar acciones
V. Revisar y actualizar la evaluacion segiin sea necesario

http://www.fsc.go.jp/sonota/foodsafety riskanalysis.pdf
https://www.epa.gov/waterresilience
https://www.epa.gov/sustainable-water-infrastructure

Deficiencia Menor (10 puntos):
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¢ Eventos Unicos/aislados de errores u omisiones en el analisis de riesgos, por ejemplo, la ausencia de
un peligro fisico, quimico o biolégico.

Deficiencia Mayor (5 puntos):

e Numerosos eventos de errores u omisiones en el andlisis de riesgos, por ejemplo, la ausencia de un
peligro fisico, quimico o bioldgico.

e La dltima evaluacion de riesgos documentada se realizé hace mas de 12 meses.

¢ No se incluye una sola fuente de agua en la evaluacion de riesgos cuando se utilizan varias fuentes
de agua.

No cumplimiento (O puntos):

e Errores fundamentales en el andlisis de riesgos.

e No se incluye mas de una fuente de agua en la evaluacién de riesgos cuando se utilizan varias
fuentes de agua.

¢ No hay andlisis de riesgo documentado.

2.02.03a: Si algun riesgo es identificado, ¢se han documentado e implementado acciones
correctivas y/o medidas preventivas?

Cumplimiento total (15 puntos): Para cualquier riesgo identificado en la evaluacion, la operacién debe
detallar qué préactica se estd realizando para minimizar el riesgo/peligro identificado, como
medir/monitorear la efectividad de la practica, con qué frecuencia medir y como es verificado y
registrado. Debe haber evidencia documentada de que se tomaron acciones correctivas y/o medidas
preventivas cuando se identificd cualquier riesgo y que estas fueron adecuadas para la situacion
especifica. El auditor debe detallar todos los pasos de mitigacién para los riesgos identificados. Si se
utiliza el riego por inundacién o por surcos, debe haber ejemplos de cémo la operacion esta minimizando
el riesgo.

Deficiencia menor (10 puntos):
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de acciones correctivas y/o medidas preventivas que carecen de
detalles o no son adecuadas.

Deficiencia mayor (5 puntos):
e Numerosos eventos de acciones correctivas y/o medidas preventivas que carecen de detalles o no
son adecuadas.

No cumplimiento (0 puntos):

e No se llevaron a cabo acciones correctivas y/o medidas preventivas o son inadecuadas para
controlar el(los) riesgo(s).

e Las acciones correctivas y/o medidas preventivas no fueron registradas para los riesgos
identificados.

2.02.04: ;Se han implementado los controles de defensa alimentaria necesarios en la operacién?
Cumplimiento total (10 puntos): La operacion debe haber implementado los controles necesarios para
prevenir la contaminacién intencional (defensa alimentaria, a veces conocida como seguridad
alimentaria). Estas medidas deben basarse en el riesgo asociado a la operacién, como se detalla en el
plan de defensa alimentaria (1.08.02). Algunas areas de alto riesgo del cultivo son: las fuentes de agua,
las areas de almacenamiento de productos quimicos, los equipos, los empaques, los utensilios u otros
elementos utilizados en el campo, las instalaciones de manipulacion, etc. El auditor debe reducir la
puntuacion si hay fuentes de agua desprotegidas (abiertas) (estanques, embalses, rios, etc.), falta de
sefializacion para impedir el paso, etc.

Documentos de Orientacion en Defensa e Informacion Regulatoria:
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRequlation/GuidanceDocumentsRequlatorylnformation/FoodDefense/

Deficiencia menor (7 puntos) si:
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e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) son observados de un area que carece de los controles de defensa
alimentaria necesarios de acuerdo con los riesgos asociados a la operacion.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
e Numerosos eventos son observados de areas que carecen de los controles de defensa alimentaria
necesarios de acuerdo con los riesgos asociados a la operacion.

No cumplimiento (O puntos) si:
e Incumplimiento fundamental de la implementacién de los controles de defensa alimentaria
necesarios, de acuerdo con los riesgos asociados a la operacion.

2.02.05: ¢La zona exterior inmediatamente situada fuera de la zona de cultivo, incluyendo los
caminos, patios y areas de estacionamiento, esté libre de basura, malezay agua estancada?
Cumplimiento total (5 puntos): La basura, los residuos, los desechos, la hierba o la maleza sin cortar y el
agua estancada en las inmediaciones del area de cultivo pueden constituir un atrayente o un lugar de
cria para roedores, insectos u otras plagas, asi como para microorganismos que pueden causar
contaminacion. Las malezas y el césped deben mantenerse en buen estado para ayudar a evitar el
refugio de plagas. No debe haber un exceso de agua estancada, ni olores desagradables. Si hay una
zona designada para fumar fuera del &rea de cultivo, debe haber un recipiente para depositar las colillas;
las colillas no deben encontrarse en el suelo. Las areas de estacionamiento de automoviles deben estar
libres de basura, colillas, etc., especialmente si los trabajadores utilizan sus coches en los descansos.

Deficiencia menor (3 puntos) si:
e Evento Unico/aislado de un area no mantenida adecuadamente.

Deficiencia mayor (1 punto) si:
¢ Numerosos eventos de areas no mantenidas adecuadamente.

No cumplimiento (O puntos) si:
e El rea exterior situada inmediatamente fuera del area de cultivo no se mantiene adecuadamente.

2.02.06: ¢Se estan implementando medidas de control para el almacenamiento al exterior de
equipos, tarimas, llantas, etc. (es decir, que estos equipos no se encuentren en contacto con el
barro, apilados para evitar el refugio de plagas, lejos del area de cultivo)?

Cumplimiento total (5 puntos): Las tarimas y el equipo almacenados incorrectamente pueden
proporcionar areas para el refugio de plagas y/o la contaminacién cruzada. El equipo debe almacenarse
a una distancia de al menos 4" (10 cm) del suelo. Los productores deben revisar el equipo almacenado
(por ejemplo, tuberias de riego) periddicamente para asegurarse de que no se haya convertido en zona
de refugio de plagas o esté sucio debido a las lluvias. Deben realizarse controles de inventario para
garantizar que estas areas de almacenamiento no se llenen de articulos innecesarios.

Deficiencia menor (3 puntos) si:
e Evento Unico/aislado de equipos no almacenados correctamente.
e Almacenamiento excesivo de equipos viejos y obsoletos.

Deficiencia mayor (1 punto) si:
¢ Numerosos eventos de almacenamiento inapropiado de equipos.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ No se toman medidas para evitar que los equipos alberguen plagas.

e Evidencia de infestacion de plagas, por ejemplo, multiples ocurrencias de contaminacion fecal, nidos
y plagas vivas.
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2.02.07: ¢Los contenedores de basuray los basureros se mantienen cubiertos o cerrados?
Cumplimiento total (5 puntos): Todos los contenedores de basura y basureros deben tener una cubierta 'y
mantenerse cubiertos para evitar la atraccion de insectos, roedores y otras plagas. Las tapas de malla
fina son aceptables. No es aceptable sélo tener las tapas, es decir, cuando no estén en uso, los
recipientes de basura y los basureros deberan estar cerrados. Los basureros que sélo se utilizan para
residuos secos no alimenticios (por ejemplo, papel, cartdn, etc.) estan exentos de este requisito.

Deficiencia menor (3 puntos) si:
e Los contenedores de basura/basureros tienen cubiertas, pero no se estan utilizando.

Deficiencia mayor (1 punto) si:
e En el caso de las operaciones con multiples contenedores de basura/basureros, la mayoria tiene
cubiertas y estan cubiertos, pero algunas carecen de cubiertas.

No cumplimiento (O puntos) si:

e En el caso de operaciones con multiples contenedores de basura/basureros, la minoria tiene
cubiertas y estan cubiertos, pero la mayoria carece de cubiertas.

e Todos los contenedores de basura/basureros carecen de cubiertas.

2.02.08: Cuando se almacenan o manipulan suelo, sustratos o fertilizantes (por ejemplo,
compost), ¢se han establecido las medidas necesarias para garantizar que la filtracion y la
escorrentia se recolectan o desvian y no lleguen a las areas de cultivo, al producto ni a ninguna
de las fuentes de agua? UN PUNTO CERO DE CALIFICACION EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN
UNA FALLA AUTOMATICA DE ESTA AUDITORIA.

Cumplimiento total (15 puntos): El suelo, los sustratos y el fertilizante (por ejemplo, compost, té de
compost, emulsiones de pescado, harina de pescado, harina de sangre, bio-fertilizantes, etc.) se
almacenan de manera que se prevenga la contaminacion hacia areas de cultivo, producto o fuentes de
agua. Los contenedores deben ser estructuralmente sélidos y no ser una fuente de escorrentia o
contaminacion. Debe haber barreras, cubiertas, bermas, pozos o lagunas efectivas y apropiadas para
desviar o recoger la escorrentia potencial o las amenazas del viento, segun corresponda.

Deficiencia Menor (10 puntos) si:
¢ Riesgo de ocurrencia Unico/aislado para las areas de cultivo, el producto o las fuentes de agua.

Deficiencia Mayor (5 puntos) si:
e Numerosos eventos de riesgo para las areas de cultivo, el producto o las fuentes de agua.

No cumplimiento (O puntos) si:
¢ Falla fundamental para prevenir la contaminacion.

Falla automatica (0 puntos) si:

¢ No hay barreras pararecoger la escorrentia.

e Se observé escorrentia al ingresar al area de cultivo durante la auditoria.
e Fallafundamental para prevenir la contaminacion.

2.02.09: Cuando hay estaciones de llenado de combustible o pesticidas, ¢es evidente que la
ubicacion y/o el uso no son un riesgo de contaminacién para el producto, las fuentes de agua, las
areas de cultivo, el equipo, los materiales de empaque, etc.?

Cumplimiento total (15 puntos): el area de la estacion de llenado no debe suponer un riesgo de
contaminacion para el producto, las fuentes de agua, las areas de produccién, el equipo, los materiales
de empaque, etc.

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento Unico/aislado en que la(s) estacién(es) de llenado es/son un riesgo de contaminacion.
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Deficiencia mayor (5 puntos) si:
¢ Numerosos eventos en que la(s) estacion(es) de llenado que es/son un riesgo de contaminacion.

No cumplimiento (O puntos) si:

e Falla generalizada para prevenir la contaminacion

e Contaminacion directa del cultivo, de los ingredientes (incluida el agua), de los empaques o
de las superficies en contacto con los alimentos. El auditor debe considerar volver a la
pregunta 2.05.04, la pregunta sobre la falla por adulteracion automatica.

2.02.10: ¢El area auditada esta libre de presencia animal y/o actividad animal (silvestre o
domeéstica)? Si hay un Cumplimiento total, vaya a 2.02.11.

Cumplimiento total (15 puntos): Los animales pueden representar una posible contaminacién en el area
de cultivo, en el cultivo, en el equipo de campo, etc., y, por lo tanto, no deberian estar presentes en las
operaciones. La evidencia de presencia de animales puede incluir huellas, materia fecal, plumas, etc.
Nota: Esto incluye cualquier area de almacenamiento o empaque (por ejemplo, equipo, insumos
agronémicos, productos quimicos).

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento Unico/aislado de evidencia de presencia de animales y/o actividad animal.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
¢ Numerosos casos de evidencia de presencia de animales y/o actividad animal.

No cumplimiento (O puntos) si:
o Falla sistematica para evitar la presencia de animales y/o la actividad de los animales en el area
auditada.

2.02.10a: ¢Esta el area auditada libre de cualquier evidencia de materia fecal animal? UN PUNTO
CERO (NO CUMPLIMIENTO) DE CALIFICACION EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN UNA FALLA
AUTOMATICA DE ESTA AUDITORIA.

Cumplimiento total (15 puntos): La materia fecal es un contaminante potencial para el producto que se
cultiva. El producto que ha entrado en contacto directo con materia fecal no debe ser cosechado. Se
debe implementar una "zona de no cosecha" de aproximadamente 5 pies (1,5 m) de radio a menos que o
hasta que se hayan considerado las medidas de mitigacién adecuadas. Si se encuentra evidencia de
materia fecal, una evaluacién de riesgo de inocuidad alimentaria debera ser realizada por trabajadores
calificados e incluir acciones preventivas y correctivas apropiadas. Se requiere considerar la etapa de
madurez y el tipo de cultivo involucrado. Cualquier evidencia de materia fecal humana en el area de
cultivo es una falla automatica (puntuado en 2.02.11).

Deficiencia menor (10 puntos) si:

e Evento Unico/aislado de materia fecal encontrada en el area auditada y se implemento correctamente
una evaluacién de riesgos para la inocuidad alimentaria.

e Se implement6 una “zona de no cosecha”, pero el radio es inferior a 1,5 metros.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:

e Mas de una ocurrencia de materia fecal encontrada en el area auditada y se implemento
correctamente una evaluacion de riesgos para la inocuidad alimentaria.

e Se encontrd cualquier evento de materia fecal en la zona auditada y no se ha implementado una
"zona de no cosecha".

e Se encontré cualquier evento de materia fecal y no se llevé a cabo una evaluacion de riesgos.

Falla automéatica (0 puntos) si:
e Cualquier observacion de contaminacion generalizada por material fecal en el area auditada
constituye una falla automatica.

PGFS-R-062s Pagina 14 de 77 24 de Junio, 2021



© 2021 Primus Group, Inc. Todos los derechos reservados Rev. 0

e Cualquier observacion de materia fecal humana en la zona auditada es una falla automética.
Puntuada en 2.02.11

2.02.11: ¢El area auditada esta libre de cualquier evidencia de material fecal humana?
CUALQUIER DESCUENTO DE PUNTOS EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN UNA FALLA
AUTOMATICA DE LA AUDITORIA.

Cumplimiento total (15 puntos): La materia fecal humana es un contaminante potencial para el producto
gue se cultiva. Cualquier evidencia de materia fecal humana en el area de cultivo es una falla
automética.

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e No hay categoria de deficiencia menor para esta pregunta.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e No hay categoria de deficiencia mayor para esta pregunta.

Falla automética (0 puntos) si:
e Cualquier observacion de materia fecal humana en el area de cultivo es una falla automatica.

2.02.12: ;Esta el area auditada libre de evidencia de bebés y nifios pequefios?

Cumplimiento total (10 puntos): Los bebés y nifios pequefios pueden representar una posible
contaminacion para el area de cultivo, para el cultivo, para el empaque y no deben estar presentes en las
operaciones, incluidas las areas de almacenamiento de productos quimicos o equipos.

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Evento Unico/aislado de evidencia de bebés o nifios pequefios en el area auditada.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
e Numerosos eventos o evidencia de bebés o nifios pequefios en el area auditada.

No cumplimiento (O puntos) si:
o Falla sistemética de mantener a los bebés o nifios pequefios fuera del &rea auditada.

Historia del Terreno

2.03.01: ¢El/las area(s) de cultivo se usaron para cultivar alimentos para el consumo humano la
temporada pasada?

Puntos totales 0: Pregunta de recopilacion de informacion. Se debe adquirir o arrendar terrenos que
anteriormente se hayan utilizado con éxito para la produccién de cultivos sin incidencia.

2.03.02: ¢Se ha(n) utilizado el/las area(s) de cultivo para cualquier funcién no agricola? Si es no,
vaya a 2.03.03.

Puntos totales 0: Pregunta de recopilacion de informacion. Se debe evitar la compra o el arriendo de
terrenos previamente utilizados para funciones no agricolas (por ejemplo, sitio de desechos téxicos,
vertederos, mineria, extraccion de petrdleo o gas natural). Se debe adquirir o arrendar terrenos que
anteriormente se hayan utilizado con éxito para la produccion de cultivos sin incidencia.
http://www.epa.gov/superfund/health/index.htm

2.03.02a: Si el area de cultivo se usé previamente para funciones no agricolas, ¢se han realizado
pruebas de suelo que muestren que el suelo ha dado negativo o que esta dentro de los limites
aprobados por la agencia reguladora para contaminantes?

Cumplimiento total (15 puntos): si el area de cultivo se ha utilizado anteriormente para funciones no
agricolas, se deben realizar pruebas de suelo para determinar si el suelo esta libre de contaminantes
(por ejemplo, metales pesados, residuos de contaminantes organicos persistentes) que aun pueden
estar presentes en el suelo.
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Deficiencia menor (10 puntos) si:

e lLas pruebas de suelo realizadas no incluyeron un posible contaminante (por ejemplo, metales
pesados, residuos de contaminantes organicos persistentes).

e Las pruebas de suelo demuestran que uno de los contaminantes evaluados todavia esta presente en
el suelo.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:

e Las pruebas de suelo realizadas no incluyeron mas de uno de los posibles contaminantes (por
ejemplo, metales pesados, residuos de contaminantes organicos persistentes).

e Las pruebas de suelo demuestran que mas de uno de los contaminantes evaluados todavia esta
presente en el suelo.

No cumplimiento (0 puntos) si:

e No se realizaron pruebas de suelo.

o Las pruebas de suelo demuestran resultados positivos para los contaminantes y el productor no tiene
evidencia de los limites reglamentarios apropiados.

2.03.03: ¢El/Las é&rea(s) de cultivo se han utilizado para la cria de animales o como tierras de
pastoreo para animales en los ultimos 12 meses? Si es no, vaya a 2.03.04.

Puntos totales 0: Pregunta de recopilacion de informacion. Si la tierra se usé anteriormente para la cria
de animales o pastoreo para el ganado, debe haber un tiempo de amortiguacion suficiente antes de
cultivar un cultivo para el consumo humano.

2.03.03a: Si la tierra se utilizé anteriormente para la cria de animales o como tierras de pastoreo
para el ganado, ¢se harealizado una evaluacién de riesgos?

Cumplimiento total (10 puntos): Se debe documentar una evaluacion de riesgos que incluya el registro de
los detalles del pastoreo de los animales (comercial o0 doméstico) y los pasos de reduccién de riesgos.

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Detalle tinico/aislado que falta en la evaluacion de riesgos.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
¢ Numerosos detalles que faltan en la evaluacion de riesgos.

No cumplimiento (O puntos) si:
¢ No hay evaluacion de riesgos.

2.03.04: ¢Ha ocurrido una inundacion por causas no controladas en el/las area(s) de cultivo desde
el ciclo de cultivo anterior? Si es no, vaya a 2.03.05.

Total de puntos 0: Pregunta de recopilacion de informacion. Las causas incontroladas incluyen el flujo
incontrolado o desbordamiento de un campo con agua que es razonablemente probable que contenga
microorganismos o sustancias quimicas de preocupacion significativa para la salud publica y es
razonablemente probable que cause la adulteracién de porciones comestibles de productos frescos en
ese campo.
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/quidance-industry-evaluating-
safety-flood-affected-food-crops-human-consumption

2.03.04a: Si la(s) zona(s) de cultivo y el producto se vieron afectados por las inundaciones,
¢existe evidencia documentada de que se realizé una evaluacion de riesgos y de que se tomaron
medidas correctivas para latierray el producto afectados?

Cumplimiento total (15 puntos): Si el area de cultivo y/o el producto se vieron afectados por las
inundaciones, debe haber evidencia de una evaluacion de riesgos documentada (archivada durante 2
afios) y de que se tomaron medidas correctivas en la tierra y/o producto afectado (por ejemplo,
fotografias, mapas esbozados, etc.). Debera haber pruebas de que el producto afectado y el producto
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dentro de aproximadamente 30 pies (9.1m) de la inundacion no deberian haberse cosechado para
consumo humano y que la replantacion en un terreno de produccion inundado anteriormente no ocurrié
durante aproximadamente 60 dias, a menos que se tomen las pruebas indicadas en 2.03.04b.
https://www.fda.gov/requlatory-information/search-fda-guidance-documents/quidance-industry-evaluating-
safety-flood-affected-food-crops-human-consumption
https://extension.colostate.edu/docs/pubs/flood/soil-test.pdf
https://lgmatech.com/wp-content/uploads/2017/06/CALGMA-Flooding-Fact-Sheet.pdf

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de errores u omisiones en los analisis de riesgos.
¢ Evento Unico/aislado de evidencia faltante de acciones correctivas realizadas.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e Numerosos eventos de errores u omisiones en los analisis de riesgos.
e Numerosos eventos de evidencia faltante de las acciones correctivas realizadas.

No cumplimiento (O puntos) si:

Muiltiples errores generalizados en el andlisis de riesgos.

No hay analisis de riesgos documentado.

No se realizaron acciones correctivas documentadas.

El producto afectado por las inundaciones fue cosechado para consumo humano.

2.03.04b: ¢Se han llevado a cabo pruebas de suelo en las areas inundadas que muestran que los
resultados del suelo fueron negativos o dentro de los limites aprobados por la agencia reguladora
paralos contaminantes?

Cumplimiento total (15 puntos): Si se ha producido una inundacién en la granja, se deben realizar
pruebas de limpieza del suelo antes de la plantacion. Las pruebas de suelo deberan indicar
microorganismos inferiores a los estandares para el compostaje procesado incluyendo <1.000 nmp/g de
coliformes fecales y negativo para Salmonella y E. coli O157:H7. Los parametros adicionales a medir
(por ejemplo, metales pesados, pesticidas, hidrocarburos) dependeran de las caracteristicas del evento
de inundacion. Deben recogerse muestras representativas adecuadas para toda el area sospechosa de
estar expuesta. Si los resultados indican que no hay problemas, la linea de tiempo de replantacion se
puede reducir de aproximadamente 60 dias a aproximadamente 30 dias.
https://extension.colostate.edu/docs/pubs/flood/soil-test.pdf
https://lgmatech.com/wp-content/uploads/2017/06/CALGMA-Flooding-Fact-Sheet.pdf

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e No se tomaron muestras adecuadas y representativas de la(s) zona(s) afectada(s).

Deficiencia mayor (5 puntos) si:

e Se llevaron a cabo pruebas de suelo, pero no se consideraron todos los microorganismos que son
motivo de preocupacion importante para la salud puablica.

e Las pruebas del suelo no consideraron parametros adicionales pertinentes para el evento de
inundacion.

No cumplimiento (O puntos) si:

e No se realizaron pruebas de suelo.

e Cuando las pruebas de suelo demostraron contaminacion, la replantacién ocurri6 antes de los 60
dias posteriores a la inundacion.

e Cuando las pruebas de suelo demostraron que no hubo contaminacion, la replantacion ocurrié antes
de los 30 dias posteriores a la inundacion.

2.03.04c: Si los sistemas sépticos o de alcantarillado adyacentes al area de cultivo se vieron
afectados por las aguas de la inundacién, ¢hay una inspeccién documentada después de la
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inundacién para asegurar que estén funcionando adecuadamente y que no sean una fuente de
contaminacion?

Cumplimiento total (10 puntos): debe haber registros que demuestren que los sistemas de
alcantarillado/séptico fueron inspeccionados después de la inundacién, lo que demuestra que estan
funcionando adecuadamente y que no son una fuente de contaminacion (por ejemplo, desbordamiento).

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de omisiones o datos incorrectos en los registros.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
¢ Numerosos eventos de omisiones o datos incorrectos en los registros.

No cumplimiento (O puntos) si:
¢ No se realizaron inspecciones.
e Las inspecciones encontraron problemas, pero no se realizaron acciones correctivas.

Uso de Tierra Adyacente

2.04.01: (Es la tierra adyacente al area de cultivo una posible fuente de contaminacion de la
produccion ganadera intensiva (por ejemplo, lotes de alimentacion, operaciones relacionadas con
los productos lacteos, avicultura, operaciones de procesamiento de carne)? Si es no, vaya a
2.04.02.

Puntos Totales 0: Pregunta de recopilaciéon de informacion. Adyacente se refiere a todas las parcelas de
tierra contiguas a la operacion de cultivo o dentro de una distancia donde el cultivo en cuestion puede ser
afectado. La producciéon ganadera intensiva implica un gran nimero de animales en tierras limitadas.
Ejemplos de produccion intensiva de ganado son Operaciones Concentradas de Alimentacién Animal
(CAFO por sus siglas en inglés), lotes de pastoreo de ganado, operaciones relacionadas con los
productos lacteos, granjas de aves, etc. Se debe hacer una consideracion de la topografia del terreno
para escurrimientos, problemas potenciales de inundaciones y vientos dominantes para los problemas de
polvo relacionados con el estiércol.

2.04.01a: Cuando haya una produccion intensiva de ganado en la tierra adyacente, ¢se han
tomado las medidas apropiadas para mitigar esta posible fuente de contaminacién en el area de
cultivo (por ejemplo, areas de amortiguamiento, barreras fisicas, cimientos, vallas, zanjas, etc.)?
Cumplimiento total (15 puntos): ElI movimiento de animales o contaminantes potenciales debe
restringirse con zonas de amortiguamiento aceptables, cercas adecuadas y/u otras barreras fisicas. Es
necesaria una zona de amortiguamiento de aproximadamente 400 pies (122 m) desde el borde del area
de cultivo la cual puede aumentar o disminuir segun las variables de riesgo (es decir, la topografia (% de
inclinacion cuesta arriba desde el cultivo o cuesta abajo desde el cultivo), el tipo de suelo (arenoso,
limoso, arcilloso)). La escorrentia de desechos animales inducida por la lluvia debe desviarse mediante
zanjas o mediante una preparacion similar de la tierra. Las fugas de desechos animales deberan
desviarse mediante zanjas o mediante una preparacion similar de la tierra. Las operaciones de Granja e
Invernadero siguiendo el LGMA de California o Arizona deben hacer referencia a las métricas actuales,
por ejemplo, tener una zona de amortiguamiento de aproximadamente 1,200 pies (365 m) para CAFOs
con >1,000 cabezas o 1 milla (1609 m) para CAFOs con 80,000 cabezas, el cual pueden aumentar o
disminuir después de evaluar los riesgos, determinar y desplegar las medidas de mitigacion.

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Se han implementado zonas de amortiguamiento apropiadas, pero se ha ignorado una medida de
mitigacion aplicable Unica/aislada.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:

e Se han implementado zonas de amortiguamiento apropiadas, pero se han ignorado numerosas
medidas de mitigacion aplicables.
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No cumplimiento (O puntos) si:
¢ Falla sistematica para mitigar la posible contaminacion.

2.04.02: ¢(Hay evidencia de animales domésticos y/o animales salvajes (incluye hogares con
granjas de pasatiempos y ganado no comercial) en las proximidades de la operacién de cultivo?
Si es no, vaya a 2.04.03.

Puntos totales 0: Pregunta de recopilacion de informacion. Esto incluye toda la produccién ganadera no
intensiva. Otros ejemplos incluyen gallineros, perros, caballos, hogares con granjas de pasatiempos,
jabalies, etc. El auditor debe considerar la etapa de madurez y el tipo de cultivo involucrado. Por ejemplo,
la actividad de los cerdos alrededor de un cultivo de bayas a nivel del suelo es diferente a la de un cultivo
de arbol de alto nivel.

2.04.02a: Cuando haya animales domésticos y/o animales salvajes (incluye hogares con granjas
de pasatiempos y ganado no comercial) se han implementado medidas fisicas para restringir a
los animales y sus desechos al ingresar al area de cultivo (por ejemplo, franjas vegetativas,
barreras contra el viento, barreras fisicas, bermas, vallas, zanjas de desviacién)?

Cumplimiento total (15 puntos): Las medidas de mitigacién deben incluir una zona de amortiguamiento
de aproximadamente 30 pies (9.1m) de la orilla del cultivo, el cual puede aumentar o disminuir
dependiendo de las variables de riesgo (por ejemplo, la topografia (% de inclinacién cuesta arriba desde
el cultivo o cuesta abajo desde el cultivo), el tipo de suelo (arenoso, limoso, arcilloso)). Pueden utilizarse
también otras medidas como franjas vegetativas, cortavientos, barreras fisicas, muros de contencién,
vallas, zanjas de desviacién para prevenir o controlar el desborde de agua, disminucion de particulas,
etc.

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Se han implementado zonas de amortiguamiento apropiadas, pero se ha ignorado una medida de
mitigacion aplicable Unica/aislada.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e Se han implementado zonas de amortiguamiento apropiadas, pero se han ignorado numerosas
medidas de mitigacion aplicables.

No cumplimiento (O puntos) si:
¢ Falla sistematica para mitigar la posible contaminacion.

2.04.03: ¢Se almacenan y/o aplican en las tierras adyacentes montones de estiércol sin tratar,
composta, biosolidos o enmiendas no sintéticas? Si es no, vaya a 2.04.04.

Puntos Totales 0: Pregunta de recopilacion de informacion. Adyacente se refiere a todas las parcelas de
tierra junto a la operacion de cultivo o dentro de una distancia en la que el cultivo en cuestion puede
verse afectado por monticulos de estiércol sin tratar, compostaje, biosolidos o enmiendas de suelo no
sintéticas almacenados y/o aplicados en tierras adyacentes.

2.04.03a: En caso de existir, ¢se han tomado medidas fisicas para asegurar las pilas de estiércol,
el compost, los biosdlidos o las enmiendas no sintéticas no tratadas almacenados y/o aplicados
en tierras adyacentes?

Cumplimiento total (15 puntos): Las medidas mitigantes deben incluir una zona amortiguamiento de
aproximadamente 400 pies (122m) desde la orilla del cultivo, ésta puede aumentar o disminuir
dependiendo de las variables de riesgo por ejemplo la topografia (cuesta arriba del cultivo o cuesta
abajo). Otras medidas pueden incluir sistemas de retencién, barreras fisicas, cercas, zanjas etc. Se debe
implementar algin sistema para redirigir los derrames que puedan contener estiércol sin tratamiento,
compostaje o biosélidos.

Deficiencia menor (10 puntos) si:

e Se han implementado zonas de amortiguamiento apropiadas, pero se ha ignorado una medida de
mitigacion aplicable Unica/aislada.
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Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e Se han implementado zonas de amortiguamiento apropiadas, pero se han ignorado numerosas
medidas de mitigacion aplicables.

No cumplimiento (O puntos) si:
e Falla sistematica para mitigar la posible contaminacién.

2.04.03b: Si los biosélidos son almacenados y/o aplicados en terrenos adyacentes, ¢el propietario
del terreno contiguo ha proporcionado documentacidon que confirme que los biosélidos cumplen
con las normas vigentes, las normas gubernamentales o locales?

Cumplimiento total (10 puntos): El propietario del terreno adyacente donde se aplican o almacenan
biosélidos debe proveer documentacién detallando informacién suficiente respecto a la clase de
biosdlidos (por ejemplo, clase AA, A, B). La informacion debe estar disponible de tal manera que sea
posible rastrear hacia atras hasta la fuente en caso necesario. La informacién debe estar disponible para
probar que los materiales cumplen con las normas vigentes, y con los estandares gubernamentales o
locales existentes. Las aplicaciones de biosélidos deben regularse para evitar conflictos con la
programacion de los cultivos en terrenos adyacentes.

Deficiencia menor (7 puntos) si:
¢ Una instancia Unica/aislada de informacion faltante o incompleta.

Deficiencia mayor (3 puntos)
e Numerosos casos de informacién faltante o incompleta.

No cumplimiento (O puntos) si:
e No hay documentacién disponible para los biosélidos almacenados y/o aplicados en la tierra
adyacente.

2.04.04: (El éarea de cultivo estd situada en una ubicacion de mayor riesgo donde la
contaminaciéon podria ocurrir por operaciones o funciones cercanas (por ejemplo, campos de
lixiviacion, escorrentias o posibles inundaciones de alcantarillas, sistemas de inodoros,
instalaciones industriales, campos de trabajo, etc.)? Si es no, vaya a 2.04.05.

Cumplimiento total 0: Pregunta de recopilacion de informacion. "Mayor riesgo" se refiere a cualquier
actividad u operacién cercana que pueda representar una amenaza para el area o las instalaciones de
cultivo. Estos pueden incluir contaminacién quimica, microbioldgica o fisica. Los ejemplos incluyen, pero
no estan limitados a, escorrentias o posibles inundaciones de sistemas sépticos, alcantarillas, sistemas
de inodoros, instalaciones industriales, campos de trabajo (problemas de basura).

2.04.04a: Cuando el area de cultivo se encuentra en una ubicacion de mayor riesgo, ¢se han
tomado las medidas adecuadas para mitigar los riesgos relacionados con las operaciones
cercanas?

Cumplimiento total (15 puntos): Las medidas de mitigacion deben incluir areas de amortiguamiento
apropiadas alrededor del cultivo. Por ejemplo, con un campo de lixiviacion disefiado apropiadamente se
debe tener una zona de amortiguamiento de aproximadamente 30 pies (9 m). Para problemas de muy
alto riesgo se deben considerar zonas de amortiguamiento de aproximadamente 400 ft. (122m) o zonas
de amortiguacion superiores. Las distancias de las zonas de amortiguamiento deben determinarse
tomando en cuenta las variables de riesgo (por ejemplo, la topografia, el tipo de cultivo). Otras medidas
de mitigacion podrian incluir barreras fisicas, cercas, zanjas, etc.

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Se han implementado zonas de amortiguamiento apropiadas, pero se ha ignorado una medida de
mitigacion aplicable Unica/aislada.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
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e Se han implementado zonas de amortiguamiento apropiadas, pero se han ignorado numerosas
medidas de mitigacion aplicables.

No cumplimiento (O puntos) si:
e Falla sistematica para mitigar la posible contaminacién.

2.04.05: ¢Hay algun otro riesgo potencial en la tierra adyacente que podria potencialmente
conducir ala contaminacion del area de cultivo?

Cumplimiento total 0: Pregunta de recopilacion de informacion. Si hay otras fuentes potenciales de
contaminacion en el area de cultivo, esta pregunta esta disefiada para permitir al auditor subrayar
riesgos potenciales que no estan cubiertos por otras preguntas mas especificas dentro de la auditoria.

2.04.05a: ¢(Se han tomado las medidas apropiadas para mitigar los riesgos relacionados con las
operaciones cercanas?

Cumplimiento total (15 puntos): si hay otras fuentes potenciales de contaminacién en el area de cultivo,
debe haber medidas de mitigacion para evitar la contaminacion.

Deficiencia menor (10 puntos) si:
¢ Una instancia Unica/aislada de medidas de mitigacion que no se implementan.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e Numerosas instancias de medidas de mitigacion no implementadas.

No cumplimiento (O puntos) si:
¢ No se han implementado medidas de mitigacion.

2.04.06: ¢Hay evidencia de materia fecal humana en la tierra adyacente al area auditada? Si es no,
vaya a 2.05.01.

Puntos Totales 0: Pregunta de recopilacion de informacion. Si la materia fecal encontrada se combina
con condiciones que pueden aumentar el potencial de contaminacion del area de cultivo, el cultivo o el
equipo de campo, esto representa una situacion de alto riesgo que debe abordarse. La evidencia de
materia fecal humana representa un potencial de contaminacidon del area de cultivo, del producto y
equipo de campo. Si la respuesta es No, vaya a la pregunta 2.05.01.

2.04.06a: Cuando hay evidencia de materia fecal humana en la tierra adyacente, ¢existen
controles adecuados establecidos para mitigar el riesgo (por ejemplo, controles de acceso
(barreras), distancia del area de cultivo y equipo, tipo de cultivo y madurez, condiciones de la
tierra, etc.)?

Cumplimiento total (15 puntos): si la materia fecal encontrada se combina con condiciones que pueden
incrementar el potencial de contaminacion del area de cultivo, del cultivo o del equipo de campo, esto
representa una situacion de alto riesgo que debe abordarse. Debe haber controles adecuados
establecidos y registros de cualquier accion correctiva o preventiva tomada. Depende de la discrecion del
auditor determinar si el problema debe calificarse como una falla automética (P 2.02.11 6 2.05.04). Vea
el texto sobre la falla automéatica mas abajo.

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Las medidas de mitigacién no consideran un factor Unico/aislado que puede ser considerado un
riesgo bajo para el area de cultivo.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:

e Las medidas de mitigacion no consideran numerosos factores que pueden ser un riesgo para el area
de cultivo.

¢ No se han llevado a cabo acciones preventivas.

No cumplimiento (O puntos) si:
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¢ No se han implementado medidas de mitigacion.
e No se han documentado acciones correctivas.

Falla automatica (O puntos) si:

e Hay una uUnicaincidencia de materia fecal humana (puntuacién en la pregunta 2.02.11)
encontrada en la zona de cultivo o contaminacién de la zona de cultivo (puntuacion en la
pregunta 2.05.04).

Inspeccion

2.05.01: ¢Existe evidencia documentada de las auditorias internas realizadas, detallando los
hallazgos y las acciones correctivas?

Cumplimiento total (15 puntos): Debe haber registros de las auditorias internas realizadas en cada
operacion, con la frecuencia definida en el programa de auditoria interna. La frecuencia depende del tipo
y tamafio de la operacion. Los registros deben incluir la fecha de la auditoria, el nombre del auditor
interno, la justificacion de las respuestas (no sélo marcado \ o todo S/N), detallar cualquier deficiencia
encontrada y la(s) accién(es) correctiva(s) llevada(s) acabo. Se debe usar una lista de verificacion de
auditoria (idealmente PrimusGFS) la cual debe cubrir todas las areas de la auditoria de PrimusGFS,
incluyendo el area de cultivo, el area de almacenamiento, las instalaciones de los trabajadores, las areas
externas, las practicas de los trabajadores, etc. No se descuentan puntos si se utiliza otra lista de
verificacion de auditoria, siempre y cuando todas las areas sean cubiertas. Ver también 1.04.01 para
detalle especificos.

Detalles de frecuencia para Granja, Invernadero y Cuadrilla de Cosecha: debe archivarse al menos una
evaluacion del &rea de cultivo antes de la temporada y una autoevaluacion completa de las BPA durante
la temporada de cosecha que cubra las operaciones de cultivo y de cosecha. Si las actividades de cultivo
y cosecha estan bajo la misma autoridad organizativa, la autoevaluacion debe estar en el archivo y
abarcar tanto el cultivo como la cosecha y realizarse durante la temporada de cosecha. Una compafiia
de cosecha que no esté bajo la autoridad de un productor debe tener archivadas las autoevaluaciones
durante la temporada de cosecha que cubran cada tipo de proceso de cosecha utilizado por la(s)
cuadrilla(s), es decir, la cuadrilla puede cosechar el producto en el campo, semiprocesarlo y realizar el
empaque a granel/final en el campo.

Se debe utilizar una frecuencia de autoevaluacién mas frecuente dependiendo del tipo de cultivo, la
ubicacion de la granja o del invernadero, cualquier presion de riesgo asociada, y/o si lo requiere
cualquier requisito legal nacional, local o del pais importador, o requisitos del cliente. Estos factores
también afectaran a la necesidad de realizar inspecciones previas a la cosecha. Deben incluirse la(s)
granja(s), la(s) zona(s) de cultivo de los invernaderos, el almacenamiento, la cosecha, la higiene de los
trabajadores y de los visitantes, las fuentes de agua para la agricultura, el programa de capacitacion,
etc., y todo el papeleo asociado.

Deficiencia Menor (10 puntos) si:

¢ Evento(s) Gnico(s)/aislado(s) de seguimiento/acciones correctivas no observadas.
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de respuestas incompletos o registros faltantes.

e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de areas/problemas que faltan en la inspeccion.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:

e Numerosos eventos de seguimiento/acciones correctivas no observadas.

¢ Numerosos eventos de respuestas incompletos o registros faltantes.

e La frecuencia de la inspeccién no es adecuada en relacion con el tipo de negocio y la cantidad de
problemas que requieren supervision.

e Numerosas instancias de areas/problemas que faltan en la inspeccion.

No cumplimiento (O puntos) si:

e Falla sistemética para mantener los registros.
e Falta generalizada para completar los registros de inspeccion con respuestas detalladas.
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¢ No se han realizado auditorias internas documentadas.

2.05.02: ¢Existen registros de inventario de quimicos para productos quimicos, incluidos los
pesticidas y los fertilizantes?

Cumplimiento total (3 puntos): Los inventarios de productos quimicos deben estar archivados. Los
productos quimicos dentro del alcance de esta pregunta incluyen pesticidas, fertilizantes, productos de
limpieza y sanitizantes, es decir, productos quimicos de limpieza y quimicos en contacto con alimentos,
como cloro, etc. La informacién principal en el inventario de productos incluye: el producto o nombres
guimicos, volumen de contenedores, nimero disponible y ubicacion de los contenedores. El inventario
por area de almacenamiento/tipo de producto quimico es éptimo. El inventario debe tener en cuenta la
llegada de nuevas existencias y cualquier discrepancia debe ser explicada. La frecuencia minima para
las verificaciones de inventario debe ser mensual durante la temporada de produccion y una copia debe
mantenerse separada de la(s) ubicacion(es) de almacenamiento de productos quimicos y disponible para
la revision del auditor. La frecuencia de las verificaciones de inventario puede disminuir en operaciones
de temporada corta o fuera de temporada; se aplica la discrecion del auditor.

Deficiencia menor (2 puntos) si:

e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de registros faltantes del inventario de productos quimicos.

e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de omision(es) o error(es) en los registros del inventario de productos
guimicos.

e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de nuevas entregas no contabilizadas.

e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de la frecuencia minima de inventario que no se mantiene.

Deficiencia mayor (1 punto) si:

¢ Numerosos casos de registros faltantes del inventario de productos quimicos.

¢ Numerosos eventos de omisiones o errores en los registros del inventario de productos quimicos.
¢ Numerosos eventos de nuevas entregas no contabilizadas.

¢ Numerosos eventos de la frecuencia minima de inventario que no se mantiene.

No cumplimiento (O puntos) si:
e Elinventario de productos quimicos no esta disponible para su revision.

2.05.03: ¢ Estéan todos los productos quimicos (por ejemplo, pesticidas, sanitizantes, detergentes,
lubricantes, etc.) almacenados de forma segura y estan etiquetados correctamente?

Cumplimiento total (15 puntos): Los productos quimicos (por ejemplo, pesticidas, sanitizantes,
detergentes, lubricantes, etc.) ubicados en el sitio deben almacenarse en un area bien ventilada,
designada (con una sefial), asegurada (bajo llave). Es necesario controlar el acceso a los productos
quimicos, de modo que sélo puedan acceder a ellos los trabajadores que conozcan los riesgos
relacionados con su uso y que hayan recibido la capacitacion adecuada. El area de almacenamiento de
productos quimicos debe ubicarse lejos de cualquier area de cultivo, las materias primas, los empaques
y los productos alimenticios terminados, las fuentes de agua y las zonas habitadas. Debe haber
establecidos controles de derrames para los contenedores abiertos en uso. Todos los contenedores de
productos quimicos deben estar fuera del suelo y tener etiquetas legibles de contenido; esto incluye los
productos quimicos que se han decantado de los contenedores principales a contenedores mas
pequefios. Los liquidos no deben almacenarse encima de los polvos. Cuando se almacenen productos
quimicos, deben emplearse técnicas adecuadas de contencidon de liquidos (control de derrames)
(contencion secundaria, materiales absorbentes, suelos sellados en angulo, kits para derrames, etc.). El
almacenamiento de productos quimicos debe estar disefiado para ayudar a contener los derrames y las
fugas de los contenedores. Los envases vacios deben almacenarse y eliminarse de forma segura.
Deben tenerse en cuenta todas las leyes y regulaciones federales, estatales o locales sobre el
almacenamiento de pesticidas. Los envases vacios de pesticidas deben guardarse en un area de
almacenamiento segura hasta que puedan ser reciclados o eliminados adecuadamente. Si los envases
no pueden rellenarse, reacondicionarse, reciclarse o devolverse al fabricante, deben aplastarse,
romperse o perforarse para volverlos inutilizables. Los envases deben desecharse de acuerdo con las
instrucciones de la etiqueta y con las leyes y regulaciones federales y estatales o locales. Los envases
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de pesticidas disefiados para ser devueltos y rellenados no deben ser reutilizados ni manipulados. Los
productos quimicos de grado alimenticio no deben mezclarse con productos quimicos de grado no
alimenticio.

Cuando el almacenamiento de pesticidas no se encuentra en el lugar, el auditor puede decidir sobre la
aplicabilidad de la pregunta.

Deficiencia menor (10 puntos) si:

e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de productos quimicos que no son almacenados adecuadamente.

e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de contenedores de productos quimicos inapropiadamente etiquetados
0 sin etiqueta.

e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de contenedores vacios, ya sea que no son almacenados
adecuadamente o que no son desechados apropiadamente.

e El area de almacenamiento de quimicos no esta marcada para indicar su uso.

e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de utilizacién de productos quimicos sin prestar la debida atencién a los
vertidos quimicos.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e Numerosos eventos de productos quimicos almacenados inapropiadamente.
e Numerosos eventos de contenedores de productos quimicos inapropiadamente etiquetados o sin

etiqueta.

e El almacenamiento de sustancias quimicas est& segregado en un area cerrada, designada, pero no
asegurada.

e Elllas area(s) de almacenamiento de productos quimicos tiene sistemas de contencion de liquidos
inadecuados.

¢ Numerosos eventos de contenedores vacios que no se almacenan o eliminan adecuadamente.
e Numerosos casos de utilizacién de productos quimicos sin prestar la debida atencion a los vertidos
guimicos.

No cumplimiento (0O puntos) si:

e Falla al no almacenar apropiadamente los productos quimicos.

e No hay un area designada para los productos quimicos.

e Hay un &rea designada para los productos quimicos, pero no es un area cerrada o asegurada.

e Se encontraron productos quimicos derramados en las areas de almacenamiento de productos
guimicos (no se limpiaron adecuadamente).

2.05.04: ¢Los cultivos, los ingredientes (incluida el agua), los empaques que entran en contacto
con los alimentos y las superficies que entran en contacto con alimentos estan dentro de las
tolerancias aceptables de deterioro y estan libres de adulteracién? CUALQUIER DESCUENTO DE
PUNTOS EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN UNA FALLA AUTOMATICA DE LA AUDITORIA.
Cumplimiento total (15 puntos): El cultivo, los ingredientes (incluida el agua), los empaques que entran
en contacto con alimentos y las superficies que entran en contacto con alimentos deben estar libres de
desperdicios, adulteracion y/o contaminacion grave (21 CFR 110.3g). Si existe legislacién, entonces la
contaminacién debe considerarse en contra de esta legislacién (por ejemplo, los Estandares de
Calificacion del USDA a menudo incluyen tolerancias de desintegracion). El deterioro y la adulteracion
incluirian cualquier contaminacion fisica, quimica o biolégica, incluida la sangre y los fluidos corporales.
Se deben tomar medidas para prevenir cualquier peligro conocido o razonablemente previsible. Los
ejemplos pueden incluir vidrio, basura/deshechos, aceite de motor en productos, etc. ¢El problema es
sistematico o es una cuestion de una sola vez? Esta pregunta esta disefiada para permitir que un auditor
detenga una auditoria cuando encuentre problemas graves de contaminacién. Cuando un operador
observa un problema en el proceso normal, el auditor debe observar las acciones del operador antes de
dar su calificacion. Los auditores deben usar su discrecion y decidir si la frecuencia de la contaminacion
garantiza una falla automatica.

Manual de Niveles de Defectos alimentarios
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https://www.fda.gov/food/ingredients-additives-gras-packaging-guidance-documents-requlatory-
information/food-defect-levels-handbook

CPG Sec. 555.425 Alimentos, adulteracién que involucra objetos extrafios duros o afilados,
https://www.fda.gov/media/71953/download

US FDA/CFSAN Manual de niveles de defectos, los niveles de accién de los defectos de los alimentos
http://www.fda.gov/food/guidanceregulation/guidancedocumentsregulatoryinformation/sanitationtransport
ation/ucm056174.htm

US EPA Normas de calidad del agua para las aguas recreativas costeras y de los grandes lagos
https://www.epa.gov/beach-tech/final-water-quality-standards-bacteria-rule-coastal-and-great-lakes-
recreation-waters

Deficiencia menor (10 puntos) si:
¢ No hay una categoria de deficiencia menor para esta pregunta

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
¢ No hay una categoria de deficiencia mayor para esta pregunta.

Falla automética (0 puntos) si:

e Numerosas incidencias de deterioro o adulteracion del producto.

e Existe una sola evidencia de incidencia grave de limites inaceptables de deterioro o
adulteracidén en el cultivo, producto cosechado, ingredientes (incluyendo agua), empaques en
contacto con alimentos o superficies en contacto con alimentos.

Entrenamiento

2.06.01: ¢Existe un programa de capacitacién en higiene de inocuidad alimentaria que cubra a los
trabajadores nuevos y ya existentes y hay registros de estos eventos de capacitacion?
Cumplimiento total (15 puntos): Debe haber un programa de capacitaciéon formal para informar a todos
los trabajadores (incluidos las cuadrillas de riego, plantacion y desmalezado) de las politicas y requisitos
actuales de la empresa con respecto a la higiene. Los entrenamientos deben realizarse en el idioma que
entienden los trabajadores, y el tipo e intensidad de capacitacion deben reflejar los riesgos asociados
con los productos/procesos. La frecuencia debe ser al inicio de la temporada antes de comenzar a
trabajar y luego cubrir algunos temas al menos trimestralmente, pero idealmente en forma mensual. Se
recomienda la realizacion de sesiones anuales completas de actualizacion de la inocuidad de los
alimentos, pero no reemplazan la capacitacion continua mas frecuente. El material de capacitacién que
cubre el contenido de las politicas y requisitos de la compafiia con respecto a la inocuidad e higiene
(2.01.03) y entrenamiento deben cubrir temas de la inocuidad alimentaria e higiene (por ejemplo, el uso
del bafio, lavado de manos, vestimenta de proteccion (cuando corresponda), reconocer y reportar
lesiones y enfermedades, sangre y otros fluidos corporales, joyas, productos caidos, intrusién de
animales, consumo de alimentos/tomar descansos, requerimientos en caso de material extrafo,
bioseguridad, etc.), la importancia de detectar problemas de inocuidad y/o higiene de los alimentos con
los compafieros de trabajo y visitantes, y todos los problemas de inocuidad alimentaria o de higiene de
los que son responsables (por ejemplo, reconocer los productos contaminados que no deben
cosecharse, inspeccionar los contenedores y el equipo de cosecha para detectar problemas de
contaminacion), corregir los problemas e informar de ellos a un supervisor. Los trabajadores también
deben recibir capacitacion sobre cualquier practica y/o procedimiento nuevo y cuando cualquier
informacion nueva sobre las mejores practicas esté disponible. Debe haber registros de la capacitacion
con la fecha de la misma, el/los tema(s) claramente definido(s) que se trataron, los capacitadores, el
material utilizado o impartido y los nombres y firmas de los trabajadores que fueron capacitados. El
entrenamiento impartido y los registros asociados deben cumplir todas las regulaciones locales y
nacionales.

Deficiencia Menor (10 puntos) si:

e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de registros que tienen errores o informacién incompleta, por ejemplo,
falta uno de los siguientes: tema de capacitacion, entrenador o material de informacion.

PGFS-R-062s Pagina 25 de 77 24 de Junio, 2021


https://www.fda.gov/food/ingredients-additives-gras-packaging-guidance-documents-regulatory-information/food-defect-levels-handbook
https://www.fda.gov/food/ingredients-additives-gras-packaging-guidance-documents-regulatory-information/food-defect-levels-handbook
https://www.fda.gov/media/71953/download
http://www.fda.gov/food/guidanceregulation/guidancedocumentsregulatoryinformation/sanitationtransportation/ucm056174.htm
http://www.fda.gov/food/guidanceregulation/guidancedocumentsregulatoryinformation/sanitationtransportation/ucm056174.htm
https://www.epa.gov/beach-tech/final-water-quality-standards-bacteria-rule-coastal-and-great-lakes-recreation-waters
https://www.epa.gov/beach-tech/final-water-quality-standards-bacteria-rule-coastal-and-great-lakes-recreation-waters

© 2021 Primus Group, Inc. Todos los derechos reservados Rev. 0

e La capacitacion no incluye la importancia de reconocer los problemas de inocuidad de los alimentos
y/o de higiene con los compafieros de trabajo y los visitantes y/o de corregir los problemas e informar
de ellos a un supervisor.

e La capacitacion ha tenido lugar, pero en algunas ocasiones no se han cumplido los registros de
asistencia completa y/o no se capacité a todos los trabajadores.

¢ Los materiales de capacitacion y/o la politica de inocuidad alimentaria de la compafiia no estan en
el/los idioma(s) relevante(s).

e La capacitacién ocurre, no antes de comenzar a trabajar, sino dentro de la primera semana.

e Eventos Unicos/aislados de trabajadores que no estan recibiendo capacitacion.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:

¢ Numerosas instancias de registros que tienen errores o informacién incompleta, por ejemplo, hace
falta uno de los siguientes: tema de capacitacion, entrenador o material de informacion.

e Se ha entrenado, pero en muchas ocasiones no se han llevado registros completos de asistencia.

e Han sido omitidos hasta tres temas clave de la capacitacion, por ejemplo, lavado de manos, informar
de lesiones/enfermedades, sangre y otros fluidos corporales, joyas, productos caidos, intrusiéon de
animales, etc.,

e SOlo se ha impartido capacitaciéon de actualizacién anual y la operacién dura més de 3 meses al afio.

e La capacitacién ocurre, no antes de comenzar a trabajar, sino durante el primer mes.

e Numerosos casos de trabajadores que no estan siendo entrenados.

No cumplimiento (O puntos) si:

e Falla en mantener registros.

e No hay registros de capacitacion o los trabajadores no estan siendo capacitados.

e Han sido omitidos mas de tres temas clave del programa de capacitacion, por ejemplo, lavado de
manos, informar de lesiones/enfermedades, sangre y otros fluidos corporales, joyas, productos
caidos, intrusién de animales, etc.

e No se da una orientacion especifica después de que el trabajador haya estado trabajando durante
mas de un mes.

2.06.02: ¢Se cuenta con procedimientos escritos y que hayan sido comunicados que obliguen a
los trabajadores que manipulan los alimentos a informar de cualquier corte o rozadura y/o si
padecen alguna enfermedad que pueda suponer un riesgo de contaminacién para los productos
gue se elaboran, asi como de los requisitos para volver al trabajo? (En paises con leyes de
privacidad/confidencialidad de la salud, por ejemplo, EE.UU., los auditores pueden comprobar el
procedimiento/la politica, pero no los registros reales)

Cumplimiento total (10 puntos): Debe haber procedimientos documentados que se comuniquen a los
manipuladores de alimentos (registros firmados), requiriéndoles que notifiquen cualquier corte, rozadura
y/o cualquier enfermedad que pueda ser un riesgo de contaminacion cruzada de inocuidad alimentaria.
Los procedimientos deben indicar los requisitos de regreso al trabajo para los trabajadores afectados: a
quién deben informar los manipuladores de alimentos, cémo se registra el problema y las acciones
apropiadas que se deben tomar para un tema en particular. Los auditores no deben solicitar revisar los
registros donde los paises tienen leyes que cubren la privacidad/confidencialidad de los registros de
salud, y, por lo tanto, se debe obtener una confirmacion verbal.

Deficiencia menor (7 puntos) si:

e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de errores u omisiones en el procedimiento.

e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de evidencia de que los trabajadores desconocen los requisitos del
procedimiento.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
¢ Numerosas instancias de errores u omisiones en el procedimiento.
e Numerosos casos de evidencia de que los trabajadores desconocen los requisitos del procedimiento

No cumplimiento (0O puntos) si:

PGFS-R-062s Pagina 26 de 77 24 de Junio, 2021



© 2021 Primus Group, Inc. Todos los derechos reservados Rev. 0

¢ No hay un procedimiento documentado en su lugar.
e Se haimplementado un procedimiento, pero no se ha comunicado a los manipuladores de alimentos.

2.06.03: ¢Existen registros de incumplimiento de la inocuidad alimentaria por parte de los
trabajadores y de las acciones correctivas asociadas (incluidos los registros de
reentrenamiento)?

Cumplimiento total (3 puntos): Debe existir un sistema disciplinario establecido. Se debe registrar una no
conformidad del trabajador cuando se descubra que éste no cumple con los requisitos de inocuidad
alimentaria. El auditado debe tener un registro de los incumplimientos por parte de los trabajadores, las
acciones correctivas y la evidencia de que se ha realizado una nueva capacitacién (cuando sea
pertinente). Los registros de los auditados pueden considerarse confidenciales y, por lo tanto, se debe
obtener una confirmacion verbal. Puede haber un sistema de niveles, que incluye el reentrenamiento, las
acciones disciplinarias verbales y escritas y la autorizacion de despido inmediato por mala conducta
grave.

Deficiencia Menor (2 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de seguimiento o accién correctiva no sefialada.

Deficiencia mayor (1 punto) si:
e Numerosos casos de seguimientos 0 acciones correctivas no sefialadas.

No cumplimiento (0O puntos) si:
e No existen registros 0 no existe un sistema disciplinario.
e Falta generalizada de registro de seguimiento/acciones correctivas.

Higiene del Trabajador de Campo (se aplica a los trabajadores en el campo, no a
los trabajadores de cosecha)

2.07.01: ¢Las instalaciones sanitarias son adecuadas en namero y ubicacién? UN PUNTO CERO
(NO CUMPLIMIENTO) DE CALIFICACION EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN UNA FALLA
AUTOMATICA DE ESTA AUDITORIA.

Cumplimiento total (15 puntos): Las instalaciones sanitarias deben estar disponibles para todos los
trabajadores y visitantes, mientras el trabajo esta ocurriendo activamente. Se debe proporcionar al
menos un bafio por cada 20 trabajadores, o de manera mas estricta, seguin las pautas nacionales/locales
vigentes. La ubicacién de las instalaciones sanitarias debe estar dentro de % de milla 0 5 minutos a pie
de donde se encuentran los trabajadores, 0 de manera mas estricta, segun las pautas nacionales/locales
vigentes. No es aceptable una distancia a 5 minutos de manejo, cuando el trabajo agricola se realiza
activamente con grupos de tres 0 mas trabajadores. Cuando hay dos o menos trabajadores presentes
(por ejemplo, actividades de pulverizacion, control de riego) y los trabajadores tienen transporte
disponible inmediatamente para los bafios dentro de un tiempo de 5 minutos manejando, es aceptable
marcar como cumplimiento total.

Departamento de Trabajo de los Estados Unidos 1928 Titulo Sanitizacién de Campo
https://www.osha.gov/laws-regs/regulations/standardnumber/1928/1928.110

Deficiencia menor (10 puntos) si:

e Las instalaciones sanitarias no se encuentran a menos de ¥ milla 0 5 minutos a pie para equipos de
tres 0 mas personas.

e Las instalaciones sanitarias no se encuentran a una distancia de 5 minutos en coche para las
cuadrillas de dos o menos.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e La operacion no cumple con el criterio de 1 inodoro por cada 20 trabajadores.
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Falla automética (0 puntos) si:
e Hay instalaciones sanitarias insuficientes o inadecuadas.

2.07.01a: ¢Las instalaciones sanitarias estan ubicadas en un lugar adecuado para evitar la
contaminacion del producto, el embalaje, el equipo y las areas de cultivo?

Cumplimiento total (15 puntos): La ubicacién de las instalaciones sanitarias debe ubicarse en un lugar
adecuado para evitar la contaminacion del producto, el embalaje, el equipo, las fuentes de agua y las
areas de cultivo. Se debe tener en cuenta cuando se usan unidades portatiles de tal manera que no
estén demasiado cerca del borde del cultivo y tengan una distancia de amortiguacion minima de 15 pies
(4.5 m) en caso de un derrame o una fuga. Si se usan letrinas, considere la proximidad a los cultivos y
las fuentes de agua.

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Existe opcién para puntaje menor, pero en la actualidad no existen buenos ejemplos conocidos.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e Las instalaciones sanitarias representan un riesgo potencial para las &reas de productos, empaques
y equipos.

No cumplimiento (O puntos) si:
e Las instalaciones sanitarias estan ubicadas demasiado cerca del area de cultivo o fuente de agua.

2.07.01b: ¢Estan las instalaciones sanitarias disefiadas y se mantienen de tal forma que se evite
la contaminacion (por ejemplo, libres de fugas y grietas)?

Cumplimiento total (5 puntos): Las instalaciones sanitarias deben estar libres de grietas y fugas y
cualquier depdésito de residuos de los inodoros se deben disefiar y mantener adecuadamente para evitar
la contaminacion. Los depdsitos de residuos deben estar libres de fugas y grietas y estar construidos con
materiales duraderos (por ejemplo, plastico) que no se degraden ni se descompongan (no madera).
Cada inodoro debe estar ventilado al aire exterior. Nota: no se puede considerar que las letrinas estén
disefiadas adecuadamente para evitar la contaminacion.
https://www.waterpathogens.org/book/pit-toilets-latrines

Deficiencia menor (3 puntos) si:

e Observacion unica de que uno de los depdésitos de residuos no esta disefiado adecuadamente o se
mantiene de forma inadecuada.

e Observacion Unica de una instalacion sanitaria que no esta bien mantenida (por ejemplo, grietas,
agujeros, fugas) o que no tiene ventilacion al aire exterior.

Deficiencia mayor (1 punto) si:

e Mas de una observacion de que elllos depésito(s) de residuo(s) no esta(n) disefado(s)
adecuadamente o se mantiene(n) de forma inadecuada.

e Mas de una observacion de una instalacién sanitaria que no esta bien mantenida (por ejemplo,
grietas, agujeros, fugas) o que no esta ventilada al aire exterior.

No cumplimiento (O puntos) si:

e El/los depdsito(s) de residuos presentan un riesgo de contaminacion del area de cultivo, el producto,
el empaque y el equipo, ya que se observan fugas o estan mal construidos.

e Falla al no proporcionar instalaciones sanitarias con un mantenimiento adecuado.

2.07.01c: ¢Las instalaciones sanitarias estan construidas con materiales que son faciles de
limpiar?

Cumplimiento total (3 puntos): Las instalaciones sanitarias deben construirse con materiales no porosos
que sean faciles de limpiar y desinfectar. Los pisos, las paredes, el techo, las divisiones y las puertas
deben estar hechos de un acabado que pueda limpiarse faciimente.
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Deficiencia Menor (2 puntos) si:
¢ Evento Unico/aislado de instalaciones sanitarias que no estan construidos con materiales no porosos.

Deficiencia mayor (1 punto) si:
e Numerosos eventos de instalaciones sanitarias que no estan construidas con materiales no porosos.

No cumplimiento (O puntos) si:
¢ Las instalaciones sanitarias no estan construidas con materiales no porosos.

2.07.01d: ¢Los materiales de las instalaciones sanitarias estan construidos de un color claro que
permita evaluar facilmente la ejecucion de la limpieza?

Cumplimiento total (3 puntos): Las instalaciones sanitarias deben construirse con materiales de color
claro, lo que permite una evaluacion facil la ejecucion de la limpieza.

Deficiencia Menor (2 puntos) si:
e Evento Unico/aislado de bafios que no estan construidos con materiales claros.

Deficiencia mayor (1 punto) si:
e Numerosos eventos de bafios que no estan construidos con materiales claros.

No cumplimiento (0 puntos) si:
e Los bafios no estan construidos con materiales claros.

2.07.0le: ¢Las instalaciones sanitarias cuentan con papel higiénico y este se mantiene
adecuadamente (por ejemplo, los rollos de papel higiénico no se almacenan en el piso o en los
orinales)?

Cumplimiento total (5 puntos): El papel higiénico se debe proporcionar en un soporte adecuado en cada
instalacion sanitaria. El papel higiénico debe mantenerse correctamente (por ejemplo, los rollos de papel
higiénico no se almacenan en el piso, en el lavamanos o en los orinales).

Deficiencia Menor (3 puntos) si:
e Evento Unico/aislado en que los rollos de papel higiénico no se mantienen correctamente (por
ejemplo, almacenados en el piso, en el lavamanos o en los orinales).

Deficiencia mayor (1 punto) si:

¢ Numerosos eventos de rollos de papel higiénico que no se mantienen adecuadamente (por ejemplo,
almacenados en el piso, en el lavamanos o en los orinales).

e Uno de los bafios no cuenta con papel higiénico y no se ha reabastecido.

No cumplimiento (O puntos) si:
¢ No habia papel higiénico disponible en el momento de la auditoria.

2.07.01f: Cuando se utiliza, ¢Existe un procedimiento documentado para vaciar los depdésitos de
residuos de una manera higiénica y también de manera que se evite la contaminacion del area de
cultivo, del producto, del embalaje, del equipo y de los sistemas de agua?

Cumplimiento total (5 puntos): Si los inodoros tienen depdsitos de residuos, estos deben ser vaciados,
bombeados y limpiados de manera que se evite la contaminacion del producto, del embalaje, del equipo,
de los sistemas de agua y de las areas de cultivo. El equipo utilizado para vaciar/bombear debe estar en
buen estado de funcionamiento. Debe existir un procedimiento documentado que debe incluir un plan de
respuesta para fugas o derrames importantes, asi como también indicar donde se elimina el desecho
bombeado y que exija la comunicacion a la(s) persona(s) designada(s) responsable(s) del programa de
inocuidad de los alimentos en relacion con las acciones realizadas cuando se produzca una fuga o un
derrame importante.
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Deficiencia Menor (3 puntos) si:
e Evento(s) tnico(s)/aislado(s) de detalles incompletos o faltantes en el procedimiento.

Deficiencia mayor (1 punto) si:
e Numerosos casos de detalles incompletos o faltantes en el procedimiento.

No cumplimiento (O puntos) si:
¢ No hay un procedimiento documentado.

2.07.01g: ¢Estan limpias las instalaciones sanitarias y las estaciones de lavado de manos y los
registros demuestran que la limpieza, el mantenimiento y el abastecimiento se realizan con
regularidad?

Cumplimiento total (10 puntos): Las instalaciones sanitarias y las estaciones de lavado de manos deben
limpiarse y desinfectarse regularmente. Los registros de mantenimiento (ya sean contratados o de la
propia empresa) deben estar disponibles para su revision, y mostrar que la limpieza, el servicio y el
abastecimiento del bafio se realizan regularmente. El papel sucio debe tirarse por el inodoro/colocarse
en el tanque de retencion (no colocado en botes de basura y/o en el piso).

e Las instalaciones sanitarias (incluidas las estaciones de lavado de manos) estdn en buenas
condiciones de funcionamiento y limpias.

La limpiezay la desinfeccién ocurren regularmente.

No hay papel higiénico sucio ni en el piso ni en los basureros.

Los basureros estan disponibles para las toallas de papel del lavado de manos.

Las estaciones de lavado de manos estan limpias y no estan obstruidas.

Deficiencia menor (7 puntos) si:

e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de no cumplimiento de los requisitos anteriores.

e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de papel higiénico sucio que se coloca en el basurero.
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de registros incompletos o faltantes.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:

¢ Numerosos casos de no cumplimiento de los requisitos anteriores.

o Numerosas observaciones de papel higiénico sucio siendo colocado en los basureros.
¢ Numerosos casos de registros incompletos o faltantes.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ Falla al no mantener adecuadamente las areas.

e Evento Unico de papel higiénico sucio colocado en el suelo de la instalacion sanitaria.
¢ No hay registros de servicio y limpieza disponibles.

2.07.02: ¢;La sefalizacion de lavado de manos se ha colocado correctamente?

Cumplimiento total (5 puntos): Las instalaciones sanitarias deben tener sefiales de lavado de manos
como un recordatorio de lavarse las manos antes y después de comer, al regresar al trabajo y después
de ir al bafio. Los letreros deben colocarse visiblemente y en el idioma de los trabajadores (se permiten
los letreros con imagenes). La sefializacion debe ser permanente y colocarse en areas clave donde los
trabajadores puedan verlos facilmente.

Deficiencia menor (3 puntos) si:

e Ocasion Unica/aislada de sefializacion que no es permanente.

e Ocasibn Unica/aislada de sefializacion que no esta en el idioma de los trabajadores.
e Ocasibn Unica/aislada de sefializacion no colocada de manera visible.

Deficiencia mayor (1 punto) si:
e Numerosos eventos de sefializacion que no es permanente.
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¢ Numerosos eventos de sefializacién que no esta publicada en el idioma de los trabajadores.
* Numerosos eventos de sefializacion no colocada de manera visible.

No cumplimiento (O puntos) si:
¢ No hay sefializacién.

2.07.03: ¢Las estaciones de lavado de manos son adecuadas en nimero y estan ubicadas de
forma adecuada para el acceso de los trabajadores y el seguimiento de su uso? UN PUNTO CERO
(NO CUMPLIMIENTO) DE CALIFICACION EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN UNA FALLA
AUTOMATICA DE ESTA AUDITORIA

Cumplimiento total (15 puntos): Se deben proporcionar un nimero adecuado de estaciones de lavado de
manos, en buenas condiciones de funcionamiento, para asegurar el flujo eficiente de los trabajadores (1
por cada 20 personas en el lugar), y estar disponibles para todos los trabajadores y visitantes mientras
gue el trabajo esté ocurriendo activamente. Un sistema que evite el uso de manos es 6ptimo. Las
estaciones de lavado de manos deben ser visibles y ubicarse cerca de las instalaciones sanitarias y a
una distancia de 1/4 de milla 0 a 5 minutos caminando de donde se encuentran los trabajadores.
Departamento de Trabajo de los Estados Unidos 29 CFR 1910.141(c)(1)(i): Instalaciones sanitarias
http://www.osha.gov/pls/oshaweb/owadisp.show document?p table=STANDARDS&p id=9790

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Solo el 75% de las estaciones de lavado de manos necesarias estan presentes.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e Solo alrededor del 50% de las estaciones de lavado de manos necesarias estan presentes.

Falla automética (0 puntos) si:

e Las estaciones de lavado de manos son inadecuadas tanto en nimero como en ubicacién (se
proporcionan menos del 25% de las estaciones de lavado de manos necesarias).

e No hay estaciones de lavado de manos que funcionen.

2.07.03a: ¢ Estan las estaciones de lavado de manos disefiadas y mantenidas adecuadamente (por
ejemplo, la capacidad de capturar o controlar el agua de enjuague para evitar la contaminacion
del producto, del embalaje y del area de cultivo, sin desagiies obstruidos, etc.)?

Cumplimiento total (5 puntos): Las estaciones de lavado de manos deben estar libres de drenajes
obstruidos, disefiados y mantenidos adecuadamente para capturar o controlar el agua de enjuague que
pudiera causar contaminacion del producto, del empaque, del equipo y de el/las area(s) de cultivo(s).

Deficiencia Menor (3 puntos) si:
e Evento Unico/aislado de estaciones de lavado de manos que no drenan adecuadamente.

Deficiencia mayor (1 punto) si:
¢ Numerosos eventos de estaciones de lavado de manos que no drenan adecuadamente.

No cumplimiento (O puntos) si:

o Falla sistemética para que las estaciones de lavado de manos drenen adecuadamente.

e Falla sistematica en estaciones de lavado de manos que no contienen un sistema de captacion del
agua de enjuague.

2.07.03b: ¢Las estaciones de lavado de manos son claramente visibles (por ejemplo, estan
situadas fuera de la instalacion sanitaria) y de facil acceso para los trabajadores?

Cumplimiento total (5 puntos): Las estaciones de lavado de manos deben estar claramente visibles (es
decir, ubicadas fuera de la instalacion sanitaria) a fin de verificar las actividades de lavado de manos y
deben ser de facil acceso para los trabajadores.

Deficiencia Menor (3 puntos) si:
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e Evento Unico/aislado de estacién de lavado de manos ubicada dentro de una instalacién sanitaria.

Deficiencia mayor (1 punto) si:

¢ Numerosos eventos de estaciones de lavado de manos ubicadas dentro de las instalaciones
sanitarias.

No cumplimiento (O puntos) si:

e Todas las estaciones de lavado de manos estan ubicadas dentro de las instalaciones sanitarias.

2.07.03c: ¢Las estaciones de lavado de manos estan adecuadamente abastecidas con jabén sin
perfume y toallas de papel?

Cumplimiento total (5 puntos): todas las instalaciones de lavado de manos deben estar adecuadamente
abastecidas con jabén liquido sin aroma/no perfumado, neutro o antiséptico. Se deben usar toallas de
papel de un solo uso y las unidades deben estar ubicadas correctamente. Debe haber una reserva
adecuada de jabdn y toallas de papel.

Deficiencia Menor (3 puntos) si:
e Evento Unico/aislado de una estacién de lavado de manos sin jabdn y/o toallas de papel.

Deficiencia mayor (1 punto) si:
e Numerosos eventos de estaciones de lavado de manos sin jabdn y/o toallas de papel.

No cumplimiento (O puntos) si:
¢ No hay jabon y/o toallas de papel disponibles para los trabajadores.

2.07.04: ¢Se realizan pruebas de coliformes totales (CT) y de E. coli genérico en el agua utilizada
para el lavado de manos con la frecuencia requerida y/o esperada?

Cumplimiento total (15 puntos): Las pruebas de coliformes totales (CT) y de E. coli genérico deben
realizarse antes del uso y al menos una vez al afio. Las muestras de agua deben tomarse lo mas cerca
posible del punto de uso, por ejemplo, de la llave/grifo del lavamanos. Si hay varias unidades de lavado
de manos, entonces las muestras deben tomarse de un lugar diferente en cada prueba (aleatorizar o
rotar los lugares). Si hay varias fuentes de agua para el lavado de manos, las pruebas también deben
tener en cuenta cada fuente utilizada.

Referencia:

https://extension.psu.edu/coliform-bacteria
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title40-vol23/pdf/CFR-2011-title40-vol23-part141.pdf
https://www.epa.gov/dwstandardsrequlations

Deficiencia Menor (10 puntos) si:

e Evento Unico/aislado de pruebas del agua que no se realizan con la frecuencia correcta.
e La(s) muestra(s) no fue(ron) tomada(s) en el punto de uso practico mas cercano.

e No se ha analizado una sola fuente de agua (cuando hay mas de una).

Deficiencia Mayor (5 puntos) si:
e Mas de un caso de pruebas de agua que no se realizan con la frecuencia correcta.
e No se ha analizado mas de una fuente de agua (cuando hay mas de dos).

No Cumplimiento (0 puntos) si:
e No hay disponibles resultados de pruebas microbiolégicas.
e La Ultima prueba fue realizada hace mas de 12 meses.

2.07.04a: ¢Existen procedimientos escritos (POEs) que cubran los protocolos de muestreo
adecuados, que incluyan donde deben tomarse las muestras y cémo deben identificarse las
muestras?

Cumplimiento total (10 puntos): Debe existir un procedimiento documentado establecido que detalle
cémo se deben tomar las muestras de agua, incluida la indicacion de coémo se deben identificar las
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muestras, es decir, nombrando claramente el lugar donde se tomé la muestra, identificando la estacion
de lavado de manos, la fuente de agua y la fecha.

Deficiencia Menor (7 puntos) si:
e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de detalles incompletos o faltantes en el procedimiento.

Deficiencia Mayor (3 puntos) si:
e Numerosos casos de detalles incompletos o ausentes en el procedimiento.

No Cumplimiento (O puntos) si:
e No existe un procedimiento documentado.

2.07.04b: ¢Existen procedimientos escritos (POEs) que cubran las medidas correctivas para los
resultados inadecuados o anormales de los analisis del agua?

Cumplimiento total (10 puntos): Deben existir procedimientos escritos (POES) que cubran las medidas
correctivas, no sélo para el descubrimiento de resultados de andlisis de agua inadecuados o anormales,
sino también como preparacion sobre como manejar tales hallazgos.

Deficiencia Menor (7 puntos) si:
e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de detalles incompletos o faltantes en el procedimiento.

Deficiencia Mayor (3 puntos) si:
e Numerosos casos de detalles incompletos o faltantes en el procedimiento.

No Cumplimiento (0 puntos) si:
e No existe un procedimiento documentado.

2.07.04c: Si se han detectado resultados inadecuados o anormales, ¢se han realizado medidas
correctivas documentadas?

Cumplimiento total (15 puntos): En el caso de los coliformes totales (CT) y E. coli genérico, debe haber
resultados negativos o < limite de deteccion (NMP o UFC/100mL). Cuando se hayan superado los
umbrales, debe haber acciones correctivas registradas, incluyendo las investigaciones y los nuevos
andlisis del agua.

Deficiencia Menor (10 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de registros que muestren resultados inadecuados o anormales de las
pruebas de coliformes totales sin que se hayan documentado acciones correctivas adecuadas.

Deficiencia Mayor (5 puntos) si:
e Numerosos casos de registros que muestren resultados inadecuados o anormales de las pruebas de
coliformes totales sin que se hayan documentado acciones correctivas adecuadas.

No Cumplimiento (0 puntos) si:
e No se han realizado acciones correctivas.
e Un Unico resultado fuera de especificacion para E. coli genérico sin acciones correctivas adecuadas.

2.07.05: ¢Los trabajadores se lavan y desinfectan las manos antes de comenzar a trabajar todos
los dias, después de usar el bafio, después de los descansos, antes de ponerse los guantes y
cuando las manos puedan estar contaminadas?

Cumplimiento total (15 puntos): Se debe evaluar el cumplimiento del trabajador con los procedimientos
de lavado de manos y desinfeccion, ya que el lavado de manos es el primer paso para evitar la
contaminacién de los alimentos. Se debe observar que los trabajadores se laven las manos antes de
comenzar a trabajar, después de los descansos, después de ir al bafio, antes de ponerse guantes y
siempre que las manos pudieran haberse convertido en una fuente de contaminacién (por ejemplo,
después de comer, después de usar un pafiuelo o pafiuelo desechable, después de fumar, beber, etc.).
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Se espera que los auditores observen las disciplinas de lavado de manos. El lavado de manos es una
parte fundamental del programa de inocuidad de los alimentos de los proveedores de alimentos; esto
debe ser enfatizado al auditado.

Sitio web potencialmente (til:

Un programa de lavado de manos "Manos Seguras"”, https://sproutnet.com/hand-washing-program/

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de un trabajador que no cumple con la politica de lavado de manos.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
¢ Numerosos eventos de trabajadores que no estan cumpliendo con la politica de lavado de manos.

No cumplimiento (O puntos) si:
e La mayoria de o falla sistematica de los trabajadores para cumplir con politicas de lavado de manos.

2.07.06: ¢Los trabajadores que trabajan directa o indirectamente con alimentos, estan libres
sighos de abscesos, llagas, heridas abiertas y no muestran signos de enfermedades de origen
alimentario?

Cumplimiento total (10 puntos): No se debe permitir que trabajen en contacto con el producto, el
empaque o las superficies que entran en contacto con alimentos a los trabajadores con abscesos, llagas,
heridas infectadas expuestas, enfermedades transmitidas por los alimentos o cualquier otra fuente de
contaminacion microbiana anormal. Se debe solicitar a los trabajadores que notifiquen a sus
supervisores si tienen algun sintoma preocupante. Todos los vendajes deben cubrirse con una cubierta
no porosa, como guantes que no sean de latex o de vinilo.

Deficiencia menor (7 puntos) si:

e Un solo caso de un trabajador con abscesos expuestos, llagas, heridas infectadas expuestas,
enfermedades de origen alimentario o cualquier otra fuente de contaminacién microbiana anormal.
No existe una amenaza de contaminacioén del producto o del empaque.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:

e Mas de un caso de trabajadores con abscesos expuestos, llagas, heridas infectadas expuestas,
enfermedades de origen alimentario o cualquier otra fuente de contaminacién microbiana anormal.
No existe una amenaza de contaminacion del producto o del empaque.

No cumplimiento (O puntos) si:

e Uno o mas trabajadores son observados trabajando en contacto con alimentos, superficies en
contacto con alimentos o empaques que tiene o tienen abscesos, llagas, heridas infectadas, que
muestran signos de enfermedades transmitidas por los alimentos o cualquier otra fuente de
contaminacién microbiana anormal que es un peligro.

e El auditor debera considerar si se trata de una adulteracion y si debe aplicar la pregunta
2.05.04 y marcar una falla automatica.

2.07.07: ¢La joyeria esta limitada a una alianza de boda sencilla y no se llevan relojes, tachuelas,
pestafias postizas, etc.?

Cumplimiento total (5 puntos): No se observa que los trabajadores lleven joyeria (incluidos aretes,
expansiones en las orejas, collares, pulseras, anillos con piedras, anillos o aros en la nariz, labios y
cejas, relojes) en el area de cultivo. Los anillos de boda sencillos son la Unica excepcion. Otros ejemplos
de elementos extrafios que pueden ser una fuente de contaminacién de material extrafio incluyen
broches, ufias postizas y esmalte de ufias, pestafias postizas, extensiones de pestafias, etc.

Deficiencia menor (3 puntos) si:

e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de un trabajador observado usando joyeria o relojes o cualquier otro
articulo personal que pueda ser un contaminante extrafio.
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Deficiencia mayor (1 punto) si:
e Numerosos casos de trabajadores observados usando joyas o relojes o cualquier otro articulo
personal que pueda ser un contaminante extrafio.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ La mayoria de los trabajadores usan joyas o relojes o cualquier otro articulo personal que pueda ser
un contaminante extrafio, es decir, no existe una politica respecto a la joyeria y/o existe una politica
respecto a la joyeria, pero no se esta implementando.

2.07.08: ¢Son almacenados adecuadamente los articulos personales de los trabajadores (es decir,
no en el/la(s) area(s) de cultivo o area(s) de almacenamiento de materiales?

Cumplimiento total (5 puntos): Los trabajadores deben tener un area designada para guardar sus
articulos personales, tales como abrigos, zapatos, carteras, medicamentos, teléfonos, etc. Las areas
reservadas para guardar los articulos personales de los trabajadores deben estar lo suficientemente lejos
del/las area(s) de cultivo y de almacenamiento de material para evitar la contaminacion y evitar riesgos
de bioseguridad de los alimentos.

Deficiencia menor (3 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de pertenencias personales, comida personal, etc. que se encuentran
en el/las area(s) de cultivo o de almacenamiento de materiales.

Deficiencia mayor (1 punto) si:
e Numerosos casos de pertenencias personales, comida personal, etc. que se encuentran en el/las
area(s) de cultivo o de almacenamiento de materiales.

No cumplimiento (0 puntos) si:
e Falla sistematica para evitar el ingreso de pertenencias personales, comida personal, etc. al area de
cultivo o de almacenamiento de materiales.

2.07.09: ¢Fumar, comer, masticar y beber esti confinado a &reas designadas, y se prohibe escupir
en todas las areas?

Cumplimiento total (5 puntos): Esta permitido fumar, masticar tabaco, masticar chicle, beber y comer en
areas designadas que estan lejos de las areas de cultivo y almacenamiento. Escupir debe estar
prohibido en todas las areas. No se debe permitir fumar en areas para comer y beber.

21 CFR Parte 110.10 http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=110.10
29 CFR Parte 1910.41

http://www.osha.gov/pls/oshaweb/owadisp.show document?p table=STANDARDS&p id=9790

21 CFR Parte 117.10
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCER/CFRSearch.cim?fr=117.10

21 CFP Parte 112.32
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cim?fr=112.32

Deficiencia menor (3 puntos) si:

e Se observan evento(s) Unico(s)/aislado(s) de no cumplimiento de lo anterior (incluye evidencia de
fumar, comer, escupir, mascar chicle, almacenamiento inadecuado de los alimentos de la hora de
descanso o recipientes para beber en contenedores de basura ubicados en el area de cultivo).

e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) del area designada que no cumple con los estandares apropiados de
las BPA.

Deficiencia mayor (1 punto) si:
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e Se observan numerosos casos de no cumplimiento de lo anterior (incluye evidencia de fumar, comer,
escupir, masticar chicle, almacenamiento inadecuado de alimentos de la hora de descanso o
recipientes para beber en contenedores de basura ubicados en el area de cultivo).

¢ No hay area designada para fumar (a menos que el sitio tenga una politica de no fumar).

e Numerosos casos de areas designadas que no cumplen con los estandares de BPA apropiados.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ Consumo generalizado de alimentos y bebidas fuera de las areas designadas.

Evidencia generalizada de que se fuma fuera del area designada.

Evidencia sisteméatica del uso de tabaco de mascar en las areas de cultivo y de almacenamiento.
El area designada carece de acceso a una estacion de lavado de manos.

No cumplimiento sistematico de los criterios anteriores.

2.07.10: ¢El agua potable fresca es facilmente accesible para los trabajadores?

Cumplimiento total (10 puntos): Se debe proporcionar agua potable fresca que cumpla con las nhormas de
calidad del agua potable y esta se debe colocar en lugares facilmente accesibles para todos los
trabajadores en el sitio para evitar la deshidratacion. El término "potable" significa que el agua tiene
calidad de agua para beber (por ejemplo, el Estdndar de Agua Potable de la EPA o equivalente). Los
auditores deben verificar verbalmente el origen del agua en el momento de la auditoria. Si se usan
contenedores de agua, deben mantenerse limpios, libres de residuos y de contaminacion para garantizar
gue los trabajadores no se vean afectados por agua contaminada de contenedores sucios. Si hay
evidencia (es decir, observacién visual o documentacion) de que el agua proviene de una fuente
cuestionable, el auditor debe revisar los resultados de las pruebas de calidad del agua.

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de que se utiliza un contenedor de agua sucio.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
¢ Numerosos casos de contenedores de agua que se utilizan sucios.

No cumplimiento (O puntos) si:
¢ No se proporciona agua.
e Elagua que se proporciona no es potable.

2.07.10a: ¢Se proporcionan tazas de un solo uso (a menos que se use una fuente de agua para
beber) y estan disponibles cerca del agua potable?

Cumplimiento total (5 puntos): Se deben proporcionar vasos de un solo uso para evitar problemas de
contaminacioén cruzada de persona a persona. Los ejemplos incluyen tazas de un solo uso, fuentes para
beber, etc. Los vasos para beber comunes y otros utensilios comunes estan prohibidos.

Deficiencia menor (3 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de vasos de un solo uso que faltan en uno de los contenedores de
agua.

Deficiencia mayor (1 punto) si:
e Numerosos eventos de vasos de un solo uso que faltan en los contenedores de agua.
e Se esta utilizando una fuente de agua potable, pero no esta en condiciones sanitarias.

No cumplimiento (O puntos) si:
¢ No se proporcionan vasos de un solo uso para los contenedores de agua.

2.07.11: ¢Los botiquines de primeros auxilios estan adecuadamente abastecidos y facilmente
disponibles?

Cumplimiento total (5 puntos): Los botiquines de primeros auxilios se deben abastecer de forma
adecuada para reflejar los tipos de lesiones que se producen (incluidos los productos quimicos
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almacenados en el lugar) y deben ser almacenados en un area donde estén facilmente disponibles para
el acceso en una emergencia. Los materiales con fecha codificada deben estar dentro de las fechas de
vencimiento. Deben usarse guantes sobre todas las bandas adhesivas en las manos. Los auditores
deben verificar revisando el/los botiquin(es) de primeros auxilios(s).

Deficiencia menor (3 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de botiquin(es) de primeros auxilios que no tiene(n) los suministros
adecuados, sus suministros estan caducados o no se puede acceder al kit facilmente.

Deficiencia mayor (1 punto) si:
e Numerosos eventos de botiquin(es) de primeros auxilios que no tienen suministros adecuados, sus
suministros estan caducados o no se puede acceder al kit facilmente.

No cumplimiento (O puntos) si:
e Falla sistematica para proporcionar botiquin(es) de primeros auxilios con suministros adecuados, sus
suministros estan caducados o el kit no es facilmente accesible.

2.07.12: ¢{Se cuenta con contenedores de basura adecuados colocados en lugares apropiados?
Cumplimiento total (5 puntos): Deben existir medidas adecuadas para la eliminacion de basura de tal
manera que las areas de cultivo y almacenamiento no sean contaminadas. Los contenedores (por
ejemplo, contenedores de basura, botes) deben estar disponibles y colocados en ubicaciones adecuadas
para la eliminacion de residuos y basura, por ejemplo, cerca de las estaciones lavado de manos. Todos
los contenedores y recipientes de basura deben tener una tapa y mantenerse cubiertos para evitar la
atraccion de insectos, roedores y otras plagas. Opcion N/A disponible si no hay trabajo en el momento de
la auditoria.

Deficiencia menor (3 puntos) si:
e Evento Unico/aislado de contenedor no disponible y/o que no se mantiene para proteger contra la
posible contaminacion del cultivo.

Deficiencia mayor (1 punto) si:
e Numerosos eventos de contenedores no disponibles y/o que no se mantienen para proteger contra la
posible contaminacion del cultivo.

No cumplimiento (O puntos) si:

e Falla generalizada al no proveer el medio para la eliminaciéon adecuada de la basura.

e Falla generalizada en el mantenimiento de los contenedores para proteger contra la posible
contaminacion del cultivo.

2.07.13: ¢Los posibles problemas de materiales extrafios (por ejemplo, metal, vidrio, plastico) son
controlados?

Cumplimiento total (5 puntos): No debe haber problemas con materiales extrafio que sean o puedan ser
riesgos potenciales para el producto en el/llas area(s) de cultivo. Los ejemplos incluyen, entre otros,
botellas de vidrio, luces sin proteccion en el equipo, grapas en cajas de madera, horquillas para el pelo,
uso de cuchillos "insertables" en lugar de cuchillos de una sola pieza, problemas de plastico quebradizo y
fragil en contenedores reutilizables.

Deficiencia menor (3 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de un problema de material extrafio.

Deficiencia mayor (1 punto) si:
e Numerosos casos de problemas de material extrafo.

No cumplimiento (O puntos) si:
o Falla sistemética para evitar problemas de material extrafio.
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Insumos Agronémicos

2.08.01: ¢;Los lodos cloacales humanos (biosélidos) estan siendo utilizados como un insumo?
Total de puntos 0: Pregunta para recopilacion de informacion. Los lodos cloacales humanos (biosdlidos),
los cuales son subproductos del tratamiento de aguas residuales, no deben utilizarse en el ciclo de
cultivo para operaciones de invernadero, y tampoco donde estén especificamente prohibidos segun las
buenas practicas de manejo (por ejemplo, LGMA, T-BPA).

https://toxics.usgs.gov/regional/emc/municipal _biosolids.html

2.08.01a: ¢ Se esta utilizando fertilizante cuando las normas/directrices del pais prohiben el uso de
tales materiales (por ejemplo, las Directrices especificas de productos de hoja verde de
California)? CUALQUIER DESCUENTO DE PUNTOS EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN UNA
FALLA AUTOMATICA DE LA AUDITORIA.

Cumplimiento total (15 puntos): Algunas pautas especificas de productos basicos tienen reglas con
respecto al uso de tipos de fertilizantes concretos, por ejemplo, Las Directrices especificas de productos
de hoja verde de California prohiben el uso de biosélidos y estiércol animal no tratado.

Falla automética (0 puntos) si:
e Hay una sola incidencia de uso de fertilizante cuando las regulaciones/pautas del pais
prohiben su uso.

2.08.01b: ¢Existen registros del uso de fertilizantes disponibles para cada area de cultivo,
incluidos los registros de las aplicaciones?

Cumplimiento total (15 puntos): Los registros deben ser legibles y, al menos, detallar la fecha de
aplicacion, el tipo de fertilizante, la cantidad, el método de aplicacion (por goteo, al voleo, etc.), donde se
aplico y el nombre del operador. Debe haber suficiente informacion de identificacion en los registros que
permita rastrear una aplicacién hasta el sitio si es necesario. Debe haber un intervalo entre la aplicacion
y la cosecha de al menos 45 dias para los tratamientos no sintéticos de cultivos y el compost, y un
intervalo de al menos 120 dias (pero idealmente 9 meses) para el estiércol animal no tratado. Es posible
un intervalo mas corto si el fertilizante ha sido sometido a un proceso fisico/quimico/biolégico para
inactivar los patégenos humanos y el auditado tiene documentaciéon de estudios de validacion que
demuestran que el material es seguro. Los estudios de validacion deben ser aplicables a la situacion en
cuestion y hay que ser cuidadosos de no extrapolar demasiado. Debe confirmarse que se mantienen
registros de monitoreo de los requisitos clave del estudio de validaciéon y que estos registros de
monitoreo son verificados. Las aplicaciones deben incorporarse al suelo antes de realizar la plantacién o
de la brotacion en el caso de los cultivos arboreos.

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de errores u omisiones en los registros.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e Numerosos eventos de errores u omisiones en los registros.

No cumplimiento (O puntos) si:

e Falla generalizada para mantener los registros.

¢ No hay registros disponibles.

e El intervalo entre la aplicacion y la cosecha no esta siendo respetado, y no hay un estudio de
validacion para verificar los plazos de la aplicacion.

e Cualquier incidente de contaminacion directa del producto constituye un peligro para la salud
y se considera como una adulteracion. Volver a la pregunta 2.05.04.

2.08.01c: ¢Hay certificado(s) de analisis (CdA), especificaciones, etiquetas de productos u otros

documentos disponibles para revision provistos por el proveedor que indiquen los componentes
del material?
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Cumplimiento total (10 puntos): Los Certificado(s) de analisis (CdA), las cartas de garantia u otra
documentacion formal de el/los fabricante(s) o proveedor(es) de fertilizantes deben estar vigentes y
declarar cualquier sustancia inerte o ingrediente activo utilizado como "relleno” (por ejemplo, pellets de
arcilla, piedra caliza granular). La preocupacién principal se centra en los metales pesados que pueden
afectar la salud humana (por ejemplo, Arsénico (As), Cadmio (Cd), Cromo (Cr), Cobre (Cu), Plomo (Pb),
Mercurio (Hg), Molibdeno (Mo), Niquel (Ni) Selenio (Se), Zinc (Zn)). Véase la Tabla 2-1 de
Concentraciones Maximas de Contaminantes, Guia de la EPA para la norma 40 CFR Parte 503.Debe
haber suficiente informacion de identificacion que permita rastrear hasta la fuente si es necesario, por lo
tanto, solo deben usarse los proveedores aprobados limitados a aquellas empresas que demuestren un
cumplimiento consistente con las normas y directrices nacionales/locales vigentes.
https://www.epa.gov/biosolids/plain-english-guide-epa-part-503-biosolids-rule
https://appsl.cdfa.ca.gov/fertilizerproducts/

http://www.health.state.mn.us/divs/eh/risk/studies/metals.html
http://library.state.or.us/repository/2007/200701251422434/index.pdf
https://agr.wa.gov/departments/pesticides-and-fertilizers/fertilizers/product-database

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Ladocumentacidn esta disponible, pero no se hace referencia al material inerte que es utilizado.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
¢ La documentacion demuestra que los metales pesados que pueden afectar la salud humana son
utilizados como rellenos sin informacion especifica de concentracion que indique estandares.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ No hay documentacion disponible que detalle los componentes del material.

e Se proporciona documentacion, pero no esta lo suficientemente detallada como para poder rastrear
hasta la fuente.

2.08.01d: ¢Hay certificados de Analisis (CdA) de los proveedores que cubren las pruebas de
patdgenos (mas cualquier otra prueba legal/de buenas préacticas requerida) y el productor tiene
cartas de garantia relevantes con respecto alos POE y registros del proveedor?

Cumplimiento total (15 puntos): Debe haber evidencia de que cada resultado de prueba de laboratorio
(certificado de andlisis) proporcionado sea rastreable a cada material utilizado (por ejemplo, CdA se
rastrea en cada lote de tratamiento de -cultivos utilizado). Las pruebas deben incluir analisis
microbiolégicos. Como minimo, para tratamientos no sintéticos de cultivos (por ejemplo, Té de
compostaje, emulsiones de pescado, harina de pescado, harina de sangre, "bio fertilizantes") y para las
pruebas microbianas de compost de origen animal deben incluir Salmonella spp., Listeria
monocytogenes y E. coli O157: H7 en Negativo o <DL e incluir coliformes fecales/gramo a <1000 NMP
de sdlidos totales y cualquier otro patdgeno apropiado para la fuente de material utilizando métodos de
prueba y de muestreo aprobados (por ejemplo, AOAC y un laboratorio acreditado). Toda la legislacién
local y nacional también debe ser respetada.

Cuando legalmente se permita, una tasa de muestreo reducida es posible si el material es producido por
el auditado (por ejemplo, operaciones de cultivo de hongos con produccion interna de compostaje) y ha
sido sometido a un proceso fisico/quimico/bioldgico para inactivar patégenos humanos (Salmonella spp.,
Listeria monocytogenes y E. coli O157: H7) y muestra <1000 NMP de coliformes fecales/gramo. El
auditado dispone de los andlisis de prueba que demuestran que el material es seguro y los registros de
control de procesos adecuados (por ejemplo, registros de tiempo/temperatura y registros de calibracion,
como, sonda de temperatura) se mantienen y estan disponibles durante la auditoria. Los estudios de
validacion utilizados deben ser aplicables a la situacion en cuestion y se debe tener cuidado de no sobre
extrapolar. El productor debe tener pruebas de que los proveedores de compostaje tienen POEs de
contaminacioén cruzada y registros de temperatura/torneado.

Las siguientes opciones de plan de muestreo pueden usarse para determinar la definicién de los lotes

producidos. Debe haber una indicacion del proveedor/productor de como se determinan los lotes (es
decir, a partir de la informaciéon aqui o de otro método). Los siguientes planes de muestreo estan
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tomados de las regulaciones vigentes en el estado de California (relacionadas con los biosélidos) y de
las pautas reconocidas de compostaje a partir del abono incluidas en el Contrato de Comercializacion de
Vegetales de Hojas verdes.

Opcién 1
Cantidad de Materia Prima de Compost de Biosoélidos
Toneladas métricas por periodo de 365 dias Frecuencia
Mayor que cero, pero anualmente menos de 290 Anual
Igual 0 mayor que 290, pero menos de 1,500 Trimestral
Igual o superior a 1,50,0 pero menos de 15,000 Bimensual (Cada 2 meses)
Igual o superior a 15,000 Mensual

Fuente: Regulaciones del Estado de California: Titulo 14, Recursos Naturales - Division 7, CIWMB
Capitulo 3.1. Requisitos regulatorios de las operaciones de compostaje

Opcidn 2

Frecuencia de prueba: cada lote (después de la Fase Il, antes del uso con produccion de hongos). Un
lote se define como una unidad de produccion igual o menor a 5,000 yardas cubicas (3,823 metros
cubicos)

Fuente: Adaptado de las Enmiendas de Compost de suelo (que contienen estiércol animal o productos
de origen animal) incluidas en las Directrices Especificas de Inocuidad de los Alimentos de LGMA para
la Produccién y Cosecha de Lechuga y Vegetales de hoja verde.

Justificacién: Un "lote" de compost puede variar segun el proceso implementado. El objetivo del
esquema de auditoria es proporcionar un medio para verificar que los sistemas de tratamiento térmico
aplicados al compost hayan sido efectivos.

Referencia:

21 CFR Parte 112 Subparte F- Enmiendas de suelos biol6gicos de origen animal y desechos humanos,
para obtener detalles sobre los procesos de tratamiento y los estandares de pruebas microbianas.
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfim?CFRPart=112&showFR=1&s
ubpartNode=21:2.0.1.1.12.6

Regulaciones del estado de California para compost (CCR Titulo 14 — Capitulo 3.1 — Articulo 7;
https://govt.westlaw.com/calregs/Document/I978C116BD2DF4472ACEADBAE443C29D1?contextData=
%28sc.Default%29&transitionType=Default

NOP 5021 Guia de compost y vermicompost en la produccion de cultivos organicos;
https://www.ams.usda.gov/sites/default/files/media/5021.pdf

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de una prueba faltante en un lote individual utilizado.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
o Numerosos casos de pruebas faltantes en un lote individual utilizado.
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de la misma prueba faltante de multiples lotes utilizados.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ No hay CdA para el material que esta siendo utilizado.

e Falla sistematica para proporcionar evidencia de las pruebas requeridas realizadas en los lotes
utilizados.

2.08.01e: ¢Hay Certificado(s) de Analisis (CdA), cartas de garantia u otros documentos de el/los
proveedor(es) que cubran las pruebas de metales pesados?
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Cumplimiento total (10 puntos): Los Certificado(s) de Andlisis (CdA), las cartas de garantia u otros
documentos del proveedor de compostaje que cubren las pruebas de metales pesados deben estar
disponibles. La preocupacion se centra en los metales pesados que pueden afectar la salud humana (por
ejemplo, Arsénico (As), Cadmio (Cd), Cromo (Cr), Cobre (Cu), Plomo (Pb), Mercurio (Hg), Molibdeno
(Mo), Niquel (Ni) Selenio (Se), Zinc (Zn). Véase la tabla 2-1 de concentraciones méaximas de
contaminantes, Guia de la EPA para la norma 40 CFR Parte 503. Se deben respetar todas las
legislaciones locales y nacionales.
https://www.epa.gov/sites/production/files/2018-12/documents/plain-english-quide-part503-biosolids-
rule.pdf

https://www.govinfo.gov/content/pka/CFR-2018-title40-vol32/xml/CFR-2018-title40-vol32-
part503.xml#seqnum503.13
https://www.planetnatural.com/composting-101/compost-concerns/heavy-metals/

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de una prueba faltante en un lote individual utilizado.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
e Numerosos casos de pruebas faltantes en un lote individual utilizado.
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de la misma prueba faltante de multiples lotes utilizados.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ No hay CdA para el material que esta siendo utilizado.

e Falla sistematica para proporcionar evidencia de las pruebas requeridas realizadas en los lotes
utilizados.

2.08.02: ¢ Se esta utilizando compostaje a base de animales como insumo para esta operacion?
Puntos totales 0: Pregunta para recoleccion de informacion. Esta pregunta se dirige especificamente al
compostaje producido a partir de abonos de animales no tratados, a diferencia de los desechos verdes.

2.08.02a: ¢ Se esta utilizando fertilizante cuando las normas/directrices del pais prohiben el uso de
tales materiales (por ejemplo, las Directrices especificas de productos de hoja verde de
California)? CUALQUIER DESCUENTO DE PUNTOS EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN UNA
FALLA AUTOMATICA DE LA AUDITORIA.

Cumplimiento total (15 puntos): Solo se debe usar fertilizante aprobado para ese cultivo especifico.
Algunas pautas especificas de productos basicos tienen reglas con respecto al uso de tipos de
fertilizantes especificos, por ejemplo, Las Directrices Especificas de California para Productos de Hoja
Verde prohiben el uso de biosélidos y estiércol animal no tratado.

Falla automatica (O puntos) si:
e Hay una sola incidencia de fertilizante que se usa cuando las regulaciones/pautas del pais
prohiben su uso.

2.08.02b: (Existen registros de uso de fertilizantes disponibles para cada area de cultivo,
incluidos los registros de las aplicaciones?

Cumplimiento total (15 puntos): Los registros deben ser legibles y, al menos, detallar la fecha de
aplicacion, el tipo de fertilizante, la cantidad, el método de aplicacion (por goteo, a granel, etc.), donde se
aplico y el nombre del operador. Debe haber suficiente informacién de identificacién en los registros que
permita rastrear una aplicacién hasta el sitio si es necesario. Debe haber un intervalo entre la aplicacion
y la cosecha de al menos 45 dias para los tratamientos de cultivos no sintéticos y el compostaje, y un
intervalo de al menos 120 dias (pero idealmente de 9 meses) para el estiércol animal no tratado. Es
posible un intervalo mas corto si el fertilizante ha pasado por un proceso fisico/quimico/biolégico para
inactivar patégenos humanos y el auditado tiene documentaciéon de estudios de validaciéon que
demuestran que el material es seguro. Los estudios de validacion deben ser aplicables a la situacién en
cuestion y se debe tener cuidado de no sobre extrapolar. Debe confirmarse que se mantienen registros
de monitoreo de los requisitos clave del estudio de validacion y que estos registros de monitoreo son
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verificados. Las aplicaciones deben incorporarse al suelo antes de realizar la plantacion o de la brotacién
en el caso de los cultivos arboreos.

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de errores u omisiones en los registros.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
¢ Numerosos eventos de errores u omisiones en los registros.

No cumplimiento (O puntos) si:

e Falla generalizada de no mantener los registros.

¢ No hay registros disponibles.

e El intervalo entre la aplicacion y la cosecha no esta siendo respetado, y no hay un estudio de
validacion para verificar los plazos de la aplicacion.

e Cualquier incidente de contaminacion directa del producto constituye un peligro para la salud
y se considera como una adulteracion. Volver a la pregunta 2.05.04.

2.08.02c: ¢Hay certificados de analisis (CdA), especificaciones, etiquetas de productos u otros
documentos disponibles para revision provistos por el proveedor que indiquen los componentes
del material?

Cumplimiento total (10 puntos): Los Certificado(s) de Andlisis (CdA), las cartas de garantia u otra
documentacién formal del fabricante o proveedor de fertilizantes deben ser vigentes y declarar cualquier
sustancia inerte o ingrediente activo utilizado como "relleno” (por ejemplo, pellets de arcilla, piedra caliza
granular). La preocupacion se centra en los metales pesados que pueden afectar la salud humana (por
ejemplo, Arsénico (As), Cadmio (Cd), Cromo (Cr), Cobre (Cu), Plomo (Pb), Mercurio (Hg), Molibdeno
(Mo), Niquel (Ni) Selenio (Se), Zinc (Zn). Debe haber suficiente informacion de identificacion que permita
rastrear el origen hasta la fuente si es necesario, por lo tanto, solo los proveedores aprobados deben
usarse, limitdndose a aquellas empresas que demuestren un cumplimiento consistente con las normas y
directrices nacionales/locales vigentes.

https://appsl.cdfa.ca.qov/fertilizerproducts/
http://library.state.or.us/repository/2007/200701251422434/index.pdf
https://agr.wa.gov/departments/pesticides-and-fertilizers/fertilizers/product-database
https://cms.agr.wa.qgov/WSDAKentico/Documents/Pubs/707-
382HeavyMetalsTestRequirements.pdf?/707-382HeavyMetalsTestRequirements

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Ladocumentacion esta disponible, pero no se hace referencia al material inerte que es utilizado.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
¢ La documentacién demuestra que los metales pesados que pueden afectar la salud humana se
utilizan como rellenos sin informacidn sobre la concentracion especifica que indique los estandares.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ No hay documentacion disponible que detalle los componentes del material.

e Se proporciona documentacion, pero no esta lo suficientemente detallada como para poder rastrear
hasta la fuente.

2.08.02d: ¢Hay certificados de Andlisis (CdA) de el/los proveedor(es) que cubren las pruebas de
patdgenos (mas cualquier otra prueba legal/de buenas préacticas requerida) y el productor tiene
cartas de garantia relevantes con respecto alos POEs y registros del proveedor?

Cumplimiento total (15 puntos): Debe haber evidencia de que cada resultado de prueba de laboratorio
(certificado de analisis proporcionado es rastreable a cada material utilizado. (por ejemplo, el CdA se
rastrea a cada lote de tratamiento de cultivo utilizado). Las pruebas deben incluir analisis
microbiolégicos. Como minimo, para tratamientos de cultivos no sintéticos (por ejemplo, Té de
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compostaje, emulsiones de pescado, harina de pescado, harina de sangre, "bio fertilizantes") y para las
pruebas microbianas de compost de origen animal, deben incluir Salmonella spp., E. coli 0O157: H7,
Listeria monocytogenes en Negativo o <DL e incluir coliformes fecales/gramo a <1000 NMP de solidos
totales y cualquier otro patégeno apropiado para la fuente de material utilizando métodos de muestreo y
prueba aprobados (por ejemplo, AOAC y un laboratorio acreditado). También se debe seguir toda la
legislacion local y nacional.

Cuando legalmente se permita, una tasa de muestreo reducida es posible si el material es producido por
el auditado (por ejemplo, operaciones de cultivo de hongos con produccién interna de compostaje) y ha
sido sometido a un proceso fisico/quimico/biologico para inactivar patdbgenos humanos (Salmonella spp.,
E. coli O157:H7, Listeria monocytogenes) y muestra <1000 NMP de coliformes fecales/gramo. El
auditado dispone de los andlisis de prueba que demuestran que el material es seguro y los registros de
control de procesos adecuados (por ejemplo, registros de tiempo/temperatura y registros de calibracion,
como, sonda de temperatura) se mantienen y estan disponibles durante la auditoria. Los estudios de
validacion utilizados deben ser aplicables a la situacién en cuestién y se debe tener cuidado de no sobre
extrapolar. El productor debe tener pruebas de que los proveedores de compostaje tienen POEs de
contaminacion cruzada y registros de temperatura/torneado.

Las siguientes opciones de plan de muestreo pueden usarse para determinar la definiciéon de los lotes
producidos. Debe haber una indicacion del proveedor/productor de como se determinan los lotes (es
decir, a partir de la informacién aqui o de otro método). Los siguientes planes de muestreo estan
tomados de las regulaciones vigentes en el estado de California (relacionadas con los biosélidos) y de
las pautas reconocidas de compostaje a partir del abono incluidas en el Contrato de Comercializacion de
Vegetales de Hojas verdes.

Opcion 1
Cantidad de Materia Prima de Compost de Biosdlidos
Toneladas métricas por periodo de 365 dias Frecuencia
Mayor que cero, pero anualmente menos de 290 Anual
Igual 0 mayor que 290, pero menos de 1,500 Trimestral
Igual o superior a 1,500, pero menos de 15,000 Bimensual (Cada 2 meses)
Igual o superior a 15,000 Mensual

Fuente: Regulaciones del Estado de California: Titulo 14, Recursos Naturales - Divisién 7, CIWMB
Capitulo 3.1. Requisitos regulatorios de las operaciones de compostaje

Opcién 2

Frecuencia de prueba: Cada lote (después de la Fase Il, antes del uso con produccion de hongos). Un
lote se define como una unidad de produccion igual o menor a 5,000 yardas cubicas (3,823 metros
cubicos)

Fuente: Adaptado de las Enmiendas de Compost de suelo (que contienen estiércol animal o productos
de origen animal) incluidos en las Directrices Especificas de Inocuidad de los Alimentos de LGMA para
la Produccién y Cosecha de Lechuga y Vegetales de hoja verde.

Justificacién: Un "lote" de compost puede variar segun el proceso implementado. El objetivo del
esquema de auditoria es proporcionar un medio para verificar que los sistemas de tratamiento térmico
aplicados al compost hayan sido efectivos.

Referencia:

21 CFR Parte 112 Subparte F- Enmiendas de suelos biolégicos de origen animal y desechos humanos,
para obtener detalles sobre los procesos de tratamiento y los estandares de pruebas microbianas.
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?CFRPart=112&showFR=1&s
ubpartNode=21:2.0.1.1.12.6

Regulaciones del estado de California para compost (CCR Titulo 14 — Capitulo 3.1 — Articulo 7;
https://govt.westlaw.com/calregs/Document/|1978C116BD2DF4472ACEADBAE443C29D1?contextData=
%28sc.Default%29&transitionType=Default

NOP 5021 Guia de compost y vermicompost en la produccion de cultivos organicos;
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https://www.ams.usda.gov/sites/default/files/media/5021.pdf

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de una prueba faltante en un lote individual utilizado.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e Numerosos casos de pruebas faltantes en un lote individual utilizado.
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de la misma prueba faltante de multiples lotes utilizados.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ No hay CdA para el material que esta siendo utilizado.

o Falla sistematica para proporcionar evidencia de las pruebas requeridas realizadas en los lotes
utilizados.

2.08.02e: ¢Hay Certificado(s) de Analisis (CdA), cartas de garantia u otros documentos del
proveedor que cubran las pruebas de metales pesados?

Cumplimiento total (10 puntos): Los Certificado(s) de Andlisis (CdA), las cartas de garantia u otros
documentos del proveedor que cubren pruebas de metales pesados deben estar disponibles. La
preocupacion se centra en los metales pesados que pueden afectar la salud humana (por ejemplo,
Arsénico (As), Cadmio (Cd), Cromo (Cr), Cobre (Cu), Plomo (Pb), Mercurio (Hg), Molibdeno (Mo), Niquel
(Ni) Selenio (Se), Zinc (Zn). Vea la Seccion 17868.2. Concentraciones maximas de metal para niveles de
referencia para un ejemplo de leyes estatales locales. Se deben respetar todas las legislaciones locales
y hacionales.

https://www.epa.gov/sites/production/files/2018-12/documents/plain-english-guide-part503-biosolids-
rule.pdf

https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title40-vol32/xmI/CFR-2018-title40-vol32-
part503.xml#segnum503.13
https://www.planetnatural.com/composting-101/compost-concerns/heavy-metals/

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de una prueba faltante en un lote individual utilizado.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
o Numerosos casos de pruebas faltantes en un lote individual utilizado.
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de la misma prueba faltante de multiples lotes utilizados.

No cumplimiento (O puntos) si:

e No hay CdA u otra documentacion disponible para el material que esta siendo utilizado.

e Falla sistematica para proporcionar evidencia de las pruebas requeridas realizadas en los lotes
utilizados.

2.08.03: ¢;Se utiliza el estiércol animal no tratado como un insumo (por ejemplo, estiércol crudo
y/o no compostado, estiércol animal incompletamente compostado, desechos verdes o estiércol
animal no tratado térmicamente)

Cumplimiento total (0 puntos): Pregunta para recopilacion de informacion. El estiércol animal no tratado
se refiere al estiércol que es crudo y no ha pasado por un proceso de tratamiento. Los ejemplos incluyen
estiércol crudo y/o no compostado, estiércol de animal incompletamente compostado y/o desechos
verdes o estiércol animal no tratado térmicamente. El estiércol animal no tratado no debe usarse en
operaciones de invernadero o donde esté prohibido segln las buenas practicas de manejo.

Falla automatica (O puntos) si:
e Hay una sola incidencia de estiércol animal sin tratar que se usa en el ciclo de cultivo de las
operaciones de invernadero o donde esta prohibido segun las buenas préacticas de manejo.
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2.08.03a: ¢, Se esta utilizando fertilizante cuando las normas/directrices del pais prohiben el uso de
tales materiales (por ejemplo, las Directrices especificas de productos de hoja verde de
California)? CUALQUIER DESCUENTO DE PUNTOS EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN UNA
FALLA AUTOMATICA DE LA AUDITORIA.

Cumplimiento total (15 puntos): Algunas pautas especificas de productos basicos tienen reglas con
respecto al uso de tipos de fertilizantes especificos, por ejemplo, las Guias Especificas para Productos
de Hoja Verde de California prohiben el uso de biosélidos y estiércol animal no tratado.

Falla automética (0 puntos) si:
¢ Hay una sola incidencia de fertilizante que se usa cuando las regulaciones/pautas del pais
prohiben su uso.

2.08.03b: ¢Existen registros de uso de fertilizantes disponibles para cada area de cultivo,
incluidos los registros de las aplicaciones?

Cumplimiento total (15 puntos): Los registros deben ser legibles y al menos detallar la fecha de
aplicacién, el tipo de fertilizante, la cantidad, el método de aplicacion (por goteo, a granel, etc.), donde se
aplico y el nombre del operador. Debe haber suficiente informacién de identificacién en los registros que
permita rastrear una aplicacion hasta el sitio si es necesario. Debe haber un intervalo entre la aplicacion
y la cosecha de al menos 45 dias para los tratamientos de cultivos no sintéticos y el compostaje, y un
intervalo de al menos 120 dias (pero idealmente de 9 meses) para el estiércol animal no tratado. Es
posible un intervalo méas corto si el fertilizante ha pasado por un proceso fisico/quimico/biolégico para
inactivar los patdégenos humanos y el auditado tiene documentacién de estudios de validacion que
muestran que el material es seguro. Los estudios de validacién deben ser aplicables a la situacion en
cuestion y se debe tener cuidado de no sobre extrapolar. Debe haber una confirmacién de que se
mantienen los registros de monitoreo de los requisitos clave del estudio de validacién y que estos
registros de monitoreo son verificados. Las aplicaciones deben incorporarse al suelo antes de realizar la
plantacién o de la brotacion en el caso de los cultivos arbéreos.

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de errores u omisiones en los registros.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e Numerosos eventos de errores u omisiones en los registros.

No cumplimiento (O puntos) si:

o Falla generalizada de no mantener los registros.

¢ No hay registros disponibles.

e El intervalo entre la aplicacion y la cosecha no esta siendo respetado, y no hay un estudio de
validacion para verificar los plazos de la aplicacion.

e Cualquier incidente de contaminacion directa del producto constituye un peligro para la salud
y se considera como una adulteracion. Volver a la pregunta 2.05.04.

2.08.03c: ¢Hay certificados de analisis (CdA), especificaciones, etiquetas de productos u otros
documentos disponibles para revision provistos por el proveedor que indiquen los componentes
del material?

Cumplimiento total (10 puntos): Los Certificado(s) de Analisis (CdA), las cartas de garantia u otra
documentacion formal de el/los fabricante(s) o proveedor(es) de fertilizantes deben estar vigentes e
cualquier sustancia inerte o ingrediente activo utilizado como "relleno" (por ejemplo, pellets de arcilla,
piedra caliza granular). La preocupacion se centra en los metales pesados que pueden afectar la salud
humana (por ejemplo, Arsénico (As), Cadmio (Cd), Cromo (Cr), Cobre (Cu), Plomo (Pb), Mercurio (Hg),
Molibdeno (Mo), Niquel (Ni) Selenio (Se), Zinc (Zn)). Debe haber suficiente informacién de identificacion
gue permita rastrear el origen hasta la fuente si es necesario, por lo tanto, solo debe usarse los
proveedores aprobados y limitado a aquellas empresas que demuestren un cumplimiento constante de
las normas y directrices nacionales/locales vigentes.
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https://appsl.cdfa.ca.gov/fertilizerproducts/
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https://agr.wa.gov/departments/pesticides-and-fertilizers/fertilizers/product-database
https://cms.agr.wa.gov/WSDAKentico/Documents/Pubs/707-
382HeavyMetalsTestRequirements.pdf?/707-382HeavyMetalsTestRequirements

Deficiencia menor (7 puntos) si:
¢ La documentacion esta disponible, pero no se hace referencia al material inerte que esta siendo
utilizado.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
e La documentacién demuestra que los metales pesados que pueden afectar la salud humana se
utilizan como rellenos sin informacion de la concentracién especifica que indique los estandares.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ No hay documentacion disponible que detalle los componentes del material.

e Se proporciona documentacion, pero no esta lo suficientemente detallada como para poder rastrear
hasta la fuente.

2.08.03d: ¢Hay Certificado(s) de Anélisis (CdA), cartas de garantia u otros documentos de el/los
proveedor(es) que cubran las pruebas de metales pesados?

Cumplimiento total (10 puntos): Los Certificado(s) de Analisis (CdA), las cartas de garantia u otros
documentos de el/los proveedores que cubren las pruebas de metales pesados deben estar disponibles.
La preocupacion se centra en los metales pesados que pueden afectar la salud humana (por ejemplo,
Arsénico (As), Cadmio (Cd), Cromo (Cr), Cobre (Cu), Plomo (Pb), Mercurio (Hg), Molibdeno (Mo), Niquel
(Ni) Selenio (Se), Zinc (Zn). Véase la tabla 2-1 de concentraciones maximas de contaminantes, Guia de
la EPA para la norma 40 CFR Parte 503. Se deben respetar todas las legislaciones locales y nacionales.
https://www.epa.gov/sites/production/files/2018-12/documents/plain-english-quide-part503-biosolids-
rule.pdf

https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title40-vol32/xmI/CFR-2018-title40-vol32-
part503.xml#segnum503.13
https://www.planetnatural.com/composting-101/compost-concerns/heavy-metals/

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de una prueba faltante en un lote individual utilizado.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
e Numerosos casos de pruebas faltantes en un lote individual utilizado.
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de la misma prueba faltante de multiples lotes utilizados.

No cumplimiento (O puntos) si:

e No hay CdA u otra documentacion disponible para el material que esta siendo utilizado.

e Falla generalizada para proporcionar evidencia de las pruebas requeridas realizadas en los lotes
utilizados.

2.08.04: ;Se estan utilizando otros Tratamientos de cultivos No Sintéticos como un insumo (por
ejemplo, tés de compostaje, emulsiones de pescado, harina de pescado, harina de sangre, “bio-
fertilizantes”)?

Puntos totales 0: Pregunta para recoleccién de informacion. Los ejemplos incluyen, pero no se limitan a,
té de compostaje (también conocido como té agricola), emulsiones de pescado, harina de pescado,
harina de sangre, inoculantes (microbios beneficiosos) y "bio fertilizantes" que se producen a partir de
materiales de origen animal.
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2.08.04a: ¢ Se esta utilizando fertilizante cuando las normas/directrices del pais prohiben el uso de
tales materiales (por ejemplo, las Directrices especificas de productos de hoja verde de
California)? CUALQUIER DESCUENTO DE PUNTOS EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN UNA
FALLA AUTOMATICA DE LA AUDITORIA.

Cumplimiento total (15 puntos): Algunas pautas especificas de productos basicos tienen reglas con
respecto al uso de tipos de fertilizantes especificos, por ejemplo, Las Directrices Especificas de
California para Productos de Hoja Verde prohiben el uso de biosélidos y estiércol animal no tratado.

Falla automética (0 puntos) si:
¢ Hay una sola incidencia de fertilizante que se usa cuando las regulaciones/pautas del pais
prohiben su uso.

2.08.04b: ¢Existen registros de uso de fertilizantes disponibles para cada area de cultivo,
incluidos los registros de las aplicaciones?

Cumplimiento total (15 puntos): Los registros deben ser legibles y, al menos, detallar la fecha de
aplicacién, el tipo de fertilizante, la cantidad, el método de aplicacion (por goteo, a granel, etc.), donde se
aplico y el nombre del operador. Debe haber suficiente informacién de identificacion en los registros que
permita rastrear una aplicacion hasta el sitio si es necesario. Debe haber un intervalo entre la aplicacion
y la cosecha de al menos 45 dias para los tratamientos de cultivos no sintéticos y el compostaje, y un
intervalo de al menos 120 dias (pero idealmente de 9 meses) para el estiércol animal no tratado. Es
posible un intervalo méas corto si el fertilizante ha pasado por un proceso fisico/quimico/biolégico para
inactivar los patdégenos humanos y el auditado tiene documentacion de estudios de validacién que
muestran que el material es seguro. Los estudios de validacién deben ser aplicables a la situacion en
cuestion y se debe tener cuidado de no sobre extrapolar. Debe haber una confirmaciéon de que se
mantienen los registros de monitoreo de los requisitos clave del estudio de validacién y que estos
registros de monitoreo son verificados. Las aplicaciones deben incorporarse al suelo antes de realizar la
plantacién o de la brotacion en el caso de los cultivos arbéreos.

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de errores u omisiones en los registros.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e Numerosos eventos de errores u omisiones en los registros.

No cumplimiento (O puntos) si:

o Falla generalizada de no mantener los registros.

¢ No hay registros disponibles.

e El intervalo entre la aplicacion y la cosecha no esta siendo respetado, y no hay un estudio de
validacion para verificar los plazos de la aplicacion.

e Cualquier incidente de contaminacion directa del producto constituye un peligro para la salud
y se considera como una adulteracion. Volver a la pregunta 2.05.04.

2.08.04c: ¢Hay certificados de analisis (CdA), especificaciones, etiquetas de productos u otros
documentos disponibles para revision provistos por el proveedor que indiquen los componentes
del material?

Cumplimiento total (10 puntos): Los Certificado(s) de Analisis (CdA), las cartas de garantia u otra
documentacion formal de el/los fabricante(s) o proveedor(es) de fertilizantes deben estar vigentes e
indicar cualquier sustancia inerte o ingrediente activo utilizado como "relleno" (por ejemplo, pellets de
arcilla, piedra caliza granular). La preocupacién se centra en los metales pesados que pueden afectar la
salud humana (por ejemplo, Arsénico (As), Cadmio (Cd), Cromo (Cr), Cobre (Cu), Plomo (Pb), Mercurio
(Hg), Molibdeno (Mo), Niquel (Ni) Selenio (Se), Zinc (Zn)). Debe haber suficiente informacion de
identificacién que permita rastrear el origen hasta la fuente si es necesario, por lo tanto, solo debe usarse
los proveedores aprobados y limitado a aquellas empresas que demuestren un cumplimiento constante
de las normas y directrices nacionales/locales vigentes.
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Deficiencia menor (7 puntos) si:
e La documentacion esta disponible, pero no se hace referencia al material inerte que esta siendo
utilizado.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
e La documentacién demuestra que los metales pesados que pueden afectar la salud humana se
utilizan como rellenos sin informacién de la concentracion especifica que indique los estandares.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ No hay documentacion disponible que detalle los componentes del material.

e Se proporciona documentacion, pero no esta lo suficientemente detallada como para poder rastrear
hasta la fuente.

2.08.04d: ¢Hay certificados de Analisis (CdA) de los proveedores que cubren las pruebas de
patdbgenos (mas cualquier otra prueba exigida por la ley o por las mejores practicas) y el
productor tiene cartas de garantia pertinentes con respecto a los POEs y registros del proveedor?
Cumplimiento total (15 puntos): Debe haber evidencia de que cada resultado de prueba de laboratorio
(certificado de analisis proporcionado es rastreable a cada material utilizado (por ejemplo, el CdA se
rastrea a cada lote de tratamiento de cultivo utilizado). Las pruebas deben incluir analisis
microbiolégicos. Como minimo, para tratamientos de cultivos no sintéticos (por ejemplo, Té de
compostaje, emulsiones de pescado, harina de pescado, harina de sangre, "bio fertilizantes") y para las
pruebas microbianas de compost de origen animal se debe incluir Salmonella spp., E. coli O157: H7,
Listeria monocytogenes en Negativo o <DL e incluir coliformes fecales/gramo a <1000 NMP de solidos
totales y cualquier otro patégeno apropiado para la fuente de material utilizando métodos de muestreo y
prueba aprobados (por ejemplo, AOAC y un laboratorio acreditado). También se debe seguir toda la
legislacion local y nacional.

Cuando se permita legalmente, una tasa de muestreo reducida es posible si el material es producido por
el auditado (por ejemplo, operaciones de cultivo de hongos con produccién interna de compostaje) y ha
sido sometido a un proceso fisico/quimico/biolégico para inactivar patégenos humanos (Salmonella spp.,
E. coli O157:H7, Listeria monocytogenes) y muestra <1000 NMP de coliformes fecales/gramo. El
auditado dispone de los andlisis de prueba que demuestran que el material es seguro y los registros de
control de procesos adecuados (por ejemplo, registros de tiempo/temperatura y registros de calibracion,
como, sonda de temperatura) se mantienen y estan disponibles durante la auditoria. Los estudios de
validacion utilizados deben ser aplicables a la situacién en cuestion y se debe tener cuidado de no sobre
extrapolar. El productor debe tener pruebas de que los proveedores de compostaje tienen POEs de
contaminacioén cruzada y registros de temperatura/torneado.

Las siguientes opciones de plan de muestreo pueden usarse para determinar la definicion de los lotes
producidos. Debe haber una indicacion del proveedor/productor de como se determinan los lotes (es
decir, a partir de la informaciéon aqui o de otro método). Los siguientes planes de muestreo estan
tomados de las regulaciones vigentes en el estado de California (relacionadas con los biosélidos) y de
las pautas reconocidas de compostaje a partir del abono incluidas en el Contrato de Comercializacion de
Vegetales de Hojas verdes.

Opcion 1
Cantidad de Materia Prima de Compost de Biosoélidos
Toneladas métricas por periodo de 365 dias | Frecuencia
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Mayor que cero, pero anualmente menos de 290 Anual

Igual 0 mayor que 290, pero menos de 1,500 Trimestral

Igual o superior a 1,500, pero menos de 15,000 Bimensual (Cada 2 meses)
Igual o superior a 15,000 Mensual

Fuente: Regulaciones del Estado de California: Titulo 14, Recursos Naturales - Division 7, CIWMB
Capitulo 3.1. Requisitos regulatorios de las operaciones de compostaje

Opcién 2

Frecuencia de prueba: cada lote (después de la Fase Il, antes del uso con produccion de hongos). Un
lote se define como una unidad de produccion igual o menor a 5,000 yardas cubicas (3,823 metros
cubicos)

Fuente: Adaptado de las Enmiendas de Compost de suelo (que contienen estiércol animal o productos
de origen animal) incluidas en las Directrices Especificas de Inocuidad de los Alimentos de LGMA para
la Produccién y Cosecha de Lechuga y Vegetales de hoja verde.

Justificacién: Un "lote" de compost puede variar segun el proceso implementado. El objetivo del
esquema de auditoria es proporcionar un medio para verificar que los sistemas de tratamiento térmico
aplicados al compost hayan sido efectivos.

Referencia:

21 CFR Parte 112 Subparte F- Enmiendas de suelos biol6gicos de origen animal y desechos humanos,
para obtener detalles sobre los procesos de tratamiento y los estandares de pruebas microbianas.
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?CFRPart=112&showFR=1&s
ubpartNode=21:2.0.1.1.12.6

Regulaciones del estado de California para compost (CCR Titulo 14 — Capitulo 3.1 — Articulo 7;
https://govt.westlaw.com/calregs/Document/|1978C116BD2DF4472ACEADBAE443C29D1?contextData=
%28sc.Default%29&transitionType=Default

NOP 5021 Guia de compost y vermicompost en la produccion de cultivos organicos;
https://www.ams.usda.gov/sites/default/files/media/5021.pdf

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de una prueba faltante en un lote individual utilizado.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
¢ Numerosos casos de pruebas faltantes en un lote individual utilizado.
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de la misma prueba faltante de multiples lotes utilizados.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ No hay CdA para el material que esta siendo utilizado.

e Falla sistematica para proporcionar evidencia de las pruebas requeridas realizadas en los lotes
utilizados.

2.08.04e: ¢Hay Certificado(s) de Analisis (CdA), cartas de garantia u otros documentos del
proveedor que realiza las pruebas de metales pesados?

Cumplimiento total (10 puntos): Los Certificado(s) de Analisis (CdA), las cartas de garantia u otros
documentos de el/los proveedores que cubren las pruebas de metales pesados deben estar disponibles.
La preocupacion se centra en los metales pesados que pueden afectar la salud humana (por ejemplo,
Arsénico (As), Cadmio (Cd), Cromo (Cr), Cobre (Cu), Plomo (Pb), Mercurio (Hg), Molibdeno (Mo), Niquel
(Ni) Selenio (Se), Zinc (Zn). Véase la tabla 2-1 de concentraciones maximas de contaminantes, Guia de
la EPA para la norma 40 CFR Parte 503. También se deben de respetar todas las legislaciones locales y
nacionales.
https://www.epa.gov/sites/production/files/2018-12/documents/plain-english-guide-part503-biosolids-
rule.pdf

https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2018-title40-vol32/xml/CFR-2018-title40-vol32-
part503.xml#seqnum503.13
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https://www.planetnatural.com/composting-101/compost-concerns/heavy-metals/

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de una prueba faltante en un lote individual utilizado.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
e Numerosos casos de pruebas faltantes en un lote individual utilizado.
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de la misma prueba faltante de multiples lotes utilizados.

No cumplimiento (O puntos) si:

e No hay CdA u otra documentacion disponible para el material que esta siendo utilizado.

e Falla generalizada para proporcionar evidencia de las pruebas requeridas realizadas en los lotes
utilizados.

2.08.05: ¢Se esta utilizando cualquier Enmienda de Suelo o Sustrato como un insumo (por
ejemplo, subproductos vegetales, humatos, algas marinas, inoculantes y acondicionador, etc.)?
Total de puntos 0: Pregunta de recopilacion de informacién. Esto se refiere a enmiendas de suelo o
sustrato (excepto nutrientes/fertilizantes inorganicos) utilizadas que no contienen productos animales y/o
abonos de animales. Los ejemplos incluyen, pero no se limitan a, subproductos vegetales (por ejemplo,
fibra de coco), humatos (por ejemplo, turba), algas marinas, acondicionadores (por ejemplo, vermiculita),
etc.

2.08.05a: ¢ Se esté utilizando fertilizante cuando las normas/directrices del pais prohiben el uso de
tales materiales (por ejemplo, las Directrices especificas de productos de hoja verde de
California)? CUALQUIER DESCUENTO DE PUNTOS EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN UNA
FALLA AUTOMATICA DE LA AUDITORIA.

Cumplimiento total (15 puntos): Algunas pautas especificas de productos basicos tienen reglas con
respecto al uso de tipos de fertilizantes especificos, por ejemplo, Las Directrices Especificas de
Productos de Hoja Verde de California prohiben el uso de biosélidos y estiércol animal no tratado.

Falla automatica (O puntos) si:
e Hay unasolaincidencia de fertilizante que se usa cuando las regulaciones/directrices del pais
prohiben su uso.

[ ]

2.08.05b: ¢Existen registros de uso de fertilizantes disponibles para cada area de cultivo,
incluidos los registros de las aplicaciones?

Cumplimiento total (15 puntos): Los registros deben ser legibles y, al menos detallar la fecha de la
aplicacién, el tipo de fertilizante, la cantidad, el método de aplicacion (por goteo, al voleo, etc.), donde se
aplico y el nombre del operador. Debe haber suficiente informacion de identificacion en los registros que
permita rastrear una aplicacion al sitio si es necesario. Debe haber un intervalo entre la aplicacion y la
cosecha de al menos 45 dias para los tratamientos no sintéticos de cultivos y el compost, y un intervalo
de al menos 120 dias (pero idealmente 9 meses) para el estiércol animal no tratado. Es posible un
intervalo mas corto si el fertilizante ha sido sometido a un proceso fisico/quimico/biologico para inactivar
los patégenos humanos y el auditado tiene documentacion de estudios de validacion que demuestran
gue el material es seguro. Los estudios de validacion deben ser aplicables a la situacién en cuestion y
hay que ser cuidadosos de no extrapolar demasiado. Debe confirmarse que se mantienen registros de
monitoreo de los requisitos clave del estudio de validaciéon y que estos registros de monitoreo son
verificados. Las aplicaciones deben incorporarse al suelo antes de realizar la plantacion o de la brotacién
en el caso de los cultivos arboreos.

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de errores u omisiones en los registros.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
¢ Numerosos eventos de errores u omisiones en |os registros.
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No cumplimiento (O puntos) si:

o Falla generalizada para mantener los registros.

¢ No hay registros disponibles.

e El intervalo entre la aplicaciéon y la cosecha no esta siendo respetado, y no hay un estudio de
validacioén para verificar los plazos de la aplicacion.

e Cualquier incidente de contaminacioén directa del producto constituye un peligro para la salud
y se considera como una adulteracion. Volver a la pregunta 2.05.04.

2.08.05c: ¢Hay certificados de analisis (CdA), especificaciones, etiquetas de productos u otros
documentos disponibles para revisiéon provistos por el proveedor que indiquen los componentes
del material?

Cumplimiento total (10 puntos): Los Certificado(s) de Andlisis (CdA), las cartas de garantia u otra
documentacion formal de el/los fabricante(s) o proveedor(es) de fertilizantes deben estar vigentes e
indicar cualquier sustancia de ingrediente activo o inerte utilizado como "relleno” (por ejemplo, pellets de
arcilla, piedra caliza granular). La preocupacion se centra en los metales pesados que pueden afectar la
salud humana (por ejemplo, Arsénico (As), Cadmio (Cd), Cromo (Cr), Cobre (Cu), Plomo (Pb), Mercurio
(Hg), Molibdeno (Mo), Niquel (Ni) Selenio (Se), Zinc (Zn)). Debe haber suficiente informacién de
identificacién que permita rastrear el origen hasta la fuente si es necesario, por lo tanto, solo debe usarse
los proveedores aprobados y limitado a aquellas empresas que demuestren un cumplimiento constante
de las normas y directrices nacionales/locales vigentes.

https://appsl.cdfa.ca.qov/fertilizerproducts/
http://library.state.or.us/repository/2007/200701251422434/index.pdf
https://agr.wa.gov/departments/pesticides-and-fertilizers/fertilizers/product-database
https://cms.agr.wa.qgov/WSDAKentico/Documents/Pubs/707-
382HeavyMetalsTestRequirements.pdf?/707-382HeavyMetalsTestRequirements

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e La documentacion esta disponible, pero no se hace referencia al material inerte que esta siendo
utilizado.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
e La documentacién demuestra que los metales pesados que pueden afectar la salud humana se
utilizan como rellenos sin informacion de la concentracién especifica que indique los estandares.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ No hay documentacion disponible que detalle los componentes del material.

e Se proporciona documentacion, pero no esta lo suficientemente detallada como para poder rastrear
hasta la fuente.

2.08.05d: ¢Hay certificados de analisis (CdA) y/o cartas de garantia que indiquen que los
materiales utilizados no contienen productos animales y/o abonos de animales?

Cumplimiento total (15 puntos): Debe haber Certificado(s) de Analisis (CdA) y/o cartas de garantia del
proveedor de fertilizantes, indicando que los materiales que estan suministrando son libres de productos
de origen animal y/o abonos animales. Una declaracion de ingredientes o una carta de los proveedores
gue acreditan este hecho es aceptable. El auditor debe hacer coincidir los nombres de los materiales que
se utilizan con las CdA y/o las cartas de garantia.

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de registros faltantes.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e Numerosas instancias de registros faltantes.
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No cumplimiento (O puntos) si:
¢ Falla sistematica para mantener registros.
e No hay registros disponibles.

2.08.06: ¢Estan siendo utilizados fertilizantes Inorganicos como un insumo (por ejemplo, nitrato
de amonio, sulfato de amonio, urea sintetizada quimicamente, etc.)?

Total de puntos 0: Pregunta de recopilacion de informacion. Los ejemplos de fertilizantes inorganicos
fabricados incluyen nitrato de amonio, sulfato de amonio, urea sintetizada quimicamente, etc. Estos a
veces son llamados fertilizantes sintéticos.

2.08.06a: ¢ Se esta utilizando fertilizante cuando las normas/directrices del pais prohiben el uso de
tales materiales (por ejemplo, las Directrices especificas de productos de hoja verde de
California)? CUALQUIER DESCUENTO DE PUNTOS EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN UNA
FALLA AUTOMATICA DE LA AUDITORIA.

Cumplimiento total (15 puntos): Algunas pautas especificas de productos basicos tienen reglas con
respecto al uso de tipos de fertilizantes especificos, por ejemplo, Las Directrices Especificas de
Productos de Hoja Verde de California prohiben el uso de biosélidos y estiércol animal no tratado.

Falla automética (0 puntos) si:
¢ Hay unasolaincidencia de fertilizante que se usa cuando las regulaciones/directrices del pais
prohiben su uso.

2.08.06b: ¢Existen registros de uso de fertilizantes disponibles para cada area de cultivo,
incluidos los registros de las aplicaciones?

Cumplimiento total (15 puntos): Los registros deben ser legibles y, al menos, detallar la fecha de la
aplicacion, el tipo de fertilizante, la cantidad, el método de aplicacion (por goteo, al voleo, etc.), donde se
aplico y el nombre del operador. Debe haber suficiente informacion de identificacion en los registros que
permita rastrear una aplicacion hasta el sitio si es necesario.

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de registros faltantes.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
¢ Numerosas instancias de registros faltantes.

No cumplimiento (O puntos) si:
o Falla sistematica para mantener registros.
¢ No hay registros disponibles.

2.08.06c: ¢Hay certificados de analisis (CdA), especificaciones, etiquetas de productos u otros
documentos disponibles para revision provistos por el proveedor que indiquen los componentes
del material?

Cumplimiento total (10 puntos): Los Certificado(s) de Andlisis (CdA), las cartas de garantia u otra
documentacion formal del fabricante o proveedor de fertilizantes deben ser vigentes y declarar cualquier
sustancia inerte o ingrediente activo utilizado como "relleno” (por ejemplo, pellets de arcilla, piedra caliza
granular). La preocupacién se centra en los metales pesados que pueden afectar la salud humana (por
ejemplo, Arsénico (As), Cadmio (Cd), Cromo (Cr), Cobre (Cu), Plomo (Pb), Mercurio (Hg), Molibdeno
(Mo), Niquel (Ni) Selenio (Se), Zinc (Zn). Debe haber suficiente informacion de identificacion que permita
rastrear el origen hasta la fuente si es necesario, por lo tanto, solo los proveedores aprobados deben
usarse, limitdndose a aquellas empresas que demuestren un cumplimiento consistente con las normas y
directrices nacionales/locales vigentes.

https://apps1.cdfa.ca.gov/fertilizerproducts/
http://library.state.or.us/repository/2007/200701251422434/index.pdf
https://agr.wa.gov/departments/pesticides-and-fertilizers/fertilizers/product-database
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https://cms.agr.wa.qgov/WSDAKentico/Documents/Pubs/707-
382HeavyMetalsTestRequirements.pdf?/707-382HeavyMetalsTestRequirements

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Ladocumentacidn esta disponible, pero no se hace referencia al material inerte que es utilizado.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
¢ La documentacién demuestra que los metales pesados que pueden afectar la salud humana se
utilizan como rellenos sin informacion sobre la concentracion especifica que indique los estandares.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ No hay documentacion disponible que detalle los componentes del material.

e Se proporciona documentacion, pero no esta lo suficientemente detallada como para poder rastrear
hasta la fuente.

Irrigacion/Uso del Agua

2.09.01: ¢ Se utiliza el agua municipal/de distrito en la operacién de cultivo?

¢Para qué se utiliza esta fuente de agua (por ejemplo, riego, pulverizacion de proteccion de
cultivos, fertirrigaciéon, proteccion contra heladas/congelamiento, enfriamiento, eliminacién de
polvo, etc.)?

¢ Qué tipo de métodos de riego son utilizados (por ejemplo, microrriego, goteo, sobrecarga, riego
por inundacion, riego por surcos, riego por filtracion, hidropénico (especifique el tipo))?

¢Entra el agua en contacto con la porcién comestible del cultivo?

Total de puntos 0: Pregunta de recopilacion de informacion.

2.09.01a: ¢Se realizan pruebas de E. coli genérico en el agua (tomadas del punto de uso practico
mas cercano) a la frecuencia requerida y/o esperada? UN PUNTO CERO (NO CUMPLIMIENTO) DE
CALIFICACION EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN UNA FALLA AUTOMATICA DE ESTA
AUDITORIA.

Cumplimiento total (15 puntos): Las pruebas microbianas del agua, incluida la E. coli genérica, deben
realizarse para todas las fuentes de agua utilizadas para cualquier actividad de cultivo como proteccién
de cultivos/fertilizaciéon y programas de prevencion de heladas o congelamiento. Las muestras de agua
deben tomarse tan cerca del punto de uso como sea posible. Se requiere al menos una muestra por
sistema de distribucion. Si hay multiples puntos de muestreo en un sistema de distribucion, entonces se
deben tomar muestras de una ubicacion diferente en cada prueba (aleatorizar o rotar ubicaciones).

Para las operaciones de invernadero y granja, se debe recolectar y analizar una muestra por fuente de
agua antes de su uso si >60 dias desde la Ultima prueba de la fuente de agua. Se deben tomar muestras
adicionales al menos mensualmente durante el uso de la fuente de agua. Es aceptable una menor
frecuencia de analisis si esta respaldada por una evaluacion de riesgos vélida y documentada, aunque
debe realizarse al menos una prueba del agua por temporada. Cuando existen requisitos federales,
nacionales o locales mas estrictos, estos requisitos deben ser cumplidos. Si se utiliza una evaluacién de
riesgos para definir la frecuencia, debe incluir como minimo la fuente del agua, el método de aplicacion
(contacto del producto comestible frente al contacto con el producto no comestible), referencia o
evidencia a los datos histéricos microbianos de la fuente de agua, y su vulnerabilidad a la contaminacion.
Una fuente de agua vulnerable es aquella en la que existe un riesgo potencial de contaminacion por
materia fecal (por ejemplo, animales que pastan aguas arriba de un punto de extraccion del rio, la
sobrecarga de una planta de tratamiento de aguas residuales por aguas pluviales) u otros factores de
riesgo potenciales. Como ejemplos, las fuentes vulnerables pueden ser aguas superficiales (rios, lagos,
estanques naturales), reservorios suministrados por agua de pozo o agua de lluvia, agua subterranea
recolectada de pozos poco profundos. Otras fuentes pueden ser vulnerables en circunstancias
especificas y el grado de vulnerabilidad debe ser establecido por la evaluacion de riesgos del productor.
En el caso de que la evaluacion de riesgos indique riesgos de contaminacién, la operacion debe
implementar medidas adecuadas para prevenir y/o mitigar la contaminacion del producto.

PGFS-R-062s Pagina 53 de 77 24 de Junio, 2021


https://cms.agr.wa.gov/WSDAKentico/Documents/Pubs/707-382HeavyMetalsTestRequirements.pdf?/707-382HeavyMetalsTestRequirements
https://cms.agr.wa.gov/WSDAKentico/Documents/Pubs/707-382HeavyMetalsTestRequirements.pdf?/707-382HeavyMetalsTestRequirements

© 2021 Primus Group, Inc. Todos los derechos reservados Rev. 0

Referencias:
https://extension.psu.edu/safe-uses-of-agricultural-water
https://gaps.cornell.edu/educational-materials/decision-trees/agricultural-water-production/

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de pruebas del agua que no se producen con la frecuencia correcta.
e La(s) muestra(s) no se ha(n) tomado en el punto de uso practico mas cercano.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e Numerosos casos de pruebas del agua que no ocurren con la frecuencia correcta.

Falla automatica (0 puntos) si:
e No hay resultados de pruebas microbioldgicas disponibles.
e No se harealizado una prueba del agua en los Ultimos 12 meses.

2.09.01b: ¢Existen procedimientos escritos (POEs) que cubran protocolos de muestreo
adecuados, los cuales incluyen dénde deben tomarse las muestras y como deben identificarse
las muestras?

Cumplimiento total (10 puntos): Deben existir procedimientos documentados que detallen cdmo se toman
muestras de agua en el campo, incluyendo cémo se deben identificar las muestras, es decir, nombrar
claramente la ubicacién donde se tomé la muestra, la fuente de agua y la fecha (esto es importante para
poder calcular las medias geométricas). Las muestras deben tomarse en un punto tan cercano al punto
de uso como sea posible donde el agua esté en contacto con el cultivo, a fin de probar tanto la fuente de
agua como el sistema de distribucion de agua.

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Eventos Unicos/aislados de errores u omisiones en el POE.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
¢ Numerosas instancias de errores u omisiones en el POE.

No cumplimiento (O puntos) si:
e No hay POE de muestreo.

2.09.01c: ¢Existen procedimientos escritos (POE) que cubran protocolos de muestreo adecuados
y que incluyan dénde deben tomarse las muestras y cémo deben identificarse las muestras?
Cumplimiento total (10 puntos): deberian existir procedimientos escritos (POE) que cubran las medidas
correctivas no solo para el descubrimiento de resultados de pruebas de agua no adecuados o
anormales, sino también como una preparacion sobre coémo manejar dichos hallazgos.

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de errores u omisiones en el POE.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
e Numerosas instancias de errores u omisiones en el POE.

No cumplimiento (O puntos) si:

e No hay POEs que cubran las medidas correctivas para los resultados inadecuados/anormales de los
andlisis del agua.

e No se siguieron los POEs escritos cuando se registraron resultados de pruebas del agua no
adecuados o anormales en los Ultimos 12 meses.

2.09.01d: Si se han detectado resultados inadecuados o anormales, ¢se han aplicado medidas
correctivas documentadas?
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Cumplimiento total (15 puntos): Para E. coli genérico (a menos que existan directrices/leyes mas
estrictas) <126NMP (o UFC)/100mL (media geométrica moévil n=5) y <235NMP (o UFC)/100 ml para
cualquier muestra individual. Cuando se hayan excedido los umbrales, se deberan registrar acciones
correctivas que prevengan o mitiguen la contaminacion del producto, incluyendo investigaciones, re-
analisis del agua y si es requerido, pruebas de cultivos (E. coli O157: H7 y Salmonella - tolerancia cero).
Si no se toman medidas correctivas, se previene o mitiga la contaminacién del producto cuando hay
evidencia de niveles altos o una tendencia al alza de E. coli, se puede producir una falla automatica de la
auditoria. Para operaciones de Granja e Invernadero siguiendo la Regla de Seguridad de Produccién de
la FDA, la operacion debe garantizar que cumplan con los requisitos para que las muestras calculen la
Media geométrica (GM) y el Umbral estadistico (STV).

Referencia:
https://producesafetyalliance.cornell.edu/food-safety-modernization-act/produce-safety-rule/

Deficiencia menor (10 puntos) si:

e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de fuentes de agua que se utilizan sin que se lleven a cabo acciones
correctivas tras la recepcion de resultados de pruebas del agua no adecuados o anormales que
muestran >235 NMP para cualquier muestra individual o >126 NMP para una media geométrica.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:

¢ Numerosos eventos de fuentes de agua que se utilizan sin que se lleven a cabo acciones correctivas
después de la recepcion de resultados inapropiados o anormales de pruebas del agua que muestran
>235 NMP para cualquier muestra individual o0 >126 NMP para una media geométrica.

No cumplimiento (0O puntos) si:

¢ No se han realizado medidas correctivas.

e Las repeticiones de las pruebas se realizaron més de un mes después de recibir los resultados de
prueba del agua no adecuados o anormales.

e El agua contaminada se utiliza constantemente para el uso en contacto con el producto sin
evidencia de la implementacién de acciones correctivas (esto califica como una falla
automatica y debe puntuarse en 2.05.04.).

2.09.01e: Cuando se utilizan tratamientos antimicrobianos del agua (por ejemplo, cloracion, rayos
U.V,, ozono, etc.), ¢hay registros de las frecuencias de monitoreo, de los resultados y, en caso
necesario, de las acciones correctivas?

Cumplimiento total (15 puntos): Cuando se realice algun tratamiento del agua en la fuente (por ejemplo,
pozo, canal, tanque de retencion), éste debera ser supervisado. La resistencia de los productos quimicos
antimicrobianos debera comprobarse utilizando un método apropiado para el antimicrobiano en uso (por
ejemplo, prueba basada en la reaccion quimica, sonda de prueba, o segin lo recomendado por el
proveedor del desinfectante). Si se utiliza un sistema de tratamiento antimicrobiano (por ejemplo, la
cloracion), debera haber registros de control completados al menos diariamente cuando se utilice el
sistema. Debera registrarse cualquier "suceso" del pozo.

Deficiencia menor (10 puntos) si:

e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de un error u omision en los registros o detalles de la accidn correctiva.
e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de revisiones que no se llevan a cabo con las frecuencias requeridas.
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de supervisién de parametros incorrectos.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:

e Mdltiples eventos de errores u omisiones en los registros o detalles de la accion correctiva.
o Numerosos casos de revisiones que no se llevan a cabo con las frecuencias requeridas.

e Numerosos casos de supervisién de parametros incorrectos.

¢ No hay documentacion de apoyo sobre el método de control y/o la frecuencia utilizada.

No cumplimiento (O puntos) si:
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No hay registros.

La frecuencia de la supervision es insuficiente para verificar que el proceso esta controlado.

Los parametros de monitoreo en uso son insuficientes para verificar que el proceso esta controlado.
Falla al no mantener los registros adecuadamente.

Falla al no registrar los detalles de las acciones correctivas.

2.09.01f: ¢ Los registros guardados para las inspecciones visuales periédicas de la fuente de agua
estan disponibles para su revisién?

Cumplimiento total (5 puntos): Los "Registros" puede incluir libros de calendario con comentarios sobre lo
que se verificd, la condicidn, ocurrencias inusuales (por ejemplo, problemas relacionados con la tapa del
pozo, el revestimiento del pozo, las juntas, los depdésitos de tuberias, el equipo de tratamiento, las
conexiones cruzadas, la basura, la presencia de animales, el agua acumulada, etc.), y cualquier accion
tomada. La documentacion apropiada debe estar disponible para su revision.

Deficiencia menor (3 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de un error u omision en los registros o detalles de la accién correctiva.

Deficiencia mayor (1 punto) si:
e Miultiples eventos de errores u omisiones en los registros o detalles de la accion correctiva.

No cumplimiento (O puntos) si:
e Falla al no mantener los registros.
e Falla al no registrar los detalles de las acciones correctivas.

2.09.02: ¢ Se utiliza agua de pozo en la operacién?

¢Para qué se utiliza esta fuente de agua (por ejemplo, riego, pulverizacion de protecciéon de
cultivos, fertirrigacién, proteccién contra heladas/congelacion, enfriamiento, eliminacion de
polvo, etc.)?

¢Qué tipo de métodos de riego se utilizan (por ejemplo, microrriego, goteo, sobrecarga, riego por
inundacién, riego por surcos, riego por filtracion, hidropdnico (especifique el tipo))?

¢Entra el agua en contacto con la porcién comestible del cultivo?

Total de puntos 0: Pregunta de recopilacion informacion.

2.09.02a: ¢Se realizan pruebas de E. coli genérico en el agua (tomadas del punto de uso practico
mas cercano) a la frecuencia requerida y/o esperada? UN PUNTO CERO (NO CUMPLIMIENTO) DE
CALIFICACION EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN UNA FALLA AUTOMATICA DE ESTA
AUDITORIA

Cumplimiento total (15 puntos): Las pruebas microbianas del agua, incluida la E. coli genérica, deben
realizarse para todas las fuentes de agua utilizadas para cualquier actividad de cultivo como proteccion
de cultivos/fertilizaciéon y programas de prevencion de heladas o congelamiento. Las muestras de agua
deben tomarse tan cerca del punto de uso como sea posible. Se requiere al menos una muestra por
sistema de distribucion. Si hay miltiples puntos de muestreo en un sistema de distribucion, entonces se
deben tomar muestras de una ubicacion diferente en cada prueba (aleatorizar o rotar ubicaciones).

Para las operaciones de invernadero y granja, se debe recolectar y analizar una muestra por fuente de
agua antes de su uso si >60 dias desde la Ultima prueba de la fuente de agua. Se deben tomar muestras
adicionales al menos mensualmente durante el uso de la fuente de agua. Es aceptable una menor
frecuencia de analisis si esta respaldada por una evaluacién de riesgos valida y documentada, aunque
debe realizarse al menos una prueba del agua por temporada. Cuando existen requisitos federales,
nacionales o locales mas estrictos, estos requisitos deben ser cumplidos. Si se utiliza una evaluacién de
riesgos para definir la frecuencia, debe incluir como minimo la fuente del agua, el método de aplicacion
(contacto del producto comestible frente al contacto con el producto no comestible), referencia o
evidencia a los datos histéricos microbianos de la fuente de agua, y su vulnerabilidad a la contaminacion.
Una fuente de agua vulnerable es aquella en la que existe un riesgo potencial de contaminacién por
materia fecal (por ejemplo, animales que pastan aguas arriba de un punto de extraccion del rio, la
sobrecarga de una planta de tratamiento de aguas residuales por aguas pluviales) u otros factores de
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riesgo potenciales. Como ejemplos, las fuentes vulnerables pueden ser aguas superficiales (rios, lagos,
estanques naturales), reservorios suministrados por agua de pozo o agua de lluvia, agua subterranea
recolectada de pozos poco profundos. Otras fuentes pueden ser vulnerables en circunstancias
especificas y el grado de vulnerabilidad debe ser establecido por la evaluacion de riesgos del productor.
En el caso de que la evaluacion de riesgos indique riesgos de contaminacién, la operacion debe
implementar medidas adecuadas para prevenir y/o mitigar la contaminacion del producto.

Referencias:
https://extension.psu.edu/safe-uses-of-agricultural-water
https://gaps.cornell.edu/educational-materials/decision-trees/agricultural-water-production/

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) tnico(s)/aislado(s) de pruebas del agua que no se producen con la frecuencia correcta.
e La(s) muestra(s) no se ha(n) tomado en el punto de uso practico mas cercano.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
o Numerosos casos de pruebas del agua que no ocurren con la frecuencia correcta.

Falla automatica (0 puntos) si:
¢ No hay resultados de pruebas microbiolégicas disponibles.
e No se harealizado una prueba del agua en los ultimos 12 meses.

2.09.02b: ¢Existen procedimientos escritos (POEs) que cubran protocolos de muestreo
adecuados, los cuales incluyen déonde deben tomarse las muestras y cémo deben identificarse
las muestras?

Cumplimiento total (10 puntos): Deben existir procedimientos documentados que detallen cdmo se toman
muestras de agua en el campo, incluyendo cémo se deben identificar las muestras, es decir, nombrar
claramente la ubicacion donde se tomé la muestra, la fuente de agua y la fecha (esto es importante para
poder calcular las medias geométricas). Las muestras deben tomarse en un punto tan cercano al punto
de uso como sea posible donde el agua esté en contacto con el cultivo, a fin de probar tanto la fuente de
agua como el sistema de distribucion de agua.

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de errores u omisiones en el POE.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
e Numerosos eventos de errores u omisiones en el POE.

No cumplimiento (O puntos) si:
¢ No hay POE de muestreo.

2.09.02c: ¢Existen procedimientos escritos (POEs) que cubren medidas correctivas para
resultados de pruebas de agua no adecuados o anormales?

Cumplimiento total (10 puntos): Deben existir procedimientos escritos (POE) que cubran las medidas
correctivas no solo para el descubrimiento de resultados de pruebas de agua no adecuados o
anormales, sino también como una preparacion sobre como manejar dichos hallazgos.

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de errores u omisiones en el POE.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
¢ Numerosos eventos de errores u omisiones en el POE.

No cumplimiento (O puntos) si:
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e No hay POEs que cubran las medidas correctivas para los resultados inadecuados/anormales de los
andlisis del agua.

e No se siguieron los POE escritos cuando se registraron resultados de pruebas de agua no
adecuados o anormales en los dltimos 12 meses.

2.09.02d: Si se han detectado resultados inadecuados o anormales, ¢se han realizado medidas
correctivas documentadas?

Cumplimiento total (15 puntos): Para E. coli genérico (a menos que existan directrices/leyes mas
estrictas) <126NMP (o UFC)/100mL (media geométrica movil n=5) y <235NMP (o UFC)/100 ml para
cualquier muestra individual. Cuando se hayan excedido los umbrales, se deberan registrar acciones
correctivas que prevengan o mitiguen la contaminacion del producto, incluyendo investigaciones, re-
analisis del agua y, si es requerido, pruebas de cultivos (E. coli O157: H7 y Salmonella - tolerancia cero).
Si no se toman medidas correctivas, se previene o mitiga la contaminacién del producto cuando hay
evidencia de niveles altos o una tendencia al alza de E. coli, se puede producir una falla automatica de la
auditoria. Para operaciones de Granja e Invernadero siguiendo la Regla de Seguridad de Produccién de
la FDA, la operacion debe garantizar que cumplan con los requisitos para que las muestras calculen la
Media geométrica (GM) y el Umbral estadistico (STV).

Referencia:
https://producesafetyalliance.cornell.edu/food-safety-modernization-act/produce-safety-rule/

Deficiencia menor (10 puntos) si:

e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de fuentes de agua que se utilizan sin que se lleven a cabo acciones
correctivas tras la recepcion de resultados de pruebas del agua no adecuados o anormales que
muestran >235 NMP para cualquier muestra individual o >126 NMP para una media geométrica.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:

e Numerosos eventos de fuentes de agua que se utilizan sin que se lleven a cabo acciones correctivas
después de la recepcidn de resultados inapropiados o anormales de pruebas del agua que muestran
>235 NMP para cualquier muestra individual 0 >126 NMP para una media geométrica.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ No se han realizado medidas correctivas.

e Las repeticiones de las pruebas se realizaron mas de un mes después de recibir los resultados de
prueba del agua no adecuados o anormales.

e El agua contaminada se utiliza constantemente para el uso en contacto con el producto sin
evidencia de la implementacién de acciones correctivas (esto califica como una falla
automatica y debe puntuarse en 2.05.04.).

2.09.02e: Cuando se utilizan tratamientos antimicrobianos del agua (por ejemplo, cloracion, rayos
U.V,, ozono, etc.), ¢hay registros de las frecuencias de monitoreo, de los resultados y, en caso
necesario, de las acciones correctivas?

Cumplimiento total (15 puntos): Cuando se realice algun tratamiento del agua en la fuente (por ejemplo,
pozo, canal, tanque de retencion), éste deberd ser supervisado. La resistencia de los productos quimicos
antimicrobianos debera comprobarse utilizando un método apropiado para el antimicrobiano en uso (por
ejemplo, prueba basada en la reaccién quimica, sonda de prueba, o segun lo recomendado por el
proveedor del desinfectante). Si se utiliza un sistema de tratamiento antimicrobiano (por ejemplo, la
cloracion), debera haber registros de control completados al menos diariamente cuando se utilice el
sistema. Debera registrarse cualquier "suceso" del pozo.

Deficiencia menor (10 puntos) si:

e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de un error u omision en los registros o detalles de la accién correctiva.
e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de revisiones que no se llevan a cabo con las frecuencias requeridas.
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de supervisién de parametros incorrectos.
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Deficiencia mayor (5 puntos) si:

e Mdltiples eventos de errores u omisiones en los registros o detalles de la accion correctiva.
e Numerosos casos de revisiones que no se llevan a cabo con las frecuencias requeridas.

¢ Numerosos casos de supervisién de parametros incorrectos.

e No hay documentacion de apoyo sobre el método de control y/o la frecuencia utilizada.

No cumplimiento (O puntos) si:

e No hay registros.

La frecuencia de la supervision es insuficiente para verificar que el proceso esta controlado.

Los parametros de monitoreo en uso son insuficientes para verificar que el proceso esté controlado.
Falla al no mantener los registros adecuadamente.

Falla al no registrar los detalles de las acciones correctivas.

2.09.02f: ¢ Se guardan los registros para las inspecciones visuales periodicas de la fuente de agua
y estén disponibles para su revisiéon?

Cumplimiento total (5 puntos): Los "Registros" puede incluir libros de calendario con comentarios sobre lo
que se verificd, la condicién, ocurrencias inusuales (por ejemplo, problemas relacionados con la tapa del
pozo, el revestimiento del pozo, las juntas, los depdésitos de tuberias, el equipo de tratamiento, las
conexiones cruzadas, la basura, la presencia de animales, el agua acumulada, etc.), y cualquier accion
tomada. La documentacion apropiada debe estar disponible para su revision.

Deficiencia menor (3 puntos) si:
e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de un error u omision en los registros o detalles de la accién correctiva.

Deficiencia mayor (1 punto) si:
e Multiples eventos de errores u omisiones en los registros o detalles de la accion correctiva.

No cumplimiento (0 puntos) si:
e Falla al no mantener los registros.
e Falla al no registrar los detalles de las acciones correctivas.

2.09.03: ¢ Se utiliza agua superficial que no fluye en la operacién?

¢Para qué se utiliza esta fuente de agua (por ejemplo, riego, pulverizacion de proteccion de
cultivos, fertirrigacidon, proteccion contra heladas/congelacion, enfriamiento, eliminacion de
polvo, etc.)?

¢Qué tipo de métodos de riego son utilizados (por ejemplo, microrriego, goteo, sobrecarga, riego
por inundacién, riego por surcos, riego por filtracion, hidroponico (especifique el tipo))?

¢Entra el agua en contacto con la porcién comestible del cultivo?

Total de puntos 0: Pregunta de recopilacion de informacién. El agua procedente de estanques,
embalses, cuencas hidrogréficas u otros sistemas de aguas superficiales que no fluyen puede conllevar
un mayor riesgo de contaminacion que las fuentes de agua cerradas. Para las aguas superficiales,
considere el impacto de las tormentas en las practicas de riego. Las cargas bacterianas en las aguas
superficiales generalmente suelen ser mas altas de lo normal, y se debe tener precaucion al usar estas
aguas para el riego.

2.09.03a: ¢Se realizan pruebas de E. coli genérico en el agua (tomadas del punto de uso practico
mas cercano) a la frecuencia requerida y/o esperada? UN PUNTO CERO (NO CUMPLIMIENTO) DE
CALIFICACION EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN UNA FALLA AUTOMATICA DE ESTA
AUDITORIA.

Cumplimiento total (15 puntos): Las pruebas microbianas del agua, incluida la E. coli genérica, deben
realizarse para todas las fuentes de agua utilizadas para cualquier actividad de cultivo como proteccion
de cultivos/fertilizacion y programas de prevencion de heladas o congelamiento. Las muestras de agua
deben tomarse tan cerca del punto de uso como sea posible. Se requiere al menos una muestra por
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sistema de distribucion. Si hay mltiples puntos de muestreo en un sistema de distribucion, entonces se
deben tomar muestras de una ubicacidn diferente en cada prueba (aleatorizar o rotar ubicaciones).

Para las operaciones de invernadero y granja, se debe recolectar y analizar una muestra por fuente de
agua antes de su uso si >60 dias desde la ultima prueba de la fuente de agua. Se deben tomar muestras
adicionales al menos mensualmente durante el uso de la fuente de agua. Es aceptable una menor
frecuencia de analisis si esta respaldada por una evaluacién de riesgos valida y documentada, aunque
debe realizarse al menos una prueba del agua por temporada. Cuando existen requisitos federales,
nacionales o locales mas estrictos, estos requisitos deben ser cumplidos. Si se utiliza una evaluacién de
riesgos para definir la frecuencia, debe incluir como minimo la fuente del agua, el método de aplicacion
(contacto del producto comestible frente al contacto con el producto no comestible), referencia o
evidencia a los datos histéricos microbianos de la fuente de agua, y su vulnerabilidad a la contaminacion.
Una fuente de agua vulnerable es aquella en la que existe un riesgo potencial de contaminacién por
materia fecal (por ejemplo, animales que pastan aguas arriba de un punto de extraccion del rio, la
sobrecarga de una planta de tratamiento de aguas residuales por aguas pluviales) u otros factores de
riesgo potenciales. Como ejemplos, las fuentes vulnerables pueden ser aguas superficiales (rios, lagos,
estanques naturales), reservorios suministrados por agua de pozo o agua de lluvia, agua subterranea
recolectada de pozos poco profundos. Otras fuentes pueden ser vulnerables en circunstancias
especificas y el grado de vulnerabilidad debe ser establecido por la evaluacion de riesgos del productor.
En el caso de que la evaluacion de riesgos indique riesgos de contaminacién, la operacion debe
implementar medidas adecuadas para prevenir y/o mitigar la contaminacion del producto.

Referencias:
https://extension.psu.edu/safe-uses-of-agricultural-water
https://gaps.cornell.edu/educational-materials/decision-trees/agricultural-water-production/

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de pruebas del agua que no se producen con la frecuencia correcta.
e La(s) muestra(s) no se ha(n) tomado en el punto de uso practico mas cercano.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
¢ Numerosos casos de pruebas del agua que no ocurren con la frecuencia correcta.

Falla automatica (O puntos) si:
e No hay resultados de pruebas microbioldgicas disponibles.
e No se harealizado una prueba del agua en los ultimos 12 meses.

2.09.03b: ¢ Existen procedimientos escritos (POE) que cubran protocolos de muestreo adecuados
y que incluyan dénde deben tomarse las muestras y cémo deben identificarse las muestras?
¢Existen procedimientos escritos (POEs) que cubran protocolos de muestreo adecuados, los
cuales incluyen donde deben tomarse las muestras y como deben identificarse las muestras?
Cumplimiento total (10 puntos): Deben existir procedimientos documentados establecidos que detallen
como se toman muestras de agua en el campo, incluyendo como se deben identificar las muestras, es
decir, nombrar claramente la ubicacion donde se tomo6 la muestra, la fuente de agua y la fecha (esto es
importante para poder calcular las medias geométricas). Las muestras deben tomarse en un punto tan
cercano al punto de uso como sea posible donde el agua esté en contacto con el cultivo, a fin de probar
tanto la fuente de agua como el sistema de distribucién de agua.

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de errores u omisiones en el POE.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
e Numerosos eventos de errores u omisiones en el POE.

No cumplimiento (O puntos) si:
¢ No hay POEs de muestreo.
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2.09.03c: ¢Existen procedimientos escritos (POEs) que cubran medidas correctivas para
resultados de pruebas de agua no adecuados o anormales?

Cumplimiento total (10 puntos): Deben existir procedimientos escritos (POES) que cubran las medidas
correctivas no solo para el descubrimiento de resultados de pruebas de agua no adecuados o
anormales, sino también como una preparacion sobre coémo manejar dichos hallazgos.

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de errores u omisiones en el POE.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
e Numerosas instancias de errores u omisiones en el POE.

No cumplimiento (O puntos) si:

e No hay POEs que cubran las medidas correctivas para los resultados inadecuados/anormales de los
andlisis del agua.

e No se siguieron los POEs escritos cuando se registraron resultados de pruebas del agua no
adecuados o anormales en los dltimos 12 meses.

2.09.03d: Si se han detectado resultados inadecuados o anormales, ¢se han realizado medidas
correctivas documentadas?

Cumplimiento total (15 puntos): Para E. coli genérico (a menos que existan directrices/leyes mas
estrictas) <126NMP (o UFC)/100mL (media geométrica mévil n=5) y <235NMP (o UFC)/100 ml para
cualquier muestra individual. Cuando se hayan excedido los umbrales, se deberan registrar acciones
correctivas que prevengan o mitiguen la contaminacion del producto, incluyendo investigaciones, re-
andlisis del agua y si es requerido, pruebas de cultivos (E. coli O157: H7 y Salmonella - tolerancia cero).
Si no se toman medidas correctivas, se previene o mitiga la contaminacién del producto cuando hay
evidencia de niveles altos o una tendencia al alza de E. coli, se puede producir una falla automéatica de la
auditoria. Para operaciones de Granja e Invernadero siguiendo la Regla de Seguridad de Produccién de
la FDA, la operacion debe garantizar que cumplan con los requisitos para que las muestras calculen la
Media geométrica (MG) y el Umbral estadistico (STV).

Referencia:
https://producesafetyalliance.cornell.edu/food-safety-modernization-act/produce-safety-rule/

Deficiencia menor (10 puntos) si:

¢ Evento(s) unico(s)/aislado(s) de fuentes de agua que se utilizan sin que se lleven a cabo acciones
correctivas tras la recepcion de resultados de pruebas del agua no adecuados o anormales que
muestran >235 NMP para cualquier muestra individual o >126 NMP para una media geométrica.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:

¢ Numerosos eventos de fuentes de agua que se utilizan sin que se lleven a cabo acciones correctivas
después de la recepcion de resultados inapropiados o anormales de pruebas del agua que muestran
>235 NMP para cualquier muestra individual o >126 NMP para una media geométrica.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ No se han realizado medidas correctivas.

e Las repeticiones de las pruebas se realizaron mas de un mes después de recibir los resultados de
prueba del agua no adecuados o anormales.

e El agua contaminada se utiliza constantemente para el uso en contacto con el producto sin
evidencia de la implementacion de acciones correctivas (esto califica como una falla
automatica y debe puntuarse en 2.05.04.).

2.09.03e: Cuando se utilizan tratamientos antimicrobianos del agua (por ejemplo, la cloracién, los

rayos U.V., el ozono, etc.), ¢hay registros de las frecuencias de monitoreo, de los resultados y, en
caso de ser necesario, de las acciones correctivas?
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Cumplimiento total (15 puntos): Cuando se realice algun tratamiento del agua en la fuente (por ejemplo,
pozo, canal, tanque de retencion), éste debera ser supervisado. La resistencia de los productos quimicos
antimicrobianos debera comprobarse utilizando un método apropiado para el antimicrobiano en uso (por
ejemplo, prueba basada en la reaccién quimica, sonda de prueba, o segun lo recomendado por el
proveedor del desinfectante). Si se utiliza un sistema de tratamiento antimicrobiano (por ejemplo, la
cloracion), debera haber registros de control completados al menos diariamente cuando se utilice el
sistema. Debera registrarse cualquier "suceso" del pozo.

Deficiencia menor (10 puntos) si:

e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de un error u omision en los registros o detalles de la accién correctiva.
e Evento(s) uUnico(s)/aislado(s) de revisiones que no se llevan a cabo con las frecuencias requeridas.
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de supervisién de parametros incorrectos.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:

e Mudiltiples eventos de errores u omisiones en los registros o detalles de la accion correctiva.
o Numerosos casos de revisiones que no se llevan a cabo con las frecuencias requeridas.

e Numerosos casos de supervision de parametros incorrectos.

¢ No hay documentacion de apoyo sobre el método de control y/o la frecuencia utilizada.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ No hay registros.

La frecuencia de la supervision es insuficiente para verificar que el proceso esta controlado.

Los parametros de monitoreo en uso son insuficientes para verificar que el proceso esta controlado.
Falla al no mantener los registros adecuadamente.

Falla al no registrar los detalles de las acciones correctivas.

2.09.03f: ¢Se guardan los registros para la inspeccién visual periédica de la fuente de agua y
estan disponibles para revision?

Cumplimiento total (5 puntos): Los "Registros" puede incluir libros de calendario con comentarios sobre lo
gue se verifico, la condicion, ocurrencias inusuales (por ejemplo, problemas relacionados con la tapa del
pozo, el revestimiento del pozo, las juntas, los depdésitos de tuberias, el equipo de tratamiento, las
conexiones cruzadas, la basura, la presencia de animales, el agua acumulada, etc.), y cualquier accion
tomada. La documentacion apropiada debe estar disponible para su revision.

Deficiencia menor (3 puntos) si:
e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de un error u omision en los registros o detalles de la accién correctiva.

Deficiencia mayor (1 punto) si:
e Multiples eventos de errores u omisiones en los registros o detalles de la accion correctiva.

No cumplimiento (O puntos) si:
e Falla al no mantener los registros.
e Falla al no registrar los detalles de las acciones correctivas.

2.09.04: ¢Se utiliza agua superficial de flujo abierto en la operacidon de cultivo (por ejemplo, rios,
canales, zanjas), etc.?

¢Para qué se utiliza esta fuente de agua (por ejemplo, riego, pulverizacion de protecciéon de
cultivos, fertirrigaciéon, proteccidon contra heladas/congelamiento, enfriamiento, eliminacion de
polvo, etc.)?

¢Qué tipo de métodos de riego se utilizan (por ejemplo, microrriego, goteo, sobrecarga, riego por
inundacién, riego por surcos, riego por filtracion, hidropdnico (especifique el tipo))?

¢Entra el agua en contacto con la porcién comestible del cultivo?

Total de puntos (0): Pregunta de recopilacién de informacion. El agua procedente de canales, rios,
zanjas u otros sistemas de aguas superficiales de flujo abierto puede conllevar un mayor riesgo de

PGFS-R-062s Pagina 62 de 77 24 de Junio, 2021



© 2021 Primus Group, Inc. Todos los derechos reservados Rev. 0

contaminacién que las fuentes de agua cerradas. Para las aguas superficiales, considere el impacto de
las tormentas en las practicas de riego. Las cargas bacterianas en las aguas superficiales generalmente
son mucho mas altas que otras fuentes de agua, y se debe tener precaucion al usar estas aguas para el
riego.

2.09.04a: ¢Se realizan pruebas de E. coli genérico en el agua (tomadas del punto de uso practico
mas cercano) a la frecuencia requerida y/o esperada? UN PUNTO CERO (NO CUMPLIMIENTO) DE
CALIFICACION EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN UNA FALLA AUTOMATICA DE ESTA
AUDITORIA

Cumplimiento total (15 puntos): Las pruebas microbianas del agua, incluida la E. coli genérica, deben
realizarse para todas las fuentes de agua utilizadas para cualquier actividad de cultivo como proteccién
de cultivos/fertilizacion y programas de prevencion de heladas o congelamiento. Las muestras de agua
deben tomarse tan cerca del punto de uso como sea posible. Se requiere al menos una muestra por
sistema de distribucion. Si hay multiples puntos de muestreo en un sistema de distribucion, entonces se
deben tomar muestras de una ubicacion diferente en cada prueba (aleatorizar o rotar ubicaciones).

Para las operaciones de invernadero y granja, se debe recolectar y analizar una muestra por fuente de
agua antes de su uso si >60 dias desde la Ultima prueba de la fuente de agua. Se deben tomar muestras
adicionales al menos mensualmente durante el uso de la fuente de agua. Es aceptable una menor
frecuencia de analisis si esta respaldada por una evaluacion de riesgos vdlida y documentada, aunque
debe realizarse al menos una prueba del agua por temporada. Cuando existen requisitos federales,
nacionales o locales mas estrictos, estos requisitos deben ser cumplidos. Si se utiliza una evaluacién de
riesgos para definir la frecuencia, debe incluir como minimo la fuente del agua, el método de aplicacion
(contacto del producto comestible frente al contacto con el producto no comestible), referencia o
evidencia a los datos histéricos microbianos de la fuente de agua, y su vulnerabilidad a la contaminacion.
Una fuente de agua vulnerable es aquella en la que existe un riesgo potencial de contaminacion por
materia fecal (por ejemplo, animales que pastan aguas arriba de un punto de extraccién del rio, la
sobrecarga de una planta de tratamiento de aguas residuales por aguas pluviales) u otros factores de
riesgo potenciales. Como ejemplos, las fuentes vulnerables pueden ser aguas superficiales (rios, lagos,
estanques naturales), reservorios suministrados por agua de pozo o agua de lluvia, agua subterranea
recolectada de pozos poco profundos. Otras fuentes pueden ser vulnerables en circunstancias
especificas y el grado de vulnerabilidad debe ser establecido por la evaluacion de riesgos del productor.
En el caso de que la evaluacion de riesgos indique riesgos de contaminacién, la operacion debe
implementar medidas adecuadas para prevenir y/o mitigar la contaminacion del producto.

Referencias:
https://extension.psu.edu/safe-uses-of-agricultural-water
https://gaps.cornell.edu/educational-materials/decision-trees/agricultural-water-production/

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de pruebas del agua que no se producen con la frecuencia correcta.
e La(s) muestra(s) no se ha(n) tomado en el punto de uso practico mas cercano.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e Numerosos casos de pruebas del agua que no ocurren con la frecuencia correcta.

Falla automaética (0 puntos) si:
¢ No hay resultados de pruebas microbioldgicas disponibles.
¢ No se ha realizado una prueba del agua en los Ultimos 12 meses.

2.09.04b: ¢Existen procedimientos escritos (POE) que cubran los protocolos de muestreo
adecuados los cuales incluyen dénde deben tomarse las muestras y como deben identificarse las
muestras?

Cumplimiento total (10 puntos): Deben existir procedimientos documentados establecidos que detallen
cémo se toman muestras de agua en el campo, incluyendo como se deben identificar las muestras, es
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decir, nombrar claramente la ubicacidon donde se tomo la muestra, la fuente de agua y la fecha (esto es
importante para poder calcular las medias geométricas). Las muestras deben tomarse en un punto tan
cercano al punto de uso como sea posible cuando el agua entre en contacto con el cultivo, a fin de
probar tanto la fuente de agua como el sistema de distribucion de agua.

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de errores u omisiones en el POE.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
e Numerosos eventos de errores u omisiones en el POE.

No cumplimiento (O puntos) si:
¢ No hay POE de muestreo.

2.09.04c: ¢Existen procedimientos escritos (POE) que cubran las medidas correctivas para
resultados de pruebas de agua no adecuados o anormales?

Cumplimiento total (10 puntos): Deben existir procedimientos escritos (POES) que cubran las medidas
correctivas no solo para el descubrimiento de resultados de pruebas de agua no adecuados o
anormales, sino también como una preparacion sobre cémo manejar dichos hallazgos.

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de errores u omisiones en el POE

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
e Numerosos eventos de errores u omisiones en el POE.

No cumplimiento (O puntos) si:

e No hay POEs que cubran las medidas correctivas para los resultados inadecuados/anormales de los
analisis del agua.

e No se siguieron los POEs escritos cuando se registraron resultados de pruebas del agua no
adecuados o anormales en los dltimos 12 meses.

2.09.04d: Si se han detectado resultados inadecuados o anormales, ¢se han realizado medidas
correctivas documentadas?

Cumplimiento total (15 puntos): Para E. coli genérico (a menos que existan directrices/leyes mas
estrictas) <126NMP (o UFC)/100mL (media geométrica moévil n=5) y <235NMP (o UFC)/100 ml para
cualquier muestra individual. Cuando se hayan excedido los umbrales, se deberan registrar acciones
correctivas que prevengan o mitiguen la contaminacién del producto, incluyendo investigaciones, re-
analisis del agua y si es requerido, pruebas de cultivos (E. coli O157: H7 y Salmonella - tolerancia cero).
Si no se toman medidas correctivas, se previene o mitiga la contaminacién del producto cuando hay
evidencia de niveles altos o una tendencia al alza de E. coli, se puede producir una falla automatica de la
auditoria. Para operaciones de Granja e Invernadero siguiendo la Regla de Seguridad de Producciéon de
la FDA, la operacion debe garantizar que cumplan con los requisitos para que las muestras calculen la
Media geométrica (GM) y el Umbral estadistico (STV).

Referencia:
https://producesafetyalliance.cornell.edu/food-safety-modernization-act/produce-safety-rule/

Deficiencia menor (10 puntos) si:

e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de fuentes de agua que se utilizan sin que se lleven a cabo acciones
correctivas tras la recepcion de resultados de pruebas del agua no adecuados o anormales que
muestran >235 NMP para cualquier muestra individual o >126 NMP para una media geométrica.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
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e Numerosos eventos de fuentes de agua que se utilizan sin que se lleven a cabo acciones correctivas
después de la recepcidn de resultados inapropiados o anormales de pruebas del agua que muestran
>235 NMP para cualquier muestra individual o0 >126 NMP para una media geométrica.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ No se han realizado medidas correctivas.

e Las repeticiones de las pruebas se realizaron méas de un mes después de recibir los resultados de
prueba del agua no adecuados o anormales.

e El agua contaminada se utiliza constantemente para el uso en contacto con el producto sin
evidencia de la implementacién de acciones correctivas (esto califica como una falla
automatica).

2.09.04e: Cuando se utilizan tratamientos antimicrobianos del agua (por ejemplo, cloracion, rayos
U.V., ozono, etc.), ¢hay registros de las frecuencias de monitoreo, de los resultados y, en caso
necesario, de las acciones correctivas?

Cumplimiento total (15 puntos): Cumplimiento total (15 puntos): Cuando se realice algun tratamiento del
agua en la fuente (por ejemplo, pozo, canal, tanque de retencion), éste debera ser supervisado. La
resistencia de los productos quimicos antimicrobianos debera comprobarse utilizando un método
apropiado para el antimicrobiano en uso (por ejemplo, prueba basada en la reacciéon quimica, sonda de
prueba, o segin lo recomendado por el proveedor del desinfectante). Si se utiliza un sistema de
tratamiento antimicrobiano (por ejemplo, la cloracion), debera haber registros de control completados al
menos diariamente cuando se utilice el sistema. Debera registrarse cualquier "suceso" del pozo.

Deficiencia menor (10 puntos) si:

e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de un error u omision en los registros o detalles de la accion correctiva.
e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de revisiones que no se llevan a cabo con las frecuencias requeridas.
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de supervisién de parametros incorrectos.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:

e Mudiltiples eventos de errores u omisiones en los registros o detalles de la accion correctiva.
e Numerosos casos de revisiones que no se llevan a cabo con las frecuencias requeridas.

e Numerosos casos de supervision de parametros incorrectos.

¢ No hay documentacion de apoyo sobre el método de control y/o la frecuencia utilizada.

No cumplimiento (O puntos) si:

e No hay registros.

La frecuencia de la supervision es insuficiente para verificar que el proceso esta controlado.

Los parametros de monitoreo en uso son insuficientes para verificar que el proceso esta controlado.
Falla al no mantener los registros adecuadamente.

Falla al no registrar los detalles de las acciones correctivas.

2.09.04f: ¢Se guardan los registros para la inspeccién visual periédica de la fuente de agua y
estan disponibles para revision?

Cumplimiento total (5 puntos): Los "Registros" puede incluir libros de calendario con comentarios sobre lo
gue se verifico, la condicion, ocurrencias inusuales (por ejemplo, problemas relacionados con la tapa del
pozo, el revestimiento del pozo, las juntas, los depdésitos de tuberias, el equipo de tratamiento, las
conexiones cruzadas, la basura, la presencia de animales, el agua acumulada, etc.), y cualquier accion
tomada. La documentacion apropiada debe estar disponible para su revision.

Deficiencia menor (3 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de un error u omision en los registros o detalles de la accién correctiva.

Deficiencia mayor (1 punto) si:
e Multiples eventos de errores u omisiones en los registros o detalles de la accion correctiva.
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No cumplimiento (O puntos) si:
e Falla al no mantener los registros.
e Falla al no registrar los detalles de las acciones correctivas.

2.09.05: ¢Se utiliza agua recuperada en la operacion de cultivo? NOTA: Esto se refiere a las aguas
residuales que han pasado por un proceso de tratamiento.

¢Para qué se utiliza esta fuente de agua (por ejemplo, riego, pulverizacion de proteccion de
cultivos, fertirrigacion, proteccion contra heladas/congelamiento, enfriamiento, eliminacién de
polvo, etc.)?

¢, Qué tipo de métodos de riego se utilizan (por ejemplo, microrriego, goteo, sobrecarga, riego por
inundacién, riego por surcos, riego por filtracién, hidropénico (especifique el tipo))?

¢Entra el agua en contacto con la porcién comestible del cultivo?

Total de puntos 0: Pregunta de recopilacion de informacion. El agua recuperada se debe tratar con
sistemas de desinfeccién adecuados y se le deben realizar pruebas con frecuencia, idealmente bajo la
direccion de una autoridad en recuperacion de agua u otro organismo de gestion. El agua recuperada
debe estar sujeta a las normas y estandares locales y nacionales aplicables. Antes de usar esta agua
para fines agricolas, los productores deben consultar con los organismos reguladores para determinar
los pardmetros y las tolerancias apropiadas que deberan ser utilizados.

2.09.05a: ¢Se realizan pruebas de E. coli genérico en el agua (tomadas del punto de uso préactico
mas cercano) a la frecuencia requerida y/o esperada? UN PUNTO CERO (NO CUMPLIMIENTO) DE
CALIFICACION EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN UNA FALLA AUTOMATICA DE ESTA
AUDITORIA.

Cumplimiento total (15 puntos): Las pruebas microbianas del agua, incluida la E. coli genérica, deben
realizarse para todas las fuentes de agua utilizadas para cualquier actividad de cultivo como proteccion
de cultivos/fertilizacion y programas de prevencion de heladas o congelamiento. Las muestras de agua
deben tomarse tan cerca del punto de uso como sea posible. Se requiere al menos una muestra por
sistema de distribucion. Si hay miltiples puntos de muestreo en un sistema de distribucion, entonces se
deben tomar muestras de una ubicacion diferente en cada prueba (aleatorizar o rotar ubicaciones).

Para las operaciones de invernadero y granja, se debe recolectar y analizar una muestra por fuente de
agua antes de su uso si >60 dias desde la Ultima prueba de la fuente de agua. Se deben tomar muestras
adicionales al menos mensualmente durante el uso de la fuente de agua. Es aceptable una menor
frecuencia de analisis si esta respaldada por una evaluacién de riesgos valida y documentada, aunque
debe realizarse al menos una prueba del agua por temporada. Cuando existen requisitos federales,
nacionales o locales més estrictos, estos requisitos deben ser cumplidos. Si se utiliza una evaluacién de
riesgos para definir la frecuencia, debe incluir como minimo la fuente del agua, el método de aplicacion
(contacto del producto comestible frente al contacto con el producto no comestible), referencia o
evidencia a los datos histdricos microbianos de la fuente de agua, y su vulnerabilidad a la contaminacion.
Una fuente de agua vulnerable es aquella en la que existe un riesgo potencial de contaminacién por
materia fecal (por ejemplo, animales que pastan aguas arriba de un punto de extracciéon del rio, la
sobrecarga de una planta de tratamiento de aguas residuales por aguas pluviales) u otros factores de
riesgo potenciales. Como ejemplos, las fuentes vulnerables pueden ser aguas superficiales (rios, lagos,
estanques naturales), reservorios suministrados por agua de pozo o agua de lluvia, agua subterranea
recolectada de pozos poco profundos. Otras fuentes pueden ser vulnerables en circunstancias
especificas y el grado de vulnerabilidad debe ser establecido por la evaluacién de riesgos del productor.
En el caso de que la evaluacion de riesgos indique riesgos de contaminacién, la operacion debe
implementar medidas adecuadas para prevenir y/o mitigar la contaminacion del producto.

Referencias:
https://extension.psu.edu/safe-uses-of-agricultural-water
https://gaps.cornell.edu/educational-materials/decision-trees/agricultural-water-production/

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de pruebas del agua que no se producen con la frecuencia correcta.
e La(s) muestra(s) no se ha(n) tomado en el punto de uso practico mas cercano.
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Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e Numerosos casos de pruebas del agua que no ocurren con la frecuencia correcta.

Falla automatica (O puntos) si:
e No hay resultados de pruebas microbioldgicas disponibles.
e No se harealizado una prueba del agua en los ultimos 12 meses.

2.09.05b: ¢ Existen procedimientos escritos (POE) que cubran protocolos de muestreo adecuados
y que incluyan donde deben tomarse las muestras y como deben identificarse las muestras?
Cumplimiento total (10 puntos): Deben existir procedimientos documentados establecidos que detallen
como se toman muestras de agua en el campo, incluyendo como se deben identificar las muestras, es
decir, nombrar claramente la ubicacion donde se tomo la muestra, la fuente de agua y la fecha (esto es
importante para poder calcular las medias geométricas). Las muestras deben tomarse en un punto tan
cercano al punto de uso como sea posible cuando el agua entre en contacto con el cultivo, a fin de
probar tanto la fuente de agua como el sistema de distribucién de agua.

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de errores u omisiones en el POE.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
e Numerosas instancias de errores u omisiones en el POE.

No cumplimiento (O puntos) si:
e No hay POE de muestreo.

2.09.05c: ¢Existen procedimientos escritos (POEs) que cubran las medidas correctivas para los
resultados de pruebas de agua no adecuados o anormales?

Cumplimiento total (10 puntos): Deben existir procedimientos escritos (POES) que cubran las medidas
correctivas no solo para el descubrimiento de resultados de pruebas de agua no adecuados o
anormales, sino también como una preparacion sobre como manejar dichos hallazgos.

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Evento(s) tnico(s)/aislado(s) de errores u omisiones en el POE.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
e Numerosos eventos de errores u omisiones en el POE.

No cumplimiento (O puntos) si:

e No hay POEs que cubran las medidas correctivas para los resultados inadecuados/anormales de los
analisis del agua.

e No se siguieron los POEs escritos cuando se registraron resultados de pruebas del agua no
adecuados o anormales en los dltimos 12 meses.

2.09.05d: Si se han detectado resultados inadecuados o anormales, ¢se han realizado medidas
correctivas documentadas?

Cumplimiento total (15 puntos): Para E. coli genérico (a menos que existan directrices/leyes mas
estrictas) <126NMP (o UFC)/100mL (media geométrica movil n=5) y <235NMP (o UFC)/100 ml para
cualquier muestra individual. Cuando se hayan excedido los umbrales, se deberan registrar acciones
correctivas que prevengan o mitiguen la contaminacion del producto, incluyendo investigaciones, re-
analisis del agua y, si es requerido, pruebas de cultivos (E. coli O157: H7 y Salmonella - tolerancia cero).
Si no se toman medidas correctivas, se previene o mitiga la contaminacién del producto cuando hay
evidencia de niveles altos o una tendencia al alza de E. coli, se puede producir una falla automatica de la
auditoria. Para operaciones de Granja e Invernadero siguiendo la Regla de Seguridad de Produccién de
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la FDA, la operacion debe garantizar que cumplan con los requisitos para que las muestras calculen la
Media geométrica (GM) y el Umbral estadistico (STV).

Referencia:
https://producesafetyalliance.cornell.edu/food-safety-modernization-act/produce-safety-rule/

Deficiencia menor (10 puntos) si:

e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de fuentes de agua que se utilizan sin que se lleven a cabo acciones
correctivas tras la recepcion de resultados de pruebas del agua no adecuados o anormales que
muestran >235 NMP para cualquier muestra individual o >126 NMP para una media geométrica.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:

o Numerosos eventos de fuentes de agua que se utilizan sin que se lleven a cabo acciones correctivas
después de la recepcidn de resultados inapropiados o anormales de pruebas del agua que muestran
>235 NMP para cualquier muestra individual o >126 NMP para una media geométrica.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ No se han realizado medidas correctivas.

e Las repeticiones de las pruebas se realizaron més de un mes después de recibir los resultados de
prueba del agua no adecuados o anormales.

e El agua contaminada se utiliza constantemente para el uso en contacto con el producto sin
evidencia de la implementacion de acciones correctivas (esto califica como una falla
automatica y debe puntuarse en 2.05.04.).

2.09.05e: Cuando se utilizan tratamientos antimicrobianos del agua (por ejemplo, la cloracién, los
rayos U.V,, el ozono, etc.), ¢hay registros de las frecuencias de monitoreo, de los resultados vy, en
caso necesario, de las acciones correctivas?

Cumplimiento total (15 puntos): Cuando se realice algun tratamiento del agua en la fuente (por ejemplo,
pozo, canal, tanque de retencion), éste debera ser supervisado. La resistencia de los productos quimicos
antimicrobianos debera comprobarse utilizando un método apropiado para el antimicrobiano en uso (por
ejemplo, prueba basada en la reaccién quimica, sonda de prueba, o segun lo recomendado por el
proveedor del desinfectante). Si se utiliza un sistema de tratamiento antimicrobiano (por ejemplo, la
cloracion), debera haber registros de control completados al menos diariamente cuando se utilice el
sistema. Deberd registrarse cualquier "suceso" del pozo.

Deficiencia menor (10 puntos) si:

e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de un error u omision en los registros o detalles de la accién correctiva.
e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de revisiones que no se llevan a cabo con las frecuencias requeridas.
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de supervision de parametros incorrectos.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:

e Mdltiples eventos de errores u omisiones en los registros o detalles de la accion correctiva.
e Numerosos casos de revisiones que no se llevan a cabo con las frecuencias requeridas.

e Numerosos casos de supervision de parametros incorrectos.

¢ No hay documentacion de apoyo sobre el método de control y/o la frecuencia utilizada.

No cumplimiento (O puntos) si:

e No hay registros.

La frecuencia de la supervision es insuficiente para verificar que el proceso esta controlado.

Los parametros de monitoreo en uso son insuficientes para verificar que el proceso esté controlado.
Falla al no mantener los registros adecuadamente.

Falla al no registrar los detalles de las acciones correctivas.
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2.09.05f: ¢Se guardan los registros para las inspecciones visuales periédicas de la fuente de agua
y estan disponibles para su revision?

Cumplimiento total (5 puntos): Los "Registros" puede incluir libros de calendario con comentarios sobre lo
gue se verificd, la condicién, ocurrencias inusuales (por ejemplo, problemas relacionados con la tapa del
pozo, el revestimiento del pozo, las juntas, los depoésitos de tuberias, el equipo de tratamiento, las
conexiones cruzadas, la basura, la presencia de animales, el agua acumulada, etc.), y cualquier accion
tomada. La documentacion apropiada debe estar disponible para su revision.

Deficiencia menor (3 puntos) si:
e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de un error u omision en los registros o detalles de la accion correctiva.

Deficiencia mayor (1 punto) si:
e Multiples eventos de errores u omisiones en los registros o detalles de la accion correctiva.

No cumplimiento (O puntos) si:
e Falla al no mantener los registros.
e Falla al no registrar los detalles de las acciones correctivas.

2.09.06: ¢Se utiliza agua de embalse (agua de escorrentia, incluyendo los hidropdnicos) en la
operacion de cultivo?

¢Para qué se utiliza esta fuente de agua (por ejemplo, riego, pulverizacion de proteccion de
cultivos, fertirrigacion, proteccion contra heladas/congelamiento, enfriamiento, eliminacién de
polvo, etc.)?

¢, Qué tipo de métodos de riego se utilizan (por ejemplo, microrriego, goteo, sobrecarga, riego por
inundacién, riego por surcos, riego por filtracion, hidropénico (especifique el tipo))?

¢Entra el agua en contacto con la porcion comestible del cultivo?

Total de puntos 0: Pregunta de recopilaciéon de informacion. Los sistemas de retorno de agua de
embalse, incluida la hidroponia, retienen el agua derramada o escurrida y bombean el agua de vuelta a
la parte superior del campo.

2.09.06a: ¢Se realizan pruebas de E. coli genérico en el agua (tomadas del punto de uso practico
mas cercano) a la frecuencia requerida y/o esperada? UN PUNTO CERO (NO CUMPLIMIENTO) DE
CALIFICACION EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN UNA FALLA AUTOMATICA DE ESTA
AUDITORIA

Cumplimiento total (15 puntos): Las pruebas microbianas del agua, incluida la E. coli genérica, deben
realizarse para todas las fuentes de agua utilizadas para cualquier actividad de cultivo como proteccién
de cultivos/fertilizaciéon y programas de prevencion de heladas o congelamiento. Las muestras de agua
deben tomarse tan cerca del punto de uso como sea posible. Se requiere al menos una muestra por
sistema de distribucion. Si hay multiples puntos de muestreo en un sistema de distribucion, entonces se
deben tomar muestras de una ubicacion diferente en cada prueba (aleatorizar o rotar ubicaciones).

Para las operaciones de invernadero y granja, se debe recolectar y analizar una muestra por fuente de
agua antes de su uso si >60 dias desde la Ultima prueba de la fuente de agua. Se deben tomar muestras
adicionales al menos mensualmente durante el uso de la fuente de agua. Es aceptable una menor
frecuencia de analisis si esta respaldada por una evaluacion de riesgos vélida y documentada, aunque
debe realizarse al menos una prueba del agua por temporada. Cuando existen requisitos federales,
nacionales o locales més estrictos, estos requisitos deben ser cumplidos. Si se utiliza una evaluacién de
riesgos para definir la frecuencia, debe incluir como minimo la fuente del agua, el método de aplicacion
(contacto del producto comestible frente al contacto con el producto no comestible), referencia o
evidencia a los datos histéricos microbianos de la fuente de agua, y su vulnerabilidad a la contaminacion.
Una fuente de agua vulnerable es aquella en la que existe un riesgo potencial de contaminacion por
materia fecal (por ejemplo, animales que pastan aguas arriba de un punto de extracciéon del rio, la
sobrecarga de una planta de tratamiento de aguas residuales por aguas pluviales) u otros factores de
riesgo potenciales. Como ejemplos, las fuentes vulnerables pueden ser aguas superficiales (rios, lagos,
estanques naturales), reservorios suministrados por agua de pozo o agua de lluvia, agua subterranea
recolectada de pozos poco profundos. Otras fuentes pueden ser vulnerables en circunstancias
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especificas y el grado de vulnerabilidad debe ser establecido por la evaluacién de riesgos del productor.
En el caso de que la evaluacién de riesgos indique riesgos de contaminacion, la operacién debe
implementar medidas adecuadas para prevenir y/o mitigar la contaminacion del producto.

Referencias:
https://extension.psu.edu/safe-uses-of-agricultural-water
https://gaps.cornell.edu/educational-materials/decision-trees/agricultural-water-production/

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) tnico(s)/aislado(s) de pruebas del agua que no se producen con la frecuencia correcta.
e La(s) muestra(s) no se ha(n) tomado en el punto de uso practico mas cercano.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e Numerosos casos de pruebas del agua que no ocurren con la frecuencia correcta.

Falla automética (0 puntos) si:
¢ No hay resultados de pruebas microbioldgicas disponibles.
e No se harealizado una prueba del agua en los ultimos 12 meses.

2.09.06b: ¢Existen procedimientos escritos (POEs) que cubran los protocolos de muestreo
adecuados los cuales incluyen dénde deben tomarse las muestras y cémo deben identificarse las
muestras?

Cumplimiento total (10 puntos): Deben existir procedimientos documentados establecidos que detallen
como se toman muestras de agua en el campo, incluyendo como se deben identificar las muestras, es
decir, nombrar claramente la ubicacion donde se tomo la muestra, la fuente de agua y la fecha (esto es
importante para poder calcular las medias geométricas). Las muestras deben tomarse en un punto tan
cercano al punto de uso como sea posible cuando el agua entre en contacto con el cultivo, a fin de
probar tanto la fuente de agua como el sistema de distribucion de agua.

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de errores u omisiones en el POE.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
e Numerosos eventos de errores u omisiones en el POE.

No cumplimiento (O puntos) si:
e No hay POEs de muestreo.

2.09.06c: ¢Existen procedimientos escritos (POE) que cubran las medidas correctivas para los
resultados de pruebas de agua no adecuados o anormales?

Cumplimiento total (10 puntos): Deben existir procedimientos escritos (POE) que cubran las medidas
correctivas no solo para el descubrimiento de resultados de pruebas de agua no adecuados o
anormales, sino también como una preparacion sobre cémo manejar dichos hallazgos.

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de errores u omisiones en el POE.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
e Numerosos eventos de errores u omisiones en el POE.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ No hay POEs que cubran las medidas correctivas para los resultados inadecuados/anormales de los
andlisis del agua.

e No se siguieron los POEs escritos cuando se registraron resultados de pruebas del agua no
adecuados o anormales en los dltimos 12 meses.
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2.09.06d: Si se han detectado resultados inadecuados o anormales, ¢se han aplicado medidas
correctivas documentadas?

Cumplimiento total (15 puntos): Para E. coli genérico (a menos que existan directrices/leyes mas
estrictas) <126 NMP (o UFC)/100mL (media geométrica movil n=5) y <235NMP (0 UFC)/100 ml para
cualquier muestra individual. Cuando se hayan excedido los umbrales, se deberan registrar acciones
correctivas que prevengan o mitiguen la contaminacion del producto, incluyendo investigaciones, re-
analisis de agua y si es requerido, pruebas de cultivos (E. coli O157: H7 y Salmonella - tolerancia cero).
Si no se realizan medidas correctivas, de prevencidon o de mitigacion de la contaminacién del producto
cuando hay evidencia de niveles altos o una tendencia al alza de E. coli, se puede producir una falla
automética de la auditoria. Para operaciones de Granja e Invernadero siguiendo la Regla de Seguridad
de Produccion de la FDA, la operacion debe garantizar que cumplan con los requisitos para que las
muestras calculen la Media geométrica (GM) y el Umbral estadistico (STV).

Referencia:
https://producesafetyalliance.cornell.edu/food-safety-modernization-act/produce-safety-rule/

Deficiencia menor (10 puntos) si:

e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de fuentes de agua que se utilizan sin que se lleven a cabo acciones
correctivas tras la recepcién de resultados de pruebas de agua no adecuados o anormales que
muestren >235 NMP para cualquier muestra individual o >126 NMP para una media geométrica.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:

e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de fuentes de agua que se utilizan sin que se lleven a cabo acciones
correctivas una semana después de la recepcion de resultados de pruebas de agua inapropiadas o
anormales que muestren >235 NMP para una muestra individual o >126 NMP para una media
geomeétrica.

No cumplimiento (O puntos) si:

¢ No se han realizado medidas correctivas.

e Las repeticiones de pruebas se realizaron mas de un mes después de recibir los resultados de
prueba de agua no adecuados o anormales.

e El agua contaminada se usa constantemente para el uso de contacto del producto sin
evidencia de la implementacion de acciones correctivas (esto califica como una falla
automatica y debe puntuarse en 2.05.04.)

2.09.06e: Cuando se utilizan tratamientos antimicrobianos del agua (por ejemplo, la cloracién, los
rayos U.V., el ozono, etc.), ¢hay registros de las frecuencias de monitoreo, de los resultados y, en
caso de ser necesario, de las acciones correctivas?

Cumplimiento total (15 puntos): Cumplimiento total (15 puntos): Cuando se realice algun tratamiento del
agua en la fuente (por ejemplo, pozo, canal, tanque de retencion), éste debera ser supervisado. La
resistencia de los productos quimicos antimicrobianos deberd comprobarse utilizando un método
apropiado para el antimicrobiano en uso (por ejemplo, prueba basada en la reaccion quimica, sonda de
prueba, o segun lo recomendado por el proveedor del desinfectante). Si se utiliza un sistema de
tratamiento antimicrobiano (por ejemplo, la cloracién), debera haber registros de control completados al
menos diariamente cuando se utilice el sistema. Debera registrarse cualquier "suceso" del pozo.

Deficiencia menor (10 puntos) si:

e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de un error u omision en los registros o detalles de la accién correctiva.
e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de revisiones que no se llevan a cabo con las frecuencias requeridas.
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de supervisién de parametros incorrectos.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:

e Mdltiples eventos de errores u omisiones en los registros o detalles de la accion correctiva.
e Numerosos casos de revisiones que no se llevan a cabo con las frecuencias requeridas.
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e Numerosos casos de supervision de parametros incorrectos.
¢ No hay documentacion de apoyo sobre el método de control y/o la frecuencia utilizada.

No cumplimiento (O puntos) si:

e No hay registros.

La frecuencia de la supervision es insuficiente para verificar que el proceso esta controlado.

Los parametros de monitoreo en uso son insuficientes para verificar que el proceso esta controlado.
Falla al no mantener los registros adecuadamente.

Falla al no registrar los detalles de las acciones correctivas.

2.09.06f: ¢Se guardan los registros para las inspecciones visuales periédicas de la fuente de agua
y estan disponibles para su revision?

Cumplimiento total (5 puntos): Los "Registros" puede incluir libros de calendario con comentarios sobre lo
gue se verificd, la condicién, ocurrencias inusuales (por ejemplo, problemas relacionados con la tapa del
pozo, el revestimiento del pozo, las juntas, los depoésitos de tuberias, el equipo de tratamiento, las
conexiones cruzadas, la basura, la presencia de animales, el agua acumulada, etc.), y cualquier accion
tomada. La documentacion apropiada debe estar disponible para su revision.

Deficiencia menor (3 puntos) si:
e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de un error u omision en los registros o detalles de la accidn correctiva.

Deficiencia mayor (1 punto) si:
e Miultiples eventos de errores u omisiones en los registros o detalles de la accion correctiva.

No cumplimiento (O puntos) si:
¢ Falla al no mantener los registros.
e Falla al no registrar los detalles de las acciones correctivas.

2.09.07: ¢Se utiliza la agricultura de secano en la operacién de cultivo?
Puntos Totales: (0 puntos). Pregunta de recopilacion de informacién: Esto se refiere a la produccion de
cultivos que depende Unicamente en la lluvia directa.

2.09.08: ¢Hay dispositivos de prevencién de reflujo en todas las lineas principales, incluso donde
se realizan aplicaciones quimicas, de fertilizantes y pesticidas?

Cumplimiento total (10 puntos): Los sistemas de agua deben contar con dispositivos de prevencion de
reflujo para evitar la contaminacién del suministro de agua. Los sistemas de irrigacion deben utilizar
dispositivos efectivos los cuales pueden minimizar el riesgo potencial de permitir accidentalmente que
cualquier producto quimico/fertilizante inyectado fluya de regreso al pozo de riego, a la fuente de agua de
la superficie 0 a la descarga en la tierra donde no se pretende administrar. Las tuberias de agua
principales deben estar equipadas con proteccion contra el reflujo del agua entrante (sea cual sea la
fuente). Las tuberias de agua individuales deberian estar equipadas con proteccién de contraflujo
cuando sea posible.

Deficiencia menor (7 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de una linea menor de agua que no esta protegida de alguna manera,
por ejemplo, manguera, falta de un espacio de aire para la toma de un tanque de descarga.

Deficiencia mayor (3 puntos) si:
e Numerosos eventos de lineas menores de agua que no estan protegidas de alguna manera, por
ejemplo, manguera, falta de un espacio de aire para la toma de un tanque de descarga.

No cumplimiento (O puntos) si:
¢ No hay proteccion de reflujo en la(s) linea(s) principal(es) de agua.
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2.09.09: Si la operacion almacena agua (tanque, cisterna, contenedor), ¢el contenedor de
almacenamiento se mantiene apropiadamente?

Cumplimiento total (15 puntos): El contenedor debe ser estructuralmente sélido, sin evidencia de dafios u
oxido, ni vegetacion que crezca sobre el contenedor o dentro de él. La base del contenedor debe estar
libre de escombros y malezas. Las tapas de acceso estan aseguradas adecuadamente y se revisan los
orificios de ventilacién, desbordamiento y desagiies. Los espacios de aire estan presentes y deben ser al
menos dos veces el diametro de la entrada del suministro de agua y no deben medir menos de 25 mm (1
pulgada).

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de desechos, malezas u otros contaminantes potenciales

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e Miultiples eventos de desechos, malezas u otros contaminantes potenciales.

No cumplimiento (O puntos) si:
e Los contenedores de almacenamiento no estan bien mantenidos.

Uso de Pesticidas

2.10.01: ¢Existen registros actualizados de todos los pesticidas aplicados durante el ciclo de
cultivo? UN PUNTO CERO (NO CUMPLIMIENTO) DE CALIFICACION EN ESTA PREGUNTA
RESULTA EN UNA FALLA AUTOMATICA DE ESTA AUDITORIA.

Cumplimiento total (15 puntos): La operacién de cultivo debe seguir un programa de mantenimiento de
registros de aplicacién de pesticidas que incluya al menos lo siguiente: fecha y hora de aplicacion,
nombre del cultivo, tamafio del area tratada y ubicacion (debe ser rastreable), marca/nombre del
producto, nimero de registro de EPA (o informacion de registro equivalente del pais de produccion),
ingrediente activo, cantidad aplicada (tasa/dosificacion), identificacion del aplicador, intervalo previo a la
cosecha, intervalo de ingreso restringido, identificacion del equipo de aplicacion y plagas objetivo. Los
registros deben incluir biopesticidas (http://www2.epa.gov/pesticides/biopesticides). La informacion
puede ser registrada en documentos separados siempre que toda la informacion esté disponible y sea
coherente.

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de informacion faltante requerida (por ejemplo, falta la plaga objetivo, la
identificacion del aplicador, la identificacién del equipo, etc.).

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
¢ Numerosos eventos de informacion faltante requerida (falta la plaga objetivo, la identificacion del
aplicador, la identificacion del equipo, etc.).

Falla automaética (O puntos) si:

e Cualquier falla al registrar informacién critica requerida (por ejemplo, nombre de la
marca/producto, fecha, cantidad aplicada, ubicacién, etc.).

e Falla sistematica para registrar lainformacién requerida.

2.10.02: ¢Estan todos los pesticidas aplicados durante el ciclo de cultivo autorizados/registrados
por la autoridad/gobierno del pais de produccion? CUALQUIER DESCUENTO DE PUNTOS EN
ESTA PREGUNTA RESULTA EN UNA FALLA AUTOMATICA DE LA AUDITORIA.

Cumplimiento total (15 puntos): Los registros de aplicacion muestran que todos los pesticidas aplicados
durante el ciclo de cultivo estan oficialmente registrados por el pais de produccion para el cultivo objetivo
(por ejemplo, EPA en los EE.UU., COFEPRIS en México, SAG en Chile, Pest Management Regulatory
Agency (PMRA) en Canada). En los paises donde hay aprobacion para su uso, esto es aceptable
cuando el programa es operado por el gobierno y considera como minimo el cultivo objetivo, el nombre
comercial del pesticida y el ingrediente activo, la formulacion, la dosis, los intervalos previos a la cosecha
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y la(s) plaga(s) objetivo o en los casos en que el gobierno autoriza un ingrediente activo pero no un
nombre comercial, debe haber evidencia de cumplimiento de los LMRs de los paises de destino para el
ingrediente activo "autorizado" aplicado (ver 2.10.05).

Cuando no existe informacion de registro/autorizacion de los productos pesticidas para el cultivo objetivo
en el pais de produccion o no hay suficientes productos registrados/autorizados para controlar una plaga
o enfermedad (registro/autorizacion parcial), es posible la extrapolacion si esa practica esta permitida por
el pais de producciéon (por ejemplo, en México "Anexo Técnico 1. Requisitos Generales para la
Certificacion y Reconocimiento de Sistemas de Riesgos de Contaminacién (SRRC) Buen Uso y Manejo
de Plaguicidas (BUMP) o Buenas Préacticas Agricolas en la Actividad de Cosecha (BPCo) durante la
produccion primaria de vegetales - Seccion 12.3 debe considerarse. CUALQUIER DESCUENTO DE
PUNTOS EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN UNA FALLA AUTOMATICA DE LA AUDITORIA.

Deficiencia Menor (10 puntos) si:
e No hay categoria de deficiencia menor para esta pregunta

Deficiencia Mayor (5 puntos) si:
e No hay categoria de deficiencia mayor para esta pregunta.

Falla automética (0 puntos) si:
e Hay una sola incidencia de uso de pesticidas sin estar registrados o autorizados por el
gobierno del pais de produccion.

2.10.03: ;/Todos los pesticidas utilizados durante el ciclo de cultivo son aplicados segun lo
recomendado/indicado en la etiqueta? CUALQUIER DESCUENTO DE PUNTOS EN ESTA
PREGUNTA RESULTA EN UNA FALLA AUTOMATICA DE LA AUDITORIA.

Cumplimiento total (15 puntos): Los registros de aplicacion deben demostrar que los pesticidas utilizados
durante el ciclo de cultivo son aplicados de acuerdo con las instrucciones de la etiqueta y con cualquier
normativa federal, estatal o local.

En las operaciones de aplicacion de pesticidas "autorizados" por el gobierno, donde las instrucciones de
uso no estan en la etiqueta, los registros de aplicacion deben mostrar que se siguen las instrucciones de
uso/aplicacion del "programa de autorizacion".

Deficiencia menor (10 puntos) si:
¢ No hay categoria de deficiencia menor para esta pregunta

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e No hay categoria de deficiencia mayor para esta pregunta.

Falla automatica (0 puntos) si:
e Hay unasolaincidencia de uso de pesticidas sin seguir las instrucciones de la etiqueta.

2.10.04: Cuando la cosecha esta restringida por intervalos previos a la cosecha, ¢,se respetan los
intervalos previos a la cosecha indicados en las etiquetas de los productos, en el registro
nacional (por ejemplo, EPA) y en las normas y directrices federales, estatales o locales?
CUALQUIER DESCUENTO DE PUNTOS EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN UNA FALLA
AUTOMATICA DE LA AUDITORIA.

Cumplimiento total (15 puntos): Los registros de aplicacion de pesticidas y los registros de cosecha
deben mostrar que se han respetado los intervalos previos a la cosecha, tal como se indica en la
etiqueta.

En las operaciones de aplicacién de pesticidas "autorizados" por el gobierno, cuando las instrucciones de
uso no estan en la etiqueta, los registros de aplicaciébn y cosecha muestran que se siguen las
instrucciones del "programa de autorizacién" para los intervalos previos a la cosecha.

Deficiencia menor (10 puntos) si:
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¢ No hay categoria de deficiencia menor para esta pregunta

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e No hay categoria de deficiencia mayor para esta pregunta.

Falla automatica (0 puntos) si:

e Hay unasolaincidencia de incumplimiento de los intervalos previos a la cosecha.

e No hay evidencia de que se estén respetando los intervalos previos a la cosecha (por ejemplo,
faltan registros de cosecha o no se pueden rastrear).

2.10.05: Cuando los productos se destinan a la exportacion, ¢hay informacién sobre el
cumplimiento de los Limites Maximos de Residuos de pesticidas (LMR) teniendo en cuenta el pais
de destino, el/los cultivos objetivo y los ingredientes activos aplicados?

Cumplimiento total (15 puntos): Cuando los productos se destinan a la exportacion, la operacion debe
tener evidencia documentada sobre los requisitos de los LMR de cada pais de destino para cada
pesticida (ingrediente activo) aplicado durante el ciclo de cultivo. Esto supone que el productor cumple
con los LMR del pais de origen y con los requisitos de la etiqueta. Si no hay un LMR definido por el pais
de destino para algun ingrediente activo aplicado, la operacién debe tener evidencia documentada de las
regulaciones aplicables en ese pais (por ejemplo, LMR por defecto, Codex Alimentarius, no detectable,
etc.). En el caso de que los LMR hayan sido estandarizados o armonizados para un grupo de paises (es
decir, la Unién Europea) es aceptable que la operacion demuestre su cumplimiento haciendo referencia
ala "lista" de LMR emitida por el organismo oficial que representa a esos paises para este proposito.

Esta pregunta no es aplicable si el producto s6lo se vende en el pais de produccion (mercado
nacional).

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de falta de informacion requerida (por ejemplo, falta de informacion
sobre el LMR de un ingrediente activo).

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e Numerosos casos de falta de la informacion requerida (por ejemplo, falta informacion sobre los LMR
para 3 o0 mas ingredientes activos).

No cumplimiento (O puntos) si:
¢ No hay informacion sobre los LMR para los paises de destino (o falta informacion generalizada).

2.10.06: Cuando los productos se destinan a la exportacién, ¢hay evidencia de que se cumplen
los Limites Maximos de Residuos (LMR) de los mercados de destino?

Cumplimiento total (15 puntos): El andlisis de los Limites Maximos de Residuos (LMR) debe realizarse
cuando los LMR de los paises de destino son mas bajos (mas estrictos) que los del pais de produccion.
Esto supone que el productor cumple con los LMR del pais de origen y los requisitos de la etiqueta. Los
resultados de las pruebas de los LMR y los registros deben demostrar que los productos/cultivos
cumplen con las regulaciones de los LMR en esos mercados de destino y que cualquier producto no
conforme se desvia de esos mercados.

El auditor debe revisar los reportes de laboratorio de los LMR para asegurarse de que se cumplen los
requisitos de entrada de los LMR para el pais de destino o con la regulaciéon aplicable en el pais de
destino cuando no se haya establecido un LMR para ningun ingrediente activo, (por ejemplo, la Comision
del Codex Alimentarius, el LMR por defecto, por debajo del limite de deteccién [LOD], etc.). Los informes
de laboratorio de los LMR deben ser rastreables a la operacién y considerar al menos los ingredientes
activos aplicados durante el ciclo de cultivo.

Otros métodos alternativos o complementarios para demostrar el cumplimiento de los LMR de un
ingrediente activo son:
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i. Andlisis documentado de las curvas de degradacion y de las correspondientes modificaciones de
la dosis y/o del intervalo previo a la cosecha. Las curvas de degradacion utilizadas como
referencia deben ser emitidas/proporcionadas por el fabricante del pesticida o el gobierno del
pais de produccion y corresponder a la degradacion del ingrediente activo del pesticida en la
zona agroclimatica donde el producto de Proteccion de la Planta fue aplicado.

il. Lineamientos de la industria (por ejemplo, “Agenda de Pesticidas” de ASOEX Chile).

Una practica ideal es seguir un procedimiento para saber cuando y donde tomar muestras para las
pruebas de LMR en funcién del riesgo, teniendo en cuenta factores como los ingredientes activos
aplicados, el momento de la aplicacion y la cosecha, los intervalos previos a la cosecha, la dosis, etc.

Esta pregunta no es aplicable si el producto sélo se vende en el pais de produccion (mercado
nacional).

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e No hay categoria de deficiencia menor para esta pregunta

Deficiencia mayor (5 puntos) si:
e No hay categoria de deficiencia mayor para esta pregunta.

No cumplimiento (O puntos) si:

e Hay unasolaincidencia de un ingrediente activo con un LMR superado.

e No hay evidencia del cumplimiento de los LMR para ningin ingrediente activo aplicado.

e Las evidencias proporcionadas no son suficientes para sustentar el cumplimiento de los LMR.

e Falla automatica si no se proporcionan las acciones correctivas y son aceptadas por el
organismo de certificacién.

2.10.07: ¢Existe un procedimiento documentado para las aplicaciones de pesticidas, teniendo en
cuentala mezclay la carga, la aplicacidon y la limpieza del equipo?

Cumplimiento total (15 puntos): Debe haber un procedimiento documentado que describa cémo mezclar
y cargar los pesticidas, como aplicar los pesticidas y como enjuagar y limpiar el equipo de aplicacion de
pesticidas. El procedimiento debe incluir el cumplimiento de las indicaciones de la etiqueta del producto.
Los procedimientos de mezcla y carga deben requerir que la actividad se realice en un area bien
ventilada y bien iluminada, lejos de personas que no usan equipo de proteccion personal, alimentos y
otros elementos que puedan contaminarse.

Los procedimientos de aplicacién deben incluir informaciéon sobre el Equipo de Proteccién Personal
(EPP) necesario, los intervalos de reentrada, los vientos excesivos, la sefializacion de las zonas tratadas,
etc.

Los procedimientos de limpieza del equipo deben incluir los dispositivos de medicion, los recipientes de
mezcla, el equipo de aplicacion (por ejemplo, el pulverizador), los recipientes enjuagables, etc., y deben
contemplar: el enjuague inmediato del equipo vacio para evitar que los residuos se sequen y sean
dificiles de remover, y la adicién del enjuague (agua de los recipientes o del equipo de enjuague) a los
tanques de pulverizacion como parte del proceso de mezcla del pesticida.

Si se observa cualquiera de estas practicas durante la inspeccion, deberd ser evidente que se estan
siguiendo los procedimientos.

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de un error u omisién en el procedimiento o practica.

Deficiencia mayor (5 punto) si:
e Numerosos eventos de un error u omision en el procedimiento o practica.

No cumplimiento (O puntos) si:
e Errores sistematicos u omisiones en el procedimiento o practica.
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e No hay procedimiento.

2.10.08: ¢Hay documentacion que demuestre que la(s) persona(s) que toma(n) decisiones para las
aplicaciones de pesticidas son competentes?

Cumplimiento total (15 puntos): Los certificados validos actuales, las licencias u otra forma de prueba de
capacitacién reconocida por los lineamientos y directrices nacionales/locales vigentes deben estar
disponibles para las personas que toman decisiones sobre las aplicaciones de pesticidas (por ejemplo,
eleccion de pesticidas, horarios de aplicacion, tasas, etc.).

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de documentacién faltante.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:

e Evento(s) Unico(s)/aislado(s) de una prueba de entrenamiento/certificado/licencia que esta
desactualizada.

e Numerosos casos de documentacion faltante.

No cumplimiento (O puntos) si:
¢ No hay documentacion para la(s) persona(s) que toman la(s) decision(es).

2.10.09: ¢Existe documentacion que demuestre que las personas que manejan materiales
pesticidas estan capacitadas y estan bajo la supervision de una persona capacitada?
Cumplimiento total (15 puntos): Todos los trabajadores que manipulen pesticidas deben tener
certificados, licencias u otras formas de prueba de capacitacién vigentes (reconocidas por los estandares
y regulaciones nacionales/locales vigentes) que los califiquen para hacerlo de forma independiente o
deben tener una prueba de capacitacion (interna o externa) y estar bajo la supervisién de un trabajador
gue pueda hacerlo de forma independiente.

Deficiencia menor (10 puntos) si:
e Evento(s) unico(s)/aislado(s) de documentacion faltante de capacitacion.

Deficiencia mayor (5 puntos) si:

¢ Numerosos casos de falta de documentacién de capacitacion.

e El trabajador que no esta cualificado para manipular materiales pesticidas de forma independiente
tiene capacitacion, pero no esta siendo supervisado.

No cumplimiento (O puntos) si:

e No hay documentacibn que muestre capacitacion para personas que manejan los materiales
pesticidas.

¢ No hay documentacion para la persona supervisora.
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