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1. PREMISA

El esquema de certificacion de productos de agricultura organica en conformidad con las normativas sobre
la agricultura organica se encuadra en un sistema de certificacién de producto reglamentado, que impone
en primer lugar el respeto de dichas normas y de la norma ISO/IEC 17065.

El sistema de certificacion se basa en los siguientes principios:

1. La calidad del producto es el resultado de un proceso que comprende las fases de produccién, de
verificacion de las actividades desarrolladas y de los resultados conseguidos. Solo la valoracion del
proceso entero puede dar suficientes garantias de que el producto es conforme a los requisitos
precisados.

2. El OdC no sustituye al operador, del cual son de competencia las responsabilidades primarias para
respetar los procedimientos de produccion y verificacién, autocontrol: 1¢" nivel del control, el realizar el
producto en conformidad con los requisitos de certificacion, de respetar siempre las clausulas, los
compromisos determinados por el Contrato y por el Reglamento de certificacién, acordados con el OdC.

3. La misién del OdC es verificar cual es la capacidad del operador para respetar continuamente todo lo
indicado en el punto anterior, control por parte de terceros: 2"% nivel del control.

4. El operador es quien tiene que dar evidencias objetivas del respeto de los requisitos establecidos.

5. Los requisitos del control se deben expresar en términos mesurables y verificables.

- Lavigilancia, (3" nivel del control), sobre el sistema de certificacion y sobre la actividad desarrollada
por OdC, se ejerce por parte de:

- La Autoridad Competente en el territorio;

- EI ACCREDIA como Ente de acreditacién, en base a la normativa ISO/IEC 17065.

El sistema de certificacién efectuado por el OdC, se compone de los siguientes elementos entre aquellos

previsto de la norma ISO/IEC 17065:

v' La valoracioén del proyecto y, si es posible, del sistema de gestion empresarial,

v' La validaciéon del proceso: verificacion de la capacidad del proceso para producir regularmente
productos conformes a los requisitos especificados (el producto certificado es el resultado de un
ciclo en el que predominantemente es el proceso de produccion el que se somete a valoracion);

v' Las pruebas realizadas sobre muestras tomadas directamente del mercado o del operador
controlado, esto para mejorar la valoracion del proceso y para identificar comportamientos
fraudulentos;

v' La vigilancia sobre el producto, sobre el proceso vy, si es posible, sobre el sistema de gestion
empresarial.

2. MOTIVO DE LA REVISION

La revisién del documento se ha realizado con el fin de cubrir diferentes esquemas de certificacion organica,
a nivel internacional y cumplir con la norma ISO 17065.

La revision del documento se considera necesaria debido a los ajustes a las normativas sobre la agricultura
organica, LPO y ajustes operativos.

Implementacién para incluir los procedimientos de control de SFG para alinearlos con linea guia de la
Comision.

Segun lo dispuesto por el articulo 12 (1) (a) (b) del Reglamento CE.1235 / 2008 cada vez que este manual
esté sujeto a las enmiendas BAC Se presentara a la Comision Europea en tiempo real.

3. OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

El presente Manual Operativo (MO), describe los requisitos y los procedimientos previstos para el programa
de certificacion de productos de agricultura organica en base a las normativas sobre la agricultura organica.
El MO esta relacionado con el MQ (manual de calidad), con procedimientos operativos y hace referencia a
otros documentos, tales como: Procedimiento para la certificacion, instrucciones operativas, linea guia
normas técnicas y formularios de registro.

4. NORMAS y DOCUMENTOS DE REFERENCIA

- Codex Alimentarius — International Food Standards;

- ISO/IEC 17065;

- UNI CEI EN ISO/IEC 17025 ;

- UN CEI EN 70006;

- UN CEI EN 45014/99;

- LPO, Reglamento de LPO, ALOOAA, Distintivo nacional y sucesivas integraciones;

- Reg. CE vigente y sucesivas integraciones, ademas de los Reglamentos concordantes y la normativa
nacional, regional y provincial adoptada en base a dichos Reglamentos;

- National Organic Program (NOP);

- Linea Guia productos organicos: composicion y etiquetado de los alimentos organicos

- Acuerdo de equivalencia entre NOP/USDA Standard y The Organic Product Regulations of Canada
(OPR 2009);

- BAC Equivalence Standard V 1.0 del 09/07/2009;
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- Standard BAC para la Produccién de Inputs Compatibles con la Agricultura Organica

- Norma Paraguaya 43 001 06 vigente y sucesivas integraciones.

- Manual de Uso del Sello de Produccién Organica creada por SENAVE MA-DAO-001 vigente y
sucesivas integraciones.

5. DEFINICIONES Y ABREVIACIONES

Definicién o Sigla

AC

ACCREDIA

Actividad de evaluacion
ALOOAA

cC

CCC

CdA

Certificado de
conformidad

Certificado de productos
organicos

Certificado de
transaccion

Certificado Orgénico de
inspeccion para la
importacion
Consumidor final

CRI
CSl

Declaracién del estado
de control

Distintivo Nacional

Distribucion

Documento de
transaccion

EMA

Empresa agropecuaria
Esquema de certificacion
Evaluacién

Grupo de pequefios
productores - SFG

Inspector
Licenciatario o Empresa
Licenciataria

Linea Guia

Descripcion

Autoridades Competentes de vigilancia sobre el sistema de control y el mantenimiento de los
Registros de operadores organicos. Administraciones locales, para el territorio de su
competencia que mantiene los Registros de Productores y Procesadores.

Es el Sistema Nacional para la Certificacion, que se ocupa de la acreditacion de organismos
de certificacién y de su inscripcién en un registro adecuado.

Examen documental y/o inspeccion y/o pruebas efectuada por OdC para la obtencion de la
certificacion.

Acuerdo de Lineamientos para la Operaciéon Organica de las Actividades Agropecuarias, y
sucesivas integraciones, ademas de los Reglamentos concordantes y la normativa

Comité de Certificacion OdC: o6rgano técnico que tiene competencia para deliberar la
certificacion. (funcion 7.6 1SO 17065)

Coordinador del Comité de Certificacion (funcion delegada 7.6 I1SO 17065 art. 210
Lineamientos LPO)

Consejo de administracion

Certificado emitido en base a la normativa nacional, internacional, voluntaria aplicada.

Es el documento donde estén listados los productos para los cuales el OdC ha autorizado al
licenciatario a hacer declaraciones de conformidad a las normativas sobre la agricultura
organica (Documento justificativo). Las declaraciones de conformidad concedidas por el
licenciatario estan representadas por las etiquetas de confeccionamiento para productos
destinados al consumo y por los documentos de transaccion para los productos destinados a
otros operadores controlados.

Documento que certifica que una cantidad definida de producto, sometida a una transaccion
comercial, se ha producido en conformidad a las normativas sobre la agricultura organica.
Documento previsto por el esquema de certificacion Reg. CE vigente sucesivas
integraciones, que certifica que una cantidad definida de producto, procedente de un pais
tercero hacia la Comunidad Europea, se ha producido en conformidad a las normas vigentes
en agricultura orgénica.

El consumidor ultimo de un producto alimenticio que no empleara dicho alimento como parte de
ninguna operacion o actividad mercantil en el sector de la alimentacién.

Comité para los Recursos del OdC.

Comité de Salvaguardia para la Imparcialidad del OdC: drgano representativo de las partes,
que tiene competencia para averiguar la imparcialidad de los procesos de certificaciéon y de
control, en el cual estdn representadas por igual: Asociaciones de consumidores,
Asociaciones de productores agricolas, Asociaciones de transformadores, Asociaciones de
distribuidores, Entes técnico-cientificos.

Documento que se emite al operador, donde se declara que la empresa esta en tramite de
certificacion (o renovacién). No es un certificado de producto y no se puede utilizar para la
venta de los productos organicos.

ACUERDO por el que se da a conocer el distintivo nacional de los productos organicos y se
establecen las reglas generales para su uso en el etiquetado de los productos certificados como
organicos y sucesivas integraciones.

El almacenamiento o la exposicion para la venta, la entrega o cualquier otro modo de
introduccion en comercio.

Documento por el cual un operador asegura por escrito que un lote de produccion
identificable y trazable, objeto de transaccién hacia el cliente, cumple con los requisitos
especificados en el certificado de conformidad.

Entidad Mexicana de Acreditacion

Organizacion o parte de ella, que tiene como principal objetivo el cultivo del suelo, la
ganaderia y las actividades relacionadas, las cuales son la preparacion y venta de los
productos agropecuarios de la misma empresa.

Sistema de certificacion relativo a determinados productos y procesos, a los que se aplican
las mismas normas, las mismas reglas particulares y el mismo procedimiento.

Examen de los documentos y/o inspeccién y/o pruebas realizadas por OdC para la
certificacion.

Asociacion de productores que deben respetar las siguientes caracteristicas: Homogeneidad del
producto, de la superficie agricola y de los métodos de produccién utilizados; misma zona
geografica; contacto facil y frecuente entre los miembros del grupo; renta media baja de la
actividad agricola.

Técnico Inspector (funcién 7.4 1SO 17065)

Operador al que OdC le ha emitido y mantiene valido un certificado de productos orgéanicos.
Este operador tiene la responsabilidad de garantizar que los productos para los cuales se
emite la certificacion satisfagan en continuo los requisitos en los se basa la misma
certificacion y, en general, cualquier requisito de la ley.

Documentacion para la aplicacion de las normas de referencia, que definen las reglas de
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Lista de Licenciatarios

LdL

LPO
Medida Correctiva

Medida Preventiva

Medio Técnico
MO
NC

OodC
OodC
OdC
Operador

PDC
Peligro

Plan Organico /
Plan de Manejo

Procedimientos y Manual

operativo
Procesadoras

Produccién primaria

Responsable de sector

OdC (RS)
Riesgo

RP

SADER
SENASICA
SENAVE
Sublicenciatario
Trazabilidad

produccion, las caracteristicas de un producto o proceso. Dichas reglas proceden de las

normativas de referencia, que el operador tiene que respetar en caso de discrepancias entre

las lineas guias y la normativa.

Lista de Licenciatarios y relativos productos con indicaciones a las normas de conformidad en

base a las cuales estan certificados. El LdL se puede conseguir con una simple solicitud a

OdcC.

Ley de Productos Organicos.

Medida tomada para eliminar las causas de existentes no conformidades u otras situaciones

no deseadas con el fin de prevenir su recurrencia.

Medida tomada para eliminar las causas de posibles no conformidades u otras situaciones no

deseadas con el fin de prevenir su recurrencia.

Producto utilizado para la defensa y nutricion de las plantas en agricultura.

Manual operativo del esquema de certificacion.

No Conformidad o Incumplimiento. Falta de satisfaccién de un requisito. En base a la

normativa comunitaria, se prevén dos niveles de no conformidad: irregularidad e infraccion, a

los que se aplican las consecuentes sanciones cuya tipologia se gradia en funcion de la

capacidad de perjudicar la seguridad del sistema de control.

Agricert México SA de CV con sede en Paseo de la Revolucion 330, Uruapan, Mich.

Bioagricert Srl, con sede en Via Dei Macabraccia, 8 - Casalecchio de Reno (BO)

Organismo de Control y Certificacion.

Persona fisica o juridica que produce, prepara, exporta o importa productos organicos

conformes a las normativas sobre la agricultura organica, que tiene la responsabilidad de

garantizar que los productos para los que solicita la certificacion satisfagan siempre los
requisitos de base del sistema de certificacion y, en general, cualquier otro requisito de la ley
vigente.

Plan anual de los controles.

Potencialidad por la que un operador que comercializa productos no conformes a las normas

de la agricultura organica cause dafio.

Documento elaborado y actualizado por el operador, que contiene:

v' La descripcion delllos sitio/s, de la actividad del operador, de los productos a ser
certificados y de las informaciones fiscales.

v" Descripcion de los procedimientos adoptados, en base a una identificacion sistematica
de fases criticas de proceso, las aplicaciones de estos procedimientos deben asegurar
en todo momento que los productos procesados cumplan con las normas vigentes de la
produccioén orgénica.

v' El plan de prevencién con una descripcién de las medidas de precaucién para reducir el
riesgo de contaminacion por sustancias o productos no autorizados y la descripcion de
las medidas de precaucion para evitar que los productos no organicos se pongan en el
mercado con indicaciones a la produccion organica.

v/ Compromiso del operador y la aceptacion del procedimiento de certificacion OdC.

Documentos prescritos usados por el OdC y administrados de forma controlada.

Empresa de proceso de los alimentos (de sus propios productos o productos de otras
empresas), lugares de almacenamiento, empresas comerciales (venta al por mayor y venta al
por menor), productores de piensos, estructuras para la preparacion de comida para
restaurantes y comedores.

La producciodn, cria o cultivo de productos primarios, con inclusién de la cosecha, el ordefio y la
cria de animales de abasto previa a su sacrificio. Abarcard también la caza, la pesca y la
recoleccion de productos silvestres.

Miembro del Comité de Certificacion OdC que tiene competencia para la deliberacion de
certificacion.

Consideracion de una probable situacion de peligro.

Responsable de Practica (funcién 7.5 ISO 17065)

Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural.

Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria.

Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas.

Operador que efectla parte de un proceso, por parte de otro licenciatario controlado.

La posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a través de todas las etapas de produccion,
transformacion y distribucion, de un alimento, un pienso, un animal destinado a la produccién
de alimentos o una sustancia destinados a ser incorporados en alimentos o piensos o con
probabilidad de serlo.

6 REQUISITOS DE CERTIFICACION

Los requisitos, que los operadores tienen que respetar, se detallan:

- en las normativas sobre la agricultura organica y sus sucesivas variaciones, ademas en relativos
reglamentos y normativas nacionales, regional y provincial adoptada en conformidad con tales
reglamentos y en el Codex Alimentario;

- enlas lineas guia e instrucciones operativas;

- enlas tarifas para la certificacion Doc.TBO1 Tabla de precios OdC.

Dichos documentos son aceptados por los operadores con la firma del Plan Orgéanico / Plan de Manejo M

79 y M 80 y se encuentran disponibles en los sitios web www.bioagricert.org y www.agricert.mx
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6.1 REGLAMENTO DE CERTIFICACION

El Reglamento para la certificacion describe:

- las condiciones y los procedimientos para la concesion, vigilancia, extension, suspension, renuncia y
revocacion (cancelacion) de la certificacion;

- los requisitos y procedimientos de evaluacion y certificacion;

- derechos y deberes de quien solicita la certificacion;

- lasreglas para el empleo de los logotipos de conformidad, las precauciones a adoptar en la publicidad y
las modalidades para hacer correctamente referencia a la certificacion;

- los procedimientos para tratar las reclamaciones, los recursos y los contenciosos;

- los compromisos suscritos por el licenciatario.

El Reglamento se aprueba por el CSI.

6.2 LINEAS GUIA

Las Lineas guia son documentos de aplicacién de las normas de referencia que definen las reglas de
produccion, las caracteristicas del proceso y del producto organico. El comité técnico, nombrado por el CC,
redacta las lineas guia y elabora el documento técnico después de un completo analisis de la normativa de
referencia. Este documento es sometido a la aprobacion del CC. La revision prevé el mismo ciclo redaccion-
verificacion-aprobacion y si no hay cambios se confirma el documento anterior. Todas las solicitudes de
aclaracion y/o interpretacion de las lineas guias OdC deben ser presentadas por escrito y dirigidas al CC,
detallando las razones de la solicitud. Después de los cambios realizados, los operadores dispondran de un
periodo de adaptacion de un afio.

6.3 TARIFAS PARA EL CONTROL DE LA CERTIFICACION

Las tarifas aplicadas a los solicitantes de certificacién estan definidas en el Doc. TB0O1 Tabla de tarifas del

OdC elaborado y aprobado por la Junta de administradores, CdA y subordinado a la validaciéon del Comité

de Salvaguardia para la Imparcialidad, CSI.

El calculo de las tarifas prevé:

= para las empresas de produccion; una cuota fija y una cuota variable por hectarea en base al tipo de
cultivo y una cuota por cabeza de ganado en base a la especie criada;

= para las empresas procesadoras/comercializadoras, una cuota fija en base a la dimensién de la
empresay

= para las empresas exportadoras se afiade una cuota variable en base al facturado de productos
orgénicos exportados.

Sélo la Presidencia, bajo delegacion del CdA, puede aplicar descuentos sobre la tabla de tarifas frente a

una simplificacion de la actividad de control.

6.4 MODIFICACION DE LOS REQUISITOS DE CERTIFICACION

Las modificaciones de los requisitos de certificacion pueden ser en base a las normas de referencia, al
Reglamento para la certificacion o a las tarifas. En el caso de que se aportaran variaciones a las normas
técnicas o al Reglamento para la certificacion, los nuevos documentos se enviaran a los licenciatarios
dentro de tres meses de la fecha de aprobacion. Las empresas de proceso y las pecuarias tienen que
aplicar las modificaciones introducidas dentro de 6 meses de la fecha de aprobacion; las empresas de
produccion vegetal tienen que aplicar las modificaciones introducidas a partir del ciclo de produccion
sucesivo. En el caso de modificaciones de la legislacion vigente que pueden invalidar la conformidad de los
productos, los operadores estan debidamente informados.

El licenciatario puede adecuarse a los nuevos requisitos, dentro de los términos indicados o renunciar a la
certificacién. En el caso de mantenimiento de la certificacion, el OdC averiguard la conformidad a los
nuevos requisitos. En el caso de variaciones a las tarifas, éstas son comunicadas a los Licenciatarios que
pueden aceptarlas o renunciar a la certificacion mediante una comunicacion al OdC.

7 INSTRUCCIONES OPERATIVAS Y COMPETENCIAS DEL PERSONAL

El personal del OdC cuenta con manuales y procedimientos para desarrollar su trabajo con competencia y
adecuacion.

El personal del OdC debe mantener la confidencialidad de la informacion adquirida al respecto firma una
declaracién anualmente (Master 40), que incluye la comunicacidn de cualquier conflicto de interés.

El OdC ha definido las modalidades de gestiéon del personal en el procedimiento: Pro. 004 formacion,
capacitacion y evaluacion del desempefio.

7.1 TECNICO INSPECTOR (funcién 7.4 ISO 17065)

Responsabilidad: realizar la actividad de inspeccién y muestreo de acuerdo con los requisitos de la Norma,
Manual Operativo del OdC, al plan de control y los acuerdos contractuales con el OdC (Protocolo de
Asignacion de inspector profesional, MO41 Protocolo rev. 06).
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Sector de Habilitacion: Sobre la base de las competencias especificas, curriculum, formacién y
capacitacion, los técnicos inspectores estan calificados para la actividad de inspeccion en los siguientes
sectores: produccién vegetal, produccién pecuaria, procesamiento de alimentos.

Herramientas de trabajo

Los inspectores habilitados reciben las siguientes herramientas:

v Manual Operativo, los procedimientos aplicables, las instrucciones operativas, los formularios y las
normas técnicas;

v Acceso web a la aplicacion BAG movile para la consulta de documentos e informacion de los

operadores, incluidos las recomendaciones y no conformidades, certificados de conformidad, etc.

Sello con el cédigo identificativo del inspector;

material necesario para el muestreo y para el envio de muestras al laboratorio.

Plan de control aprobado por el CC, accesible a través de la aplicacion BAG movile especificando los

operadores a controlar, el nimero, tipologia y periodo (trimestre) en el cual efectuar las inspecciones y

los muestreos para los analisis.

ANANEN

7.2 RESPONSABLE DE PRACTICA (funcién 7.5 ISO 17065)

Responsabilidad: El RP es el responsable de revisar la documentacion relativa a cada operador, incluidos
los resultados de los andlisis, las no conformidades, las recetas, las etiquetas, etc. propuesta de certificacion
para ser presentada al Comité de Certificacién para su ratificacion y posterior emision de la certificaciéon. Los
evaluadores realizan sus actividades de conformidad con los requisitos del Estandar y de acuerdo con los
procedimientos del OdC.

Herramientas de trabajo:

Los evaluadores calificados reciben las siguientes herramientas:

v Instrucciones de funcionamiento, procedimientos, formularios y normas.

v" Acceso personal al software BAG para la consulta de documentos e informacién de los operadores.
v' Listado de empresas a controlar.

7.3 COORDINADOR DEL COMITE DE CERTIFICACION (funcion 7.6 ISO 17065 y art. 210 de los
Lineamientos de la LPO)

El CCC es la persona autorizada por el CC para la aprobacién y la emision de los certificados de
conformidad y/o de las NC. El CCC, ademas de la calificacién como inspector, debe contar con experiencia
sobre la materia de Agricultura Organica de minimo 3 afios.
El CCC tiene las siguientes responsabilidades;
I Revisar los expedientes propuestos por el RP y coordinar la emisién oportuna de las
recomendaciones.
Il Coordinar que las emisiones de las recomendaciones so6lo sean en tres sentidos; se califica para ser
certificado con recomendaciones de mejora; se niega la certificacion indicando los incumplimientos
y/o ubicandolos en conversién, o se otorga la certificacién sin recomendaciones, cada una debera
contener como minimo los aspectos técnicos, los resolutivos y los resultantes. En los casos de
incumplimientos menores, la certificacion puede indicar condicionantes a cumplir en la renovacion
de su certificacion. El certificado que se otorgue incluird el numero de identificacién como operador
organico
1. Proponer la participacién de un funcionario de la Secretaria, en el caso de solicitudes de operadores
con expedientes complejos, polémicos y/o conflictivos, para apoyo y en su caso dictamen final, o
\VA Coordinar para que la revision de las solicitudes de certificacion se realice en base a los siguientes
principios, como minimos:
a) Revisar que las solicitudes de certificacion estén debidamente requisitadas y firmadas por el
solicitante o0 su representante autorizado;
b) Cerciorarse que se defina el alcance de la certificacion solicitada, y
¢) En su caso, proponer requerirle al solicitante proporcione la informacién necesaria para la
atencion a su solicitud.

8 ACCESO AL ESQUEMA DE CERTIFICACION: POLITICAS y PROCEDIMIENTOS

8.1 POLITICAS

El OdC garantiza:

v El libre acceso al esquema de certificacién de todos los operadores cuya actividad se considera dentro
del campo de aplicacion de la certificacion y que estan en posesion de los requisitos aplicables;

v/ La ausencia de discriminacién de ningln tipo y en particular: no son adoptadas condiciones incorrectas
de caréacter financiero u otro tipo; el acceso a la evaluacion y a la certificacion no esta influenciada por
las dimensiones del operador o por la pertenencia a particulares asociaciones o grupos;
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v' El tratamiento sin discriminacion de los solicitantes y en patrticular las evaluaciones de las solicitudes en
acceso siguen la numeracion de protocolo en entrada y las solicitudes no aceptadas se someten a la
validacion del CSI.

OdC pone a disposicion de los solicitantes la siguiente documentacion, que se envia a los solicitantes por
correo electronico:

v" Procedimiento de certificacion.

v' Formularios para la solicitud e instrucciones relativas, que incluyen: plan de manejo, solicitud de
certificacion, receta, listado de los proveedores, ejemplo para el etiquetado.

Manual Operativo.

Registros.

Lineas Guia y/o documentos para la interpretacion de las normativas.

Reglamento para la certificacion.

Tarifas.

Los evaluadores y responsables de sector OdC estan disponibles a resolver eventuales dudas y
divergencias interpretativas sobre la documentacién enviada a los solicitantes.

8.2 INSPECCION PRELIMINAR

ANANENENEN

El operador puede solicitar una inspeccion preliminar. Una vez recibidos los documentos, la secretaria

técnica registra al operador en el sistema OdC y asigna el n° de protocolo en entrada, el coordinador de los

inspectores encarga al inspector competente para efectuar la inspecciéon preliminar durante la cual:

v visita la totalidad de la empresa y expresa un juicio sobre la posibilidad de aplicar el método de la
agricultura organica;

v' evalla la documentacion disponible;

v" indica las faltas encontradas;

v registra los resultados en el informe inspectivo, firmado por el operador.

Para esta inspeccién se carga a la empresa el costo correspondiente a una inspeccién adicional, segun las

tarifas.

8.3 CLASIFICACION DE LOS OPERADORES

Los Operadores controlados se subdividen en las siguientes categorias: Productores, Procesadores,
Comercializadores, Empresas mixtas e Importadores.

Son Productores, los operadores que desarrollan actividad de produccién primaria y/o que conducen la
empresa agricola.

Son Procesadoras, los operadores que desarrollan actividad de produccién secundaria, que utilizan las
producciones primarias para la transformacion, comercializacién y/o la exportacion.

Son Comercializadoras, los operadores que desarrollan exclusivamente la actividad de comercializacion
de productos elaborados por terceros

Son Mixtas, los Productores que asocian la produccion primaria a la actividad de transformaciéon y/o de
comercializacion.

Son Importadores, los operadores, personas fisicas o juridicas, que importan productos de agricultura
organica con el objetivo de introducirlos al mercado local y de practicar la libre circulacién, por cuenta suya
o de un representante.

En seguida, se detalla la subdivision de los operadores en categorias, aclarando la codificacion y las actividades
desarrolladas:

Definiciones de las actividades desarrolladas:
A — Productor

B — Procesador

C — Importador

AB — Productor — Procesador

BC — Procesador — Importador

AC — Productor — Importador

ABC — Productor — Procesador — Importador

Definiciones adicionales para los productores (categorias A, AB, AC, ABC):
z — Productor con produccion pecuaria y/o apicola

a — Productor de la acuicultura

r — Recolector de productos silvestres

v — Produccion vegetal

Definiciones adicionales para los operadores:
s — productor de semillas
e — exportador de producto organico hacia otros paises
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8.4 FASES DEL PROCESO DE CERTIFICACION

El acceso al esquema de certificacion se compone de dos fases:
1. Emision de una declaracion del estado de control que indica que el operador que solicita su inscripcion a
la lista de licenciatarios esta en tramite de certificacion;
2. Emision del “Organic Products Certificate”, segun las normativas aplicadas.
Para las empresas de proceso las dos fases pueden coincidir, mientras para las empresas de produccion la
inscripcion a la lista de los licenciatarios OdC se consigue sé6lo después de la conclusién del periodo minimo
de conversion a la agricultura organica. Durante este periodo la empresa de produccion esta sometida a
vigilancia, segun lo indicado al parrafo 9.

PROCESO DE CERTIFICACION
1.- Elaboracion llenado de solicitud y plan organico.
2.- Evaluacién documental.
3.- inspeccion en sitio.
4.- Evaluacion del informe de inspeccion.
5.- Decision de la certificacion.

de Certificacion Si no se recibe

informacion se
desecha la solicitud

El OdC revisar la documentacion y su
cumplimiento con las normas
(Examen documental, 30 dias)

El OdC, solicita
Solicitud completa adecuacion

conforme de la documentacion
(20 dias)

El OdC realiza un control sobre
Proceso/Producto
(Inspeccion 20 dias)

Solicitante implementa
Resultado acciones correctivas
satisfactorio

El OdC admite al Solicitante en el
Sistema de control

El OdC examina expediente (40 dias)

El OdC, solicita
adecuacion
NO documentacion y
eventuales acciones
correctivas

Expediente
conforme

l

El OdC incluye al Solicitante en la
"Lista de los Licenciatarios”
y emite el
"Certificado de productos organicos"

SI

Entre la solicitud y la emision del certificado existe un plazo maximo de 90 dias.
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8.5 SOLICITUD DE ACCESO AL SISTEMA DE CONTROL
El tema se trata en base a los diferentes tipos de empresas.

8.5.1 Empresa de Produccién Vegetal (PV)
La solicitud de acceso se compone de la siguiente documentacion:

1. Plan Organico / Pan de Manejo (M 080-Es), que incluye:
v" Notificacién de actividad de produccién con método organico;

o Descripcion de la empresa, de la superficie agricola utilizada empresarial (SAU) y de las
estructuras empresariales;

v" Plan Orgénico / Plan de Manejo (Relacion Técnica) que tiene que describir:

o las unidades productivas y las medidas concretas adoptadas para garantizar el respeto de
los requisitos a aplicar. La relacion técnica puede ser presentada con el documento OdC, M
080-Es o con un documento empresarial que incluya todas las informaciones necesarias;

o la actividad total desarrollada por la empresa, especificando la actividad organica;

o las wunidades productivas (parcelas, areas de cosecha, lugares de proceso vy
acondicionamiento), las medidas preventivas impuestas (zonas de respeto, setos, areas
verdes) y la fecha de la Ultima aplicacién de productos no conformes;

o plan de rotacién adoptado para mantener la fertilidad y la actividad organica del suelo con
duracion en afios y los cultivos utilizados;

o describir las précticas agricolas establecidas para el mantenimiento de los recursos
naturales (suelos y agua). indicar los objetivos globales para mantener la biodiversidad,
balance ecolégico, el ciclo nutritivo y la fertilidad del suelo:

o plan de gestién indicando las técnicas de cultivo adoptadas para la fertilizacion, el control de
plagas, de las malas hierbas;

o modalidad de cosecha, almacenaje y transporte de los productos, precisando las medidas
adoptadas para garantizar la identificacion del producto organico y para evitar que en dichas
fases los lotes se mezclen o entren en contacto con productos convencionales;

o el uso de semilla organica o convencional no tratada con substancias prohibidas (la semilla
convencional debe ser autorizada da el OdC segun cuanto indicado da la norma aplicada)

o modalidades para la conservacién de los registros por no menos de 5 afios después de su
creacion;

o compromiso del productor (parte 7)

o Anexo al Master 080 (OSP) registro de insumos — operacién agricola.

o Contrato M_37 protocolo de acuerdo

2. Solicitud de certificacion M082/A-Es, en la cual la empresa indica los productos que, si son conformes,
guiere que sean insertados en el certificado y en el Programa Anual de Produccién, que es donde se
reporta el programa anual de los cultivos vegetales de la empresa. Este documento (M0O82/A-Es) tiene
gue ser enviado a OdC al momento de la primera notificaciéon y consecutivamente cada afio junto a la
documentacién para la renovacion, o bien, durante el afio, cada vez que haya variaciones.

3. Otros Documentos anexados:
v' planimetria de la empresa en escala minima 1:10.000, evidenciando los limites empresariales;
v' si aplicable, las planimetrias de las estructuras y de los locales destinados al almacenaje, a la
conservacion y al proceso, etc.
carta declaratoria de posesién de la tierra
copias de documentos que demuestren la actividad anterior en caso de que la empresa ya aplique
el método de la agricultura organica;
documentos identificativos del duefio y/o del representante legal
RFC y acta constitutiva si aplicable.

v
v
v
v

8.5.2 Empresas de Produccidn Vegetal de Recoleccién Silvestre (PVRS)

La solicitud de acceso se compone de la siguiente documentacion:

1. Plan orgénico / Pan de manejo (M 080-Es), que incluye:
v" Naotificacién de actividad de produccién con método biolégico que contenga:

o La documentacion requerida para las empresas de produccion vegetal.

o Cuando los terrenos en los que tiene lugar la cosecha no sean de propiedad del operador, se
deben anexar el mapa del area de interés y las autorizaciones para la cosecha concedidas
por las Autoridades competentes, forestal, comun, etc...

v' Plan organico / Pan de manejo_(Relacién Técnica) que tiene que describir:
o la actividad total desarrollada por la empresa, especificando la actividad organica;
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descripcion de las areas de cosecha y las medidas impuestas para garantizar el respeto de
las normas organicas, indicacién de la presencia de zonas de respeto, setos, areas verdes,
y en particular de los factores de riesgo que pueden contaminar el area de cosecha;
descripcion de las modalidades de cosecha y de almacenaje de los productos, precisando
las medidas adoptadas para garantizar el equilibrio del habitat natural, precisando las
medidas adoptadas para garantizar la identificacion del producto organico y para evitar que
en esta fase los lotes se mezclen o entren en contacto con productos convencionales. y
registros aplicables y la modalidad de conservacion por no menos de 5 afios después de su
creacion.

v' compromiso del productor (parte 7).
v' Contrato M_37 protocolo de acuerdo

2. Solicitud de certificacion M082/A-Es, en la cual la empresa indica los productos que, si son conformes,

quiere que sean insertados en el certificado y en el Programa Anual de Produccion, donde se reporta el
programa anual de los cultivos vegetales de la empresa. Este documento (MO82/A-Es) tiene que ser
enviado a OdC al momento de la primera notificacibn y consecutivamente cada afio junto a la
documentacién para la renovacion, o bien, durante el afio, cada vez que haya variaciones.

8.5.3 Empresas de Producciéon Animal (Domésticos) (PAD)

La solicitud de acceso se compone de la siguiente documentacion:

1. Plan orgénico / Pan de manejo (M 080-Es), que incluye:

v" Notificaciéon de actividad de produccién con método organico;

@)

la documentacion y las informaciones previstas para las empresas de produccién vegetal,
junto a la descripcion de las producciones pecuarias: direccion de la explotacion, nimero de
cabezas de ganado existentes en la cria, relacién UBA (unidad bovina adulto) /ha de SAU y
eventuales actividades relacionadas con las producciones pecuarias.

v" Plan orgénico / Pan de manejo_(Relaciéon Técnica) que tiene que describir:

@)
O

@)
@)

la actividad total desarrollada por la empresa, especificando la actividad organica;
la unidad de produccién: establos, dehesas, areas libres, parques a cielo abierto, etc; si
aplicables, los locales destinados al almacenaje, al proceso de los productos animales y las
estructuras para el almacenaje de las deyecciones animales;
el plan de distribucién de las deyecciones, junto con la descripcibn completa de las
superficies destinadas a los cultivos, indicando eventuales acuerdos de area de pasto
necesarios para no superar el limite maximo de 170 Kg de N/ha de SAU/afio de
deyecciones;
la racién de alimentos, junto a la definicién de un plan de racionamiento que prevea:
= el empleo solo de alimentos organicos, para el respeto de los requerimientos
nutricionales de los animales;
= para las especies herbivoras, la procedencia de la misma empresa de por lo menos
el 50% de s.s. (sustancia seca) anual de la racion y areas de dehesas manejadas
segun un adecuado programa de rotacion;
= el listado de las materias primas utilizadas a integracion alimenticia, segun los
limites previstos por la normativa de referencia;
el origen de los animales: las razas en la empresa, Plan Organico / Plan de Manejo de la
monta (ciclo abierto o cerrado) y las medidas adoptadas en caso de introduccién de
animales extra empresariales, la inseminacion artificial tiene que ser autorizada por el OdC
0 SADER;
las medidas sanitarias: redactar un plan sanitario que, en caso de enfermedad del animal,
prevea el empleo de productos homeopaticos o Fito terapéuticos, limitando al minimo y solo
en caso de grave sufrimiento, el empleo de medicinales alopaticos, y en tal caso duplicar el
tiempo de suspension;
las estructuras de estabulacion: los locales para el alojamiento de los animales que, ademas
de satisfacer las exigencias de los animales en materia de aireacion e iluminacion, respeten
una superficie Gtil, (cubierta y descubierta), suficiente para permitir a cada animal la libertad
de movimiento necesario para desarrollar un comportamiento social natural.
la identificacion de los animales, las medidas concretas adoptadas para la identificacion
permanente de los animales, (individualmente para los grandes mamiferos y en lotes para
pequefios mamiferos y aves de corral);
modalidades de recogida, de almacenamiento y de transporte de los productos,
especificando las medidas adoptadas para garantizar la identificacion del producto organico
y para evitar que, durante estas fases, los lotes se mezclen o entren en contacto con
productos convencionales;
registraciones: las modalidades de conservacién de todos los registros por no menos de 5
afios después de su creacién, siempre disponibles en la empresa,;
Anexo al Master 080 (OSP) registro de insumos — operacion agricola.
Contrato M_37 protocolo de acuerdo
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v

compromiso del productor (parte 7)

2. Solicitud de certificacion M082/A-Es, en la cual la empresa indica los productos que, si son conformes,

quiere que sean insertados en el certificado y en el Programa Anual de Producciéon Agropecuaria,
donde se reporta el programa anual de los animales de la empresa. Este documento (M082/A-ESs)
tiene que ser enviado a OdC al momento de la primera notificacion y consecutivamente cada afio junto
a la documentacién para la renovacion, o bien, durante el afio, cada vez que haya variaciones.

3. Otros Documentos anexados:

v
v

v
v
v

v
v

planimetria de los locales de estabulacion, cria, ordefio etc...;

si aplicable, las planimetrias de las estructuras y de los locales destinados al almacenaje, a la
conservacion y al proceso, etc.

carta declaratoria de posesion de la tierra

certificados relativos a las parcelas y a los edificios en posesién o a disponibilidad del operador y
relacionados con la actividad productiva;

copias de documentos que atestan la actividad anterior en caso de que la empresa ya aplique el
método de la agricultura organica;

documentos identificativos del duefio y/o del representante legal

RFC y acta constitutiva si aplicable.

8.5.4 Empresas de Produccion Animal de Ecosistemas Naturales o no Domésticos (PAENND)

La solicitud de acceso se compone de la siguiente documentacion:

1
v

v

3
v

v

Plan organico / Pan de manejo (M 080-Es), que incluye:
Notificacion de actividad de produccién con método organico;

o la documentacion y las informaciones previstas para las empresas de produccién vegetal,
junto a la descripcion de las producciones pecuarias: direccion de la explotacion.

o Los animales deberdn de provenir de Sistemas de Unidades de Manejo para la
Conservacion de la Vida Silvestre (UMASs), mismos que se aprovecharan de conformidad con
la normatividad aplicable a la materia, permitiendo proteger el habitat y el aprovechamiento
racional sin dafiar las poblaciones de vegetales y animales,

o deberan cumplir los principios de produccién orgénica, y

o Latasa de extraccion o de aprovechamiento no pueden exceder a la tasa manifestada en el
Plan Organico.

Plan organico / Pan de manejo_(Relacién Técnica) que tiene que describir:

o la actividad total desarrollada por la empresa, especificando la actividad organica;

o la modalidades de recogida, de almacenamiento y de transporte de los productos,
especificando las medidas adoptadas para garantizar la identificacion del producto organico
y para evitar que, durante estas fases, los lotes se mezclen o entren en contacto con
productos convencionales;

o registraciones: las modalidades de conservacién de todos los registros por no menos de 5
afios después de su creacién, siempre disponibles en la empresa;

o Anexo al Master 080 (OSP) registro de insumos — operacién agricola.

o Contrato M_37 protocolo de acuerdo

compromiso del productor (parte 7)

Solicitud de certificacion M082/A-Es, en la cual la empresa indica los productos que, si son
conformes, quiere que sean insertados en el certificado y en el Programa Anual de Produccion
Agropecuaria, donde se reporta el programa anual de los animales de la empresa. Este documento
(MO82/A-Es) tiene que ser enviado a OdC al momento de la primera naotificacion y
consecutivamente cada afio junto a la documentacién para la renovacion, o bien, durante el afio,
cada vez que haya variaciones.

Otros Documentos anexados:

copias de documentos que atestan la actividad anterior en caso de que la empresa ya aplique el
método de la agricultura organica;

documentos identificativos del duefio y/o del representante legal

RFC y acta constitutiva si aplicable.
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8.5.5 Empresas de Produccion Animal de Clase Insecta (PVRS) apicultura

La solicitud de acceso se compone de la siguiente documentacion:

1.

Plan orgéanico / Pan de manejo (M 080-Es), que incluye:

v" Notificacién de actividad de produccién con método organico;
o descripcién de la categoria de actividad, razén y sede social, representante legal;
o descripcién de la produccion apicola: nimero total de colonias, de las unidades productivas,
del tipo de produccion, de las eventuales actividades organicas relacionadas a las
producciones apicolas organicas;

v" Plan organico / Pan de manejo_(Relacidn Técnica), que tiene que describir:

o las unidades productivas y las medidas concretas adoptadas para garantizar el respeto de
los requisitos aplicables;

o la actividad total desarrollada por la empresa, especificando la actividad organica;

o las areas de recoleccién del néctar (especificando los eventuales factores de riesgo de
contaminacion), las areas de hibernacion y el plan de desplazamientos (si se practica el
nomadismo);

o los materiales utilizados para la construccion de cuadros y colmenas;

el origen de las abejas y modalidad de identificacion;

o el plan de busqueda de alimentos, con indicacién de los alimentos utilizados para la nutricién
de las abejas durante el invierno o en caso de condiciones climéticas extremas;

o el programa de profilaxis general y de las curas veterinarias;

o las medidas para desmielar, para el almacenaje y el transporte de los productos,
especificando las medidas adoptadas para garantizar la identificacion del producto organico
y para evitar mezcla o contaminacion;

o la organizacién de la documentacion con respeto a: eventuales tratamientos veterinarios,
operaciones de desmielado, adquisicion de materias primas etc, y registros varios y
modalidad de conservacién por no menos de 5 afios después de su creacion.

O

v' compromiso del productor (parte 7)
v' Contrato M_37 protocolo de acuerdo

2.

3.

Solicitud de certificacibn MO82/A-Es, en la cual la empresa indica los productos que, si son conformes,
quiere que sean insertados en el certificado. Este documento (M082/A-Es) tiene que ser enviado a
OdC al momento de la primera notificacién y consecutivamente cada afio junto a la documentacién
para la renovacion.

Otros Documentos anexados:
copias de documentos que demuestren la actividad anterior en caso de que la empresa ya aplique el
método del agricultura organica;
el Programa Anual de Producciéon Abejas (PAP-Abejas), donde se declara la produccién anual
prevista y tiene que ser enviado a OdC al momento de la primera notificacion y consecutivamente
cada afio junto a la documentacion para la renovacion, o bien, durante el afio, cada vez que haya
variaciones;
el Manejo de las Materias Primas (Master 052-Es);
la Profilaxis Apicola (Master 054-Es);
los Registros de “Cantidad de apiarios por afio” (Master 055-ESs)
inventario cartografico a escala adecuada de los sitios de instalacién de las colmenas.
RFC y acta constitutiva si aplicable.

8.5.6. Empresas de Produccion Clase Fungi

La solicitud de acceso se compone de la siguiente documentacion:

1 Plan orgénico / Pan de manejo (M 080-Es), que incluye:
v" Notificacién de actividad de produccién con método organico;
o la documentacién y las informaciones previstas para las empresas de produccién vegetal y
direccion de la explotacion.
v" Plan organico / Pan de manejo_(Relacién Técnica) que tiene que describir:
la actividad total desarrollada por la empresa, especificando la actividad organica;
la unidad de produccion:
manejo de sustracto
modalidades de recogida, de almacenamiento y de transporte de los productos,
especificando las medidas adoptadas para garantizar la identificacién del producto organico
y para evitar que, durante estas fases, los lotes se mezclen o entren en contacto con
productos convencionales;
o registraciones: las modalidades de conservacién de todos los registros por no menos de 5
afios después de su creacién, siempre disponibles en la empresa;

@)
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o Anexo al Master 080 (OSP) registro de insumos — operacion agricola.
o Contrato M_37 protocolo de acuerdo

v' compromiso del productor (parte 7)

2 Solicitud de certificacibn MO082/A-Es, en la cual la empresa indica los productos que, si son
conformes, quiere que sean insertados en el certificado y en el Programa Anual de Produccion
Agropecuaria, donde se reporta el programa anual de los animales de la empresa. Este documento
(M082/A-Es) tiene que ser enviado a OdC al momento de la primera notificacion y
consecutivamente cada afio junto a la documentacién para la renovacion, o bien, durante el afio,
cada vez que haya variaciones.

3 Otros Documentos anexados:
v' copias de documentos que atestan la actividad anterior en caso de que la empresa ya aplique el
método de la agricultura organica;
v' documentos identificativos del duefio y/o del representante legal
RFC y acta constitutiva si aplicable.

8.5.7 Empresas de Procesamiento de Productos de las Actividades Agropecuarias.
La solicitud de acceso se compone de la siguiente documentacion:

1. Plan Orgénico / Plan de Manejo para Procesadora y Comercializadoras (M 079-Es), que incluye:

v" Notificacién de actividad de produccién con método organico;

o descripcion de la categoria de actividad, razén y sede social, representante legal;

o descripcion de la actividad de proceso y/o comercializacion;

v" Plan Orgénico / Plan de Manejo (Relacién Técnica, que puede ser presentada con el documento
OdC, M 079-Es o con un documento empresarial que incluya todas las informaciones necesarias) y
tiene que describir:

o las unidades productivas y las medidas concretas adoptadas para garantizar el respeto de
los requisitos a aplicar;

o la actividad total desarrollada por la empresa: campo de actividad, estructuras y lineas de
produccion, organigrama y nimero de empleados;

o el proceso de los productos organicos, el diagrama de flujo, el rendimiento medio de la
produccion y los aditivos y/o coadyuvantes tecnoldgicos empleados.

o los procedimientos de limpieza y sanitizacién para garantizar el correcto uso de las
estructuras, de las maquinarias y de los equipos y para evitar posibles contaminaciones,
para LPO se aplica la lista de los Lineamientos Ley Organica de México;

o los procedimientos de procesamiento y almacenaje para garantizar la identificacion y la
separacion de los lotes de productos organicos y para evitar que se mezclen o entren en
contacto con productos convencionales;

o los procedimientos de transporte para garantizar la identificacion y para evitar que los
productos organicos sean contaminados, reemplazados, mezclados o entren en contacto
con productos convencionales;

o la evaluacién de los proveedores: las medidas adoptadas para averiguar la conformidad, en
base a los reglamentos sobre la produccién organica, de los proveedores;

o los procedimientos de identificacion y trazabilidad de los productos en entrada, durante el
proceso y en salida de la empresa,;

o el control de proceso y el plan de muestreo para garantizar la seguridad y la conformidad de
los productos a los reglamentos de referencia;

o los procedimientos de gestién de las no conformidades y reclamaciones y de los productos
no conformes;

o modalidades para la conservacién de los registros por no menos de 5 afios después de su
creacion;

o compromiso del productor (seccién C)

o Anexo al Master 079 (OSP) registro de insumos — operacién de procesamiento

o Contrato M_37 protocolo de acuerdo

2. Solicitud de certificacion M_082/C-Es, en la cual la empresa indica los productos que, si conformes,
quiere que sean insertados en el certificado, las cantidades de produccién/comercializaciones estimadas y si
dichos productos se comercializan con etiqueta o sueltos. Este documento (M082/C-Es) tiene que ser
enviado a OdC al momento de la primera notificacion y consecutivamente cada afio junto a la
documentacion para la renovacion, o bien, durante el afio, cada vez que haya variaciones.

3. Otros Documentos anexados:
v' planimetria de cada estructura que contenga los equipos y el lay-out;
v/ autorizacion sanitaria y otras autorizaciones de sector;
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listado de los proveedores calificados de productos organicos (M_27-Es);

Receta (M_24-Es), con el listado de los ingredientes utilizados para conseguir 100 Kg de producto,
los coadyuvantes tecnoldgicos empleados (anexando fichas técnicas), material de empaque y una
breve descripcidn de las modalidades de preparacion de la receta, en el caso de los operadores que
Unicamente realizan la actividad de comercializacién el M_24-Es no es aplicable;

eventuales procedimientos e instrucciones operativas empresariales anexados al Plan Organico /
Plan de Manejo;

bocetos de las etiquetas y proyectos publicitarios.

RFC y acta constitutiva si aplicable.

Nota: En caso la empresa solicite la declaracion de equivalencia NOP-COR, el expediente tendra que

incluir:

8.5.8

M_183 (ES): solicitud de aprobacion de etiquetas/indicaciones de productos organicos destinados a
Canada en equivalencia NOP/COR

M_182 (ES): verificacion de la conformidad de los productos destinados al mercado canadiense en el
ambito del acuerdo de equivalencia Canada-USA y sus restricciones, de los proveedores certificados
en base al estandar NOP/USDA por otros organismos de certificacion;

Empresas de Comercializacidon de Productos de las Actividades Agropecuarias.

La solicitud de acceso se compone de la siguiente documentacion:

1
v

Plan Orgénico / Plan de Manejo para Procesadora y Comercializadoras (M 079-Es), que incluye:
Notificacion de actividad de produccién con método organico;

o descripcion de la categoria de actividad, razén y sede social, representante legal;

o descripcion de la actividad de proceso y/o comercializacion;

Plan Organico / Plan de Manejo (Relacion Técnica, que puede ser presentada con el documento
OdC, M 079-Es o con un documento empresarial que incluya todas las informaciones necesarias) y
tiene que describir:

o las unidades productivas y las medidas concretas adoptadas para garantizar el respeto de
los requisitos a aplicar;

o la actividad total desarrollada por la empresa: campo de actividad, estructuras y lineas de
produccion, organigrama y nimero de empleados;

o los procedimientos de procesamiento y almacenaje para garantizar la identificacion y la
separacién de los lotes de productos organicos y para evitar que se mezclen o entren en
contacto con productos convencionales;

o los procedimientos de transporte para garantizar la identificacion y para evitar que los
productos organicos sean contaminados, reemplazados, mezclados o entren en contacto
con productos convencionales;

o la evaluacién de los proveedores: las medidas adoptadas para averiguar la conformidad, en
base a los reglamentos sobre la produccién organica, de los proveedores;

o los procedimientos de identificacion y trazabilidad de los productos en entrada, durante el
proceso y en salida de la empresa,;

o el control de proceso y el plan de muestreo para garantizar la seguridad y la conformidad de
los productos a los reglamentos de referencia;

o los procedimientos de gestiéon de las no conformidades y reclamaciones y de los productos
no conformes;

o modalidades para la conservacién de los registros por no menos de 5 afios después de su
creacion;

o compromiso del productor (seccién C)

o Anexo al Master 079 (OSP) registro de insumos — operacion de procesamiento

o Contrato M_37 protocolo de acuerdo

2. Solicitud de certificacion M_082/C-Es, en la cual la empresa indica los productos que, si conformes,

quiere que sean insertados en el certificado, las cantidades de produccién/comercializaciones estimadas y si
dichos productos se comercializan con etiqueta o sueltos. Este documento (M082/C-Es) tiene que ser
enviado a OdC al momento de la primera notificacion y consecutivamente cada afio junto a la
documentacién para la renovacion, o bien, durante el afio, cada vez que haya variaciones.

3. Otros Documentos anexados:

v" planimetria de cada estructura que contenga los equipos y el lay-out;

v/ autorizacién sanitaria y otras autorizaciones de sector;

v listado de los proveedores calificados de productos organicos (M_27-Es);

v' Receta (M_24-Es), con el listado de los ingredientes utilizados para conseguir 100 Kg de producto,
los coadyuvantes tecnoldgicos empleados (anexando fichas técnicas), material de empaque y una
breve descripcién de las modalidades de preparacion de la receta, en el caso de los operadores que
Unicamente realizan la actividad de comercializacién el M_24-Es no es aplicable;
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v'eventuales procedimientos e instrucciones operativas empresariales anexados al Plan Orgéanico /
Plan de Manejo;

v' bocetos de las etiquetas y proyectos publicitarios.

v' RFC y acta constitutiva si aplicable.

Nota: En caso la empresa solicite la declaracion de equivalencia NOP-COR, el expediente tendra que
incluir:

- M_183 (ES): solicitud de aprobacion de etiquetas/indicaciones de productos organicos destinados a
Canada en equivalencia NOP/COR
M_182 (ES): verificacion de la conformidad de los productos destinados al mercado canadiense en el
ambito del acuerdo de equivalencia Canada-USA y sus restricciones, de los proveedores certificados
en base al estdndar NOP/USDA por otros organismos de certificacion;

8.5.9 Empresas de Produccion de Animales Acuicolas
La solicitud de acceso se compone de la siguiente documentacion:

1 Plan organico / Pan de manejo (M 080-Es), que incluye:
v" Notificacién de actividad de produccién con método organico;

o la documentacién y las informaciones previstas para las empresas de produccion Animales
Acuicolas organicos, en la seleccién del sitio de ubicacion, sistemas de produccion y uso de
recursos; instalaciones no debe impactar negativamente a los ecosistemas circundantes,
medidas que reduzcan o eliminen problemas sanitarios o inocuidad, energia utilizada de
fuentes renovables, agua utilizada se debera reutilizar y Los desechos deberan reducirse al
maximo.

v" Plan orgénico / Pan de manejo_(Relaciéon Técnica) que tiene que describir:

o la actividad total desarrollada por la empresa, especificando la actividad organica;

o eleccion de las especies animales acuicolas y origen del stock, o lote capacidad para
adaptarse a las condiciones del entorno y de resistencia a las enfermedades, a fin de
prevenir o evitar problemas zoosanitarios. preferencia a las razas nativas o las mejor
adaptadas;

o debera llevar un registro de la calidad del agua utilizada y sus pardmetros fisico-quimicos
tales como temperatura, pH, salinidad, oxigeno, amonio y nitratos.

o Deberd para el control y prevencion de enfermedades, salud e higiene, Implementar las
practicas de seguridad e inocuidad medios profilacticos ecol6gicos y en caso de presentarse
alguna enfermedad, adoptar métodos curativos naturales.

o La concentracién de animales en los estanques, tanques o jaulas, debe ser compatible con
la comodidad y el bienestar de los animales,

o La alimentacion de la produccién animal acuicola organica estara destinada a garantizar la
calidad de su produccion, asi como cumplir con los requerimientos nutricionales

o modalidades de transporte y sacrificio deberan observar como principios generales.

o registraciones: las modalidades de conservacion de todos los registros por no menos de 5
afios después de su creacién, siempre disponibles en la empresa;

o Anexo al Master 080 (OSP) registro de insumos — operacién agricola.

o Contrato M_37 protocolo de acuerdo

v' compromiso del productor (parte 7)

2 Solicitud de certificacién MO082/A-Es, en la cual la empresa indica los productos que, si son
conformes, quiere que sean insertados en el certificado y en el Programa Anual de Produccion
Agropecuaria, donde se reporta el programa anual de los animales de la empresa. Este documento
(M082/A-Es) tiene que ser enviado a OdC al momento de la primera notificacion y
consecutivamente cada afio junto a la documentacién para la renovacion, o bien, durante el afio,
cada vez que haya variaciones.

Otros Documentos anexados:

copias de documentos que atestan la actividad anterior en caso de que la empresa ya aplique el
método de la agricultura organica;

documentos identificativos del duefio y/o del representante legal

RFC y acta constitutiva si aplicable.

LW

AN

8.5.10 Empresas mixtas
La solicitud de acceso se compone de la siguiente documentacion:

1. Plan Orgénico / Plan de Manejo (M 080-Es), que incluye:
v" Notificacién de actividad de produccién con método organico;
v Descripcion de la actividad de produccioén primaria;
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v' compromiso del productor (parte 7)
2. Plan Organico / Plan de Manejo (M 079-Es), que incluye:
v" Notificacién de actividad de proceso con método organico;
v Descripcion de la actividad de proceso desarrollada;
v' compromiso del productor (seccién C)

3. Solicitud de certificacion M082/A-Es y M082/C-Es, segun las modalidades previstas para las empresas
de produccion (AA, AZ y AP) y de proceso.

Se considera un caso excepcional el licenciatario que desarrolla una actividad de produccion asociada a
una primera manipulacion, primer almacenaje o etiquetado de producto de la misma empresa. En este caso,
la solicitud de acceso se realiza de igual manera a las empresas de produccion anexando, a la solicitud y a
los demas documentos, los bocetos de etiquetas y la autorizacién sanitaria, (si prevista por la ley).

8.5.11 Contratistas y actividades contratadas a tercero (empresas subcontratadas)

Las actividades realizadas por terceros estan sometidas al sistema de control. Por esto, el licenciatario que
guiere encargar una actividad a terceros describe esta actividad en su Plan Organico / Plan de Manejo (M
079-Es, secciones A, B y master 27-Es). El realizador del trabajo (empresa subcontratada) no es un
licenciatario con su propio certificado de productos organicos y tiene que respetar la normativa sobre la
agricultura organica y someter su actividad al control, en base al contrato, escrito, entre el licenciatario y el
realizador (contrato de trabajo entre contratista y empresa subcontratada).

La empresa que subcontrata algunas actividades a terceros, en su Plan Orgénico / Plan de Manejo incluir&:

1) un listado de los subcontratados, con una descripcién de sus actividades y de los organismos de
certificacion de los cuales dependen;

2) el contrato de trabajo que sera sometido al control;

3) todas las medidas concretas, incluido un adecuado sistema de registros contables, para garantizar,
segun el caso, la identificacion de los proveedores, vendedores, destinatarios y compradores de los
productos que el licenciatario pone en el mercado;

4) la autorizacion del contratista y de las empresas subcontratadas para el intercambio de
informaciones entre los organismos de certificacién en referencia a las operaciones sometidas al
control.

En caso de que la empresa subcontratada esté sometida al control bajo la normativa sobre la agricultura
organica, el licenciatario tendrd que guardar el certificado de productos orgénicos del subcontratado
(proveedor).

La empresa de proceso que solo realiza actividades para terceros, para someterse al control, tendrd que
enviar a OdC la misma documentacién prevista al punto 8.5.5.

8.5.12 Grupos de Pequefios Productores — SFG

El grupo de pequefios productores o "Small Farmer Group" - SFG, se aplica cuando hay areas en desarrollo
0 sobre empresas marginales o en situaciones de evidente pobreza de las areas etc... El objetivo de
constitucién y control de un grupo, es simplificar la actividad de control y los cumplimientos de las empresas,
disminuir los costos de certificacion sobre las empresas pertenecientes al grupo. Las caracteristicas por la
pertenencia al grupo son:

. los productores hacen referencia a un procesador o un exportador que es responsable del proyecto y
gue en general adquiere o retira el producto de los pequefios productores, y sustenta los costos de la
certificacién. El grupo de pequefios productores puede estar organizado por si mismo como una cooperativa
0 como un grupo estructurado o bien afiliado a un procesador o un exportador. Cuando la finalidad sea
exportar, la comercializacion de los productos debe ser efectuada como grupo.

. las &reas de producciéon son homogéneas y dentro de una proximidad geografica. En particular
generalmente son areas marginales, los cultivos practicados no tienen una gran diversificacién, tienen un
manejo homogéneo (mas o menos la misma modalidad de cultivo);

. las empresas son en general productores pequefios 0 muy pequefios o0 cosechadores de
productos silvestres. Por pequefios se entiende que tiene que facturar anualmente menos de $5000 dolares.
Las empresas que facturan mas no pueden hacer parte de un grupo y tienen que ser controladas como
empresas individuales, con todas las obligaciones y los documentos de las empresas individuales. Las
fincas mas grandes que tienen un facturado superior a $5000 ddlares pero que el costo externo pasa la
certificacién individual es menos del 2% de las ventas, puede también pertenecer al grupo pero tiene que
ser inspeccionado cada afio por Bioagricert. Los procesadores y exportadores pueden ser parte de la
estructura del grupo, pero tienen que ser inspeccionados anualmente.

. El grupo tiene que estar formalmente establecido, en base a acuerdos escritos con sus miembros.
Debera tener una gestion central, procedimientos de toma de decision establecidos y caracter legal.

En el ambito de los Grupos de Pequefios Productores, SFG, se distinguen Grupos de productores con
Sistema de Control Interno (Internal Control System - ICS) y grupos sin ICS
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SEG con Sistema de Control Interno (ICS)
La empresa procesadora o exportadora encargada de la cadena de produccion adoptan un sistema de
Autocontrol interno, es decir un sistema de calidad interno documentado que incluya un acuerdo contractual
con cada miembro individual del grupo. Las inspecciones internas tienen que ser conducidas por un
inspector “interno” (no del organismo de certificacion - OdC) que es designado por el grupo. El inspector
debe recibir capacitacion adecuada. El sistema interno de calidad establece reglas para evitar o limitar
potenciales conflictos de interés de los inspectores internos. Los inspectores internos realizan al menos una
visita de inspeccidn anual a cada operador individual incluidas visitas a campos y estructuras y tienen que
averiguar el respeto de todos los requisitos normativos por parte de todos los pequefios productores (small
farmers). El sistema tiene que ser documentado en un MANUAL de auto control interno (también puede
llamarse de modo diferente) que incluye todos los requisitos normativos, la gestion de la planificaciéon de los
controles, la aplicacion de sanciones a miembros individuales que no cumplan con los estandares de
produccion. Este manual tiene que explicar, de manera detallada, como se desarrollan las actividades de
control, con que periodicidad, como estan guardados los registros y los documentos de todos los
productores, etc...
El grupo tiene que enviar a OdC:

formato de solicitud

v listado de los productores pertenecientes al grupo, que tiene que incluir nombre del grupo, nombre
del productor, nombre de la parcela, superficie total y certificada de cada parcela, el cultivo, la
produccion estimada y el estatus (organico (O) o conversion (V) asi como las estructuras;

v' todos los documentos necesarios como mapas, contratos con el grupo, titulos de posesion,
certificados parcelarios, documentos identificativos, etc.

v listado de los productores suspendidos y dados de baja;

v' Sistema de Control Interno — ICS;

v'inspecciones internas realizadas por el inspector del ICS;

v irregularidades y no conformidades encontradas, asi como las acciones correctivas impuestas con
el tiempo convenido para realizarlas;

v" Plan Organico / Plan de Manejo (M 080-Es);

v Solicitud de certificacion MO82/A-Es;

v/ carta de la autoridad para la reduccién del periodo de conversion

Bioagricert evalla la efectividad del sistema de control interno, con el propésito de valorar la conformidad
con los estandares de produccion por cada operador individual.

8.5.13 Empresas de Insumos (inputs) Aptos para Uso en Produccién Organica MT
La solicitud de acceso se compone de la siguiente documentacion:

1. Plan Organico / Plan de Manejo para Empresas de Medios Técnicos (M 081-MT-Es), que incluye:
v" Notificacién de actividad de producciéon de medios técnicos, aptos para su uso en agricultura
organica;
o descripcion de la categoria de actividad, razén y sede social, representante legal;
o descripcion de la actividad de proceso y/o comercializacion de los medios técnicos
realizados;

v" Plan Organico / Plan de Manejo (Relacion Técnica, que puede ser presentada con el documento
OdC, M 081-MT-Es con documento empresarial que incluya todas las informaciones necesarias) y
tiene que describir:

o las unidades productivas y las medidas concretas adoptadas para garantizar el respeto de
los requisitos a aplicar;
o la actividad total desarrollada por la empresa: campo de actividad, estructuras y lineas de
produccion, organigrama y niamero de empleados;
el proceso de los medios técnicos, el diagrama de flujo, y los aditivos y/o coadyuvantes
tecnolégicos empleados;
listado de las materias primas utilizadas y proveedores;
analisis del producto terminado;
impacto del medio técnico en el Medio Ambiente;
los procedimientos de identificacién y trazabilidad de los productos en entrada, durante el
proceso y en salida de la empresa,;
gestion de los registros y de la documentacion;
o etiquetado y venta;
o compromiso de la empresa

O O O O o

O

2. Solicitud de certificacion M 81MTS-Es, en la cual la empresa indica los productos que, si son conformes,
quiere que sean insertados en el certificado, las cantidades de produccion estimadas y si dichos productos
se comercializan con etiqueta o sueltos. Este documento (M 81MTS-Es) tiene que ser enviado a OdC al
momento de la primera natificacion y consecutivamente cada afio junto a la documentacién para la
renovacion, o bien, durante el afio, cada vez que haya variaciones.
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3. Otros Documentos anexados:

v' planimetria de cada estructura que contenga los equipos y el lay-out;

v/ autorizacion sanitaria y otras autorizaciones de sector;

v' Composicion de los medios técnicos (M 081-MTR-Es), con el listado de las materias primas
utilizadas, los coadyuvantes tecnoldgicos empleados, lista de los productos y confecciones que se
realizan con la misma formulacién, indicando si es el caso también el nombre de la empresa para el
cual el producto se realiza;

v' eventuales procedimientos e instrucciones operativas empresariales anexados al Plan Organico /
Plan de Manejo;

v' bocetos de las etiquetas y proyectos publicitarios en base a lo indicado en la “Linea Guia y criterios
por la produccion y evaluacién de medios técnicos-insumos compatibles con la agricultura
organica”.

v' Contrato M_37 protocolo de acuerdo

8.6 EVALUACION DE LA SOLICITUD

Una vez recibida la solicitud, el RP pre evalla el expediente y si la evaluacién resulta positiva propone al
CC o al CCC un inspector, para realizar la inspeccion a la empresa, en base a competencias especificas
(capacitaciones del técnico, idioma utilizado, posicion geografica, ausencia de conflictos de interés). El CCC
si lo considera adecuado lo acepta. En caso de que el CC o el CCC considera no tener capacidad suficiente
para desarrollar la actividad de certificacién en relacién con el campo de aplicacion, a la localizacion de las
unidades operativas del solicitante y a un requisito particular cémo el idioma utilizado, comunica al mismo
solicitante el rechazo de la solicitud de certificacion. En el caso en que el solicitante de la certificacion sea
sometido al control de otro OdC, el RP solicita al OdC de procedencia, los documentos e informaciones
siguientes:

- Vialibre para el registro de la empresa en el sistema de control del OdC;

- Lista de actividades y productos sujetos a certificacion (o, el certificado del operador)

- Cualquier incumplimiento pendiente y acciones correctivas tomadas por el operador.

- Estatus de pagos pendientes

- Cualquier reclamo del mercado al operador certificado

- Ultimo nivel de riesgo asignado.

- Otra informacion util, tales como certificados emitidos, andlisis, etc.

El RP encargado, evalGa la documentaciéon, comunica al operador y al técnico inspector las faltas y las
solicitudes de ajuste.

8.7 PRIMERA INSPECCION

El inspector encargado, antes de 90 dias de la recepcion de la documentacion inicial, realiza la primera
inspeccion.
Toda la documentacion relativa a la inspeccion, incluidos posibles documentos adquiridos durante el control,
tiene que ser entregada a la oficina local de OdC, dentro del dia 10 del mes sucesivo a la fecha de
inspeccion.

8.7.1 Inspecciéon a Empresas de Produccioén: Vegetal (PV), Vegetal de Recoleccion Silvestre (PVRS),
Animal (Domésticos) (PAD), Animal de Ecosistemas Naturales o No Domésticos (PAENND), Animal
de Clase Insecta (PVRS), Animal Clase Fungi (PACF), Animal Acuicola (PAA)

El técnico inspector encargado inspecciona la empresa, parte organica y no organica, averigua los datos del

Plan Organico / Plan de Manejo:

v' Realiza reunion inicial;

v' Controla la descripcién de la unidad productiva, organica y no organica, los lugares de almacenaje,
produccion, las parcelas y/o las areas de cosecha, los establos, las dehesas, el sistema de cria, los
medios técnicos y de ser el caso, los lugares en los cuales se realizan las operaciones de proceso y/o
de condicionamiento;

v" controla las medidas concretas que el productor ha activado o debe activar en la unidad empresarial
para garantizar el respeto de los requisitos;

v registra los resultados del control en el espacio previsto en el M 080-Es;
El inspector, por medio de la check list M_215, evalGa la empresa y su sistema de manejo y produccion,
indica los requisitos de la norma no respetados, comunica posibles no conformidades y toma muestras para
los analisis. Los resultados de la inspeccion se formalizan en el formato M_215, firmado por el operador (o
quien él determine como responsable), que recibe una copia del resumen de los resultados de la inspeccién
con las firmas correspondientes. El muestreo se formaliza en el documento de muestreo (M 032), las no
conformidades en el documento (M 034), firmado por el operador (o quien él determine como responsable),
gue recibe una copia. En el caso en que el inspector no pueda establecer a que laboratorio acreditado tiene
gue enviar la muestra, pondra en el master M 032, firmado por el operador, que la muestra sera enviada
directamente por la oficina local.
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Al final de la inspeccion realiza reunion de cierre.

Nota: si el productor controlado provee sus productos organicos a una empresa que solicita la declaracion
de equivalencia NOP-COR, el inspector tendra que rellenar el formato M_184 (ES): verificacion de la
conformidad de los productos destinados al mercado Canadiense en el ambito del acuerdo de equivalencia
Canada-USA y sus restricciones.

8.7.2 Inspeccidn alas empresas de Procesamiento (P) y Comercializacién (C) de Productos de las
Actividades Agropecuarias.

El técnico inspector encargado inspecciona la empresa, parte organica y no organica, averigua los datos del
Plan Organico / Plan de Manejo. Registra los resultados del control en el espacio previsto en el M 079-Es.

El inspector, realiza reunion inicial, por medio de la checklist M57-Es y sus anexos, evalla la empresa y su
sistema de manejo y produccion, indica los requisitos de la norma no respetados, comunica posibles no
conformidades y toma muestras para los andlisis. Los resultados de la inspeccion se formalizan en el
formato M57-Es, firmado por el operador (0 quien sea designado por él), que recibe una copia del resumen
de los resultados de la inspeccion con las firmas correspondientes. EI muestreo se formaliza en el
documento de muestreo (M 032), las no conformidades en el documento (M 034), firmado por el operador (o
quien sea designado por él), que recibe una copia. En el caso en que el inspector no pueda establecer a
gue laboratorio acreditado tiene que enviar la muestra, pondra en el master M 032, firmado por el operador,
gue la muestra sera enviada directamente por la oficina local y realiza reunion final.

Ademaés, el inspector:
v'adquiere la documentacion necesaria para completar el expediente;
v' entrega los documentos OdC faltantes (registros) etc.,
v’ averigua:
o los productos organicos en entrada y salidas (anexo C - FF del master 057-Es);
o los productos organicos en balance de masas (anexo C - BM del master 057-Es);
o la conformidad de los productos procesados y separacion de organico y convencional para
proceso mixto (anexo D del master 057-Es);
la identificacién y trazabilidad de los productos animales (anexo E del master 057-Es);
la conformidad con los requisitos del estandar LPO (anexo T del master 057-Es);
la conformidad con los requisitos del estandar NOP/USDA (anexo | del master 057-ESs)
la equivalencia y las restricciones entre el estdndar NOP/USDA y el COR (anexo L del master
057-Es);
el manejo de las reclamaciones y notificaciones externas sobre operadores (anexo M del master
057-Es);

O O O O

(@)

8.7.3 Inspeccion alos Grupos de Pequefios Productores - SFG

v SFEG con ICS:

El inspector del OdC debe efectuar al menos una inspeccién externa anual del grupo.

La inspeccion, tiene que ser hecha en presencia de la persona responsable del grupo. El técnico inspector
de BAC realiza reunién inicial, inspecciona las parcelas, los requisitos y la aplicaciéon del manual de control
interno, comprobando que todos los requisitos sean respetados, inspeccionando la parte organica y/o no
organica y averiguando los datos del Plan Orgénico / Plan de Manejo.

El técnico inspector OdC hace inspecciones del nimero total de los productores nuevos y en renovaciones,
elige cada afio la raiz cuadrada por el factor de riesgo de productores diferentes a inspeccionar.

El nimero de productores a inspeccionar puede incrementarse, en el caso en que la complejidad del
proyecto o la existencia de no conformidades lo hagan necesario.

Los resultados de la inspeccién a cada productor se formalizan en el formato M_145 firmado por cada
productor (o quien él designe de responsable), y M_215 general del grupo, que recibe una copia.

Después de controlar el numero establecido de productores, el técnico inspector formaliza todos los
resultados en una relacién de inspeccion Unica (Audit Report - master M_092), firmado por el responsable
del grupo (o quien él designe de responsable), que recibe una copia del resumen de los resultados de la
inspeccidn con las firmas correspondientes.

El muestreo se formaliza en el documento de muestreo (M 032), las no conformidades en documento (M
034), firmado por el operador (o quien él designe de responsable), que recibe una copia. En el caso en que
el inspector no pueda establecer a que laboratorio acreditado tiene que enviar la muestra, pondra en el
master M 032, firmado por el operador que la muestra serd enviada directamente por la oficina local y
realiza reunién final.

Como calcular el riesgo y el nUmero de productores a inspeccionar.
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Bioagricert evalla el riesgo tomando en consideracion los siguientes factores:
- Factores de riesgo relacionados con el cultivo:

. Valor de los productos

. Diferencia en costo entre los productos organicos y convencionales
. Précticas culturales/grado de intensidad en el area de cultivo

. Riesgo de uso de productos prohibidos

- Factores de riesgo relacionados con las caracteristicas del SFG

. Tamanfo del SFG

. Riesgo de mezcla y/o contaminacién

. La complejidad de/del los Sistema(s) de produccién del grupo;

. Grado de similitud de los sistemas de produccién y los cultivos dentro del grupo
. Grupo con operaciones divididas (organico y convencional)

- Factores de riesgo relacionados con el SIC

. Numero de afios que el grupo ha funcionado (experiencia)

. Numero de nuevos miembros registrados anualmente

. La naturaleza de los problemas encontrados en los controles en afios anteriores y
resultados de evaluaciones previas de la efectividad del sistema de control interno

. Manejo de potenciales conflictos de interés de los inspectores internos

. Rotacion del personal.

Cada afo Bioagricert define y justifica un muestreo de riesgo de granjas sujetas a la inspeccién anual. El
ndmero de granjas sujetas a inspeccion anual no puede ser menor a 10. Para una situacion normal de
riesgo, seré calculado como la raiz cuadrada del nimero de granjas en el grupo. El nUmero de inspecciones
para una situacion media de riesgo, en cualquier caso no puede ser menor a 12 y sera calculada como 1.2
veces la raiz cuadrada del nimero de granjas en el grupo. Para situaciones de alto riesgo, en cualquier
caso no podra ser menor de 14 y sera calculado como 1.4 veces raiz cuadrada del nimero de granjas en el

grupo.

Numero minimo de productores inspeccionados por el inspector BAC

Ndimero de miembros

Factor de riesgo normal

Factor de riesgo medio

Factor de riesgo alto

del grupo=n 1 1.2 1.4
Minimo 10 12 14
n Raiz cuadrada de n 1.2 Raiz cuadrada de n 1.4 Raiz cuadrada de n

Las granjas visitadas por el inspector BAC deben ser diferentes de un afio a otro. El inspector debe también
considerar los siguientes aspectos:

. Granjas mas grandes, procesadores y exportadores deberan ser inspeccionados anualmente.

. De los nuevos miembros se debe inspeccionar dos (2) veces la raiz cuadrada de los nuevos
miembros.

. Si BAC encuentra que en el Sistema de control interno una falta seria de confiabilidad y efectividad,

incrementara el nimero de granjas sujetas a inspeccion anual de al menos tres (3) veces la raiz cuadrada
del nimero de granjas en el grupo.

Si Bioagricert encuentra que el sistema de control interno carece de confiabilidad y efectividad, aplicara
sanciones a todo el grupo, incluyendo en caso de deficiencias serias, el retiro de la certificacion del grupo.
En cualquier caso Bioagricert aplicara las sanciones descritas en 10.1 de este manual.

Bioagricert debe realizar auditorias de los inspectores internos. El inspector de Bioagricert revisa la
informacion mantenida en los registros de los inspectores y decide quiénes son los inspectores internos que
seran testigos.

8.7.4 Inspeccion a Empresas de Insumos (inputs) Aptos para Uso en Produccion Organica MT

El técnico inspector encargado realiza reunion inicial, inspeciona la empresa y controla los equipos de
produccion, comprobando que todo lo que se haya indicado en el Plan Organico / Plan de Manejo para
medios técnicos (Master 081-MT-Es) sea averiguable en la empresa. Registra los resultados del control en
el espacio previsto en el M 081-MT-Es.

El inspector, por medio de la checklist M_214, evalGa la empresa y su sistema de manejo y produccion,
indica los requisitos de la norma no respetados, comunica posibles no conformidades.

Los resultados de la inspeccion se formalizan en el formato M_214, firmado por el operador (o quien él
designe de responsable), que recibe una copia del resumen de los resultados de la inspeccién con las
firmas correspondientes. Las no conformidades se formalizan en los informes de no conformidad (M 034),
firmado por el operador (o quien por él), que recibe una copia y realiza reunion final.
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Ademas, el inspector:

v' adquiere la documentacién necesaria para completar el expediente, concretando con la empresa, si es
necesario, las modificaciones al proceso elaborado para que esté conforme a la normativa aplicada. Se
formalizaran también las modalidades de mantenimiento de la documentacion de control y del registro
para el sucesivo control administrativo;

v/ toma muestras del producto para los analisis;

v/ averigua

o los productos orgéanicos en entrada.
o los productos orgéanicos en salida.
o entrada/salida de los productos organicos.

8.8 EVALUACION FINAL Y DECISION PARA LA CERTIFICACION

La evaluacion final y la decisién para la certificacion estan repartidas en dos partes:
1. Aceptacion del Operador en el sistema de control y emision de la declaracion del estado de la
certificacion;
2. Inscripcion en la lista de licenciatarios y emisiéon del Certificado que declara la conformidad con las
normativas aplicadas.

8.8.1 Aceptacion del Operador en el Sistema de Control

Se evallan los documentos del operador, junto con los informes de inspeccién, muestreo e incumplimiento
por el RP, que completa el informe con la definicion de la clase de riesgo atribuida al operador. Si la
evaluacion es positiva, el RP propone al CC o al CCC la declaracion del estado de la certificacién, que
indica:

v"que el operador esta en tramite de certificacion;

v' el tipo de actividad desarrollada por el operador;

v"la ubicacién de la sede social;

v las producciones controladas.

Nota: Para NOP, la evaluacion se realizara en dos pasos — ver Pro_010 Procedimiento de Certificacién
NOP.

8.8.1 a) Solicitud y aceptacion de operador/es al Sistema de Control certificado/s por otro Organismo
de Certificacion

Se trata el operador como un nuevo solicitante, se aplican los puntos 8.5, 8.6, 8.7 y 8.8 de este manual
dependiendo al tipo de empresa.

Adicional se solicita un comunicado oficial por el organismo de certificacién anterior que declare que No
tiene adeudos pendientes y el estatus actual de certificacion incluida cualquier notificacion nula o
pendiente de incumplimiento / No Conformidad.

- Vialibre para el registro de la empresa en el sistema de control del OdC;

- Lista de actividades y productos sujetos a certificacion (o, el certificado del operador)
- Cualquier incumplimiento pendiente y acciones correctivas tomadas por el operador.
- Estatus de pagos pendientes

- Cualquier reclamo del mercado al operador certificado

- Ultimo nivel de riesgo asignado.

- Otra informacidn util, tales como certificados emitidos, andlisis, etc.

8.8.2 Inscripcién en lalista de licenciatarios y emision del Certificado de Productos Organicos

Para el acceso a la Lista de Licenciatarios y a la certificacion de productos organicos, la empresa de
produccion tiene que haber terminado un periodo definido “en conversién a la agricultura organica”, en base
a lo previsto por las normativas aplicables. La fecha para el célculo del inicio de periodo de conversion es la
presentacion del Plan organico / Plan de Manejo. Antes de que finalice el periodo de conversién, solo para
las producciones vegetales, la empresa puede acceder a la LdL, pero los productos seran certificados "en
conversion a la agricultura organica" en base a lo previsto por las normativas aplicables.

En ciertos casos el periodo de conversion, de una empresa o de una parte de la misma, puede ser alargado
o reconocido retroactivo. En particular, el operador para conseguir el reconocimiento retroactivo del periodo
de conversion de un periodo anterior a la fecha de la solicitud tiene que presentar evidencia documentada
del manejo organico de la operacion mediante registros y/o andlisis al suelo o plantas u otros documentos
gue confirmen el manejo del predio en los 3 afios anteriores a la solicitud. Para el proceso se realiza en el
programa BAG movile.

Propuesta de certificacion: El operador para acceder a la LdL del OdC y conseguir el certificado de
productos orgénicos tendra que presentar su solicitud, adjuntando (si aplicable) las recetas, la lista de los
proveedores calificados y las etiquetas. Si el resultado de la evaluacion es positivo, el RP propone la
propuesta de certificacion al CC o al CCC.
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En caso de excepciones, el evaluador revisa la solicitud presentada por el operador y la inspeccion in situ y
propone la aceptacion de la excepcion.

Deliberacién de certificacion: EL CC o el CCC revisa los expedientes propuestos y de ser factible, se
pronuncia para la emisién del Certificado de productos organicos segun la(s) norma(s) aplicable. En el caso
de NC’s que perjudiquen la emisién del certificado, el CC o el CCC solicita al operador la aplicacién de
acciones correctivas y la integracion de la documentacion, estableciendo el tiempo de ajuste. Si dentro del
tiempo establecido el operador demuestra que ha desarrollado las oportunas acciones correctivas,
eliminando las faltas encontradas, el OdC reevaluara solamente las partes pertinentes, y el CC o el CCC se
pronuncia para la emision del certificado. Si no, el CC o el CCC rechaza la solicitud.
En caso de solicitud de excepcion, el CC emite la notificacion de la excepcién concedida sobre la base de
Certificacion propuesta por el evaluador.
Con la deliberacién del Responsable de sector o el Comité de certificacion, se obtiene:
v' la emision de:

o Certificado de Conformidad de acuerdo a la Ley de Productos Organicos de México;

o Organic Products Certificate (Master 126 rev. 03) — Reg. CE vigente y Reg. CE 889/2008;

o Product Certificate according to the NOP Organic Agriculture Rules (Master 119 rev. 00) —

NOP/USDA Standard.
o Certificate of Conformity according to the OdC Inputs Production Standard (Master 162 rev. 01)
Medios Técnicos
v' la emision de certificados Organicos de inspeccion para la importacion en la Comunidad Europea de
productos organicos, solo para los exportadores (solo Reg. CE vigente.
la inscripcion del operador en la LdL para los productos certificados;
la aprobacion de las etiquetas de embalaje y la autorizacién de los logotipos de conformidad
reconocidos;
v" la concesién de acceso al sitio www.trasparente-check.com para emisiéon de documentos de transaccion
para los productos organicos.

AN

El Certificado de productos organicos es el documento donde estan listados los productos para los cuales el
OdC ha autorizado al licenciatario para hacer declaraciones de conformidad a las normativas sobre
agricultura organica. Las declaraciones de conformidad concedidas por el licenciatario estan representadas
por las etiquetas de embalaje para productos destinados al consumo y por los documentos de transaccion
para los productos destinados a otros operadores controlados.

El certificado de productos organicos es generado en formato electronico en el software BAG Gestion del
OdC y contiene la siguiente informacion:

I. Nombre y domicilio del operador organico;

II. Nombre del representante del operador organico, en su caso;

[1l. Namero de identificacién del operador asignado por el Organismo;

IV. Namero del certificado;

V. Vigencia del certificado organico;

VI. Producto (s) certificado (s);

VII. Superficie y ubicacién del &rea o instalacion donde se realiza la produccion orgéanica;
VIIl. Denominacién, domicilio y nimero de identificacion del Organismo, y

IX. Lugar y fecha de expedicion.

El certificado orgénico tendra una vigencia de un afio. En el caso de la regulacién de México la fecha de
vigencia del certificado se contara a partir de la fecha en que tuvo verificativo la inspeccién correspondiente.
En el caso de los certificados emitidos de acuerdo al estandar NOP/USDA, una vez obtenida la certificacion,
esta continua en efecto hasta que el Operador Organico renuncie a ella o sea suspendido o revocado por el
agente certificador o bien el oficial estatal rector del programa organico estatal o el Administrador la
suspenda o la revoque.

8.8.2.1 Excepciones

A. Usar semillas o material vegetativo en conversion o de producciéon natural sin tratamiento o
con tratamiento con sustancias permitidas.

B. Usar semillas o material vegetativo no tratado; o tratado con sustancias no permitidas.

C. Uso de semillas convencionales para la produccién orgénica.

Semilla y material de propagacién o plantacién no organica, no tratado ¢ tratados con una sustancia
incluida en la Lista nacional y/o en base a lo previsto por las normativas aplicables. para obtener una
excepcion el operador debe indicar en el OSP el uso de semillas o material de propagacion o plantaciéon no
organicas o tratados con una sustancia incluida en la Lista nacional; porque no estaban disponibles
comercialmente.
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Los métodos de busqueda y adquisicion utilizados para obtener variedades de semillas organicas y de
plantacion, incluyendo:

- La evidencia de los esfuerzos realizados para obtener semillas organicas, incluida la documentacién del
contacto con tres 0 mas. Fuentes de semillas o material de plantacién para determinar la disponibilidad de
semillas organicas equivalentes o material de plantacién.

- Las fuentes deben incluir compafiias que ofrecen semillas organicas y material de plantacion.

- Los registros pueden incluir, entre otros, cartas, faxes, correspondencia por correo electrénico y registros
telefénicos de semillas proveedores y empresas; catalogos de semillas; busquedas en bases de datos de
semillas organicas; ingresos; recepcion, documentos, facturas y documentos de control de inventario.

D. Reconocimiento retroactivo de periodo de conversion (RRPC).
En ciertos casos, el periodo de conversion de la empresa puede ser reconocido retroactivamente.
Para obtener el reconocimiento retroactivo del periodo de conversion antes de la fecha de la solicitud,
el operador tiene que presentar:
- Una solicitud por escrito dirigida a BAC con una descripcién detallada de los campos y practicas agricolas
durante Los tres afios anteriores.
- Una declaracién oficial emitida por una autoridad local competente que declare el estado de la granja en
relacién con uso de productos quimicos durante los Ultimos tres afos.
- Cualquier otra evidencia de apoyo (analisis, informes técnicos...).
- Durante la primera inspeccion disponible, el inspector de BAC verificara la congruencia de la informacién y
dar& una retroalimentacion sobre el informe de inspeccion.
- Anexar los registros o andlisis aplicados al suelo y/o a las plantas

E. Alimentacién artificial de abejas con miel organica, azlcar orgénica o jarabe de azlcar organica.
La alimentacién artificial de las colonias de abejas estara sélo permitida cuando la supervivencia de
las colmenas esté comprometida por las condiciones climatoldgicas.
Deberan tener disponibles los registros (tipo de insumo, fechas, cantidades utilizadas y colmenas en
las que se utilizé).

F. Inseminacion artificial.
Previa autorizacion mediante escrito anexando la justificacion técnica de soporte.

G. Medidas profilacticas como: gomas en el rabo de las ovejas o testiculos de machos, corte de
rabo, recorte de dientes o pico, descuerne, atado de los animales y descuerne de animales jévenes.

Para el control y prevencion de enfermedades, salud e higiene debera Implementar las préacticas de
seguridad e inocuidad correspondiente en caso de presentarse alguna enfermedad, adoptar métodos
curativos naturales. Si se detectaran organismos enfermos, estos deberan ser separados de las unidades
de cultivo.

H. Renovaciéon o reconstitucion del rebafio, manada, piara o parvada cuando no se disponga de
animales organicos.
se podra realizar en los siguientes casos:

- Cuando la Secretaria aplique medidas zoosanitarias que implique reduccion de la poblacién animal.
- Por la elevada mortalidad de animales causadas por enfermedades o catastrofes.
- Cuando las aves jévenes denominadas pollitas destinadas a la produccién de huevos, no tengan mas

de 18 semanas de edad.
- Tratdndose de aves de corral destinadas a la produccion de carne cuando tengan menos de doce dias
de edad, en el caso de guajolotes podra ser de hasta 28 dias.
- En caso de que los lechones destinados a la reproduccion, desde el momento mismo del destete y que
pesen menos de 35 kg.
- Tratandose de conejos destinados a la reproduccién, desde el momento mismo del destete entre los 35 a
40 dias de vida.
Los casos anteriores deberan pasar por la conversion.

I. Procesamiento paralelo esporadico.

Si el procesamiento paralelo es esporadico, antes de iniciar el procesamiento de un producto
organico, notificar4 con un plazo de 72 horas, indicar el producto a procesar, tomar las medidas necesaris
para evitar contaminacién por mezcla o sustancias.

J. En alimentacién animal: utilizar una proporcion limitada de alimentos externos a la unidad
productiva orgénica.

Cuando exista escasez de alimentos por catastrofes naturales determinados por la Secretaria,
podréa utilizar una proporcién limitada de alimentos externos a la unidad productiva orden de preferencia:
organicos, en conversion a organico, de agricultura extensiva o tradicional o natural y como ultimo recurso,
de agricultura convencional o intensiva, deberan incluir en su Plan Orgéanico la evidencia de que les resulte
imposible obtener alimentos de Produccién Orgéanica y tenerla a disposicion para fines de verificacién o
inspeccion.
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El porcentaje de alimentos convencionales para animales no herbivoros como cerdos y aves, en un
periodo de tres afios a partir de la publicacion de este Acuerdo seran diferidos de la siguiente manera:
Cuando se presenten catastrofes naturales la Secretaria notificara mediante oficio. El 10% de alimento no
organico de origen vegetal o animal calculado de la materia seca de la dieta anual, y El 5% de alimento no
organico de origen vegetal o animal calculado de la materia seca de la dieta anual. En ambos casos, el
porcentaje no puede ser mas del 25% de la dieta diaria. serd plasmada en los registros y verificada o
inspeccionada.

K. En alimentacién animal: uso de porcentaje mayor de piensos o alimentos convencionales.

En caso de que la produccion forrajera se pierda o se impongan restricciones, derivadas por
condiciones meteorologicas excepcionales, por brote de enfermedades infecciosas, por la contaminacion
con sustancias prohibidas, o como consecuencia de incendios, la Secretaria notificara mediante oficio por
un periodo limitado y para una zona especifica, un porcentaje mayor de piensos o alimentos
convencionales.

L. En produccion animal: Uso deméas de tres tratamientos veterinarios alopaticos de
sintesis quimica o antibiéticos en un afio, o si su ciclo de vida productiva es inferior a un afio y
reciban mas de un tratamiento.

Debera ser realizada mediante escrito. Los animales que reciban mas de tres tratamientos
veterinarios alopaticos de sintesis quimica o antibidticos en un afo, o si su ciclo de vida productiva es
inferior a un afio y reciban mas de un tratamiento; los animales, sus productos y subproductos de los
mismos no podran venderse como organicos y deberan someterse al periodo de conversion, debera quedar
plasmada en los registros y ser notificada, a la Secretaria o al Organismo encargado de la Certificacion,
para que éstos puedan evaluar si los animales sujetos al tratamiento veterinario pueden mantener su
condicién orgéanica.

M. Excepcidn transitoria para adecuar la infraestructura de la unidad productiva.

Aplica a las unidades de produccion con instalaciones construidas antes del 31 de diciembre de
2015, que hayan estado certificadas como organicos bajo esquemas voluntarios. Los productores deberan
plasmarlo en su solicitud y en el plan organico.

N. Reconstitucion de las colmenas organicas con colmenas no organicas.

En catastrofe con una elevada mortandad de abejas o una enfermedad, la Secretaria notificard
mediante oficio, que se podran autorizar procedimientos para la reconstitucion de las colmenas organicas
con colmenas no orgénicas. se deberd mantener la evidencia correspondiente, para fines de inspeccién o
verificacion.

O. Reduccién de carga animal.
Para evitar los problemas derivados del sobre pastoreo, erosion y para permitir el esparcimiento del
estiércol a fin de minimizar todo impacto negativo al medio ambiente.

P. Restablecimiento de la condicién organica.

Animales que reciban mas de tres tratamientos veterinarios alopéaticos de sintesis quimica o
antibiéticos en un afio, o si su ciclo de vida productiva es inferior a un afio y reciban mas de un tratamiento;
los animales, sus productos y subproductos de los mismos no podran venderse como organicos y deberan
someterse al periodo de conversion.

Podran permitir la realizacién de actividades excepcionales encaminadas a contrarrestar los efectos
derivados de circunstancias catastroficas, por condiciones meteoroldgicas excepcionales, un brote de
plagas o enfermedades fitozoosanitarias o presencia de contaminantes, incendios, o cualquiera de los
sefialados en el presente Acuerdo.

Q. Uso de aditivos o coadyuvantes de sintesis quimica, en la preparaciéon o conservacién de
alimentos.

Se podran utilizar solamente si se ha demostrado que, sin recurrir a ellas, es imposible producir o
conservar los alimentos, en el caso de los aditivos, o producir los alimentos, en el caso de los coadyuvantes
de elaboracién, y que no existen otras tecnologias que satisfagan. Cuando las substancias no estan
disponibles a través de tales métodos y tecnologias en cantidades suficientes, entonces podra considerarse
la inclusibn de aquellas substancias que han sido sintetizadas quimicamente en circunstancias
excepcionales y Su uso mantiene la autenticidad del producto,

R) Produccién NO ligada al suelo.

La Produccién Organica estard ligada al suelo, salvo en aquellos casos en que por las
caracteristicas del producto o las condiciones agroecoldgicas esto no sea viable. Se enuncia, sin ser
limitativa, la produccién de epifitas, germinados de semillas orgénicas para consumo, germinados de
semillas organicas para la extraccion de la clorofila, algunos hongos o para la produccién acuicola, entre
otras;
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Caracteristicas del producto y Condiciones agroecolégicas no sea viables:
- Caracteristicas propias del cultivo: (necesidades nutricionales, plagas y enfermedades)
- Caracteristicas fisicas, quimicas y biologicas: (Ph, contaminacion quimica o microbiologica, textura,
estructura, clase de suelo, erosion, etc.)
- Clima (Disponibilidad de agua, temperatura, etc...)

Criterios:
- Material utilizado en los contenedores; preferentemente que contenga suelo, que no se limite a un solo
sustracto sin justificacion.
- Uso de plasticos; se permiten si estan elaborados a partir de polietileno, polipropileno y otros
policarbonatos. El uso de plasticos clorados, incluido el PVC, para los usos antes mencionados no esta
permitido.
- Cumplir con los requisitos para semilla y material de propagacion e insumos.

Para otro tipo de excepcién, se requerira la documentacién pertinente caso por caso.

8.8.3 Declaraciones de Conformidad emitidas por el Licenciatario

Son documentos emitidos por el licenciatario, todos identificados con "las declaraciones de conformidad
concedidas por el proveedor" en base a la norma UNI EN ISO 17050. Tienen siempre que estar cubiertos
por un Certificado de productos organicos. Son documentos a emision controlada y deben ser manejados
por el operador para garantizar la posibilidad de retirada de los productos del mercado.

8.8.3.1 Etiquetas de embalaje

Las etiquetas de embalaje son declaraciones de conformidad emitidas por el operador para productos
destinados al consumo, con su propia marca o con la marca del cliente que lo solicita. Los productos
organicos envasados deben venderse en paquetes sellados donde no sea posible sustituir el contenido y
gue lleven una etiqueta aprobada por el OdC.

El operador, antes de colocar el producto en el mercado, tendra que poseer el certificado productos
organicos (ver §8.8.2) y de la etiqueta de embalaje aprobada por el OdC relativa al producto especifico, ver.
§9.5.1.

El respeto de los requisitos gréaficos y del lenguaje obligatorio que hay que poner en las etiquetas de los
productos certificados como organicos estan descritos en las Linea Guia “Composicion y Etiquetado”.

8.8.3.2 Documentos de transaccion de productos organicos (DTPB) / Documento de control

Los documentos de transacciéon son declaraciones de conformidad de los productos destinados a otros
operadores controlados, emitidas por el licenciatario. El DTPB tiene que ser emitido para todas las
transacciones entre operadores controlados de productos no etiquetados o etiquetados. EI DTPB no tiene
gue ser emitido para las transacciones de productos destinados al consumidor final.

Los DTPB tienen que ser emitido previo registro del Operador en el sitio www.trasparente-check.com. Se
emiten dentro de la pagina de forma electrénica con o sin firma electrénica tiene la misma validez.

De acuerdo a las indicaciones reportadas en el mismo sitio, es obligatorio indicar siempre: el organismo de
certificacién (tdmese como referencia Bioagricert y Agricert como el mismo organismo), nombre, direccion,
nuamero de certificado organico la norma aplicada, la clasificacién, los No. de lotes, la cantidad, unidad de
medida, el origen, el comprador, fecha.

Los DTPB son validos para las transacciones a las cuales se refieren y no pueden ser utilizados en pasajes
sucesivos (por ejemplo, reventa de los productos por parte cliente).

El DT acompafa la mercancia hacia el cliente y el licenciatario envia una copia por correo electrénico a
OdC, que verifica la coherencia del DT con el certificado de conformidad.

El cliente que ha recibido la mercancia, digitando el cédigo alfanumérico del DTPB previo registro en el
sitio www.trasparente-check.com puede comprobar el resultado de la transaccion.

8.9 RECERTIFICACION

Para la recertificacion de producto extranjero se aplica el mismo procedimiento de una certificacion,
indicando que se trata de una recertificacion en la solictud, incluida la inspeccion en sitio, aplica para
productos en el extranjero que ya cuente con un certificado organico diferente a la LPO, se enuncia mas no
se limita la Ultimo procesador del producto. Solo aplica para la regulacion de México.

ALOOAA Art. 212 se toman las medidas necesarias para verificar cumplimiento, se realiza evaluacion
documental solicitando al interesado la siguiente informacion: solicitud de certificacion, plan organico
(detallando el historial de campo si aplicable), diagrama de flujo si aplicable, perfil del producto si aplicable,
copia del certificado, ultimo informe de inspeccion (incluidos incumplimientos), carta de autoridad
competente si aplicable, mapas de las unidades de produccion, identificacion oficial del representante legal.
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8.10 NEGACION DE LA CERTIFICACION

Si en la evaluacion del incumplimiento; falta de correccion, no es posible la correccion o si OdC tiene
razones para creer que el solicitante ha hecho intencionalmente una declaracién falsa y/o ha
malinterpretado el cumplimiento con los requisitos de certificacion, se porocede a negar la certificacion. Para
retirar la certificacion se procede como en el punto 13.3 del presente manual.

En el caso de que el operador organico haya obtenido un dictamen de negacién para presentar nuevamente
una solicitud de certificaciéon, debera subsanar previamente las deficiencias que sefiala el dictamen. En este
supuesto no deberd someterse a otro periodo de conversion, siempre y cuando se trate del mismo producto
al cual se le nego la certificacién correspondiente.

La Secretaria mediante disposiciones aplicables establecera las acciones que deberan realizar los
operadores organicos cuando obtengan un dictamen de negacion.

8.11 MANTENIMIENTO DE LA CERTIFICACION / RENOVACION DE LA CERTIFICACION

El operador para mantener la certificacion tiene que enviar la documentacion prevista y cumplir como lo
indica el punto 7 del Reglamento de certificacion de los productos organicos. Una vez recibida, el
Responsable de sector, evalua la necesidad de efectuar otros controles y activa el procedimiento de
evaluacion. Sobre la base del resultado de las averiguaciones, el CC o el CCC, deciden sobre la extension
del certificado.

9 ACTIVIDAD DE VIGILANCIA

9.1 POLITICA

La vigilancia tiene como fin averiguar que la conformidad de los requisitos previstos sea mantenida en
permanencia. La vigilancia se desarrolla sobre el producto, sobre el proceso de produccion, sobre el
correcto empleo del certificado de productos organicos y si es aplicable, sobre el sistema de gestién de los
operadores. Todas las sedes del operador sometidas al control OdC, tienen que estar abiertas al técnico
inspector que se presenta para efectuar el control, también sin previo aviso, en cualquier momento durante
el horario de trabajo y tiene que estar siempre presente por lo menos un empleado que pueda prestar la
necesaria cooperacion.

Las inspecciones se realizan en base a una programacion anual que garantiza que:

1. durante el afio cada operador reciba al menos un control completo de todos los requisitos aplicables;

2. los controles del balance de materias primas, de las registraciones y de los certificados de productos
organicos, sean realizados durante todas las visitas inspectivas, excepto las inspecciones efectuadas afuera
de las sedes operativas del licenciatario (por ejemplo en los supermercados) y a las parcelas agricolas sin
previo aviso;

3. el inspector serd encargado en base a la competencia especifica (capacitaciones del inspector), a la
posicion geogréafica de la empresay a la inexistencia de conflictos de interés.

Para evitar el riesgo de "familiaridad" entre inspectores y operadores, un inspector puede inspeccionar al
mismo operador de manera continua durante un periodo maximo de 4 afos. La continuidad se interrumpe
con una inspeccién completa realizada por un diferente inspector. Si comparando los resultados de los dos
inspectores no salen diferencias significativas, el inspector anterior puede ser encargado para realizar un
nuevo ciclo de inspecciones al operador. Para adaptar las posiciones actuales que no cumplen se ha
definido un plan minimo de recuperacién del 25% por afio.

9.2 PLAN DE CONTROL ANUAL

Al mes de febrero de cada afio, los responsables de sector elaboran el Plan de Control (PDC) para los
operadores controlados.

En base al nivel de riesgo de incumplimiento con las normativas sobre la agricultura organica, se establece
el nmero minimo de inspecciones por cada afio, en la manera que sigue:

Clase deriesgo N° de inspecciones por cada afio | N° de inspecciones no anunciadas por cada afio
1 BAJO 1 0
2 MEDIO 1 1
3 ALTO 2 1
Requerimiento Las inspecciones no anunciadas deben
quer + 10% anual de operadores. Representa al menos el 10% de la anual.
adicional total

Una vez decidido el nivel de riesgo para cada operador se definen:
v el inspector;
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el RP;

AN

el nimero y el tipo de inspecciones y pruebas analiticas a realizar durante el afio;
el periodo en el cual hay que realizar los controles (trimestre); la eleccion del momento en el

cual realizar los controles esta relacionado con la época del afio (o fase del proceso) mas
critica, en base a los productos y al programa anual de produccién.
Cada inspector suscribe, por aceptacién, su PDC anual con la declaracién de inexistencia de conflictos de

interés con los operadores que tiene que controlar.

La evaluacion del riesgo para cada operador se hace sobre la base de lo que esta descrito en el
procedimiento aplicable para la evaluacion del riesgo.
El Plan es revisado periddicamente para insertar nuevos operadores, visitas y analisis adicionales y
variaciones relativas al plan de operadores.

Caélculo del nivel de riesqgo:

La evaluacién del riesgo para cada operador se realiza de la siguiente manera (la puntuacién total coloca al

operador en la clase de riesgo relevante):

Clase de riesgo Puntuacion Inspecciones Inspecciones N° muestras
anunciadas no anunciadas
1 Bajo 4A7 1 0 0
(muestreo Gnicamente bajo sospecha)
2 Media De8all 1 1 0.4
(1 muestreo sobre el 40% de los
operadores) +
en caso de sospecha
3 Alto De 12 en 2 1 1
adelante (1 muestreo sobre el 100% de los
operadores)
+ en caso de sospecha
Tabla 1.- Andlisis de riesgo produccion vegetal
Factor de riesgo Puntuacion
3 2 1
1 | Rendimiento Alto Medio bajo
2 | Direccion Cultivos protegidos; Verduras a campo abierto (U1); Cereales;
productivo Vivero —productores de Cultivos medicinales; Viticola (T); | forraje;

semilla;
Frutales (U);

Cultivos industriales;
Oliva (U),
recoleccion silvestre

Préacticas de pastoreo.

3 | Métodos de

Empresas que adoptan

Empresas que adoptan sélo

produccion métodos de produccion el método de produccion
adoptados mixtos orgénica

4 | Comparativo de Cuenta con més de 50 ha | Tiene de 15 a 50 ha Inferior a 15 ha
superficie

5 | Incumplimientos
detectado en el afio
anterior

Empresas que se han
detectado infracciones
importantes

Empresas que se han observado
infracciones leves

Empresas que se han
detectado irregularidades
importantes

6 | Los operadores
certificados

Operador con certificado

Operador sin certificado
(EM)

Tabla 2.- Analisis de ries

0 produccién animal

Factor de riesgo

Puntuacién

3

2

1

1 | Rendimiento

Alto

Medio

bajo

2 | Direccion
productivo

Leche (U); Huevos (V);
Carne (U); Apicultura (1)

Reproduccién (1)

3 | Métodos de
produccion

Empresas que adoptan
métodos de produccién

Las empresas que adoptan
s6lo el método de

adoptados mixtos produccion organica
4 | Tamafrio de la Superior a 30 UBA De 18 a 30 UBA Inferior a 18 UBA
ganaderia

(expresada en UBA)

5 | Incumplimientos
detectado en el afio
anterior

Empresas que se han
detectado infracciones
importantes

Empresas que se han observado
infracciones leves

Empresas que se detectan
irregularidades importantes

6 | Operadores
certificados

Operador con certificado

Operador sin certificado (EM)
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Tabla 3.- Analisis de ries

0 para procesadores/comercializadores

Factor de riesgo

Puntuacién

3

2

1

1 | Rendimiento

Alto

Medio

bajo

2 | Tamafio de la
empresa: volumen
de facturacion,
ndmero de
transacciones, etc

Importe del contrato >
$14,000

Importe del contrato entre $
10,000 y $ 13,980

Importe del contrato < $
10,000

3 | Tipos de productos
preparados

Molido y similares,
vegetales enlatados, Carne
enlatada proceden de
animales, frutas y hortalizas
distribuidas a restaurantes
congelados, almacenamiento
y comercializacion de
cereales, lalechey
productos lacteos (V)

Fabricacion de las pastas y el
pan, elaboracidn de vino,
bebidas alcoholicas y no,
descamacion y tostado,
extraccion de aceite y grasa,
Confiteria, semillas, productos
de abeja, huevos y productos de
huevo

Productos a base de
hierbas

4 | Numero de
productos
certificados

5 0 mas productos de la
Licencia

De 2 a 4 productos de la
Licencia

Un solo producto en la
Licencia

5 | Clasificacién de los
operadores

Transformacion /
Comercializacion,
Importacién

Transformacion,
comercializacion

Preparacion de sus
productos agricolas

6 | incumplimientos
detectado en el afio
anterior

Empresas que se han
detectado infracciones
importantes

Empresas que se han observado
infracciones leves

Empresas que se detectan
irregularidades importantes

Tabla 4.- Analisis de ries

0 produccion de vivero y semillas

Factor de riesgo Puntuacion
3 2 1
1 | Rendimiento Alto Medio bajo

2 | Direccion Vivero de plantulas para | Semilla Vivero de plantas para
productivo horticultura arboles

3 | Meétodos de Empresas que adoptan métodos de | Empresas que adoptan solo
produccion produccion mixtos el método de produccién
adoptados organica

4 | Tamafio Importe del Protocolo > | Importe del Protocolo entre 10,000 | Cantidad de protocolo

$ 14,000

y 13,980 $

<10,000 $

5 | Incumplimientos
detectado en el afio
anterior

Empresas que se han
detectado infracciones
importantes

Empresas que se han observado
infracciones leves

Empresas que se detectan
irregularidades importantes

6 | Los operadores con
licencia

Operador con certificado

Operador sin certificado

Leyenda:

gue se evaluaran caso por caso;
(M = valor del riesgo puede incrementarse en funcion de las caracteristicas especificas de la
empresa, para ser evaluados caso por caso.

(V) = valor de riesgo clasificable de acuerdo con las caracteristicas especificas de la empresa,

El Plan se revisa periédicamente para insertar nuevos operadores, visitas, andlisis adicionales y variaciones
relacionadas con el plan de operadores.

Nota: En cada pais podria ser necesario tener diferentes parametros y criterios propios para calcular el
riesgo, se deben respetar los requisitos minimos (EU Reg.889/2008 art. 65 punto 4 y art 221 de ALOOAA) y
debe aprobarse como instruccidn especifica para la evaluacién de riesgos.

9.2.1 Monitoreo del Plan anual de control

El monitoreo del plan anual de control se realiza utilizando el programa informatico aplicacion BAG movile
donde estan registrados los siguientes datos:
- nimero y porcentaje de las inspecciones, de los muestreos realizados y comparacién con lo planeado;
- ndimero y porcentaje de las inspecciones de los muestreos no realizados;
- plazo de ejecucién de los controles: niUmero y porcentaje de las actividades realizadas con regularidad, de

antemano y con retraso,

respeto a lo planeado;

Las personas que pueden utilizar la herramienta informatica son:
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- los inspectores para el auto-control y para facilitar el respeto del calendario de las actividades a realizar;

- los responsables del expediente y los evaluadores, para la evaluacién continua del respeto de la PDC por
parte de los inspectores;

- los responsables de sector cada trimestre.

Los responsables de sector efectian el monitoreo también de los datos siguientes:

- nimero de inspecciones diarias realizadas por un inspector;

- tiempo entre la realizacion de la inspeccion y la entrega de los informes a OdC;

- tiempo entre la toma y la entrega de muestras al laboratorio;

- tiempo entre el envio de las muestras al laboratorio y sus analisis;

- operadores para los cuales no se ha planeado la vigilancia (por ejemplo, operadores registrados por
primera vez durante el afio).

Las actividades de monitoreo realizadas por el responsable de sector estan documentadas y enviadas al
RAC.

9.3 INSPECCIONES

Para atender los requisitos minimos de inspeccién y medidas preventivas del sistema de control, se
inspeccionaran al 100 % de operaciones de certificacién. El programa de inspecciéon anual con fines de
vigilancia tomaran en cuenta lo siguiente:

I. Con base en analisis de riesgo realizar al menos un 10% adicional de inspecciones aleatorias a los
operadores organicos certificados, y

Il. Asimismo del nimero total de inspecciones programadas con fin de certificacion, mas las sefialadas en
la fraccion anterior, al menos el 10% deberan ser sin previo aviso.

Son previstas las siguientes tipologias de inspeccién:

- inspecciones anunciadas (VA), comunicadas con antelacion al licenciatario;

- inspecciones no anunciadas (VN), programadas sin previo aviso; para los productores consisten
principalmente en la observacién del estado de los cultivos en campo, de las crias y en la toma de
muestras; para las empresas de proceso consisten en la observacién, en la sede del licenciatario, de los
procesos en curso, los balances de masa, los controles en los almacenes, los muestreos y también, en
los lugares de venta, la verificacion de la conformidad de las etiquetas, del empleo de las marcas, de las
informaciones destinadas al consumidor y toma de muestras;

- inspecciones completas, en los procesos organicos y no orgénicos. Las inspecciones son
generalmente anunciadas y cada operador debe recibir por lo menos una inspeccion completa al afio.
Conciernen todos los requisitos aplicables y todas las areas/actividades sometidas al control;

- inspecciones parciales, dirigidas a las areas/actividades de operador més criticas, en general, son
inspecciones no anunciadas;

- visitas adicionales, previstas en los siguientes casos: extension de la certificacion; solicitudes para la
reduccion del periodo de conversion; nuevos productos o modificaciones aportadas al producto o al
proceso o al manejo, que puedan afectar a la conformidad de los productos certificados; no
conformidades y reclamaciones.

El inspector crea la checklist en base a los requisitos aplicables al operador (Master 215 para los
productores, Master 57 para las procesadoras/comercializadoras y/o Master 214 para las empresas de
medios técnicos) y consulta los documentos, las no conformidades, los certificados entregados al operador,
de los cuales tienen copia.

Los informes de inspeccion tienen que ser rellenados de manera completa y exhaustiva, incluyendo fecha,
hora de entrada, salida y tienen que ser firmados por el operador (o delegado) sélo al final de la inspeccion
y nunca antes del término de la inspeccién.

Toda la documentacion relativa a la inspeccion, incluidos posibles documentos adquiridos durante el control,
tiene que ser entregada a la oficina local de OdC, dentro del dia 10 del més sucesivo a la fecha de
inspeccion.

El operador al final de la inspeccién tiene derecho a recibir una copia o un resumen del informe de
inspeccion. En el caso del resumen, este tiene que contener por lo menos el resultado global de la
inspeccion, la descripcién de las no conformidades y/o recomendaciones, prescripciones, el nombre y
apellido del inspector, del operador y la firma de ambas partes.

En caso de desacuerdo sobre las conclusiones de la inspeccion, el operador puede no firmar el informe, en
este caso, la misma copia tiene que ser enviada al licenciatario por correo certificado.

El resultado de las inspecciones se considera confirmado por OdC si el operador no recibe diferente
comunicacion dentro de 60 dias de la fecha de la inspeccion.
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9.3.1 Inspeccién a Empresas de Produccion: Vegetal (PV), Vegetal de Recoleccién Silvestre (PVRS),
Animal (Domésticos) (PAD), Animal de Ecosistemas Naturales o No Domésticos (PAENND), Animal
de Clase Insecta (PVRS), Animal Clase Fungi (PACF), Animal Acuicola (PAA).

La Vigilancia establece que la empresa de produccion (tanto organica como no organica) se evalla
integralmente de acuerdo con el M_215 (Checklist para los productores) y con el PCCA (Puntos de Control y
Criterios de Cumplimiento). La inspeccidn prevé la verificacion, actualizacion de OdC con relacion a
modificaciones intervenidas (control del Plan Organico / Plan de Manejo), tratamiento de no conformidades y
recomendaciones anteriores.

El proceso de la inspeccion es el siguiente:

12 etapa: observaciones en campo y estado de los cultivos, las crias, los locales de estabulacion,

las colmenas y las areas de cosecha silvestre.

El control en campo concierne las crias, todas las parcelas, los cultivos empresariales y las areas de

cosecha silvestre (se aconseja tomar una posicion elevada para tener una vision general completa para

compararla con los mapas de la empresa).

Los objetos de la evaluacién son:

v/ extensiones de las superficies declaradas;

v/ estatus del cultivo: desarrollo vegetativo, color, presencia de malas hierbas y conformidad a las técnicas
declaradas;

v'  sefiales de tratamientos o abonos sospechosos, por ejemplo, presencia de manchas blancas sobre las
hojas, amarillamiento por fitotoxicidad, malas hierbas amarillentas, aunque no se encuentren al final de
su desarrollo (posible empleo de herbicidas), presencia de granos de abono, desplazar superficialmente
el suelo;

v' estatus nutricional: como aparecen las plantas (desarrollo y color de las hojas) evaluandolas en relacion
con los abonos declarados, los cultivos anteriores y las rotaciones realizadas;

v/ problemas técnicos de los cultivos (parasitos, fertilidad, etc.) y comparaciéon con los que generalmente
estan en la zona. A tal respeto es oportuno consultar los técnicos de la zona;

v' riesgos de contaminacién accidental, sefialando la situacién de los limites (cultivos convencionales),
presencia de barreras de proteccion, origen de las aguas de riego, empleo promiscuo de equipos para
los tratamientos;

v/ consistencia de las crias y el tipo de manejo de los mismos (libertad de movimiento, disponibilidad de

pastoreo, acceso a la comida y al agua, etc.);

estructuras utilizadas por y para la estabulacion y superficie de los potreros;

composicién de la racién y documentacion para la cuota de alimento convencional libre de OMG (si

aplicable);

plan de gestién sanitario y medidas preventivas para evitar que se difundan enfermedades (por ejemplo

cuarentena de los animales adquiridos);

consistencia de las colmenas, tipo de manejo y la idoneidad del area de pecoreo;

plan, tipo de nutricién y origen del alimento invernal (si aplicable);

plan de desplazamiento (en caso de homadismo);

conformidad del area (en caso de cosecha de productos silvestres).

AEEENRN

ANANENEN

22 etapa: controles administrativos y del almacén

En la empresa, se evaltan:

- registros de produccion vegetal, evaluar si se registran las intervenciones que durante la observacion en
campo han sido indicados por el operador o deducidos por el inspector y evaluar la compatibilidad
técnica (por ejemplo, abonos no registrados, aspecto frondoso y huellas de ruedas, etc.) y la presencia
de los documentos justificativos previstos por las normas sobre la agricultura organica;

- registros de establo, evaluar la racién alimenticia, las intervenciones veterinarias, la correcta registracion
de entrada y salida de los animales, las registraciones de venta de los productos y la presencia de los
documentos justificativos previstos por las normas sobre la agricultura organica;

- las facturas de adquisicion de medios técnicos (incluidos cebos, piensos, medicamentos veterinarios),
cuyo empleo esta declarado (en el informe, indicar las referencias al documento) averiguando que la
cantidad adquirida sea compatible con las exigencias verdaderas;

- almacenes y maquinaria, evaluar si se utilizan realmente los productos indicados en los registros y si
son presentes productos no conformes o0 envases vacios. Si la empresa es mixta
(Orgénico/Convencional), indicar si existen almacenes y maquinaria separados;

- documentos de transaccién, sélo para los licenciatarios, averiguar que sean rellenados de manera
completa, indicando ademas el nimero del Ultimo documento utilizado y la cantidad de documentos
utilizados en la época de referencia; calcular los totales comercializados por cultivo/cria y evaluar la
compatibilidad con la produccién empresarial; controlar un minimo del 10% de las transacciones,
averiguando la correspondencia entre el documento de transaccion y documento fiscal;

- manejo de las reclamaciones.

3?2 etapa: toma de muestray su envio al laboratorio para las pruebas analiticas (Master 32)
Muestreo en campo, en las crias 0 en los almacenes, del suelo, frutos o partes de plantas, alimentos
zootécnicos, productos empresariales obtenidos, si previstos en el plan o en caso de sospechas.

Manual Operativo para la Certificacion Aprovacion CC Ed. 01 Rev.: 09 ® bioagri s
de los productos organicos del 10/06/2024 Verifica RAQ Redazione RS Pagina 32



42 etapa: elaboracion del informe de inspeccidn

Los resultados de la inspeccion se formalizan en el formato M_215, firmado por el operador (o quien él
designe de responsable), que recibe una copia del resumen de los resultados de la inspeccién con las
firmas correspondientes.

9.3.2 Inspeccidn a empresas de Procesamiento (P) y Comercializacién (C) de Productos de las
Actividades Agropecuarias.

Las etapas de la inspeccion a las procesadoras y Comercializadoras son:

12 etapa, en las oficinas de la empresa:

a) definicion de la agenda de la visita;

b) verificacion de las no conformidades y de las recomendaciones anteriores (Master 57-Es);

¢) manejo de las reclamaciones que el operador recibe (Master 57-Es, anexo M);

d) verificaciéon de la actualizacion del Plan Organico / Plan de Manejo (Master 57-Es);

e) verificacién de conformidad de los productos organicos en entrada (Master 57-Es, anexo C);

f) verificacion de las ventas (Master 57-Es, anexo C);

g) verificacién entrada-salida de productos organicos y de las etiquetas (Master 57-Es, anexo C).

h) verificacién de la conformidad con los requisitos del estandar NOP/USDA (Master 57-Es, anexo |);

i) verificacién de la equivalencia y restricciones entre el estandar NOP/USDA y el COR (Master 57-Es,
anexo L);

2?2 etapa, en los almacenes:

a) verificacién de los controles en entrada de los productos orgénicos y listado de proveedores calificados
(Master 57-Es, anexo C);

b) verificacién de las existencias de las materias primas, productos semiacabados, productos finales y
etiquetas (Master 57-Es, anexo C);

c) verificacion del etiquetado de los productos en salida (Master 57-Es, anexos C ).

32 etapa, en la estructura productiva:

a) verificacién de las medidas de prevencion y de las buenas practicas de fabricacién en las distintas areas
de proceso, por medio de entrevistas directas a las personas de la empresa involucradas y pertinentes
con los puntos de control (Master 57-Es, anexos D, |, L, T), este paso no aplica para los operadores que
realizan exclusivamente actividad de comercializacién de productos elaborados por terceros;

b) verificacion de la identificacion y trazabilidad de carnes y huevos (Master 57-Es, anexo E).

42 etapa: toma de muestra y su envio al laboratorio para las pruebas analiticas (Master 032)

52 etapa elaboracién del informe de inspeccion: los resultados de la inspeccion se formalizan en el

formato M57-Es y sus anexos, en la relacion a no conformidad (Master 034) firmados por el operador (o

quien él designe de responsable), que recibe una copia. Cada informe de inspeccién siempre tiene que

llevar fecha, firmay sello del inspector.

Las inspecciones completas se refieren a todos los requisitos aplicables y a todas las &reas/actividades

sometidas al control.

Las inspecciones parciales, previstas por el PDC, pueden concernir:

- la verificacion de las no conformidades y de las recomendaciones anteriores;

- el control del balance de materia, las registraciones y los certificados organicos de productos (Master
57-Es, anexos C-FF y C-BM);

- la verificacion de las notificaciones y reclamaciones (Master 57-Es, anexo M)

9.3.3 Inspeccidn alas empresas mixtas

Para las empresas mixtas son utilizadas las partes aplicables de las instrucciones operativas y los
documentos disponibles para productores y empresas de proceso.

9.3.4 Inspeccion alos grupos de pequefios productores - SFG
Para los SFG la inspeccién se realiza segun las mismas indicaciones descritas en el punto 8.7.3. de este
manual.

9.3.5 Inspeccion a Empresas de Insumos (inputs) Aptos para Uso en Produccion Organica MT

Las etapas para la inspeccion a las empresas de medios técnicos son las mismas previstas por las
empresas de proceso.
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Sin embargo, la vigilancia es planeada sobre base trianual, con minimo una inspeccion en el trienio. En todo
caso en el curso del trienio deben ser averiguadas todas las actividades relativas a las producciones
certificadas.

En caso que en el curso del trienio intervengan variaciones sobre los productos procesados, si estas
intervienen de manera significativa en la actividad de la empresa, a discrecion de Bioagricert, podran ser
dispuestas inspecciones adicionales.

9.4 ANALISIS

El plan de muestreo prevé analisis sobre el producto para:

v" mejorar la evaluacién del proceso, con el objetivo de tener un indice de control de la correcta aplicacion
del método de la agricultura organica por parte del operador y la verificacion de la conformidad de los
productos;

v identificar comportamientos fraudulentos por parte de los operadores;

v' validar el sistema de certificacion del OdC (tener un indice de control de su eficacia).

La eleccién de los productos y el nUmero de muestras que se someten a analisis es en funcion de las

caracteristicas del proceso y de las probabilidades de conseguir productos no conformes (riesgo). Del

analisis de los datos histéricos de las pruebas, cada afio se elabora un plan de muestreo, con la definicién
de los procesos/productos "de riesgo".

Las posibles causas de riesgo son:

v' empleo de productos para la defensa, herbicidas u otros medios técnicos no admitidos en el cultivo;

v empleo de medicamentos veterinarios, esteroides anabdlicos, hormonas u otros medios técnicos no
admitidos en la cria;

v" empleo de acaricidas y antibiéticos prohibidos en la apicultura;

v" empleo de conservantes, fumigantes u otros aditivos no admitidos en post-cosecha y proceso;

v" empleo de productos que contengan organismos genéticamente modificados, o que se deriven de ellos,
no admitidos en todas las etapas del proceso;

v/ contaminantes y contaminacién accidental.

La cantidad de las muestras que se somete a andlisis tiene que ser suficiente por lo menos el 5 % de las
operaciones certificadas anualmente para alcanzar una determinada probabilidad de identificar
comportamientos fraudulentos y compatibles con la sostenibilidad econémica. Sobre la base del nivel de
riesgo de produccion no conforme, el plan de muestreo anual tiene que prever como minimo las siguientes
pruebas analiticas:

Clase de Nivel de R
; . N° muestra que someter a prueba
riesgo riesgo
1 BAJO 0 + posible muestra si se sospecha una no conformidad
1 muestra sobre el 20% de los operadores + posible muestra si se
2 MEDIA .
sospecha una no conformidad
3 ALTO 1 a 100% de los operadores

Las muestras se toman:

v' en las sedes del operador, en produccion o en almacén y tienen que ser estadisticamente
representativas de los lotes sometidos al control;

en la distribucion, supermercados o venta al por menor, sin previo aviso al licenciatario.

pueden tomarse, entre otros, al suelo, agua, desechos, semillas, tejido vegetal, productos vegetales,
animales y/o procesados

v
v

La eleccion de las muestras y del momento de muestreo tiene los siguientes objetivos:

v'incrementar la incidencia de los muestreos de partes sensibles (por ejemplo, hojas) durante las fases
criticas del proceso de produccion;

v' tomar muestras con suficiente antelaciéon para evitar la introduccién en el mercado de productos no
conformes.

Se pueden realizar muestreos adicionales en los siguientes casos:

solicitud de los operadores;

solicitudes de reconocimiento retroactivo del periodo de conversion;

reclamaciones y naotificaciones de terceros;

tratamiento de NC;

sospecha durante la inspeccion, de empleo de medios técnicos no conformes (sefiales de tratamiento,
presencia de medios técnicos no conformes, etc.).

En estos casos, las muestras se toman considerando la sospecha, la reclamacion, las NC y no
necesariamente la representatividad estadistica del lote de producto.

SNENENENEN
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Los analisis tienen que ser acreditados en base a la ISO 17025 y acompafiados por los datos de

incertidumbre de medida (si esta disponible) y generalmente llevados a cabo en los laboratorios con un

acuerdo (convenio) con el OdC. Por esta razén en el caso en que el inspector no pueda establecer a que
laboratorio acreditado tiene que enviar la muestra, pondra en el master M32, firmado por el operador, que la
muestra sera enviada directamente por la oficina local.

Los resultados son recibidos por el laboratorio via correo electrénico, los cuales son enviados por el mismo

medio (correo electrénico del dominio de agricert) al operador, comunicandole el resultado:

- Negativo a sustancias indicando que el producto se puede comercializar como organico una vez
terminada la evaluacion completa del expediente.

- Positivo a sustancias indicando en especifico la molécula, las partes por millén (PPM) y si es mayor o
menor al 5% del LMR de la EPA (Agencia de Proteccion Ambienta) y COFEPRIS (Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios). se solicita investigar e informar a por escrito la posible
causa de contaminacién. Se aplican los requisitos especificos por la normativa aplicable.

En caso de resultados positivos, se levanta una NC al operador que sigue con la suspension de la
certificacién de un lote investigado. Si para determinar la decisién final (por ejemplo, vuelta en conversién)
fuera necesario profundizar la investigacidn en curso se podrian realizar analisis adicionales para investigar
la causa de la NC (en caso de contaminacién accidental y/o empleo de sustancias no conformes). Esto
puede pasar sobre todo con los productores agricolas y cuando el nivel de residuales que se encuentran en
el primer analisis es cercano al limite analitico de cuantificacion.

Cuando del analisis de residuos se detecte sustancias prohibidas a niveles mayores del 5% de los limites
maximos establecidos por la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
para el residuo especifico detectado o del contaminante ambiental inevitable detectado, se hara del
conocimiento a la Secretaria y el producto agropecuario no debe ser vendido, etiquetado o presentado
como producido organicamente.

El método de muestreo, embalaje, almacenamiento y transporte de las muestras, los requisitos analiticos
para los diferentes productos a analizar se definen en la instruccion operativa (I0O_03ES Técnicas de

muestreo).

9.5 EVALUACION DE LOS DOCUMENTOS

Consiste en el control de los documentos y de los certificados que acompafian los lotes, los registros y la
correspondencia entre las mercancias y las indicaciones que aparecen en dichos documentos (aprobacion
de las etiquetas de embalaje y monitorizacién de las transacciones).

9.5.1 Aprobacién de las etiquetas

Para los productos etiquetados, listados en el certificado de productos organicos, el licenciatario tiene que

conseguir la aprobacion de las etiquetas antes de comercializarlos. La aprobacién de las etiquetas se

realiza de acuerdo con las normas de referencia y con las Linea Guia “Composicion y etiquetado” y se
aplica a los siguientes aspectos:

- correspondencia entre la denominaciéon (descripcion) del producto presente en la etiqueta y la
denominacién (descripcion) del producto presente en el certificado de productos organicos;

- empleo de los términos que se refieren a la produccion organica (por ejemplo, producto 100% organico,
organico, en conversion a la agricultura organica, hecho con ingredientes organicos, etc.;

- las referencias al licenciatario: razén social, sede del establecimiento;

- referencias a la certificacion, al OdC y cédigo de control de la empresa,;

- identificacion del producto;

- listado de los ingredientes;

- empleo del logotipo del OdC;

- empleo de los logotipos segun lo previsto por las normativas aplicadas;

- referencia al lugar de origen de las materias primas;

- en las etiquetas de los productos organicos no se admiten el empleo del término OGM Free y
afirmaciones que sugieran al consumidor que las indicaciones de conformidad al método de la
agricultura organica constituyen garantia de calidad organoléptica, nutritiva o sanitaria superior.

Se excluyen del campo de aplicacion todas las otras indicaciones puestas en la etiqueta, en referencia a las

cuales, OdC provee recomendaciones no vinculantes para el licenciatario.

Entre los aspectos no incluidos en el campo de aplicacion, se indican:

- la denominacidn (descripcién) mercadotécnica del producto, que no es objeto de verificacion directa por
parte de OdC;

- empleo de logotipos de otras organizaciones (por ej. Demeter) o asociaciones (por ej. Kosher etc.),
logotipos de otros OdC relativos a otras certificaciones (por ej. sistema de calidad empresarial), que
tienen que ser autorizados por los sujetos propietarios de los logotipos.

El cumplimiento de las etiquetas con requisitos normativos no incluidos en el campo de aplicacién de la

aprobacion de las etiquetas por OdC esté bajo la responsabilidad exclusiva del licenciatario.

El respeto de los requisitos gréaficos y del lenguaje obligatorio que hay que poner en las etiquetas estan

descritas en las Lineas Guia “Composicion y Etiquetado”.
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9.5.2 Solicitud de transacciones en la plataforma DTPB

El sistema de emisidon de documentos o certificados de transacciones se denomina DTPB. Esta plataforma
es directamente conectada al "Certificado de Producto Organico" especifico para cada esquema (LPO, EU y
NOP) para evitar transacciones de productos no certificados.

Los documentos de la Transaccién son emitidos por el operador en una plataforma web y se publican en los
sitios web www.bioagricert.org y www.trasparente-check.com. Los certificados de lote de inspeccién deben
ser validados por BAC y publicado en DTPB.

La diferencia entre cada tipo de certificado:

- DOCUMENTO DE CONTROL O TRANSACCION: este documento se emite solo para transacciones
nacionales y debe acompafiar a la mercancia durante su viaje desde el vendedor hasta el receptor. Puede
ser emitido y liberado por el operador directamente y es valido solo durante el periodo de validez del
certificado de producto organico. No se requieren documentos de Agricert/Bioagricert.

- CERTIFICADO DE LOTE / DOCUMENTO DE CONTROL O TRANSACCION INTERNACIONAL (elegir
certificado de lote en el menu Otros Certificados): se emite para

transacciones a paises diferentes al del operador (México, EEUU, Japon, etc...). Este tipo de certificado es
elaborado por el operador pero liberado por Agricert/Bioagricert después de la presentacion del solicitud de
liberacién y revisién técnica para su exactitud y validez.

Documentacion de respaldo y puntos minimos de control:

a. Factura comercial

b. Lista de empaque, si aplicable

C. Confirmacion de reserva de la compafiia de embarque o borrador B/L (guia de carga)

d. Certificado de origen y/o certificado fitosanitario, si aplicable

e. Declaracion de exportador

f. Informe de balance de masa actualizado

En cuanto a este ultimo punto (), el informe de balance de masa debe ser mantenido actualizado por el
operador y presentado a Agricert/Bioagricert cada vez que solicita un certificado de lote.

Los documentos deben subirse a DTPB en la seccion especifica "Documentos adjuntos"”, pero BAC pide a
los operadores que también los envien por correo electrénico, porque a veces BAC no puede abrirlos desde
esa area.

9.5.3 Solicitud de transacciones en la plataforma TRACES

CERTIFICADO ORGANICO DE INSPECCION (elija certificado de importacién del menu Otros Certificados):
este certificado es aplicable solo para productos vendidos a la UE. El operador debe completarlo con toda la
informacion requerido y una vez finalizado, se debe presentar la solicitud de liberacién. Bioagricert, tras
comprobar la correcta informacién reportada, la libera. El original se envia directamente al importador
europeo. y se proporciona una copia escaneada al exportador. Por favor consulte la directriz adjunta
"Certificado Organico de Inspeccion”.

1. Los COls deben estar firmadas por Bioagricert antes de que las mercancias salgan del Pais
de exportacion. BAC recomienda que los operadores presenten COIls al menos 2 o 3 dias
antes de la salida, para poder validar a tiempo.

2. De acuerdo con las disposiciones de la Comision de la UE, la definicién de exportador es el
Ultimo operador que realiza la Ultima operacién de preparacion (incluido envasado y
etiquetado). Esto significa que los comercializadores no pueden ser mencionados en las
COl.

3. Documentos minimos requeridos para la validacion de COI:

Factura comercial.

Lista de empaque.

Confirmacion de reserva de la compafiia de envio (barco o avion) o borrador de B/ L.
Certificado de origen y / o certificado fitosanitario.

Declaracién de exportador.

Informe de balance de masas actualizado

~ooo0oT®

En cuanto a este Ultimo punto (f), el operador debe mantener actualizado el informe de
balance de masa y enviados a Bioagricert cada vez que solicitan un COIl y / 0 un certificado de lote.

Los documentos deben cargarse en TRACES en la seccién especifica "Documentos
adjuntos"”, pero BAC solicita que los operadores también los envien por correo electronico, porque a
veces BAC no puede abrirlos desde esa area.
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9.6 CONTROLES CRUZADOS CON LOS OTROS OdC

Los controles cruzados tienen el objetivo de averiguar las garantias de origen del producto organico y el
intercambio de informaciones entre OdC para administrar problematicas especificas del sector, para
garantizar un mejor manejo del control de la cadena de produccion.

El control cruzado sobre las certificaciones emitidas consiste en la solicitud a los OdC para que reconozcan
la validez de los certificados entregados a OdC para garantizar el origen del producto organico.

10 NO CONFORMIDADES Y SISTEMA SANCIONATORIO

10.1 NO CONFORMIDADES

Una NC es cualquiera condicion de incumplimiento de los requisitos de las normas de referencia. Las NC
pueden ser causadas por acciones del operador, por su negligencia, como por eventos no directamente
atribuibles a sus responsabilidades.

En base a las normativas de referencia, durante la actividad de control a los licenciatarios, se prevén tres
niveles de violaciones de los requisitos de las normativas, de acuerdo al riesgo de perjudicar la idoneidad
del proceso productivo sujeto a certificacion: Incumplimiento Menor, Incumplimiento Mayor, Violacion

Intencional y a las que corresponden diferentes medidas descritas en la siguiente tabla:

Categorizacion de
Violaciénes

Definicion

Ejemplo

No Conformidad
Menor
(Incumplimiento
menor, Irregularidad
ligera)

Se define como una violacién que se puede
corregir, no afecta a la integridad del
sistema o el producto organico y no impide
la certificacion o a la continuidad de la
certificacién del operador.

Falta de presentacion de informacion
dentro de los términos temporales, la
falta de actualizacion del Plan
Organico / Plan de Manejo y
mantenimiento inadecuado de los
registros.

No Conformidad
Mayor
(Incumplimiento
Mayor o
Irregularidad
importante)

Se define como una violacién no intencional
de las normas organicas que afecta a la
integridad de un producto orgénico
especifico (lote), pero no impide la

continuacion de la certificacion del operador.

Presencia no intencional de una
sustancia prohibida, contacto no
intencional entre producto orgénico y
no organico, contaminaciéon no
intencional de los productos organicos
con sustancias prohibidas y la falta de
correccién de una no conformidad
menor.

Violacién intencional
(Infraccion)

Se refiere a una violacion intencional de la
ley o al incumplimiento de sus requisitos.
Esto afecta tanto a los productos como a la

Aplicacion intencional de una
substancia prohibida, falsificacién de
documentos (falsificaciéon de registros,

continuidad de la certificacion del operador
por un tiempo determinado y/o vuelta al
periodo de conversion. La suspensién de la
certificacion puede ser total o parcial por un
periodo limitado o de manera definitiva o
(exclusién del Operador).

certificados de conformidad, etc.)

La distincion entre No Conformidad "menor"”, "mayor" e “intencional” es particularmente relevante en la
evaluacion de las sanciones aplicadas. Las No Conformidades levantadas a los maquiladores son
impugnadas también a los operadores certificados.

La Integridad Orgéanica se refiere a las cualidades de un producto, produccién o sistema de proceso
organicos que se obtienen a través del cumplimiento de los requisitos de las normativas sobre agricultura
organica y que debe ser mantenida desde la produccion a través del proceso hasta el punto de venta final
para que el producto final pueda ser etiquetado y/o comercializados como organico.

10.2 AREAS DE CONTROL

Tanto los aspectos operativos como de organizacion de la empresa controlada pueden producir los tres
tipos de No conformidad. Sin embargo, se pueden definir las diferentes areas en las cuales se producen las
no conformidades:

- &rea general;

- area documental;

- &rea de la produccion agricola;

- area de la produccion pecuaria o apicola;

- area de la produccion acuicola;

- area de proceso;

- area de importacion / exportacion;

- area de especificaciones de productos y documentos de certificacion;
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- area de no respeto de las sanciones;
- area de las NC reiteradas.

Se pueden definir dos niveles de areas de control en las cuales se producen las no conformidades: nivel
operativo (contra el mercado) y nivel contractual (contra el OdC).

Nivel operativo: Nivel contractual:
area documental area del no respeto de las sanciones
area de la produccién agricola area de las NC reiteradas

area de la produccién pecuaria o apicola

area de proceso

area de importacidn / exportacion

area de especificaciones de productos y etiquetado

La vida comercial de muchos productos sometidos al control es relativamente breve y a menudo la retirada
del certificado de los productos sancionados no es suficiente para garantizar la eficacia del sistema; por lo
tanto, la garantia y la credibilidad del esquema de certificacién tienen que considerar también el concepto de
fiabilidad del operador. Los elementos centrales localizados para evaluar la fiabilidad del operador son el
no respeto de las sanciones y las reiteraciones de las NC. Estos dos elementos han sido insertados
cémo especificas areas de control del sistema sancionatorio.

No respecto de una sancion, es la condicién en la cual una empresa que presenta una Irregularidad
Importante o una Infraccion, continda vendiendo producto como organico o elaborando producto organico,
en contra de las disposiciones de la misma sancion. Normalmente el no respeto de una sancion implica la
aplicacién de una NC de nivel mas alto.

La reiteracion es la condicién en la cual un operador que haya cometido una NC, incluso respetando las
medidas impuestas, repite otra vez la misma NC. Este evento, que se repite un nidmero de veces en un
periodo de tiempo, automaticamente implica la atribucién de una NC mas grave. El mecanismo de repeticion
esta sujeto a la condicién de que la suma de las NC del mismo tipo, se mantiene activa hasta un maximo de
24 meses para las no conformidades menores y hasta 36 meses para las mayores. Por lo tanto después de
este periodo, las NC cometidas antes de los 24 o 36 meses se prescriben y no se consideran mas. La
reiteracién no se aplica a las NC cuya responsabilidad no es atribuible al operador.

10.3 SANCIONES

En el &mbito de las dos categorias de no conformidad; irregularidad e infraccion, en base al nivel de
gravedad se aplican las sanciones siguientes: aviso, intimacién, supresién de las indicaciones organicas,
suspensidn de la certificacién y exclusion del operador.

Advertencia: es una sancion que no afecta la certificacion a condicién de que la misma sea resuelta dentro
de los plazos establecidos. Se trata de una invitacion al operador a solucionar la NC levantada identificando
las causas y aplicando las acciones correctivas correspondientes para evitar que se repita. La averiguacion
de la accién correctiva se desarrolla durante la primera inspeccion util. El no respeto de una intimacion
genera la aplicacion de una sancion mas significativa. El evaluador emite una intimacion.

Supresion de las indicaciones organicas: implica la prohibicion para el operador de indicar, en las
etiquetas y en los documentos que conciernen los productos objeto de la NC, las indicaciones sobre el
método de la agricultura organica con relacion al lote 6 a la entera produccion involucrada. La averiguacion
de la aplicacién y la relativa eficacia se desarrolla durante la primera inspeccion util. ElI no respeto de una
supresién de las indicaciones orgénicas genera la aplicacion de una sancibn més significativa. El
responsable de sector emite este tipo de sancion.

Suspensién de la certificacién: Consiste en la retirada temporal de la certificacion al método de la
agricultura organica y se aplica cuando se compromete la fiabilidad del operador controlado. La suspension
comporta para el operador la prohibicién por el periodo indicado de comercializar los productos con
indicaciones referidas al método de la agricultura organica y a la certificacion del OdC. Se pueden
suspender una 0 mas areas de proceso, lineas particulares de proceso o la entera empresa. La
averiguacién de la accidn correctiva se desarrolla dentro del plazo y segun las modalidades previstas por la
sancion misma. El no respeto de una suspensién normalmente genera la aplicacion de una sancién mas
significativa. EI CC emite este tipo de sancion.

Exclusion del operador (Cancelacion): ocurre en el caso de infracciones de nivel tal que comprometa la
fiabilidad del operador en el manejo de la empresa y por lo tanto su permanencia en el sistema de control,
incluido cuando se repitan las mismas NC (reiteraciéon), o cuando el operador no respete los compromisos
tomados con las autoridades competentes y las obligaciones contractuales hacia el OdC. El CC emite este
tipo de sancion.
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La competencia para la emision de las sanciones se define en la siguiente tabla

SANCIONES advertencia | Supresion indicaciones | Suspension de la | Exclusion del
Competencia para la de conformidad del | certificacion operador
emision de las sanciones producto (Cancelacion)
Responsable Practica X
Coordinador Comité X X X
Certificacion
Comité Certificacion X X X X

Plazos por la emisién de las sanciones: Las decisiones sobre las sanciones (de la notificacién inicial a la
comunicacion de la sancién al interesado via correo electrénico) tienen que tomarse dentro de los 20 dias
naturales, para todas las infracciones y dentro de los 60 dias naturales para las irregularidades. Las
sanciones se convierten a definitivas 15 dias después de la comunicacién al operador, sin apelacién 6 al
cierre de la apelacion.

10.4 SENALIZACIONES DE IRREGULARIDAD

Todas las iniciativas para comunicar las informaciones sobre las NC y sanciones se dividen en:
e Sefializaciones internas: entre el OdC y el operador desde el momento en el cual se levanta la no
conformidad hasta la conclusion y la aplicacion de la sancione definitiva.
e Sefializaciones externas: entre el OdC y otros OdC y la Autoridad Competente desde el envio de
la sancién definitiva al operador involucrado, para garantizar el manejo eficaz del control de la
“cadena productiva”.

10.4.1 Seializaciones Internas

Las modalidades operativas utilizadas para las sefializaciones internas pueden variar en base a la urgencia
de la NC:

e NC con procedimiento rapido (irregularidades importantes, infracciones ligeras e importantes):
enviar por correo electrénico al OdC, el informe de la NC dentro de 48 horas desde la contestacion
al operador;

e NC sin procedimiento rapido: permite enviar una copia de los informes de NC con las mismas
condiciones que los informes de inspeccion (dentro del dia 10 del mes sucesivo a la fecha de
inspeccion). En el paquete que se envia a la oficina local, es necesario dividir los informes de
inspeccion de las NC.

Todas las comunicaciones que conciernen a las NC y las sanciones se transmiten en copia al inspector y a
al evaluador para una averiguacion siguiente.

10.4.2 Senalizaciones Externas

» Sefalizacion preventiva al operador (0 supresién precautoria de las indicaciones)

Sefializacién al operador de la "investigacién en curso" con el confinamiento del lote de producto, en
particular para las no conformidades relacionadas con los resultados de los analisis y para el plazo existente
entre el primero resultado positivo y el resultado de la contraprueba. Se adopta la misma metodologia para
la fase "preliminar" en caso de situaciones particularmente complejas. La revisién de la sancidn tiene que
desarrollarse dentro de 60 dias desde la primera comunicacién, con consiguiente comunicacion de su exito
(revocacion y/o confirmacién) al operador mismo.

» Sefializaciones externas de las sanciones

Se Sefiala a las Autoridades Competentes, todas las sanciones impuestas, incluidas las revocaciones y/o
las confirmaciones de las suspensiones precautorias. Las supresiones de las indicaciones de conformidad,
las suspensiones de la certificacion y las exclusiones de los operadores se sefialan a las autoridades
competentes junto con la primera sefializacion enviada al operador. Una vez que se convierten a definitivos,
las sanciones se comunican a los otros OdC involucrados. Los datos objeto de sefializaciones externas son:
nombre del operador, nimero de identificacién fiscal y sanciones.

En su base de datos el OdC mantiene dichas informaciones de manera que sean siempre disponibles.

10.5 RECURSO (APELACION)

Los operadores pueden apelar contra las decisiones del OdC en los 15 dias siguientes a la recepcion,
detallando las razones de su desacuerdo y solicitando una revision de la decision. La apelacion debe ser
presentada al Comité de Recursos (CRI) del OdC, que garantiza la imparcialidad e independencia de juicio.
Una vez que se ha evaluado el recurso, el CRI emite un documento que contiene los resultados de la
apelacién con las razones de las decisiones tomadas dentro de los 30 dias a partir de la fecha de
notificacion de la solicitud del operador, con la posibilidad de una prérroga de 30 dias en caso de causa
justificada. Cualquiera apelacion no interrumpe la aplicabilidad de las medidas adoptadas, hasta
pronunciamiento adicional del CRI. Las politicas y los procedimientos destinados a garantizar que el OdC
tienen como objetivo asegurar la resolucion constructiva y oportuna de las quejas, el procedimiento ofrece
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una oportunidad al solicitante para presentar formalmente el caso y la existencia de un elemento
independiente, para garantizar la imparcialidad del proceso de Apelacion. En caso de no aceptacion de la
apelacion, la decision es definitiva. Los gastos correran a cargo de la parte perdedora.

10.6 ANULACION Y REVOCACION DE UNA SANCION

La anulacién de la sancion se realiza cuando el operador consigue su revisién por medio de un recurso,
permitiendo su reintegracion total y retroactiva a la fecha de la sancion.

La revocacion de la sancion se realiza cuando el operador consigue la revisién y la retirada de la sancién,
permitiendo la reintegracién vinculada por la averiguacién del mantenimiento de las condiciones de la
certificacion.

10.7 PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION DE LAS NO CONFORMIDADES INCUMPLIMIENTOS) DE
ACUERDO CON LA NORMA NOP / USDA

10.7.1 NUEVOS OPERADORES (SOLICITANTES)

A) Notificacién de la No Conformidad (Incumplimiento) (NONC - Notice of Noncompliance) y emision
de la carta de NONC
De acuerdo con §205.405(a), Cuando un agente certificador tiene una razon para creer, basado en una
revision de la informacion especificada en §205.402 o §205.404, que un solicitante de certificacion no es
capaz de cumplir o no esta cumpliendo con los requisitos de esta parte, el agente certificador debe
proveer al solicitante una notificacion escrita de incumplimiento (NONC) al solicitante (Template A).

La NONC incluye (Template A): §205.405(a),

1. Ladescripcién de cada no conformidad;

2. Los hechos en que se basa la NONC, y

3. La fecha en la que el solicitante debe refutar o corregir cada NC y presentar documentacién de
apoyo para cada correccién cuando la correcciéon sea posible.

De acuerdo con § 205.405 (b), Al momento de recibir tal notificacion de incumplimiento, el solicitante
puede:

(1) Corregir los incumplimientos y presentar al agente certificador una descripcion de las acciones
correctivas tomadas con la documentacién de respaldo;

(2) Corregir los incumplimientos y presentar una nueva solicitud a otro agente certificador; siempre y
cuando el solicitante incluya una solicitud completa, la notificacion de incumplimiento recibida del primer
agente certificador, y una descripcién de las acciones correctivas tomadas con la documentacién que las
respalde; o

(3) Presentar la informacién escrita al agente certificador que emitié la notificacion, para refutar el
incumplimiento descrito en la notificaciéon de incumplimiento NONC.

B) Enseguida alarecepcién de larespuesta del incumplimiento NONC, el OdC debe:
De acuerdo con 8 205.405 (c) Después de emitir una notificacion por incumplimiento, el agente
certificador debe: (1) Evaluar las acciones correctivas tomadas por el solicitante y la documentacion de
respaldo presentada o la refutacion escrita, llevar a cabo una inspeccion en el sitio si es necesario,

C) Sila evaluacién de la respuesta del incumplimiento NONC es suficiente, el OdC envia una carta
al solicitante (Template B: Letter of approval for certification - Carta de aprobacidon para la
certificacion). De acuerdo con § 205.405 (c) (1) (i) Cuando la accidn correctiva o la refutacion sea
suficiente para que el solicitante califiqgue para la certificacion, emitir al solicitante una
aprobacién de la certificacién en conformidad con §205.404;

D) Si la evaluacion de la respuesta del incumplimiento NONC no es suficiente, el OdC envia una carta al
solicitante (Template C: Letter of denial certification, Applicant -Carta de denegacion de la certificacion,
nuevo operador).

De acuerdo con § 205.405 (c) (1) (ii) Cuando la accién correctiva o la refutacién sea insuficiente para
qgue el solicitante califique para la certificacién, emitir al solicitante una notificacién por escrito de
denegacion de la certificacion.

(2) Emitir una naotificacion escrita de denegacion de la certificacion al solicitante que falla en responder a
la notificacion de incumplimiento.

De acuerdo con § 205.405

(d) Una notificacion de denegacion de la certificacion debe indicar la(s) razon(es) de la denegacion vy el
derecho del solicitante de:

(1) Solicitar de nuevo la certificacién en conformidad con §8205.401 y 205.405(e);

(2) Solicitar la mediacion en conformidad con §205.663 o, si se aplica, en conformidad con el programa
orgéanico del Estado; o

(3) Plantear una apelacién de la denegacién de la certificacion en conformidad con §205.681 o, si se
aplica, en conformidad con el programa organico del Estado.
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E) Notificacion Combinada de NC y de denegacién de la certificacion

Si OdC tiene razones para creer que el solicitante de la certificacién ha hecho intencionalmente una
declaracién falsa o de otra manera ha malinterpretado el cumplimiento con los requisitos de
certificacién, podra emitir una notificacion combinada de NC y de denegacion de la certificacién
(sin emitir antes una NONC) - (Template D- Letter combined NONC and denial certification without
NONC Applicant - Naotificacion Combinada de NC y de denegacion de la certificacién sin NONC, Nuevo
Operador).

10.7.2 OPERADORES CERTIFICADOS

A) Notificacion de la No Conformidad (incumplimiento) (NONC - Notice of Noncompliance ) y
emision de la carta de NONC

Cuando una inspeccién, revisidn o investigacion de un operador certificado revela NC respeto a la Ley o
a la norma, OdC, de acuerdo con § 205.662 (a), enviarda una NONC al operador certificado (Template
E,— letter Notice Of Noncompliance (NONC) y §205.671 Exclusion de la venta organica. Template E_2

Todas las notificaciones (NC, propuesta de suspensidon o revocacion, notificacion combinada, y
notificacion de suspension / revocacion) emitidas a los operadores certificados siguen los
procedimientos de Conformidades y Recursos especificados en § 205.660 — 205.662 y 205.681 (a).

La NONC incluye (Template E):

- Ladescripcion de cada no conformidad;

- Los hechos en que se basa la NONC vy las secciones pertinentes de las Normas NOP/USDA, 7 CFR
Parte 205, que estan en violacion.

- Una declaracién que indique que una respuesta por escrito debe ser recibida, que corrija la violacién
o refute la presunta violacion.

- El plazo para responder a la NONC. En general, la respuesta tiene que ser enviada dentro de 30
dias desde la recepcion de la NONC. El plazo de respuesta se puede cambiar en circunstancias
excepcionales, como cuando se ve amenazada la integridad organica.

- Notificacion de que, si una respuesta por escrito no se recibe dentro del periodo de tiempo
requerido, se podran aplicar acciones adicionales que incluyen la propuesta de suspensién o
revocacion de la certificacion.

La NONC incluye (Template E_2):

- La descripcién de cada no conformidad,;

- Los hechos en que se basa la NONC y las secciones pertinentes de las Normas NOP/USDA, 7 CFR
Parte 205 y NOP 2613, que estan en violacion.

- Una declaracién que indique Exclusion de la venta organica.

- Una declaracion que indique garantizar el control separado de los productos regulados por esta
medida

- El plazo para responder a la NONC. En general, la respuesta tiene que ser enviada dentro de 30
dias desde la recepcién de la NONC. El plazo de respuesta se puede cambiar en circunstancias
excepcionales, como cuando se ve amenazada la integridad orgéanica.

- Notificacibn de que, si una respuesta por escrito no se recibe dentro del periodo de tiempo
requerido, se podran aplicar acciones adicionales que incluyen la propuesta de suspension o revocacion
de la certificacion.

Evaluacion de la respuesta a la NONC

Las acciones correctivas propuestas son evaluadas para determinar si corrigen la violacion.
Documentacion adicional y / o inspecciones pueden ser necesarios para verificar que las acciones
correctivas han sido implementadas.

Las refutaciones son evaluadas para determinar si se proporciona informacion suficiente para
reconsiderar la emision de la NONC. En el caso de las refutaciones la documentacién adicional y/o las
inspecciones pueden ser necesarios para verificar que no ha habido violacién.

Resolucion de la No Conformidad - § 205.662 (b)

Cuando un operador certificado demuestra que la violacién se ha corregido (o la refutacién verifica que
no hubo violacion), OdC enviard al operador certificado una notificaciéon escrita de la resolucién de la
NC. (Template E_1 Letter of resolution of NONC-Carta de resolucion de NONC).

El operador tiene que enviar una respuesta por escrito que corrija la violacion o refute la presunta
violacion.

El operador debe refutar o corregir cada NC y presentar documentacion de apoyo de cada correccion
cuando la correccién sea posible.
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B)

C)

Si una respuesta por escrito no se recibe dentro del plazo de tiempo requerido se podran aplicar
acciones adicionales que incluyen la propuesta de suspension o revocacion de la certificacion.

Las acciones correctivas deben corregir la violacion (Documentacion adicional y / o inspecciones
pueden ser necesarios para verificar que las acciones correctivas han sido implementadas)

Las refutaciones son evaluadas para determinar si se proporciona informacién suficiente para
reconsiderar la emision de la NONC. En el caso de las refutaciones la documentacién adicional y/o las
inspecciones pueden ser necesarias para verificar que no ha habido violacion.

Notificacién de propuesta de suspension (NOPS) o revocacion (NOPR)

Cuando la refutacién no tiene éxito o la correccion de la No Conformidad no se completa dentro del
plazo prescrito, OdC enviara al operador certificado, de acuerdo con § 205.662 (c), una notificacion
por escrito de propuesta de suspension (NOPS) o revocacion (NOPR) de la certificacion de una o
mas areas de produccién y/o proceso, lineas particulares de produccion y/o proceso o la entera
empresa en base a lo aplicable a la NC. (Template F - letter of NOPS or NOPR Proposed suspension or
revocation — carta de NOPS o NOPR, propuesta de suspension o revocacion).

NOPS y NOPR incluyen:

- Las razones de propuesta de suspension o revocacion;

- Los hechos en que se basa la notificacion (NOPS o NOPR), y las secciones pertinentes de las
Normas NOP/USDA, 7 CFR Parte 205, que estan en violacion.

- La fecha efectiva propuesta para la suspension o revocacién de la certificacion (un minimo de
30 dias a partir de la fecha de la notificacion de propuesta, méas el tiempo razonable del correo);

- Laduracion de la suspensién propuesta en la NOPS;

- Elimpacto de la suspension o revocacion sobre la futura decision sobre la certificacion y

- El derecho a solicitar una mediacion de acuerdo con § 205.663 0 para presentar un recurso en
virtud del § 205.681 - Recursos, tiempo para la solicitud, e informaciones de contacto.

Para aplicar la propuesta de suspension o revocacion, OdC sigue los criterios establecidos en el NOP
4002 - Fecha de emision: 23 de Abril 2010.

- Notificacion de propuesta de suspension (NOPS)
Se emite cuando la NC se considera todavia corregible. La intencion de un NOPS es dar al operador el
tiempo util para trabajar sobre la NC, lograr el cumplimiento y ser reintegrado

- Notificacién de propuesta de Revocacion (NOPR)
Se debe utilizar cuando la NC se considera no corregible, debido a la naturaleza intencional y flagrante
de la violacién y/o el consiguiente impacto sobre la integridad organica del operador.

Notificacion combinada de No Conformidad (NONC) y propuesta de suspension (NOPS) o
revocacion (NOPR)

De acuerdo con (8 205.662 (c), cuando la correccion de la NC no es posible, o cuando las violaciones
son flagrantes o intencionales, OdC puede emitir una notificacion combinada NONC y NOPS o NOPR
(Template G - letter of combined NONC and Proposed Suspension (NOPS) or Revocation (NOPR) -
carta de NONC combinada y propuesta de suspension (NOPS) o revocacion (NOPR).

Ejemplos de dichas violaciones incluyen la venta de productos convencionales como organicos, empleo
de sustancias prohibidas, empleo de piensos convencionales y la denegacion de acceso a los pastos.

La Notificacion combinada de No Conformidad (NONC) y propuesta de suspension (NOPS) o
revocacion (NOPR) incluye:
- Una descripcién de la no conformidad;
- Lasrazones de la propuesta de suspension o revocacion;
- Los hechos en que se basa la notificacion (NOPS o NOPR), y las secciones pertinentes de las
Normas NOP/USDA, 7 CFR Parte 205, que estan en violacion.
- La fecha efectiva propuesta para la suspensién o revocacion de la certificacién (un minimo de
30 dias a partir de la fecha de la notificacion de propuesta, mas el tiempo razonable del correo);
- Laduracion de la suspensién propuesta en la NOPS;
- Elimpacto de la suspension o revocacion sobre la futura decision sobre la certificacion y
- El derecho a solicitar una mediacion de acuerdo con § 205.663 o para presentar un recurso en
virtud del § 205.681 - Recursos, tiempo para la solicitud, e informaciones de contacto.
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D) Notificacion de propuesta de suspensién o revocacion, sin una notificacion inicial de no

E)

F)

conformidad — Violacion Intencional (§205.662(d))

Si OdC tiene razones para creer que un operador certificado ha violado intencionalmente la Ley o las
normas contenidas en esta parte, OdC enviara al operador certificado una notificacién de propuesta de
suspension o revocacién de la certificacion de una o mas areas de produccién y/o proceso, lineas
particulares de produccién y/o proceso o la entera empresa en base a lo aplicable a la NC.

Cuando se encuentra evidencia de violacion intencional, OdC puede emitir directamente una notificacion
de propuesta de suspension o revocacion, sin una notificacién inicial de no conformidad.

(Template H letter of NOPS e NOPR Proposed suspension or Revocation - carta de NOPS e NOPR
propuesta de suspensién o revocacion).

Suspension parcial o Revocacion parcial

Enseguida a violaciones intencionales, refutaciéon o correccion sin exito, OdC podra emitir, de acuerdo
con 8 205.662 (c) y (d), una suspension parcial o revocacion parcial (Template)

Para aplicar la suspensién parcial o la revocacion parcial, OdC sigue los criterios establecidos en el
NOP 4002 - Fecha de emision: 23 de Abril 2010:

Suspension parcial: puede ser emitida por el OdC para suspender una parte del proceso y/o
produccion de la empresa, en base a lo aplicable a la NC.

Por ejemplo, una suspension parcial puede ser aplicable cuando un operador esta certificado para dos o
més areas de producciéon (cultivos, cultivos silvestres, ganado y proceso) y cuando una area de la
empresa ha cometido una violaciéon no corregible o una refutacién o correccion sin exito a una no
conformidad.

Revocacién parcial: puede ser emitida como resultado de una violacién intencional o del haber hecho
una declaracion falsa bajo la Ley al funcionario oficial del Estado responsable del programa organico del
Estado, o al OdC (8§ 205.662 (g) - Violations of Act).

La revocacién parcial es raramente aplicable y el OdC debe consultarse con el NOP antes de emitir una
propuesta de revocacién parcial. Hay muy pocas circunstancias que justifiquen la revocacion parcial y
cada caso debe determinarse sobre una base individual.

Notificacién de suspension o revocacién (8§ 205.662 (e))

Suspensién o revocacion:

1. Si el operador certificado no corrige la no conformidad, para resolver el problema a través de
refutacion o mediacién, o para presentar un recurso a la propuesta de suspensién o revocacion de la
certificacién, OdC enviard, por escrito, al operador certificado una notificaciéon de la suspension o
revocacion.

2. OdC no debe enviar una notificacion de suspension o revocacién a un operador certificado que ha
solicitado la mediacion de acuerdo con § 205.663 o presentado un recurso de acuerdo con § 205.681,
mientras que la resolucion final sea pendiente.

Elegibilidad:

1. Un operador certificado cuya certificacién ha sido suspendida de acuerdo con esta seccién podra, en
cualquier momento, a menos que se indique lo contrario en la notificacién de suspensién, presentar una
solicitud a la Secretaria para el reintegro de su certificacion. La solicitud debera ser acompafiada por
pruebas que demuestren la correccién de cada no conformidad y las medidas correctivas adoptadas
para cumplir y permanecer en cumplimiento con el estandard NOP-USDA.

2. Un operador certificado o una persona con responsabilidad relacionada con un operador cuya
certificacién ha sido revocada no sera elegible para recibir la certificacion por un periodo de 5 afos a
partir de la fecha de dicha revocacion, Excepto que la Secretaria pueda reducir o eliminar el periodo de
inhabilitacién, cuando en el mejor interés del programa de certificacion.

OdC emite una Notificacion de Suspension o Revocacién cuando un operador certificado no responde a
la notificacion de propuesta de suspensién o revocacion, o a la Notificacibn combinada, a través de
solicitud de mediacion (8 205.663) o recurso (8 205.681) (Template | letter NOPS or NOPR suspension
or revocation — cartas NOPS o NOPR suspension o revocacion).

La Notificaciéon de suspensién o revocacion incluye:
- Una descripcion de la no conformidad;
- Las razones de la propuesta de suspensién o revocacion;
- Lafecha efectiva propuesta para la suspensién o revocacion de la certificacion;
- Elimpacto de la suspensién o revocacion sobre la futura decisién sobre la certificacion.
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G) Imposicion de sanciones civiles (8 205.662(g))
Ademas de la suspensién o revocacion, cualquier operador certificado que conscientemente venda o
etiquete un producto como organico, excepto que de acuerdo con la Ley, estara sujeto a una sancién
civil de maximo $ 11, 000 por cada violacion.
(A). EI NOP considerara perseguir sanciones civiles cuando existe una evidencia clara y convincente de
gue una no conformidad sea a la vez intencional y mayor.
(B). Los OdC acreditados comunicaran dichas no conformidades al NOP Compliance and Enforcement
Division (C&E) para su revision y accion. Dicha comunicacion debe ser acompafiada por la
documentacion de apoyo y debe ser presentada dentro de los 30 dias de la verificacién de la NC
intencional y mayor.
(C). El NOP C&E llevara a cabo la revisién de dichas comunicaciones, en base a la documentacion
presentada por el OdC acreditado y/o decisiones y presentaciones de recurso. EI NOP recomendara
sanciones civiles contra el operador que ha cometido violaciones intencionales o mayores hacia la
OFPA o la norma NOP

10.7.3 AUTORIDADES QUE EMITEN LAS SANCIONES Y SUS DESTINATARIOS (NOP)

Las autoridades que pueden emitir las sanciones son especificadas en la tabla siguiente:

e Notificacion de
Notificacion de -
. L. Suspension
e Notificacion de propuestade i
Notificacié e e e s parcial o
Notificacion Notificacion No Notificacion de e suspensién o . e
S n de No . . Notificacion i Revocacion Notificacién
Emision . de Combinada de Conformidad propuesta de | revocacion, "
Conformid L. . <o Combinada . parcial de
NC Denegacién Denegacién de (NONC) — suspension sin una NONC - o L
ad (NONC) e de NONC, A Violacion suspension
Report - dela la certificacion Operadores (NOPS) o de inicial ) . L
- Applicant R X e i - NOPSy " - intencional o o0 revocacion
(M_034) certificacion sin NONC inicial certificados Revocacién (violacién L.
: - b NOPR ; ] refutacién o
- Applicant (Intencionalidad) (NOPR) intencional) L
correccion sin
exito
Inspector X
Evaluador /NC X X X
manager
Manager de X X
Sector
Comité de X X X X X X X X
Certificacion
Las sanciones aplicadas a los operadores estan indicadas en la tabla siguiente:
. L. e L Notificacién de propuesta de e o e
Notificacion de No Notificacion de Denegacién . e . Notificacion de suspension
Conformidad (NONC) de la certificacion suspensmn'(NOPS) 0 de Notificacion Combinada o revocacion
Revocacién (NOPR)
Nuevos Operadores X X X
Operadores Certificados X X X X

10.7.4 MEDIACION Y RECURSOS (APELACION) (NOP)

El operador tiene el derecho de pedir la mediacién al OdC de acuerdo con § 205.663 (Mediation) o
presentando un recurso ante el Agricultural Marketing Service Administrator de acuerdo con § 205.681
(Appeals).

El operador puede pedir la mediacion a OdC, enviando una carta escrita al Comité para los Recursos (CRI)
con los detalles, en los 15 dias después de recibir la notificacion.

OdC puede aceptar o rechazar la solicitud de mediacion (OdC enviard una notificacion por escrito al
operador para el rechazo de la solicitud de mediacion — Template L Letter of mediation — carta de
mediacién); el operador tiene el derecho de solicitar un recurso, de acuerdo con el § 205.681, dentro de los
30 dias siguientes a la fecha de la notificacion por escrito de denegacion de la solicitud de mediacion.

Pueden presentar un recurso al Agricultural Marketing Service (AMS):
- Un nuevo operador solicitante la certificacion contra la notificacion de denegacion de la
certificacién emitida por OdC
- un operador certificado contra la notificacion de propuesta de suspensién o revocacion de la
certificacion.

(Apelaciones) Recursos rechazados: cuando se presenten fuera de tiempo o los problemas no sean
apelables.

(Apelaciones) Recursos aceptados: cuando Agricultural Marketing Service (AMS) esté de acuerdo con el
recurso presentado por el nuevo operador o por el operador certificado contra la decision de OdC, sera
emitido el certificado al nuevo operador o el operador certificado continuara su certificacion.

(Apelaciones) Recursos denegados: cuando Agricultural Marketing Service (AMS) no esté de acuerdo
con el recurso, la decision de OdC queda efectiva.

Procedimientos Administrativos Formales: en seguida a una denegacién de un recurso, tendra inicio un
procedimiento administrativo formal para suspender o revocar la certificacion.

(Apelaciones) Recursos cerrados sin decision: a veces los recursos se cierran sin una decision; por
ejemplo, un recurso puede cerrarse a través de un acuerdo en lugar de emitir una decision.
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10.8 SENALIZACIONES SOBRE LAS NO CONFORMIDADES

Todas las iniciativas para comunicar la informacion sobre las NC y sanciones se dividen en:

»= internas: desde el momento en el cual se levanta la no conformidad hasta todas las comunicaciones
relacionadas con la misma y las consiguientes.

= externas: desde el envio de la sancion al operador involucrado hasta la comunicacién a las Autoridades
competentes y a los otros OdC para garantizar el manejo eficaz del control de la “cadena productiva”.

10.8.1 Sefalizaciones Internas

Las modalidades operativas utilizadas para las sefializaciones internas pueden variar en base a la urgencia

de la NC:

= NC con procedimiento rapido (violaciones intencionales y no conformidades mayores): enviar por
correo electrénico a OdC el informe de la NC dentro de 48 horas desde la contestacion al operador;

»= NC sin procedimiento rapido (no conformidades menores): permite enviar una copia de los informes de
NC con las mismas condiciones que los informes de inspeccion (dentro del dia 10 del mes sucesivo a la
fecha de inspeccion). En el paquete que se envia a la oficina local, es necesario dividir los informes de
inspeccién de los de las NC.

Todas las comunicaciones que conciernen las NC y las sanciones se transmiten en copia al inspector y a al

evaluador para una verificacion siguiente.

10.8.2 Sefalizaciones Externas

o Sefializacion prevéntiva al operador (o supresién precautoria de las indicaciones)
Sefializacién al operador de la "investigacion en curso" con el confinamiento del lote de producto, en
particular para las no conformidades relacionadas con los resultados de los analisis y para el plazo existente
entre el primer resultado positivo y el resultado de la contraprueba. Se adopta la misma metodologia para la
fase "preliminar" en caso de situaciones particularmente complejas. La revision de la sancién tiene que
desarrollarse dentro de 60 dias desde la primera comunicacién, con consiguiente comunicacion de su exito
(revocacion y/o confirmacion) al operador mismo.

o Sefializaciones externas de las sanciones

OdC sefala a las autoridades competente todas las sanciones impuestas, incluidas las revocaciones y/o las
confirmaciones de las suspensiones precautorias. Las supresiones de las indicaciones de conformidad, las
suspensiones de la certificacion y las exclusiones de los operadores se sefialan a las autoridades
competentes junto con la primera sefializacion enviada al operador. Una vez que se convierten a definitivos,
las sanciones se comunican a los otros OdC involucrados. Los datos objeto de sefializaciones externas son:
nombre del operador, nimero de identificacion fiscal y sanciones.

En su base de datos, OdC mantiene dichas informaciones de manera que sean siempre disponibles.

10.9 OTRAS SENALIZACIONES E INTERCAMBIO DE INFORMACION

En todos los casos en que el OdC reciba sefializaciones del exterior que puedan comprometer la integridad
de un producto 6 de un proceso organico, tales sefialaciones son gestionadas directamente por la Oficina
de Calidad del OdC, quien realiza las averiguaciones necesarias, iniciando una averiguacion que involucra
de ser pertinente a las sedes periféricas (regionales).

Al cierre de la investigacién en un periodo maximo de 15 dias, se procede al cierre y si es necesario a la
apertura de una NC, la cual seguira el procedimiento previsto.

10.9.1 MANEJO DEL OFIS

En todos los casos en los que tales sefalizaciones intervengan paises de la Comunidad Europea que han
abierto un OFIS o0 en todos los casos en los que sean encontradas NC para productos exportados o
importados de paises de la CE que prevén la apertura de un OFIS, la informacién necesaria se intercambia
directamente con la Oficina de Calidad quien toma a su cargo la gestién y la comunicacion con las diversas
Autoridades Competentes.

Todas las investigaciones seguiran directamente las indicaciones impartidas por la Oficina de Calidad quien
se encarga de dar seguimiento al intercambio de informacién y control necesarios para responder de
acuerdo a los procedimientos previstos por el OFIS.

11 REGISTRACIONES

11.1 REGISTRACIONES DEL OdC

El OdC mantiene actualizado un archivo de los operadores controlados. A cada Operador corresponde un
expediente electronico, que contiene la documentacion completa para la certificacion, marcado por el
nombre, el cédigo identificativo OdC y el ndmero de posicion archivo. Los expedientes contienen los
documentos siguientes:
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MO083/A Notificacion de actividad de produccién

MO083/C Notificacion de actividad de proceso

Declaracion para la reduccién de la conversion

Mapas y/o croquis, lay out

Titulos de posesion y/o certificados parcelarios

MO052-Es Manejo de las Materias Primas

MO054-Es Profilaxis Apicola

MO55-Es Registros de “Cantidad de apiarios por afio”

MO080-Es Plan Organico / Plan de Manejo para productores

Anexo al Master 080 (OSP) registro de insumos — operacién agricola.

XXX X[ X|X|X[X

XIX|X|[X[X[|X]|X]|X

MO79-Es Plan Organico / Plan de Manejo para procesadoras y Comercializadoras

Anexo al Master 079 (OSP) registro de insumos — operacién de procesamiento

MO081-MT-Es Plan Organico / Plan de Manejo para empresas de Medios Técnicos

MO082/A-Es Solicitud de certificaciéon para productores (PAP, PAPZ)

MO082/C-Es Solicitud de certificacion para procesadoras y Comercializadoras

M183A Solicitud aprobacion etiquetas equivalencia NOP-COR

MO081-MTS-Es Solicitud de certificacion de Medios Técnicos

M24-Es Ficha de receta

MO081-MTR-Es Composicion de Medios Técnicos

MO027-Es Listado de proveedores calificados

M182 Verificacion proveedores NO certificados OdC equiv. NOP-COR

M184 Verificacion proveedores certificados OdC equiv. NOP-COR

Etiquetas

Fichas técnicas

Declaracion OGM Free

MO032-Es Ficha de muestreo

x

MO034-Es Informe de No Conformidad

x

XX XX [ X|X|X[X

XX |X|X|[X
X[ X| X| X[ X

M_215 inspeccion a los productores

x

sin ICS

M_092 Reporte de auditoria para grupos de pequefios productores con ICS

M_145 Inspeccion externa

X [ X

M57-Es Inspeccion a las procesadora y anexos

Anexo C: FF Flujo de productos

Anexo C: BM Balance de masas

Anexo D: Checklist Proceso

Anexo E: Trazabilidad carnes y huevos

XX |X|X|[X

Anexo |: Checklist NOP

Anexo L: Checklist equivalencia COR/NOP

Anexo T: Checklist LPO

Anexo M: Control reclamaciones externas

MO099 Registro de los productos organicos

XX XX [X|X[X[X]|X[X

X | X|X|X

M214 Inputs checklist

M201A rv. 01 Evaluacién expediente electrénico

M126 rv. 03 Organic Products Certificate

M119 rv. 00 Product Certificate according to the NOP Organic Agriculture Rules

M117 rv. 00 Certificate of Conformity yo y hr Organic Agriculture Method

M180 rv. 01 NOP/COR equivalency certification and annex

XX |X|X[X

XX | X|[X[X

XXX | X[X

XX | X|[X[X

M162 rv. 01 Certificate of Conformity according to the OdC Inputs Production
Standard

Certificado de inspeccion para la importacion

x

Certificado de transaccion

X

Documentos de transaccion de los productos organicos

X

X

X

X

Las registraciones electrénicas se mantienen en el Software BAG de Gestion OdC que contiene todas las
informaciones previstas para los registros. En particular estan previstos los siguientes archivos: datos
técnicos empresariales, registros de las empresas, inspecciones, analisis, evaluacion, certificaciones,
Comités de certificacion, protocolo en entrada, salida y documentos de administracion.
Ademas, el software BAG de Gestion OdC tiene una interconexion con sistema de los DTPB en el sitio
www.trasparente-check.com que permite averiguar los productos que salen de la empresa del licenciatario

con los datos técnicos y la capacidad productiva empresarial.

Las registraciones relativas a los esquemas de certificacién se mantienen durante por lo menos 5 afios,

segun cuanto previsto por la normativa vigente.
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http://www.trasparente-check.com/

11.2 REGISTRACIONES MANTENIDAS POR LOS OPERADORES

Los operadores tienen que mantener las registraciones relativas al proceso, al producto, a las
reclamaciones y a las no conformidades. Las registraciones son utilizadas por OdC para la evaluacion.

11.2.1 Registraciones sobre el producto y el proceso

Los operadores que desarrollan actividad de produccion tienen que mantener las siguientes
registraciones:
Registro de la empresa de produccién vegetal, donde se registran todas las operaciones de cultivo,

la compra y el empleo de medios técnicos (fertilizantes, productos para la defensa, etc.) y del
material de propagacion, la cantidad de productos cosechados, la venta de los productos. La
contabilidad tiene que demostrar la correspondencia entre las cantidades que entran (produccion) y
las que salen (venta y reutilizacién); los datos tienen que ser justificados con los documentos
oportunos (facturas, certificados, fichas técnicas, documentos de transaccion, etc...)

Registro de granja de produccién pecuaria, donde se registran todos los datos de identificacion de los
animales, marca auricular o nimero de lote, la conformacion de la cria, entrada/salida de los animales
de la empresa (nacimientos, adquisiciones, ventas).

Registros anuales de produccion apicola, donde se registran la conformacion de las colmenas, el
namero de las colmenas, la trashumancia, fecha y modalidad de transporte, productos obtenidos,
entrada/salida de los productos de las colmenas o de cada una de las colonias.

Registro de los tratamientos sanitarios para la produccién agropecuaria y apicola donde se registran
todos los tratamientos efectuados a los animales en base a las siguientes informaciones: diagnéstico,
fecha de inicio de la profilaxis, producto utilizado, dosis y periodo de suministro, tiempos de
suspension.

Registro de ventas, produccidn vegetal, agropecuaria, apicola, donde se registran los productos
vendidos trazando la procedencia, n° de la parcela, n° de matricula, n° del lote original. La
conservacion de los documentos de transaccion de las ventas, equivale al mantenimiento del registro
ventas. El registro de ventas puede ser remplazado por el sistema de DTPB en el sitio
www.trasparente-check.com

Los operadores que desarrollan actividad de proceso tienen que mantener una contabilidad financiera y de
almacén donde se registran:

- naturaleza, cantidad, proveedor y/o exportador de los productos en entrada (nput);

- las fases de proceso de tales productos (process);

- naturaleza, cantidad y destinos de los productos que salen de la empresa (output).

La contabilidad tiene que demonstrar la correspondencia entre las cantidades que entran (produccion) y las
gue salen (venta); los datos tienen que ser justificados con los documentos oportunos (facturas, certificados,
fichas técnicas, documentos de transaccion, etc...)

OdC les provee a las empresas procesadoras el “Registro de entrada y salida de productos organicos para
procesadoras, M99,” acceso al sistema de DTPB en el sitio www.trasparente-check.com para la elaboracion
de documentos de transaccion de los productos organicos.

Los operadores que desarrollan actividad de importacién y exportacion tienen que mantener una
contabilidad financiera y de almacén donde se registran:

= paturaleza, cantidad, proveedor y/o exportador de los productos en entrada (input);

*= naturaleza, cantidad, destinatarios de los productos en salida de la empresa (output).

La contabilidad tiene que demostrar la correspondencia entre las cantidades que entran (produccién) y las
que salen (venta); los datos tienen que ser justificados con los documentos oportunos (facturas,
certificados, fichas técnicas, documentos de transaccion, etc.).

11.2.2 Registraciéon y gestion de las reclamaciones

Los operadores tienen que registrar todas las reclamaciones que se les han comunicado y la
documentacién de las acciones correctivas tomadas para su gestion y para evitar su repeticion. El
Licenciatario tiene que tomar también en consideracion las reclamaciones comunicadas a los eventuales
sub-Licenciatarios de los cuales se asume la responsabilidad de conformidad del producto. Las
registraciones se pueden mantener en el registro provisto por OdC o, en alternativa, sobre sus propios
registros.

11.3 PUBLICIDAD Y TRANSPARENCIA

La publicidad y transparencia del sistema de certificacion es garantizada por OdC a traves de los siguientes
instrumentos:

- en la pagina web www.bioagricert.org y www.agricert.mx se publica la relacién anual sobre la actividad de
control, certificacion y todos los documentos del sistema de certificacion destinados a los operadores:
reglamento para la certificacion, lineas guia, tarifario, formato de solicitud y procedimiento de acceso;

- en el pagina web www.trasparente-check.com se publican todas las certificaciones de producto emitidas y
todavia validas.
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12 ACTUALIZACION DE LA INFORMACION DE LOS OPERADORES

El licenciatario tiene que informar al OdC sobre cada modificacién que quiere aportar al producto, al proceso
de produccién o al manejo, que pueden afectar la conformidad del producto mismo. Al mismo modo, el
operador tiene que comunicar rapidamente todos los eventos accidentales de su conocimiento que pueden
afectar la conformidad del proceso/producto.

Es de competencia del OdC evaluar si las variaciones anunciadas necesitan otra inspeccién u otro tipo de
investigacion. En este caso el licenciatario no puede utilizar la licencia para los productos procedentes de
tales condiciones, hasta que no haya conseguido del OdC la revision del Certificado de productos
orgéanicos.

13 GESTION DE LA LICENCIA

13.1 EXTENSION DE LA LICENCIA / AMPLIACION DE LA CERTIFICACION

El licenciatario para solicitar la extension tiene que enviar la documentacién prevista. Una vez recibida el
Responsable de sector evalla la necesidad de efectuar otros controles y activa el procedimiento de
evaluacion. Sobre la base del resultado de las averiguaciones, el CC o el CCC, deciden sobre la
extensioén del certificado. Se consideran los tiempos establecidos en el punto 8.4 de este Manual para la
respuesta de extension.

13.2 SUSPENSION DE LA LICENCIA / CERTIFICACION

La licencia relativa a un producto especifico puede ser suspendida por un determinado periodo a causa de
infracciones, segun lo descrito al 8 10 de la No Conformidad.

Otro caso es la suspension de la licencia sobre solicitud del licenciatario por un determinado periodo, por
una momentinea interrupcion de la actividad de produccién de la empresa. Cuando la licencia es
suspendida, el licenciatario no puede comercializar el/los producto/s con las referencias al método de
produccion orgénico o a la certificacion del OdC y no puede poner las marcas de conformidad sobre los
productos, ni utilizar en cualquiera forma, el certificado de productos organicos.

Durante el periodo de suspension el certificado de productos organicos seré cancelado del LdL.

13.3 RETIRO (CANCELACELACION) Y ANULACION (RENUNCIA) DE LA LICENCIA / CERTIFICACION

La licencia es retirada (cancelada):

- enlos casos y en las modalidades descritas al § 10 que implican la exclusion del operador del sistema
de control;

- en caso de no respeto de las condiciones financieras definidas en el contrato con el OdC.

El OdC informa al operador de la revocacién de la licencia y comunica adecuadamente la noticia, también a

las Autoridades competentes y a los otros OdC. El operador no podra utilizar las certificaciones emitidas y

cualquiera referencia, también publicitaria, relacionada a la produccion con método orgénico y/o al control

del OdC. Si es solicitado por el OdC, el operador tiene que devolver cualquier documento de certificacién en

su posesiéon. El OdC averiguard que lo anteriormente indicado sea ejecutado y el CC o el CCC deciden

sobre las consecuencias relacionadas al producto certificado, sin pedir que el operador quite la marca de

conformidad de todos los productos en almacén, dénde sea posible, también de los productos ya vendidos 6

conceder una autorizacidon extraordinaria para que elimine los productos certificados 6 tomar otras

decisiones adecuadas.

La licencia es anulada/retirada en los siguientes casos:

- el licenciatario no quiere renovar la licencia (solo de acuerdo con el estandar NOP/USDA, cuando una
empresa quiera renunciar, tiene que enviar una carta oficial de renuncia de la certificacion. Hasta que
este documento no llegue, OdC es obligado a hacer la inspeccion anual a la empresa. Si la empresa no
hace de manera que esto sea posible, OdC tendrd que emitir una No Conformidad con revocacion del
certificado que implicar4d la imposibilidad para la empresa de ser certificada bajo el esquema
NOP/USDA durante un plazo de tiempo de 5 afios);

- el licenciatario no quiere ajustarse a modificaciones de los requisitos para la certificacion;

- ellicenciatario deja la actividad o el producto no se realiza mas;

- el licenciatario quiere cambiar de OdC, en este caso el OdC provee al OdC, que asume el control, las
mismas informaciones y los documentos previstos al § 8.6 (solo de acuerdo con el estandar
NOP/USDA, el operador tendra que respetar el procedimiento NOP2604 del 25/09/2012).

14 CORRECTO EMPLEO DE LICENCIAS Y MARCAS

- El logotipo del OdC esta depositado en el “Ufficio italiano Brevetti e Marchi” en Roma y para su
empleo se aplican los siguientes criterios y procedimientos:

- el logotipo es de propiedad de OdC, que ejerce una proteccion legal en cuanto a su composicion, su
control y su empleo;

- el logotipo es inconfundible, codificado o disefiado para facilitar la deteccion de formas falsificadas o
de otro tipo de abuso;

- el logotipo no se puede trasladar de un producto a otro;
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- el logotipo esta directamente puesto en cada unidad de produccion, excepto cuando el tamario fisico
o el tipo de producto no lo permiten. En este caso, el logotipo se pone sobre el envase mas
pequefio con el cual el producto se comercializa;

- el empleo del logotipo en el etiquetado en los documentos de publicidad, en el papel membretado y
en los documentos fiscales, se permite a los operadores que hayan conseguido el Certificado de
Productos organicos. El logotipo OdC puede estar asociado con el logotipo del organismo de
acreditacién, de acuerdo con las reglas definidas por este Ultimo.

El licenciatario tiene el derecho a hacer publica la noticia de haber conseguido la autorizacién a utilizar el

logotipo o el certificado de productos organicos.

En la publicidad, folletos, manifiestos, paginas de web, etc, que conciernen a la certificacion de los

productos organicos, el licenciatario tiene que respetar las siguientes precauciones:

- tiene que asegurar que el consumidor no haga confusién entre los productos certificados y no
certificados, conseguidos en su empresa, por lo tanto las referencias tienen que ser claras y exclusivas

a los productos certificados;

- tiene que aclarar que la certificacién concedida por OdC se refiere a los productos/procesos y no a la
empresa 0 a su organizacion.

El empleo incorrecto de los logotipos y la publicidad engafiosa son objeto de sancién segun lo indicado al

810. El mal uso de los logotipos y de los certificados, por ejemplo, errores de impresion o de publicidad, falta

acciones correctivas, es causa de sanciones que pueden ir desde la suspensién o revocacion de la licencia,

hasta la reclamaciéon por dafios y perjuicios. Las afirmaciones falsas, la falsificacién de certificados y

logotipos, son procesadas.

15 RECLAMACIONES

La politica de calidad del OdC considera muy importante la confianza en la certificacién de los clientes y
consumidores, por lo tanto se propone el objetivo de la resolucién oportuna de las reclamaciones sobre los
productos a certificarse. La direccion y la presidencia del OdC se encarga directamente del manejo de las
reclamaciones con la asistencia de la oficina técnica de calidad en caso de ser necesario. El proceso de
gestlon de la reclamacion incluye:
una primera respuesta sobre la toma en cargo de la reclamacién o rechazo de la misma,;
- un estudio para identificar las causas y las posibles medidas correctivas que pueden evitar la
repeticion del problema que dio lugar a la reclamacion;
- el envid ala empresay a todas las partes de una notificacion por escrito que incluya los resultados
finales de la investigacién de la denuncia y las razones de las decisiones adoptadas al respeto;
- el resultado de la investigacion y las razones de sus decisiones se emiten dentro de 30 dias a partir
de la fecha de recepcion de la reclamacion, con la posibilidad de una prérroga de 30 dias en caso
de causa justificada. Si es necesario el pronunciamiento de otros organismos de certificacion o
personas involucradas, el tiempo de espera de opiniones externas interrumpe los plazos
establecidos.
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