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El orden del contenido de este add-on se ha modificado con respecto a la Regla sobre Seguridad de Productos para que los productores y auditores
puedan recorrer los principios y criterios en un orden légico, teniendo en cuenta los elementos que pueden o no ser aplicables a los productores. El
segundo subconjunto de reglas se refiere directamente a la manipulacién del producto (que no necesariamente se aplica a todas las fincas), y sigue
el orden logico de la norma GLOBALG.A.P. de Aseguramiento Integrado de Fincas (norma IFA) para frutas y hortalizas (FV), desde la produccién
hasta la postcosecha.
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1 INTRODUCCION

La norma de Aseguramiento Integrado de Fincas (norma IFA) para frutas y hortalizas (FV) es el programa de certificacion de inocuidad alimentaria
de productos agricolas frescos mas utilizado en el mundo. Con la promulgacion de la Regla sobre Seguridad de Productos (PSR) de la Ley de
Modernizacion de la Inocuidad de los Alimentos (FSMA) por parte de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA),
se ha generado un gran interés en contar con la norma IFA FV como una herramienta para apoyar el cumplimiento de PSR. Se puede acceder a PSR
(Normas para las actividades de cultivo, cosecha, empaque y almacenamiento de productos para el consumo humano) en el Federal Register Notice
aqui. El grupo técnico de trabajo nacional de GLOBALG.A.P. para cultivos en los EE. UU. llevé a cabo un analisis comparativo (autoevaluacion)
detallado de la norma IFA FV version 5.1 con respecto a PSR. Los resultados mostraron que los titulares del certificado IFA cumplen con la mayoria
de los requisitos de PSR, pero también revelaron algunas diferencias fundamentales, a saber, los requisitos para el agua de uso agricola y los
métodos de tratamiento aceptables para la modificacién organica del suelo. Como una respuesta a las necesidades de las partes interesadas, la
secretaria GLOBALG.A.P. desarrollé el presente add-on para que se pudiera constatar la implementacion de PSR. La versién 2 de este add-on es
un analisis comparativo similar de la norma IFA versién 6 (ediciones tanto Smart como GFS) y PSR. En el momento la publicacion del presente
documento, la FDA no ha reconocido ningun programa de certificacion privado ni se ha aplicado ningun procedimiento para reevaluar que las normas
o los add-ons estén actualizados.

La norma IFA FV es un programa de certificacion de inocuidad alimentaria reconocido por la Iniciativa Global de Inocuidad Alimentaria (GFSI, por sus
siglas en inglés) que proporciona una serie de “mejores practicas” para la produccion de frutas y hortalizas frescas. Las normas y los add-ons
GLOBALG.A.P. constan de principios y criterios (P&C) que normalmente se clasifican como Obligaciones Mayores y Obligaciones Menores; en
cambio, PSR es por definicién un conjunto de normas con una serie de requisitos minimos en los que cada principio equivale a una Obligacion Mayor
y que debe cumplirse en el cultivo, la cosecha, el empaque y la manipulacién de frutas y hortalizas frescas producidas o consumidas en los Estados
Unidos y sus territorios. Esto hace dificil homologar la norma IFA FV para PSR.

El add-on GLOBALG.A.P. FSMA PSR aborda las lagunas identificadas entre la norma IFA FV y PSR, para que el titular del certificado, o quien desee
obtener la certificacion, pueda realizar los ajustes necesarios para demostrar la implementacion de PSR. El add-on FSMA PSR es un add-on voluntario
que puede utilizar cualquier productor que se encuentre dentro de los Estados Unidos, que esté exportando a los Estados Unidos, o que tenga
previsto exportar a los Estados Unidos en el futuro y que cuente con un certificado IFA FV vigente. La conformidad con el add-on FSMA PSR no
garantiza la conformidad con las regulaciones de la FDA; sin embargo, el add-on prepara a las partes auditadas y los verificadores de proveedores
extranjeros con herramientas para determinar la adecuacion a PSR.

El aparado E hace referencia al agua de uso agricola. Anteriormente, la FDA habia prorrogado las fechas de cumplimiento de la disposicién sobre el
agua de uso agricola precosecha, mientras que la FDA decidié ejercer discrecionalidad de la aplicacion. Desde entonces, la FDA ha publicado en
diciembre de 2021 una regla de agua de uso agricola revisada. En la pagina web de la FDA se encuentra la siguiente declaracion: “La agencia (FDA)
tiene la intencion de ejercer la discrecion de aplicacion para los requisitos sobre el agua de uso agricola para los productos cubiertos, mientras que
propone prorrogar las fechas de cumplimiento para todas las disposiciones del apartado E aplicables a dichos productos, con el objetivo de completar

Cod. ref.: P&C del add-on FSMA PSR; v2.0_Jul23; version en espariol © GLOBALG.A.P. ¢/o FoodPLUS GmbH
Pr’in_cipios y criterios del add-on FSMA PSR Spichernstrasse 55 | 50672 Cologne, Germany
Pagina 3 de 35 info@globalgap.org | www.globalgap.org


https://www.federalregister.gov/documents/2015/11/27/2015-28159/standards-for-the-growing-harvesting-packing-and-holding-of-produce-for-human-consumption
https://www.fda.gov/food/cfsan-constituent-updates/fda-finalizes-new-compliance-dates-agricultural-water-requirements
https://www.federalregister.gov/documents/2021/12/06/2021-26127/standards-for-the-growing-harvesting-packing-and-holding-of-produce-for-human-consumption-relating

230731_GG_FSMA_PSR_add-on_P&Cs_v2_0_Jul23_es

la reglamentacion de la fecha de cumplimiento lo mas rapido posible”. Por lo tanto, en lo que respecta al agua de uso agricola, los P&C en la seccion 6
se califican como Recomendaciones hasta que la FDA haga cumplir los requisitos originales o los P&C se actualicen para reflejar los requisitos
revisados definitivos.

Este add-on no incluye algunos parrafos sugeridos en PSR con la palabra “puede”.

La definicién de los términos empleados en PSR y el presente add-on se encuentra en § 112.3 (c) de PSR.

2 EXENCIONES Y APLICABILIDAD
(Para acceder a la informacion completa sobre estos asuntos, consulte los requisitos § 112.1y § 112.2 en PSR)

La norma IFA FV y el add-on FSMA PSR no excluyen productos especificos de su ambito ni excluyen a ninguna empresa en funcion de su tamafo.
Tenga en cuenta que la norma IFA FV no cubre la produccién de brotes, por lo que los requisitos relativos a los brotes en PSR no se incluyen en este
add-on. La expresion “producto cubierto” en PSR y en este add-on se refiere a las frutas y hortalizas sujetas a los requisitos de PSR y hace referencia
a la parte cosechable o cosechada del cultivo.

Ejemplos de “producto cubierto”:

(1) Frutas y hortalizas tales como: almendras, manzanas, albaricoques/damascos/chabacanos, alcachofas/alcauciles, peras asiaticas/nashis,
paltas/aguacates, babacos, bananas/platanos, endivias belgas/endivias witloof, zarzamoras, arandanos americanos, bayas de Boysen, nueces de
Brasil, habas, brécoli, coles de Bruselas, bardana, repollos/coles, coles chinas (bok choy, col mostaza y col Napa), (melones) cantalupos, carambolas,
zanahorias, coliflores, apio-nabo, apio, chayotes, cerezas , castafias, endivias/achicoria (raices y planta), citricos (tales como clementinas, pomelos,
limones, limas, mandarinas, naranjas, tangerinas, tangores y uglis), (frijol) caupi/frijol de carita/frijol cabecita negra, mastuerzo/lepidio/berro hortelano,
pepinos, escarolas rizadas, grosellas, hojas verdes de diente de ledn, hinojo de Florencia, ajos, mamdn/mamoncillo/quenepa, grosellas espinosas,
uvas, judias verdes/ejotes/chauchas/frijoles verdes/habichuelas/porotos, guayabas, hierbas (tales como albahaca,
cebolletas/cebollinos/ciboulette/cebollines, cilantro/culantro, orégano y perejil), meldn (rocio) de miel/tuna/verde/blanco, arandanos (‘huckleberries'),
tupinambos/topinambur/patacas/alcachofas de Jerusalem , berzas/coles comunes, kiwi, colirrabano, kumquat, puerro, lechugas, lichis, nueces de
macadamia , mangos, otros melones (tales como Canario/melén amarillo Crenshaw y de Persia), moras, hongos/setas, mostaza de hoja/mostaza
china/mostaza de la India, nectarinas, cebollas, papayas, chirivia/pastinaca, maracuya, duraznos/melocotones, peras, guisantes/arvejas/chicharos,
guandules/guandu, pimientos/chiles/ajies (tales como pimentones/pimientos morrones/capsicum y pimientos picantes/chiles), pifiones, pifias/ananas,
platanos machos, ciruelas, plumcots, membrillos, rabanos/rabanitos, frambuesas, ruibarbo, nabo sueco/colinabos/rutabagas, cebolletas/cebollas de
verdeo/cebollas de primavera, chalote/ajo chalote/chalota, tirabeque/guisante capuchino, guanabanas , espinaca, brotes (tales como alfalfa y
frijoles/porotos mung), fresas/frutillas, zapallitos/calabacines/zapallos de verano (tales como pattypan, amarillo y zucchini/zapallitos
italianos/calabacitas), anén/anona/saramuyo, acelga , taro, tomates, curcuma, nabos (raices y planta), nueces, berro de agua , sandias, y fiame
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(2) Mezclas de frutas y hortalizas enteras (como canastos de frutas)

PSR incluye varias exenciones. PSR no se aplica a:

e Los productos que no son productos agricolas sin elaborar. Un producto agricola sin elaborar es cualquier alimento crudo o en su estado
natural.

e La FDA ha identificado los siguientes productos como aquellos que raramente se consumen crudos: esparrago; frijoles/porotos negros;
frijoles/porotos blancos Great Northern, frijoles/porotos rojos, frijoles de lima/pallar/frijoles manteca, frijoles/porotos blancos estilo navy (‘navy
bean’), frijoles pintos/poroto frutilla; remolacha/beterraga/betarraga (raices y plantas), remolachas azucareras; anacardo/acaju/castafia de
caju; guindas; garbanzos; granos de cacao; granos de café; berza; maiz dulce; arandanos rojos americanos (‘cranberries’); datiles; eneldo
(semillas y hierba); berenjenas; higos; rabano picante; avellanas; lentejas; quimbombd/ocra; manies/cacahuetes, pacana/nuez pecan; menta
piperita; papas/patatas; zapallos/calabazas zapallo (de invierno)/calabaza; camotes/boniato/batatas; y castafias de agua. Esta lista se incluyo
en la regla PSR final que se publicé en 2015, pero la FDA puede cambiarla segun su criterio. Por lo tanto, siempre se recomienda revisar la
pagina web de FDA para ver si hay posibles cambios en relacién con las exenciones.

e Los granos alimenticios, como la cebada, maiz dentado o maiz vitreo, sorgo/zahina, avena, arroz, centeno, trigo, amaranto, quinoa,
alforfon/trigo sarraceno, semillas oleaginosas (p. €j., semilla de algodoén, semilla de lino, semilla de colza, soya/soja, y semilla de girasol)

e Los productos que se usan para el consumo personal o en la finca

e Las fincas que han vendido un valor promedio anual de 25 000 $ o menos de producto durante los ultimos tres afios

Bajo determinadas condiciones, PSR establece una exencién para los productos que reciben un procesamiento comercial que reduce adecuadamente
la presencia de microorganismos relevantes para la salud publica.

PSR también establece una exencion calificada y requisitos modificados para ciertas fincas (véanse los requisitos § 112.4 - § 112.7 de PSR y también
el apartado R - “Retiro de la exencion calificada”).
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Requisito de PSRy n.°

N.° d . Principio Criterios Nivel
e clausula
PSR 1 APARTADO C - CUALIFICACIONES Y FORMACION DEL TRABAJADOR
PSR 1.1 ¢, Qué requisitos minimos | El productor proporciona Todos los trabajadores que manipulen el producto o Obligacion
se aplican para la formacion a todos los quien supervise estas actividades cubiertas por PSR Mayor
formacion de los trabajadores que manipulan deben recibir formacion que incluya las normas
trabajadores que realizan | productos o supervisan la establecidas por la FDA en PSR, segun corresponda a
una actividad cubierta? realizacion de dichas sus responsabilidades.
actividades. Asimismo, esta Requisitos adicionales:
§ 112.22 (a) formacion incluye las normas e Formacién en higiene para trabajadores que manejan
establecidas por la animales de trabajo
Administracion de Alimentosy | « Formacion en manipulacion y transporte de
Medicamentos de los Estados modificaciones del suelo
Unidos (FDA) en la Regla e Formacion en higiene para trabajadores y visitantes
sobre Seguridad de Productos durante la cosecha con respecto a la deteccion de
(PSR). materia fecal y para asegurar que la fruta que se cae
no se distribuya
e Formacion en la inspeccion de recipientes y equipos
de cosecha para asegurar que estén limpios, se
mantengan en buen estado y funcionen
correctamente
e Formacion en la solucién de problemas con
recipientes o equipos de cosecha o comunicacién de
dichos problemas al supervisor
Se deben conservar registros de la formacion; véase el
apartado O de PSR.
PSR 1.2 ¢ Qué requisitos minimos | Se cuenta con un supervisor Al menos un supervisor o una persona responsable de la | Obligacién
se aplican para la que ha completado con éxito finca debe haber completado con éxito un curso de Mayor

formacion de los

un curso de formacion en
inocuidad alimentaria

formacion en inocuidad alimentaria equivalente a un plan
de estudios estandarizado reconocido como adecuado
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Requisito de PSR y n.°

trabajadores?

§ 112.32

medida necesaria para
protegerse de la contaminacién
de los productos o de las
superficies de contacto con los
alimentos.

las superficies de contacto con los alimentos.

e Si se utilizan guantes, los trabajadores deben lavarse
las manos antes de ponérselos.

e Los trabajadores deben mantener los guantes en
estado intacto e higiénico y sustituirlos cuando sea
necesario.

e Durante los periodos en los que se manipulen los
productos cubiertos, los trabajadores deben quitarse
o cubrir las joyas de mano que no puedan limpiarse y
desinfectarse adecuadamente.

e Los trabajadores deben lavarse muy bien las manos
frotandoselas con jabdn cada vez que regresen al
puesto de trabajo después de los descansos o de
ausentarse del puesto de trabajo por cualquier otro
motivo, y también deben lavarselas lo antes posible
después de tocar animales (incluido ganado y
animales de trabajo) o desechos de origen animal.

N.° d . Principio Criterios Nivel
e clausula
trabajadores que realizan |equivalente al plan de estudios | por la FDA.
una actividad cubierta? estandarizado reconocido La persona responsable puede estar fuera de la finca; sin
§ 112.22 (c) como adecuado por la embargo, esta persona con formacién adecuada debe
Administraciéon de Alimentos y | haber formado al menos a un supervisor que suela estar
Medicamentos de los Estados | en el sitio identificado como responsable de implementar
Unidos (FDA). la inocuidad alimentaria en la finca.
Se deben conservar registros de la formacion; véase el
apartado O de la Regla sobre Seguridad de Productos
(PSR).
PSR 1.3 ¢ Qué practicas de Los trabajadores utilizan Los trabajadores deben mantener una limpieza personal | Obligacion
higiene deben realizar los | practicas de higiene en la adecuada para evitar la contaminacién de los productos y | Mayor
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GAP
Requisito de PSR y n.° C o .
N.° qul y Principio Criterios Nivel
de clausula
PSR 2 APARTADO F - MODIFICACIONES ORGANICAS DEL SUELO DE ORIGEN ANIMAL Y DE DESECHOS HUMANOS
PSR 2.1 ¢, Cuales son los Las modificaciones organicas | Cualquier modificaciéon organica del suelo de origen Obligacion
requisitos para manipular, | del suelo se manipulan de una | animal tratada debe manipularse, moverse y almacenarse | Mayor
mover y almacenar las manera que evite la de una manera y en un lugar que no se convierta en una
modificaciones organicas | contaminacion. posible fuente de contaminacién para los productos
del suelo de origen cubiertos, las superficies de contacto con los alimentos,
animal? las areas utilizadas para una actividad cubierta, las
fuentes de agua, los sistemas de distribucion de agua y
§ 112.52 (a), (b) y (c) otras modificaciones del suelo.
Cualquier modificacién organica del suelo de origen
animal tratada debe manipularse, moverse y almacenarse
de una manera y en un lugar que reduzca al minimo el
riesgo de que los productos se contaminen con una
modificacion organica del suelo de origen animal sin
tratar o en proceso de tratar.
" Cualquier modificacién organica del suelo de origen
o animal que se sabe o hay razones para creer que se
S haya contaminado se debe manipular, mover y almacenar
el . .
o: como si no se hubiera tratado.
S N/A si el productor no utiliza modificacién organica del
8 suelo como se define bajo la Regla sobre Seguridad de
X Productos (PSR).
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. . o
N.° Requ!sno £12 (PR 7 0 Principio Criterios Nivel
de clausula
PSR 2.2 ¢, Qué procesos de Se han usado procesos de Se deben conservar registros de los tratamientos. Para Obligacion
tratamiento son tratamiento aceptables en las | una modificacién organica del suelo, se deben emplear Mayor
aceptables en el caso de | modificaciones organicas del procesos de tratamiento aceptables que se aplican en el
una modificacion organica | suelo de origen animal que se | cultivo de un producto cubierto. Estos pueden ser
del suelo que se aplica en | aplican en el cultivo del cualquiera de los siguientes:
el cultivo de un producto | producto cubierto. e Un proceso fisico (p. €j., térmico), quimico (p. €j., un
cubierto? pH alcalino alto) o biolégico (p. €j., compostaje)
controlados y cientificamente validos, o una
§ 112.54 (a) y (b) combinacion de procesos fisicos, quimicos y/o
bioldgicos controlados y cientificamente validos, que
hayan sido validados para cumplir la norma
§ 112.55 (a) sobre temas microbianos en lo referente
a: Listeria monocytogenes, las especies de
Salmonella, y Escherichia coli O157:H7
e Un proceso fisico, quimico o biolégico controlados y
cientificamente validos, o una combinacion de
8 procesos fisicos, quimicos y/o bioldgicos controlados
Q y cientificamente validos, que hayan sido validados
S para cumplir la norma § 112.55 (b) sobre temas
Y microbianos en lo referente a: las especies de
o Salmonella y los coliformes fecales.
S Véase la guia del add-on FSMA PSR para frutas y
% hortalizas.
s N/A si el productor no utiliza modificacién organica del
g suelo como se define bajo la Regla sobre Seguridad de
% Productos (PSR).
<§l:I
EI
8I
o Cod. ref.: P&C del add-on FSMA PSR; v2.0_Jul23; versién en espariol © GLOBALG.A.P. ¢/o FoodPLUS GmbH
Principios y criterios del add-on FSMA PSR Spichernstrasse 55 | 50672 Cologne, Germany

Pagina 9 de 35 info@globalgap.org | www.globalgap.org



230731_GG_FSMA_PSR_add-on_P&Cs_v2_0_Jul23_es

Requisito de PSR y n.°

N.° . Principio Criterios Nivel
de clausula

PSR 3 APARTADO K - ACTIVIDADES DE CULTIVO, COSECHA, EMPAQUE Y RETENCION

PSR 3.1 ¢, Qué medidas deben Si un productor cultiva Si un productor cultiva, cosecha, empaca o retiene un Obligacion
tomarse si un productor | productos que estan incluidos | producto no cubierto por PSR de la Administracion de Mayor

cultiva, cosecha, empaca
o retiene producto
cubierto y producto
exento de la Regla sobre
Seguridad de Productos
(PSR)?

§ 112.111 (a) y (b)

en el ambito de PSR y otros
productos que estan exentos
de la mismay que no se han
cultivado, cosechado,
empacado o retenido en
conformidad con PSR,
entonces los productos
cubiertos y exentos se
mantienen separados, y/o
existen procedimientos
adecuados para que ambos
estén presentes y se evite la
contaminacion cruzada.

Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA)
(es decir, producto excluido en conformidad con § 112.2)
y también realiza estas actividades con el producto
cubierto, y el producto excluido no se cultiva, cosecha,
empaca o retiene en conformidad con PSR, el productor
debe tomar medidas durante estas actividades cubiertas,
segun corresponda, para:

e Mantener el producto cubierto separado del producto
exento (salvo cuando el producto cubierto y el exento
se coloquen en un mismo contenedor para la
distribucion)

e Cuando sea necesario, limpiar y desinfectar
adecuadamente cualquier superficie de contacto con
alimentos que tenga contacto con el producto exento,
antes de usar estas superficies para las actividades
cubiertas con el producto cubierto

N/A si el productor no cultiva productos que estén

exentos.

Si un productor cultiva, cosecha, empaca o retiene tanto
productos cubiertos como exentos, pero en ambos casos
cumple la norma de Aseguramiento Integrado de Fincas
(norma IFA) para frutas y hortalizas (FV) y el add-on
FSMA PSR para ambos, esta pregunta puede marcarse
como “Si”. La justificacién debe detallar los productos
cubiertos y exentos, y explicar como se llevan a cabo las
actividades que involucran los productos exentos.
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PSR 3.2 ¢, Qué medidas deben El productor se asegura de que | El productor debe tomar todas las medidas Obligacion
tomarse inmediatamente | no se coseche el producto que |razonablemente necesarias para identificar y no cosechar | Mayor
antes o durante las sea probable que esté el producto cubierto que sea razonablemente probable
actividades de cosecha? | contaminado. que esté contaminado con un elemento peligroso
conocido o razonablemente predecible. Esto incluye
§112.112 realizar los pasos para identificar y no cosechar el
producto cubierto que esté visiblemente contaminado con
excremento de animales. Como minimo, es necesario
realizar una evaluacion visual del area de cultivo y de
todo el producto cubierto a cosechar,
independientemente del método de cosecha empleado,
para poder identificar y no cosechar el producto cubierto
que sea razonablemente probable que esté contaminado
0 que esté visiblemente contaminado con excremento de
animales.
" PSR 3.3 ¢, Qué requisitos se El productor se asegura de que | El productor no debe distribuir un producto caido que esté | Obligacién
o aplican para los el producto caido no se cubierto bajo la Regla sobre Seguridad de Productos Mayor
S productos cubiertos distribuya. (PSR). Se define “producto caido” como una fruta u
;: caidos? hortaliza que cae al suelo antes de la cosecha.
S Esto no incluye los tubérculos/raices primarias que
3 §112.114 crecen debajo de la tierra (como las zanahorias), los
X cultivos que crecen en el suelo (como el melén) o los
g' productos que caen al suelo de forma intencionada como
!é parte del proceso de la cosecha (como las almendras).
! En estos casos, el auditor puede optar por “N/A” e incluir
2 las condiciones normales de cultivo y/o cosecha en la
g' columna de justificacion.
EI
8I
&
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PSR 3.4 ¢, Qué medidas deben Se empaca el producto de una | El producto cubierto se debe empacar de manera que Obligacion
tomarse cuando se manera que prevenga la prevenga la formacion de la toxina Clostridium botulinum, | Mayor
envasa el producto formacion de la toxina si dicha toxina es un peligro conocido o razonablemente
cubierto? Clostridium botulinum. predecible (p. €j., en el caso de las setas).
Esto es aplicable en el caso de envase con atmésfera
§ 112.115 modificada, o una atmdsfera baja en oxigeno o sin
oxigeno.
Entre las formas de reducir el posible riesgo de formacion
de toxinas, se incluyen:
e Utilizacion de una lamina de envase perforada que
permite el flujo libre de aire
e Utilizacion de integradores tiempo-temperatura en
empaques individuales de productos para indicar
cuando se ha alcanzado una combinacion
acumulativa tiempo-temperatura que presente un
riesgo de formacion de toxina de Clostridium
8 botulinum
Q e Utilizacion de antimicrobianos
S N/A si el producto se empaca en condiciones
Y atmosféricas normales.
>
§| PSR 3.5 ¢, Qué medidas deben Los materiales de empaque y | El material de empaque (incluido el material de envase) | Obligacién
a tomarse cuando se usa envase de alimentos son utilizado debe ser apropiado para la inocuidad alimentaria | Mayor
5 material de empaque adecuados para el uso que se |de los productos a empacar. Estos materiales:
B (incluido el del envase) de | les pretende dar. e Deben poder limpiarse o estar disefiados para un
%' alimentos? solo uso
o ¢ Debe ser poco probable que favorezcan el
% § 112.116 crecimiento o la transferencia de bacterias
I-I_I
8I
5
&
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Si se reutiliza el material de empaque de los alimentos,
se debe mantener limpio, p. €j., limpiando los recipientes
o materiales de los alimentos, o utilizando un forro limpio.
PSR4 APARTADO L - EQUIPOS, HERRAMIENTAS, EDIFICIOS Y SANEAMIENTO
PSR 4.1 ¢ Qué requisitos se Los bafios cumplen con los Los bafios deben estar disefiados, ubicados y Obligacion
aplican a los bafos? requisitos de la Regla sobre mantenidos para: Mayor
Seguridad de Productos (PSR). | e Evitar que el producto cubierto, las superficies de
§ 112.129 (b)(1) y (3) contacto con alimentos, las areas utilizadas para la
§ 112.33 actividad cubierta, las fuentes de agua y los sistemas
de distribucion de agua se contaminen con desechos
humanos
e Proveer medios para la eliminacion sanitaria de los
desechos y el papel higiénico
PSR 4.2 ¢ Qué requisitos se Los lavamanos cumplen con Los lavamanos deben tener agua corriente que cumpla Obligacion
aplican a los lavamanos? |los requisitos de la Regla sobre | las normas microbianas del agua potable, p. €j., cero Mayor

§ 112.130 2, 3(c) y (d)
§ 112.33

Seguridad de Productos (PSR).

E. coli genérico detectable en 100 mililitros (ml), y no
deben utilizar agua superficial no tratada.

El productor debe proveer los medios para la eliminacion
apropiada de los desechos (p. €j., agua sucia y toallas
desechables usadas) asociados al lavamanos y tomar
medidas apropiadas para evitar que el agua sucia del
lavamanos contamine el producto cubierto, las superficies
de contacto con alimentos, las areas utilizadas para una
actividad cubierta, las fuentes del agua de uso agricola y
los sistemas de distribucién del agua de uso agricola, con
peligros conocidos o razonablemente predecibles.

No se debe usar gel antiséptico como sustituto del agua y
jabdn (u otro surfactante efectivo).
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PSR 5 APARTADO O - REGISTROS

PSR 5.1 ¢ Qué requisitos Los registros cumplen con los | Los registros deben ser precisos, legibles e imborrables. | Obligacién

generales se aplican a los | requisitos de la Regla sobre A menos que se especifique lo contrario, todos los Mayor

registros requeridos en Seguridad de Productos (PSR). | registros requeridos bajo esta seccion deben estar

esta seccion? fechados y firmados por (o llevar las iniciales de) la

persona que realizo la actividad documentada.

§ 112.161 (a) y B(b) Los registros deben incluir:

¢ Nombre y ubicacion del productor

e Valores y observaciones actuales

e Fechay hora de la actividad registrada

Registros requeridos para:

e §112.7 (b) - exencidn calificada

§ 112.30 (b)(2) - formacion del personal

§ 112.50 (b)(2) - andlisis del agua de uso agricola

§ 112.50 (b)(4) - supervision del tratamiento del agua

§ 112.50 (b)(6) - acciones tomadas si la calidad

microbiana del agua no cumple con los niveles

requeridos

e §112.60(b)(2) - proceso de compostaje

o §112.140 (b)(1) y (2) - métodos de limpieza y
desinfeccion de herramientas y equipos

Un supervisor o la parte responsable debe revisar, fechar

y firmar los registros en un plazo razonable desde su

creacion.
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PSR 5.2

¢ Durante cuanto tiempo
se deben conservar los
registros?

§ 112.164 (a)(2) y (b)

Los registros se conservan
durante el periodo requerido
por la Regla sobre Seguridad
de Productos (PSR).

Los registros de los que depende la finca para cumplir
con los criterios para una exencion calificada, en
conformidad con §§ 112.5 y 112.7, deben conservarse
durante el tiempo que sea necesario como respaldo al
estado de la finca durante el afo natural aplicable.

Los registros que conciernen a la idoneidad general de
los equipos, a los procesos o los registros relacionados al
analisis, al muestreo o a los planes de accién empleados
por una finca (incluidos los resultados de los estudios
cientificos, las pruebas y las evaluaciones) deben
conservarse en la finca como minimo durante dos afos
después de que se interrumpa el uso de estos equipos o
procesos, o registros relacionados a los analisis, a los
muestreos o a los planes de accion.

Obligacion
Mayor

PSR 5.3

¢, Qué requisitos se
aplican para que los
registros estén
disponibles y accesibles
para la Administracion de
Alimentos y
Medicamentos de los
Estados Unidos (FDA)?

§ 112.166 (a) and (b)

Si se solicitan, los registros se
ponen a disposicién de la FDA
como se requiere.

El productor debe mantener todos los registros
requeridos bajo PSR y asegurarse de que estén
rapidamente disponibles y accesibles para su inspeccién
y presentacion a la FDA tras un pedido oral o escrito. El
productor tiene 24 horas para recuperar los registros que
se encuentran fuera del sitio, para ponerlos a disposicion
de la FDA para su inspeccion y copia.

Si un productor emplea sistemas electrénicos e
informatizados para conservar los registros o para
conservar copias originales de estos, o si emplea
técnicas de reduccion tales como microfilm para
conservar copias originales, el productor debe
proporcionar los registros a la FDA en un formato que sea
accesible y legible. Se debe evaluar el procedimiento
para la revision de registros por parte de la FDA. Solo es

Obligacion
Mayor
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aplicable la verificacion de la politica si la FDA ha
solicitado registros.
PSR 6 APARTADO E - AGUA DE USO AGRICOLA (PRECOSECHA)
Los requisitos de agua establecidos por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA)
se aplican solo al agua de uso agricola. El agua de uso agricola se define como el agua que esta destinada a entrar o
es probable que entre en contacto con la parte cosechable de los productos cubiertos o con las superficies en
contacto con los alimentos. Por ejemplo, cuando el agua de riego se aplica de una manera que no tiene contacto con
el producto o con la superficie de contacto con los alimentos, esta no se considera agua de uso agricola y, por tanto,
no es necesario que cumpla los requisitos.
Si el productor recibe agua de una red publica que cumple con los niveles de calidad microbiana descritos en
§ 112.44 (a) y este tiene los resultados de la red publica de agua o los certificados de cumplimiento que demuestran
que el agua cumple con esos requisitos, entonces no se exigen los analisis del agua de uso agricola.
PSR 6.1 ¢ Qué requisitos se Los sistemas de distribucion Se deben mantener los sistemas de distribucion del agua | Recom.
aplican a las fuentes de | del agua de uso agricola se bajo el control del productor segun sea necesario y
suministro del agua de mantienen adecuadamente. apropiado para evitar que estos sistemas se conviertan
uso agricola, los sistemas en una fuente de contaminacion del producto cubierto, de
de distribucion del agua y las superficies de contacto con el alimento, de las areas
a la acumulacion del utilizadas para una actividad cubierta o de las fuentes del
agua? agua. Este mantenimiento implica que se inspeccionen
de forma regular y almacenen adecuadamente todos los
§112.42 (b) y (c) equipos utilizados en el sistema.
Este mantenimiento ademas incluye: inspeccionar
regularmente cada fuente para identificar cualquier
condicién que sea razonablemente probable que
introduzca peligros conocidos o razonablemente
predecibles dentro o sobre el producto cubierto o las
superficies de contacto con el alimento; corregir cualquier
deficiencia importante (p. €j., reparar la tapa y el
Cod. ref.: P&C del add-on FSMA PSR; v2.0_Jul23; versién en espariol © GLOBALG.A.P. ¢/o FoodPLUS GmbH
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revestimiento del pozo, los sellos sanitarios, las tuberias,
los tanques y el equipo de tratamiento, y el control de las
conexiones transversales); y mantener la fuente libre de
escombros, basura, animales domésticos y otras posibles
fuentes de contaminacion del producto cubierto, segun
sea factible y apropiado bajo las circunstancias.
PSR 6.2 ¢ Cuales son los Si se realiza tratamiento al Cuando se trata el agua de uso agricola de acuerdo a Recom.
requisitos para el agua de uso agricola, se § 112.45:

tratamiento del agua de
uso agricola?

§ 112.43 (a)(1), (2), y
(2)(b)

cumple con los requisitos de la
Regla sobre Seguridad de
Productos (PSR).

e Cualquier método utilizado para tratar el agua de uso
agricola (p. €j., el tratamiento fisico, incluido el uso
de un dispositivo para los plaguicidas de acuerdo con
lo definido por la Agencia de Proteccion Ambiental de
los EE. UU. [EPA, por sus siglas en ingles], los
plaguicidas antimicrobianos registrados en EPA u
otro método apropiado) debe ser eficaz para que el
agua sea segura y tenga una calidad sanitaria
adecuada para el uso previsto y/o cumpla con los
criterios relevantes sobre la calidad microbiana
detallados en § 112.44, segun corresponda.

e Todo tratamiento del agua de uso agricola se debe
llevar a cabo de tal manera que asegure que el agua
tratada sea segura de forma consistente y tenga una
calidad sanitaria adecuada para el uso previsto y/o
cumpla de forma consistente con los criterios
relevantes sobre la calidad microbiana detallados en
§ 112.44, segun corresponda.

e Se debe vigilar todo tratamiento al agua de uso
agricola con una frecuencia adecuada para asegurar
que el agua tratada sea segura de forma consistente
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y tenga una calidad sanitaria adecuada para el uso
previsto y/o cumpla de forma consistente con los
criterios relevantes sobre la calidad microbiana
detallados en § 112.44, segun corresponda.
Se deben conservar registros.
PSR 6.3 ¢, Qué niveles especificos | El agua de uso agricola Si se utiliza el agua de uso agricola durante las Recom.
de calidad microbiana utilizada en las actividades actividades de cultivo del producto cubierto usando el
deben establecerse para | precosecha cumple con los método de aplicacion directa del agua, se aplican estos
el agua de uso agricola? | criterios relevantes de calidad | dos siguientes criterios (salvo que se establezca y aplique
microbiana establecidos en la | un criterio alternativo de acuerdo con § 112.49):
§ 112.44 (b) Regla sobre Seguridad de e La media geométrica (MG) de las muestras de agua
Productos (PSR). de uso agricola es igual o inferior a 126 unidades
formadoras de colonias (UFC) de E. coli genérico por
100 ml de agua (la MG es un promedio que
representa lo que se llama la tendencia central de la
calidad del agua)
e El valor del umbral estadistico (VUE) de las muestras
de agua de uso agricola con 410 o menos UFC de
E. coli genérico por 100 ml de agua
La cantidad de muestras utilizadas para calcular la MG y
el VUE varia segun el tipo de fuente. Véase
§ 112.46 (b)(1).
PSR 6.4 ¢ Qué medidas se deben | Si se determina o hay razones | Si el agua de uso agricola no cumple con los criterios de | Recom.
tomar si el agua de uso para creer que el agua de uso | calidad microbiana para los propésitos previstos bajo
agricola no cumple con agricola no es segura y/o no § 112.44 (b), el productor debe interrumpir
los requisitos detallados | cumple con los criterios sobre | inmediatamente el uso o los usos del agua
en§ 112410 la calidad microbiana correspondiente. El productor debe hacer una de las
§ 112.44 (b)? requeridos, entonces se toman | siguientes cosas:

© GLOBALG.AP. ¢/o FoodPLUS GmbH
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§ 112.45 las medidas correctivas e Aplicar un intervalo de tiempo (en dias) entre el

adecuadas. ultimo uso del agua y la cosecha, utilizando una tasa
de muerte microbiana calculada como se especifica
en la guia del add-on FSMA PSR para frutas y
hortalizas, seccion “Agua de uso agricola”

¢ Volver a inspeccionar todo el sistema afectado de
agua de uso agricola en la medida que esté bajo el
control del productor, identificar cualquier condicion
que sea razonablemente probable que introduzca
peligros conocidos o razonablemente predecibles
dentro o sobre el producto cubierto o las superficies
de contacto con alimentos, realizar los cambios
necesarios y tomar las medidas adecuadas para
determinar si los cambios fueron eficaces y, si
corresponde, asegurar de forma apropiada que el
agua cumpla con los criterios sobre la calidad
microbiana detallados en § 112.44 (b)

e Tratar el agua de acuerdo con los requisitos
indicados en § 112.43

Se deben conservar registros.

PSR 6.5 Para el perfil inicial de Se ha desarrollado un perfil de | El productor debe realizar un estudio inicial para Recom.
calidad del agua, ¢,con la calidad microbiana del agua |desarrollar un perfil de la calidad microbiana de la fuente
qué frecuencia se debe para cada fuente del agua del agua de uso agricola.

analizar el agua de uso utilizada en las actividades e Para una fuente de agua superficial sin tratar, se
agricola? precosecha. debe realizar el estudio inicial tomando como minimo
20 muestras del agua de uso agricola (o0 una

§ 112.46 A, By (ii) frecuencia alternativa para los analisis determinada y
utilizada, de acuerdo con § 112.49), a lo largo de un

230731_GG_FSMA_PSR_add-on_P&Cs_v2_0_Jul23_es
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periodo minimo de dos afios, pero no superior a
cuatro afios.

e Para una fuente de agua subterranea sin tratar, se
debe llevar a cabo el estudio inicial tomando como
minimo 4 muestras de agua de uso agricola durante
la temporada de cultivo o a lo largo de un periodo de
un afo.

Las muestras del agua de uso agricola deben ser
representativas del uso del agua y deben recogerse antes
de la cosecha, pero lo mas cercano posible en el tiempo
a esta.

Véase la guia del add-on FSMA PSR para frutas y
hortalizas, seccion “Agua de uso agricola”, para consultar
las definiciones de agua superficial sin tratar y agua
subterranea sin tratar.

El productor puede utilizar una frecuencia alternativa para

los analisis que puede ser establecida y utilizada, de

acuerdo con § 112.49 (c) y (d). En tal caso, el productor
debe disponer de evidencia cientifica de la eficacia de
dicho método de analisis.

Se deben conservar registros.

PSR 6.6

Tras desarrollar el perfil
inicial, ¢con qué
frecuencia se debe
analizar el agua de uso
agricola?

§ 112.46 (i), A, By (iv)

Después del ano inicial, el
productor ha realizado un
estudio anual para actualizar el
perfil de la calidad microbiana
del agua de uso agricola.

Tras el estudio inicial indicado anteriormente, el productor
debe analizar anualmente el agua para actualizar el perfil
de la calidad microbiana del agua existente y confirmar
que la calidad del agua contintia siendo adecuada.

e Para las fuentes de agua superficial sin tratar, los
analisis deben incluir al menos 5 muestras por ano
para conformar una serie de datos de al menos 20
muestras.

Recom.
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e Para las fuentes de agua subterranea sin tratar, los
analisis deben incluir al menos 1 muestra por afio
para conformar una serie de datos de al menos 4
muestras.

El productor debe modificar el uso del agua, segun

corresponda, en base a los valores actualizados de la
media geométrica (MG) y el valor del umbral estadistico
(VUE) en un perfil actualizado de la calidad microbiana
del agua.

Si el productor ha determinado o tiene razones para creer
que el perfil de la calidad microbiana del agua ya no
representa la calidad del agua (p. €j., si ha habido
cambios significativos en el uso del terreno adyacente
que es razonablemente probable que hayan afectado
negativamente a la calidad de la fuente de agua), el
productor debe desarrollar un nuevo perfil de la calidad
microbiana del agua que corresponda al periodo en que
considera que cambi6 dicho perfil.

Se deben conservar registros.

PSR 6.7

Para el analisis de la
calidad microbiana del
agua, ¢qué métodos de
analisis deben utilizarse?

§ 112.47 (a), (b)(1), (2)

Se analizan las muestras del
agua de uso agricola de
acuerdo con los requisitos de
la Regla sobre Seguridad de
Productos (PSR).

Las muestras del agua de uso agricola deben recogerse
de forma aséptica. El productor debe analizar la calidad
del agua utilizando un método cientificamente valido que,
en cuanto a exactitud, precision y sensibilidad, sea al
menos equivalente al Método 1603 tal y como se indica
en PSR, u otro método cientificamente valido para
cualquier otro indicador de contaminacion fecal que el
productor pueda analizar de conformidad con

§ 112.49 (a).

Recom.
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Las metodologias de analisis equivalentes para el agua
de uso agricola se detallan en la guia del add-on FSMA
PSR para frutas y hortalizas, seccién “Agua de uso
agricola,” o en la pagina web de la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (EDA).
Se deben conservar registros.

PSR 6.8

¢ Qué requisitos se
aplican en el apartado E
“Agua de uso agricola” en
lo que respecta a los
registros?

§ 112.50 (1), (3), (4), (5),
(6), (8), (9)

Se conservan registros
relacionados con el agua de
uso agricola segun lo requerido
por la Regla sobre Seguridad
de Productos (PSR).

Se deben conservar todos los registros requeridos. Los Recom.

registros requeridos para el agua de uso agricola bajo

PSR son:

e Los resultados de la inspeccion del sistema o de los
sistemas de agua de uso agricola

e Datos o informacién cientifica que respalden la
idoneidad de métodos utilizados para el tratamiento
del agua

e Si corresponde, resultados de la supervision del
tratamiento del agua

e Si corresponde, datos cientificos o informacién que
respalden la tasa o las tasas de muerte o de
eliminacion microbiana utilizados para determinar el
intervalo de tiempo (en dias) entre la cosecha y el
final del almacenamiento, incluidas si corresponden,
otras actividades tales el lavado comercial utilizado
para lograr una reduccion logaritmica calculada del
E. coli genérico

e Si corresponde, documentacién de las acciones
tomadas con respecto al intervalo de tiempo o la
reduccion logaritmica (calculada) aplicada que
muestra el intervalo especifico de tiempo o la
reduccién logaritmica aplicada, como se determind el
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de clausula
intervalo de tiempo o la reduccion logaritmica, y las
fechas de las actividades correspondientes tales
como las del ultimo riego, las de la cosecha y el final
del almacenamiento, y/o las de actividades tales
como el lavado comercial
e Si corresponde, datos o informacion cientificos que
respalden cualquier criterio alternativo de calidad
microbiana/numero alternativo de muestras de agua
e Si corresponde, los métodos analiticos utilizados en
lugar del método de analisis
ACTIVIDADES DE COSECHA Y POSTCOSECHA

PSR7 APARTADO E - AGUA DE USO AGRICOLA (COSECHA, POSTCOSECHA)

Los siguientes principios y criterios pueden ser aplicables durante la manipulacién en el momento de la cosecha (en el
campo) y/o la manipulacién del producto (en el campo o en la instalacion) y/o durante el
empaque/almacenamiento/refrigeracion, cuando la manipulacién postcosecha de los productos cubiertos se encuentra
dentro del ambito de la Regla sobre Seguridad de Productos (PSR). Se deben verificar todos estos principios y
criterios, en todos los casos cuando y donde corresponda, con excepciones: (a) cuando las actividades postcosecha
se llevan a cabo en una instalacién cubierta por PSR y ya auditada bajo la norma GLOBALG.A.P. de Aseguramiento
de Manipulacién de Productos u otro programa de certificacion reconocido por GFSI, el auditor debe considerar que
los siguientes principios y criterios no son aplicables en este documento; o (b) cuando las actividades de manipulacion
postcosecha son realizadas por un propietario externo o no estan bajo el control, la gestion o la titularidad del
productor.

PSR 7.1 ¢, Qué medidas deben El agua utilizada durante las Se debe controlar visualmente la calidad del agua que se | Obligacién
tomarse para el agua que | actividades de cosecha, vuelve a utilizar durante las actividades de cosecha, Mayor
se utilizé durante las empaque y retencion se empagque y retencion del producto cubierto por PSR, para
actividades de cosecha, |controla visualmente para detectar la acumulacion de materia organica (p. €j., tierra

o desechos vegetales). Por ejemplo, se debe controlar el
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empaque Yy retencion del
producto cubierto?

§ 112.48 (b)

detectar la acumulacion de
materia organica.

agua empleada para el lavado del producto cubierto en
tanques de descarga, canales o tanques de lavado, y el
agua utilizada para el enfriamiento del producto cubierto
con hidroenfriadores.

El método especifico y los criterios de seguimiento para
mantener la calidad del agua deben ser especificos para
cada empresa y los productores deben considerar el
establecimiento de protocolos especificos para las
actividades de cosecha, empaque o retencion en la finca.
N/A si no se usa agua durante las actividades de
cosecha, postcosecha o retencion.

N/A si no se llevan a cabo actividades de manipulacion
postcosecha en la finca.

PSR 7.2

¢ Qué medidas deben
tomarse para el agua que
se utilizé durante las
actividades de cosecha,
empaque Y retencion del
producto cubierto?

§ 112.48 (c)

Se mantiene y supervisa la
temperatura del agua utilizada
en las actividades
postcosecha.

El productor debe supervisar la temperatura del agua
utilizada en las actividades postcosecha y debe mantener
esta agua a una temperatura que sea apropiada para el
producto agricola y la empresa (teniendo en cuenta el
tiempo y la profundidad de la sumersion) y apropiada
para reducir al minimo la posibilidad de infiltracion en el
producto cubierto de microorganismos relevantes para la
salud humana.

N/A si no se usa agua durante las actividades de
cosecha, empaque o retencion.

N/A si no se llevan a cabo actividades de manipulacion
postcosecha en la finca.

Obligacion
Mayor
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PSR 8 APARTADO L - EQUIPOS, HERRAMIENTAS, EDIFICIOS Y SANEAMIENTO
En el término “edificio”, la Regla sobre Seguridad de Productos (PSR) incluye estipulaciones para cualquier edificio
total o parcialmente acotado que se utiliza para las actividades cubiertas, como también cobertizos, edificios u otras
estructuras utilizadas para almacenar las superficies de contacto con alimentos (p. €j., los recipientes de cosecha y los
materiales de empaque de alimentos).
PSR 8.1 ¢ Qué requisitos se Los equipos y las herramientas | El productor debe utilizar equipos y herramientas cuyo Obligacion
aplican con respecto a los | que se utilizan minimizan el diseno, fabricacion y calidad sean apropiados para Mayor
equipos y las riesgo de contaminacion del permitir una adecuada limpieza y mantenimiento.
herramientas para las producto. Las juntas en las superficies de los equipos y las
actividades de cosechay herramientas que entran en contacto con alimentos
manipulacién deben estar bien unidas o mantenidas para reducir al
postcosecha? minimo la acumulacién de tierra, suciedad, particulas de
alimento y materia organica, y de esta manera deben
§112.123 (a) y (c) reducir al minimo la posibilidad de que se alojen o
crezcan microorganismos.
N/A si no se llevan a cabo actividades de manipulacion
postcosecha en la finca.
PSR 8.2 ¢, Qué requisitos se Los instrumentos o controles Los instrumentos o controles utilizados para medir, Obligacion
aplican a los instrumentos | utilizados para medir, regular o | regular o registrar las temperaturas, la concentracion de | Mayor
y controles utilizados para | registrar las condiciones que iones de hidrégeno (pH), la eficacia de los desinfectantes
medir, regular o registrar? | controlan o impiden la u otras condiciones para controlar o impedir la
proliferacion de proliferacion de microorganismos de relevancia para la

§ 112.124 (a), (b) y (c) microorganismos de relevancia | salud publica deben ser tan exactos y precisos como sea
para la salud publica son necesario y adecuados en numero para los usos
adecuados para su finalidad. previstos.
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PSR 8.3

¢, Qué requisitos se
aplican a los edificios
donde se lleva a cabo la
manipulacién
postcosecha?

§ 112.126 (a), (1), (i), y (i)

Si la manipulacién postcosecha
se lleva a cabo en la finca, ¢los
edificios utilizados para
manipulacién del producto son
adecuados para impedir la
contaminacion del producto?

El tamafio, la construccion y el disefo de los edificios
deben ser adecuados para facilitar su mantenimiento y
las operaciones sanitarias de las actividades cubiertas y
para reducir la posibilidad de contaminacién del producto
cubierto o de las superficies de contacto con alimentos.
Los edificios deben proveer suficiente espacio para la
colocacion de los equipos y el almacenamiento de los
materiales.

Los edificios también deben permitir que se tomen las
debidas precauciones para reducir la posibilidad de
contaminacion del producto cubierto, las superficies de
contacto con alimentos y los materiales de empaque con
peligros conocidos o razonablemente previsibles. Debe
reducirse la posibilidad de contaminacién mediante un
disefo eficaz que contemple el uso de uno o varios de los
siguientes medios para separar las operaciones en las
que sea probable que se produzca una contaminacion: la
ubicacién, las particiones, los sistemas cerrados u otros
medios eficaces.

N/A si las actividades de manipulacion postcosecha se
llevan a cabo en el campo o no se llevan a cabo en la
finca.

Obligacion
Mayor

PSR 8.4

¢, Qué requisitos se
aplican a los edificios
donde se lleva a cabo la
manipulacién
postcosecha?

§ 112.126 (2) y 2(b)

Si la manipulacién postcosecha
se lleva a cabo en la finca, ¢ es
adecuado el drenaje en la
finca?

Las areas en las que se descarga agua u otros residuos
liquidos a traves de las operaciones normales deben
tener un drenaje adecuado. El productor debe
implementar medidas para evitar la contaminacion del
producto cubierto y las superficies de contacto con
alimentos en los edificios, segun corresponda,
considerando la posibilidad de que se produzca tal

Obligacion
Mayor

Cod. ref.: P&C del add-on FSMA PSR; v2.0_Jul23; versién en espariol
Principios y criterios del add-on FSMA PSR

Pagina 26 de 35

© GLOBALG.AP. ¢/o FoodPLUS GmbH
Spichernstrasse 55 | 50672 Cologne, Germany
info@globalgap.org | www.globalgap.org




Requisito de PSR y n.°

. Principio Criterios Nivel
de clausula

N.°

contaminacion por goteo o condensacion.

N/A si las actividades de manipulacion postcosecha se
llevan a cabo en el campo o no se llevan a cabo en la
finca.

PSR 8.5 ¢, Qué requisitos se Si la manipulacion postcosecha | El productor debe tomar precauciones razonables para Obligacion
aplican con respecto a los | se lleva a cabo en la finca, ¢,se | evitar los peligros conocidos y razonablemente Mayor
animales domésticos cumple con los requisitos de previsibles vinculados a los animales domésticos, incluida
dentro o alrededor de un | PSR sobre los animales la contaminacion del producto cubierto, de las superficies
edificio totalmente domésticos dentro o alrededor | de contacto con alimentos y de los materiales de
acotado? de los edificios totalmente empaque en los edificios totalmente acotados. Entre los
§ 112.127 (a), (1), (2) y acotados? métodos de prevencion se debe incluir al menos uno de
(b) los siguientes:

e Impedir el ingreso de animales domésticos a los
edificios totalmente acotados donde se encuentran
expuestos el producto cubierto, las superficies de
contacto con alimentos o el material de empaque

Si las actividades de manipulacion del producto
cubierto se llevan a cabo en un edificio totalmente
acotado, separar a los animales domésticos
mediante la ubicacién, los tiempos o una particion
Los perros guardianes o guia estan permitidos en
algunos edificios totalmente acotados si es poco probable
que resulte en la contaminacién del producto, las
superficies en contacto con alimentos o los materiales de
empaque, en base a la evaluacion de riesgos para la
higiene y los procedimientos.

N/A si las actividades de manipulacion postcosecha se
llevan a cabo en el campo, el edificio no esta totalmente
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acotado o las actividades de manipulacion postcosecha
no se llevan a cabo en la finca.

PSR 8.6

¢ Qué controles deben
existir para la eliminacién
de las aguas residuales?

§ 112.131 (b), (c) y (d)

Los sistemas de aguas
residuales y sépticos se
mantienen de una manera que
impide la contaminacion del
producto o de las superficies
de contacto con el producto.

El productor debe mantener los sistemas de aguas
residuales y sépticos, gestionar y eliminar las filtraciones
o derrames de deshechos humanos de tal manera que se
eviten los peligros conocidos o razonablemente
previsibles, incluidos la contaminacion del producto
cubierto, de las superficies de contacto con alimentos, de
las areas usadas para la actividad cubierta, de las fuentes
y de los sistemas de distribucién del agua de uso
agricola.

Tras un evento significativo (p. €j., una inundacién o un
terremoto) que pudiera tener un impacto negativo en el
sistema de aguas residuales o séptico, el productor debe
tomar medidas apropiadas para asegurar que los
sistemas de aguas residuales y sépticos continten
operando de tal manera que no contaminen el producto
cubierto, las superficies de contacto con alimentos, las
areas usadas para la actividad cubierta, las fuentes o los
sistemas de distribucion del agua de uso agricola.

N/A si no se llevan a cabo actividades de manipulacion
postcosecha en la finca.

Obligacion
Mayor

PSR 8.7

¢, Qué requisitos se
aplican a la plomeria
(fontaneria)?

§ 112.133 (a), (b), (c) y
(d)

Si la manipulacién postcosecha
se lleva a cabo en la finca, ¢ es
adecuado el sistema de
plomeria (fontaneria)?

La plomeria debe tener un tamafio y un disefio
adecuados y estar instalada y mantenida adecuadamente
para:
o Distribuir el agua bajo presion segun sea necesario y
en cantidades suficientes en todas las areas usadas

Obligacion
Mayor
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para las actividades cubiertas, para las operaciones
sanitarias o los lavamanos y bafos

e Conducir adecuadamente el agua residual y los
residuos liquidos desechables

e Evitar ser una fuente de contaminacion para el
producto cubierto, las superficies de contacto con
alimentos, las areas usadas para la actividad cubierta
o las fuentes de agua de uso agricola

o Evitar el reflujo desde, o una conexién cruzada entre,
los sistemas de cafos que descargan aguas
residuales y los sistemas de cafios que conducen el
agua usada en la actividad cubierta, las operaciones
sanitarias o el lavamanos

N/A si no se llevan a cabo actividades de manipulacion

postcosecha en la finca.

PSR 8.8

¢, Qué acciones deben
tomarse para controlar la
presencia de
excrementos y basura de
animales domésticos que
estan bajo el control del
productor?

§ 112.134 (a), (1) y (2)

Hay establecido un sistema
eficaz para controlar los
excrementos y la basura de
origen animal.

Se permite que los productores tengan animales

domeésticos en fincas con producto cubierto, siempre y

cuando tomen medidas para evitar la contaminacion con

desechos animales del producto cubierto, de las

superficies de contacto con alimentos, de las areas

usadas para la actividad cubierta, de las fuentes o de los

sistemas de distribucion del agua de uso agricola. El

productor debe:

e Controlar adecuadamente los excrementos y la
basura de los animales domésticos

¢ Mantener un sistema de control de los excrementos y
la basura de origen animal

N/A si el productor no tiene animales domésticos en la

finca.

Obligacion
Mayor
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N/A si no se llevan a cabo actividades de manipulacion
postcosecha en la finca.

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD (SGC) DEL ADD-ON FSMA PSR PARA GRUPOS DE PRODUCTORES Y
PRODUCTORES MULTISITIO CON SGC

El sistema de gestién de calidad (SGC) debe asegurar que todos los miembros del grupo de productores y los sitios
de produccion bajo el ambito de certificacion cumplan en todo momento con los requisitos de dicha certificacion. Al
auditar el SGC y una muestra de los miembros del grupo de productores/sitios de produccion, el auditor del organismo
de certificacion (OC) debe evaluar si los controles internos del solicitante son apropiados.

PSR QMS 1

¢, Demuestra el sistema
de gestion de calidad
(SGC) del grupo de
productores/productor
multisitio que el add-on
FSMA PSR esta
correctamente
implementado para todos
los miembros del grupo
de productores/sitios de
produccion registrados
para el add-on FSMA
PSR?

Todos los miembros del grupo
de productores/sitios de
produccion que estan
registrados/certificados para el
add-on FSMA PSR estan
auditados internamente,
aprobados y en cumplimiento
con el add-on FSMA PSR.

El SGC del grupo de productores/productor multisitio
debe asegurar que todos los miembros del grupo de
productores/sitios de produccion registrados
para/certificados bajo el add-on FSMA PSR se hayan
sometido a una auditoria interna, se hayan aprobado
internamente y estén en cumplimiento con las
especificaciones del reglamento general GLOBALG.A.P.
para el add-on FSMA PSR, ademas de estar registrados
y certificados bajo la norma de Aseguramiento Integrado
de Fincas (norma IFA) para frutas y hortalizas (FV).

e Se debe mantener un registro de todos los miembros
del grupo de productores/sitios de produccién que
implementan el add-on FSMA PSR.

e Elregistro debe incluir la auditoria interna y las fechas
de aprobacion.

e El auditor interno debe realizar las auditorias internas
de cada miembro del grupo de productores/sitio de
produccion participante utilizando la lista de
verificacion del add-on FSMA PSR.

Obligacion
Mayor
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Se deben identificar los incumplimientos y las no-
conformidades y tomar acciones correctivas para
permitir el cumplimiento de todos los miembros del
grupo de productores/sitios de produccion
participantes.

Los registros de las auditorias internas deben incluir
la evidencia objetiva observada y los resultados.

PSR QMS 2

¢ El sistema de gestion de
calidad (SGC) del grupo
de productores/productor
multisitio muestra
evidencia de que el
personal clave y los
auditores internos estan
cualificados?

El personal clave y los
auditores internos del SGC
cumplen con los requisitos
minimos de cualificacién y
mantienen la independencia,
confidencialidad e
imparcialidad.

El grupo de productores/productor multisitio debe Obligacion
asegurar que los requisitos de competencia estén Mayor
definidos, documentados y demostrados para el personal
clave y los auditores internos del SGC, ademas de
cumplir con los requisitos del reglamento general
GLOBALG.A.P. para los grupos de productores y los
productores multisitio con SGC.

Debe haber un sistema establecido para informar y
formar regularmente al personal clave sobre
cuestiones relacionadas con la Regla sobre
Seguridad de Productos (PSR).

Los auditores internos del SGC deben estar
cualificados de acuerdo con las especificaciones del
reglamento general GLOBALG.A.P. para el add-on
FSMA PSR. Esto incluye completar con éxito un curso
de inocuidad alimentaria que al menos sea
equivalente a un plan de estudios estandarizado y
reconocido como adecuado por la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos
(FDA).

Los auditores internos no deben evaluar ni aprobar su
propio trabajo.
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e Los auditores internos deben observar los requisitos
de confidencialidad del grupo de
productores/productor multisitio.

e Los auditores internos deben mantener la integridad e
imparcialidad.
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REGISTRO DE ACTUALIZACIONES DE VERSION/EDICION

+

GLOBAL
GAP

1.1 es

_es

Nuevo documento Documento reemplazado Fech_a de_ . Descripcion de modificaciones realizadas
publicacion
190614_GG_FSMA _PSR_CPCC_V 180629 _GG_FSMA _CPCC_V1_0 |14 de junio de 2019 | Se cambio el numero de version, la fecha de validez

y de obligatoriedad para que coincida con el RG
V1.1.

Se cambio “Las Reglas para la Inocuidad
Alimentaria” por “La Regla sobre Seguridad de
Productos”.

200415_GG_FSMA_PSR_CPCC_V
12 es

190614_GG_FSMA_PSR_CPCC_
V1 1 es

15 de abril de 2020

indice - Se agreg6 Apartado | - Cambio de
formulacion

Introduccién - Algunas correcciones de formulacion
PSR 3.1 - Se agreg6 un punto de control nuevo
PSR 3.1 - 8.7 (ahora 4.1-9.7) - Se actualizé la
numeracion de los puntos de control

Resultados de la auditoria - Se eliminé el requisito
de cargar el dia (5) - se ajusta al RG v1.1 y v1.2, se
agrego “integro y completo” a los requisitos para
cargar el informe IFA

220907_GG_FSMA_PSR_add-
on_CPCCs v1_3 es

200415_GG_FSMA_PSR_CPCC_
V1 2 es

07 de septiembre
de 2022

PSR 1.3 - nuevo, se especifican practicas
higiénicas

PSR 2.1 - se agrego6 texto de PSR § 112.52 (a)
PSR 4.5 - nuevo, se agrego texto de PSR §
112.116

PSR 5.1 - se agrego requisito sobre visitantes
PSR 5.2 - se aclaré requisito sobre calidad del
agua § 112.130 (2); se agreg6 requisito sobre
visitantes

PSR 6.1 - se insert6 texto de PSR para el requisito
del registro
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+

GLOBAL
GAP

Fecha de

publicacion Descripcion de modificaciones realizadas

Nuevo documento Documento reemplazado

PSR 9.2 - nuevo, se agrego texto de PSR

§ 112.124 (a), (b) y (c) para instrumentos

PSR 9.3-9.8 - se ajusté la numeracion

PSR QMS 1 - nuevo; implementacion correcta de
SGC para productores multisitio con SGC y grupos
de productores

PSR QMS 2 - nuevo; expectativas con respecto a
inspector y auditor interno del SGC

230731_GG_FSMA PSR _add- 220907_GG_FSMA PSR _add- 31 de julio de 23 Referencias de introduccién de la norma IFA V6 y el
on_P&Cs v2 0 Jul23 es on_CPCCs v1_3 es add-on FSMA PSR v2

Cambios en la redaccion de “puntos de control y
criterios de cumplimiento” a “principios y criterios” y
otros aspectos de redaccion de la norma IFA v6
PSR 1.3 - se agregaron criterios para el lavado de
manos

PSR 2.1 - se agreg6 aclaracién

PSR 2.2 - se cambi¢ referencia de anexo a guia
PSR 3.1 - se elimind, incluido en la norma IFA
PSR 4.1 - se elimind la referencia a la Regla sobre
Seguridad de Productos

PSR 4.1 - 9.8 se cambié la numeracion a 3.1 - 8.8
PSR 3.2 - se elimind explicacién de evidencia
PSR 3.3 - se elimind explicacion de evidencia
PSR 4.1 - se eliminé requisito ahora en la norma
IFA

PSR 4.2 - se elimind requisito ahora en la norma
IFA

PSR 5.1 - se aclararon requisitos de registros
PSR 6.3 - se elimind ejemplo
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Nuevo documento

Documento reemplazado

Fecha de
publicacion

Descripcion de modificaciones realizadas

PSR 6.4 - se cambid referencia de anexo a guia
PSR 6.5 - se cambio referencia de anexo a guia
PSR 6.7 - se cambio referencia de anexo a guia 'y
se eliminaron ejemplos de evidencia

PSR 8.1 - aclaracion

PSR 8.3 - aclaracion

PSR 8.6 - se elimind explicaciéon de evidencia

Se eliminaron anexos de los P&C y se movieron a
una guia separada: “guia del add-on FSMA PSR
para frutas y hortalizas”

Para mas informacion acerca de las modificaciones realizadas, contacte con la secretaria GLOBALG.A.P.: standard_support@globalgap.org.

Si los cambios no agregan nuevos requisitos a la norma, la versién seguira siendo “5.0” y la actualizacion de la edicion sera sefialada con un “5.0-x".
Si los cambios si afectan al cumplimiento de la norma, el nombre de la version se cambiara a “5.x”.

Copyright

forma original, sin alteraciones.
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