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1.INTRODUCCION

Las Reglas Generales de Certificaciéon - Programa Organico explica de manera sencilla todo el proceso de
certificacion organica.

Son aplicables para los programas de certificacién que se mencionan a continuacién y, en algunos casos, son
requisitos establecidos por Control Union adicionales a lo estipulado en cada uno de estos reglamentos:

e Normativa e Instructivo para Promover y Regular la Produccién Organica — Ecoldgica — Bioldgica en el
Ecuador (Registro Oficial N° 34 del 11 de Julio del 2013 y Resolucion DAJ-20133EC-0201.0099)

e Colombia -Resolucion No. 187 de 2006 por la que se adopta el Reglamento para la produccién primaria,
procesamiento, empacado, etiquetado, almacenamiento, certificacion, importacion, comercializacion de
productos agropecuarios ecoldgicos (Sello Ecolégico Colombiano), Resolucion 199 de 2016 por la cual se
modifica parcialmente el Reglamento.

e Paraguay - Resolucién SENAVE 665/14 con el que se actualiza el Reglamento de los Procesos de la
Produccién Orgénica de Origen Vegetal en el marco de la Ley 3481/08 de Fomento y Control de la
Produccién Organica

e Ley N° 3525 de Regulacién y promocién de la produccidn agropecuaria y forestal no maderable ecoldgica
y su Reglamento (Bolivia) y Resolucién Ministerial No. 280 de 2006.

e Guatemala - Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 67.06.74:16Productos Agropecuarios
Organicos. Requisitos para la produccidn, el procesamiento, la comercializacion, la certificacion vy el
etiquetado.

e  Chile: Ley N° 20.089 que cred el Sistema nacional de certificacion de productos orgdnicos agricolas y su
reglamento DS N° 3/2016, sus normas técnicas DS N° 2/2016, y sus hormas complementarias

Este documento es parte de los Términos de Contrato y su aplicabilidad es obligatoria.

Este documento se encuentra disponibles en nuestro sitio web: peru.controlunion.com

2.DEFINICIONES
Este documento adopta todas las definiciones conforme a:

e Reglas Generales de Certificacion — Capitulo 1

Definiciones relativas a Normativa e Instructivo para Promover y Regular la Produccion Organica — Ecoldgica —
Bioldgica en el Ecuador (Registro Oficial N° 34 del 11 de Julio del 2013 y Resolucion DAJ-20133EC-0201.0099)
Certificacion Procedimiento mediante el cual se da garantia escrita
sobre el proceso de produccion organica, el
procesamiento identificado, metddicamente evaluado
y conforme a los requerimientos especificos.
Certificado organico Documento otorgado por la agencia certificadora al
operador, donde se declara que se han inspeccionado
los procesos, indicando que cumple con los aspectos
normativos en materia de produccidon organica,
contenidos en el presente Instructivo. Se indica
periodo de transicidn o certificado en firme.
Etiquetado Se refiere a cualquier material impreso o

grafico presente en la etiqueta, que
acompafia al alimento o que se exhibe en
proximidad de éste, incluso el que tiene por

objeto fomentar su venta o colocacion.

Informe de inspeccion Documento elaborado por el inspector que contiene
la informacién relevante sobre los procesos de la
produccion y describe el manejo del operador, de las
visitas planificadas o sin previo aviso a las unidades
productivas, que sirve de base para la toma de
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decisiones del organismo de certificacion.

Inspeccion

Es el examen de los alimentos o sistemas alimentarios,
de las materias primas, de la elaboracién y la
distribucion, incluyendo ensayos en alimentos en
curso de produccién y en productos finales, con el
objeto de verificar que sea conformes a los requisitos
del presente Instructivo. En el caso de los alimentos
organicos la inspeccién incluye el examen del sistema
de produccidn y elaboracion.

Operador

Persona natural o juridica que se dedica a la actividad
de produccion, transformacién, empaque; etiquetado,
almacenamiento, transporte y comercializacién de
productos organicos, y quien es responsable del
cumplimiento del presente Instructivo.

Plan de Manejo Organico

Planificacion y descripcion de las actividades a
desarrollar en una unidad de produccidn
agropecuaria, que permite la utilizacion de los
recursos naturales de forma integrada y sostenible,
con el objetivo de transformar y mantener la unidad
productiva como organica.

Incluye todas las actividades, personas o entes,
tiempos, sitios e insumes dentro de cualquier fase del
proceso organico.

Procesamiento

Operaciones de transformacién, conservacion,
envasado y etiquetado de productos agropecuarios.
Entre estas se incluyen los procesos de cocinar, asar,
curar, calentar, secar, mezclar, moler, batir, separar,
extraer, sacrificar animales, cortar, fermentar,
destilar, destripar, conservar, deshidratar, congelar,
enfriar, o de otra manera manufacturar, el
empaquetado, enlatado, envasado o de otra manera
encerrar alimentos en un envase.

Produccién mixta

La produccion de forma convencional y de forma
organica de diferentes productos dentro de una
misma unidad de produccion.

Produccién paralela

La produccién de forma convencional y de forma
organica de una misma especie o variedad, dentro de
una misma unidad de produccidn.

Sistema Interno de Control

Sistema documentado de aseguramiento de

la calidad, que le permite a un grupo de productores
llevar a cabo la supervision interna y evaluacion
sistematica del cumplimiento de cada uno de los
miembros del grupo, de acuerdo a los procedimientos
definidos por la organizacidn, con lo establecido en los
requisitos de certificacion organica detallados en el
presente Instructivo.

Unidad productiva

Mddulo u organismo agricola o de transformacion
auténomo. Conjunto de elementos que pueden
utilizarse en un sector productivo sujeto a un mismo
sistema de manejo, como las parcelas, los pastizales,
locales de produccidn, proceso o elaboracion

Definiciones relativas a Resolucion No. 187 de 2006 por
primaria, procesamiento, empacado, etiquetado,
comercializacion de productos agropecuarios ecoldgicos (
por la cual se modifica parcialmente el Reglamento.

la que se adopta el Reglamento para la produccién
almacenamiento, certificacién, importacion,
Sello Ecoldgico Colombiano), Resolucidon 199 de 2016

Certificacion ecoldgica

Procedimiento mediante el cual los organismos de
control debidamente autorizados, garantizan por
escrito o por un medio equivalente que los productos
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y sus sistemas de produccién se ajustan a los
principios, las normativas y requisitos del presente
Reglamento.

Etiquetado Ecoldgico: Las menciones, indicaciones, marcas de fabrica o de
comercio, imagenes o signos que figuren en envases,
documentos, letreros, etiquetas, anillos o collarines
que acompafian o se refieren a productos obtenidos
bajo las directrices de este Reglamento.

Grupo de productores: Productores en un area geografica comun con cultivos
comunes, con un sistema interno de control y con una
administracion central responsable del cumplimiento
del presente Reglamento.

Inspeccion: Labor de visitar, verificar, fiscalizar o evaluar, la
naturaleza ecoldgica de la produccidn, sus procesos y
las instalaciones apropiadas para el mismo.

Operador: La persona fisica o juridica que produzca, elabore,
comercialice internamente, exporte e importe de
terceros paises, los productos contemplados en el
presente Reglamento, con la finalidad a su
comercializacion, o que comercialice dichos
productos.

Produccién paralela: Produccion simultanea de productos ecoldgicos,
convencionales o en transicion por parte de un mismo
productor en la misma o

diferente unidad productiva.

Sello ecoldgico: Figura adherida o impresa a un certificado, producto o
empaque que identifique que el mismo, o su
produccion y procesamiento ha cumplido con las
directrices establecidas en el presente Reglamento.

Definiciones relativas a Resolucion SENAVE 665/14 con el que se actualiza el Reglamento de los Procesos de la
Produccion Organica de Origen Vegetal en el marco de la Ley 3481/08 de Fomento y Control de la Produccion
Organica

Inspeccion Es la evaluacion de conformidad por observacion y
juicio, acompafado por la medicién, ensayo o
calibracion de los productos y de las materias primas,
con objeto de verificar que estén conformes a los
requisitos. La inspeccién incluye el examen del sistema
de produccidn, proceso y comercializacion.

Operador Cualquier persona fisica o juridica que produce,
transforma, manipula, fracciona, almacena,
transporta o comercializa productos organicos.

Definiciones relativas a Ley N° 3525 de Regulacion y promocion de la produccidn agropecuaria y forestal no
maderable ecoldgica y su Reglamento (Bolivia) y Resolucién Ministerial No. 280 de 2006.

Certificacion Ecolégica. Proceso de inspeccidn, verificacién y control del
cumplimiento de los requisitos de la presente Norma
a las unidades de produccién de operadores, a cargo
de un organismo de control reconocido por la
Autoridad Nacional Competente de la Produccién
Ecoldgica

Etiquetado. Las leyendas, menciones, indicaciones, marcas de
fabrica o de comercio, imagenes o signos que figuren
en envases, documentos, letreros, etiquetas, anillas o
collarines que acompafian o se refieren a productos
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ecologicos; producidos en cumplimiento a los
requisitos de la presente Norma.

Operador

Persona fisica o juridica que produce, recolecta,
procesa y/o comercializa productos ecoldgicos, cuya
administracién de la unidad de produccién, cumple
con los requisitos de la presente Norma.

Produccion Paralela

Es la produccion ecoldgica y convencional de la misma
especie, por un mismo productor agricola. La presente
Norma no acepta la produccién paralela de las mismas
especies dificilmente diferenciables.

Definiciones relativas a Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 67.06.74:16Productos Agropecuarios
Organicos. Requisitos para la produccion, el procesamiento, la comercializacidn, la certificacion y el etiquetado

Certificacion

Procedimiento mediante el cual la Autoridad de
Control o Agencia Certificadora autorizada por la
Autoridad Competente garantizan por escrito o por un
medio equivalente que los productos de origen
agropecuario o los sistemas de control cumplen con
los requisitos establecidos en este reglamento.

Certificado Documento emitido por la Autoridad de Control o
Agencia Certificadora autorizada por la Autoridad
Competente, que asegura el cumplimiento del
presente reglamento.

Etiquetado Cualquier material escrito, impreso o grafico que

contiene la etiqueta y que acompaiia al producto.

Grupo de productores

Conjunto de productores legalmente constituidos de
uno o mas sistemas productivos afines, en un drea
geografica comun y con una administraciéon central
responsable del cumplimiento del presente
reglamento y con un sistema interno de control.

Inspeccion Acto de examinary evaluar la operacion de produccidn
o de manejo de un solicitante de certificacion o una
operacién  certificada para  determinar el
cumplimiento con el presente reglamento.

Operador Persona natural o juridica que produce, prepara,

comercializa o importa productos organicos para su
posterior comercializacion, segun lo establecido en el
presente reglamento.

Produccién paralela

Produccion simultdnea por parte de un productor o
procesador en la misma unidad productiva o en
unidades productivas diferentes, de cultivos o
productos animales convencionales, en transicion y
orgdnicos, cuyos productos finales no pueden ser
distinguidos visualmente unos de otros.

Sistema Interno de Control

Mecanismo de control establecido dentro de los
grupos de productores, responsable ante la autoridad
de control o agencia certificadora, de garantizar que el
100% de sus miembros, cumple con lo establecido en
el presente reglamento.

Unidad productiva

Conjunto de elementos que pueden utilizarse en un
sector productivo sujeto a un mismo sistema de
manejo, como las parcelas, los pastizales, locales de
produccion, proceso o elaboracion.
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Definiciones relativas a Ley N° 20.089 que cred el Sistema nacional de certificacién de productos organicos
agricolas y su reglamento DS N° 3/2016, sus normas técnicas DS N° 2/2016, y sus normas complementarias

Certificacion

Procedimiento por el cual el organismo de
certificacion, verifica y certifica que el proceso de
produccion silvoagropecuaria se ha desarrollado de
acuerdo a normas técnicas aplicables a la obtencién de
productos organicos u organicos de transicion.

Certificado de transaccion:

Documento emitido por un organismo de
certificacién, declarando que un lote especifico o
consignacion de bienes, provienen de una produccion
que ha sido certificada.

Inspeccion

Evaluacién de la conformidad de esta normativa de
produccion organica, por medio de la observacién y
dictamen, acompanada cuando sea apropiado por
medicion, ensayo/prueba o comparacion con
patrones.

Operador/a

Persona natural o juridica que ha suscrito un convenio
de certificacion de productos organicos con un
organismo de certificacion u organizacion de
agricultores ecoldgicos registrada por el Servicio
Agricolay Ganadero, que puede producir, procesar y/o
comercializar productos orgdnicos y tiene |la
responsabilidad de asegurar que éstos cumplan con
los requisitos de certificacién. Asimismo, se
consideraran operadores a los comercializadores
nacionales que no realicen labores de produccion ni de
procesamiento y que son fiscalizados directamente
por el Servicio y que de igual forma deben cumplir con
lo dispuesto en la normativa vigente.

Plan de Manejo Orgénico (PMO)

Programa de actividades y tareas anuales que se
desarrollen en la unidad de produccion o
procesamiento, que permitan garantizar que el
producto obtenido cumple con la normativa organica
nacional, dicho Plan de Manejo debe ser aprobado por
la entidad certificadora.

Procesamiento

Operaciones de cocido, horneado, curado, calentado,
secado, mezclado, tamizado, batido, separado,
extraido, beneficio, cortado, fermentado, destilado,
eviscerado, preservado, deshidratado, congelado,
enfriado, o manufacturado de otra forma incluyendo
el empaque, apertizado (conservas), envasado en
potes u otras formas de encerrar un alimento en un
envase.

Produccion paralela

Produccion simultdanea, en la misma unidad
productiva, de cultivos o animales convencionales y
cultivos o animales orgdnicos o en transiciéon de la
misma especie.

Rétulo o etiqueta

Todo dato por escrito, impreso, o grafico, sobre el
producto agropecuario que lo identifique en
almacenaje, transporte y establecimientos de venta.

Unidad productiva organica o unidad de produccion
organica

Area o superficie debidamente delimitada, en la cual
se producen, procesan o recolectan productos
vegetales, pecuarios, apicolas y/o fungicos, de
acuerdo a normas de produccién organica, que tengan
una trazabilidad separada donde se incluyan los
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registros productivos, de proceso y comerciales de
cada unidad, los que deberan estar incluidos en el plan
de manejo.

3.PROCEDIMIENTO DE INSPECCION
3.1. Inspeccién y momento de inspeccion

a)

c)

En la solicitud de inspeccion y certificacidn, el operador declara si ha tenido historial de certificacion, la
respuesta debe ser en funcién de cualquier unidad, productor asi no sean las mismas presentadas para la
actual solicitud. El historial de certificacion del operador debe tomarse en cuenta en la inspecciény en la
decision de certificacion de Control Union y antes de la contratacidn se debe solicitar la informacion al
anterior organismo de certificacidn para evaluar si afectard el actual ciclo de certificacidn. Si Control Union
tomara decision sin la informacién completa o veraz, es posible que esta diferencia origine cambios en el
alcance certificado.

Se realiza a cada unidad productiva, al menos una visita de inspeccién en un plazo no superior a 12 meses.
Sélo pueden ser certificados como organicos, aquellos productos primarios y procesados provenientes de
unidades de produccion en las cuales se hayan aplicado las normas técnicas de produccidn organica.

Unidades de Produccion Agricola: la inspeccién debe llevarse a cabo durante la temporada de
produccion. Este periodo inicia tan pronto como todas las operaciones sujetas a la inspeccidn comienzan
(siembra, abonamiento, riego, cosecha, etc.) y termina con el embalaje o la colocacidn en contenedores
para el almacenamiento de los productos certificados.

La regulacién requiere que todas las unidades sean inspeccionadas completamente una vez al afio. Sin
embargo, el nimero de inspecciones se basa en las conclusiones del analisis de riesgos (articulo 23 punto
15).

Dentro del PMO se consideran todos los documentos o informacidn que el operador debe tener
disponible durante su inspeccién. Este documento debera ser presentado al iniciarse la aplicacién al y
ser actualizado anualmente o en base a los cambios del sistema de produccién a lo largo del periodo de
control.

Solamente para productores individuales:

En Lista Integrada, debajo del rendimiento estimado por unidad agricola se debe indicar para la
temporada de crecimiento actual: temporada de crecimiento (mencionar afio): producto: estatus (100%
organico u organico i.e. min 95%): produccion (ton): producto procesado(s): perdida (%).

Consideraciones especiales:

Existen, ademas, de acuerdo con el analisis que realiza Control Union sobre la base de los resultados de
inspecciones, tomas de muestras, denuncias, etc., otras politicas por cultivo o para regular un tema
especifico. Todas son de caracter reglamentario por ser anexo de estas Reglas y de los términos del
contrato.

Unidades de Procesamiento: las inspecciones deben llevarse a cabo durante el procesamiento de
productos organicos a certificar o re-certificar.

La regulacion requiere que todas las unidades sean inspeccionadas completamente una vez al afio,
incluyendo operacion de empaque, almacenamiento y etiquetado. Sin embargo, el nimero de
inspecciones se basa en las conclusiones del analisis de riesgos (articulo 23 punto 15).

Dentro del PMO se consideran todos los documentos o informacidon que el operador debe tener

disponible durante su inspeccién. Este documento debera ser presentado al iniciarse la aplicacién al y
ser actualizado anualmente o en base a los cambios del sistema de produccidn a lo largo del periodo de
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control.

Los procesadores y/o comercializadores deberan presentar en su PMO la lista de proveedores orgénicos
con los que cuenta y adjuntar los certificados orgdnicos vigentes de estos para cada programa orgdnico.
No se aprobaran productos dentro de su certificado de los que no muestre potenciales proveedores para
cada programa orgdnico en el que desea incluir sus productos.

Recoleccion Natural o Silvestre: la inspeccion externa debera llevarse a cabo durante la época de
recoleccién y transformacion.

Cuando un operador maneja diferentes unidades de produccidn, las unidades no orgdnicas junto con
documentos y/o unidades de almacenamiento no organico pueden también ser inspeccionadas.

Durante la inspeccion, se verifica el cierre efectivo de las no conformidades detectadas en la ultima
Inspeccion de CU, del SIC, asi como, las no conformidades, observaciones y hallazgos dejadas por las
autoridades de control que hayan visitado a los operadores. Todas ellas deberan encontrarse
subsanadas al momento de la visita. La reiteracion de las faltas puede originar no conformidades
mayores.

Materiales iniciales no organicos

En caso de que un cliente quiera usar materiales iniciales no orgdnicos (semillas o material de
propagacidn vegetativa), tiene que solicitar autorizacion de CU llenando el documento
ORG.PMOREV.F20 Solicitud de Permiso de uso de Semilla no Orgénica.

Condicion para otorgar autorizacion:

Los materiales iniciales no estan tratados con ninguna sustancia que no esté incluida en:

El Anexo Il del Instructivo para Promover y Regular la Produccién Orgdnica — Ecoldgica — Bioldgica en
el Ecuador (Resolucion DAJ-20133EC-0201.0099)

- De acuerdo con el Capitulo VI, Articulo 10, apartado “c” del Reglamento Técnico para los Productos

Organicos del Peru.

- En concordancia con las disposiciones de la Ley N° 385/94 “Semillas y Proteccién de Cultivares” para

Paraguay.

- Para el caso de Sello Ecolégico y de acuerdo con la Resolucién 199/2006, puede emplearse material de

propagacion de origen no ecoldgico siempre que se pueda demostrar imposibilidad de obtener en el
mercado material que esté conforme con el Reglamento.

- Chile, segun el articulo 15 de la Norma Técnica DS 2/2016.

Cuando son producidos sin usar organismos genéticamente modificados y/o productos derivados de
dichos organismos.

El certificador puede otorgar autorizacién Unicamente en los siguientes casos:

1. La variedad deseada del cultivo no esta disponible en condicidn organica, o

2. El cliente puede demostrar que las variedades alternativas de este cultivo disponibles en
condicion organica no son adecuadas, o

3. Ningun proveedor puede entregar los insumos iniciales antes de sembrar o plantar, aunque se
hayan pedido con tiempo razonable.

Las razones para utilizar materiales iniciales no organicos deben estar justificadas por el cliente (por
ejemplo: bases de datos, proveedores donde verificd la disponibilidad de insumos organicos, etc.).

Las autorizaciones se deben otorgar antes de sembrar el cultivo. La autorizacién se puede otorgar sélo
a usuarios individuales por una temporada a la vez. El permiso se emite solo por una campafia.
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La politica de evaluacion de riesgos de CU tomara en cuenta lo siguiente:

Riesgo alto: operadores cuyo alcance de certificacién organica sea campo, proceso, SIC y/o solo
comercializadores que:

-Tuvo no conformidad por potencial riesgo de contaminacidon o mezcla.

- Tuvo no conformidad por temas de trazabilidad/balance de masas/estimacién de rendimiento.
- Tuvo no conformidad por temas de uso de insumos prohibidos de control por autoridad local.
-Cuenta con produccién paralela.

- Cuenta con procesos complejos (hnumerosos aditivos, numerosos pasos, ingredientes no organicos,
productos complejos de multiples ingredientes con casi un 95% de contenido organico).

-Cuenta con cadenas de suministro largas o complejas.

-Tuvo no conformidad de uso de GMO.

-Tuvo aplicacidn a consideracion retroactiva del periodo de conversion.

-Tuvo no conformidad por no informar inmediatamente a CU sobre casos de irregularidades.

- En grupos de pequefios productores, si tuvo no conformidad sobre conocimiento deficiente de los
requisitos por parte de los operadores/inspector interno. Documentacion deficiente, calificacion de
miembros del SIC, conflictos de interés, independencia.

Riesgo alto critico: operadores cuyo alcance de certificacién organica sea campo, proceso, SIC y/o solo
comercializadores que ademas de lo anterior:

-Haya tenido deteccidn de residuos en muestras tomadas en el Ultimo ciclo de certificacion.
-Estuvo involucrado en fraude durante ultimo ciclo de certificacion

-Si estuvo involucrado en notificacion por autoridad y tuvo responsabilidad.

-Si se le detectd uso de insumos prohibidos.

-Si fue suspendido/se retird certificacion durante el tltimo ciclo de certificacién

-En grupos de pequefios productores, si tuvo no conformidad por no funcionalidad del SIC.

CU podria considerar en base a resultados de evaluacidon de riesgos, Inspeccion adicional, toma de
muestra, otros.

Si hay una politica especifica de acuerdo con cultivo/producto, siga la Politica.

3.2. Muestras

a)

En el caso de que los resultados de cualquier muestra de analisis para los programas de produccion
organica muestren residuos de sustancias no permitidas en cualquier cantidad por encima del nivel de
cuantificacion de laboratorio, se seguira el siguiente procedimiento, dependiendo de las situaciones
descritas a continuacién:

Los resultados positivos fueron detectados por terceros

e Se verifica la procedencia y naturaleza de lainformacion.

e Seinforma al cliente de los resultados obtenidos y se le hace llegar el formato estandar “Reporte de
Incidencia” para que se registre el descargo respectivo, indicando la posible razén por la cual se ha
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detectado la sustancia en cuestion.

e Se suspende la emision de certificados de transaccion, lo cual es notificado al cliente por escrito.

e Se programa inmediatamente una inspeccion de investigacion que puede comprender toma de
muestra.

e En funcion de los resultados obtenidos, se analiza si la suspensién impuesta a la emision de
certificados de transaccion permanece o es levantada.

Los resultados positivos fueron detectados por Control Union

e Se verifican las moléculas detectadas.

e Se informa al cliente de los resultados obtenidos y se le hace llegar el formato “Reporte de
Incidente” para que se registre el descargo respectivo, indicando la posible razén por la cual se ha
detectado la sustancia en cuestidn. Dicho formato serd enviado en inglés y en espafiol, optando el
cliente por completar uno de ellos.

e Se suspende al proyecto (lo que implica que queda impedido de solicitar la emisién de los
certificados de transaccion), lo cual es notificado al cliente y a sus compradores por escrito.

e Se programa inmediatamente una inspeccion de investigacion que puede comprender toma de
muestra. La cadena completa de custodia desde el productor hasta el punto en el que el residuo ha
sido encontrado, seran sujetos de investigacion.

En funcion de los resultados obtenidos, se analiza si la suspension impuesta al proyecto permanece o es

levantada. O si en su defecto, corresponde suspender a una parte o a la totalidad del proyecto.

Por lo antes expuesto, Control Union tiene el derecho de suspender el producto/unidad concerniente y
detener el envio de certificados de importacidon y transaccion durante el periodo de investigacion.
Asimismo, considerando los resultados de las investigaciones y en aquellos casos en los que se detecten
trazas de sustancias no permitidas, CU se reserva el derecho de realizar visitas no anunciadas al proyecto.
El resultado de la investigacién pueda causar cambios en el estatus de la certificacién del producto y/o
unidades, y esta decision serd informada oportunamente al cliente por escrito.

En el caso de que se haya aplicado un producto no permitido, CU establecera el inicio de un nuevo periodo
de transicion.

Cada caso relacionado a resultados positivos sera analizado de manera independiente, considerando las
caracteristicas, historial y la informacion de la que disponga CU para tomar la decisidn correspondiente.
En el caso que el operador deba presentar algln resultado de laboratorio para demostrar conformidad,
estos deberan provenir de laboratorios acreditados bajo la norma ISO/IEC 17025 en su version vigente
para el procedimiento, ensayo y molécula analizados.

Solo para Ecuador, la evaluacion de los casos notificados por autoridades internacionales, AGROCALIDAD
y detecciones en auditoria de CU se realiza en conformidad con RT 105. MANUAL PARA EL CONTROL DE LOS
PRODUCTOS ORGANICOS.

Solo para Sello Ecolégico Colombiano:

Fuente Agua de Riego: El auditor recolectara muestras de agua de riego en la fuente (Reglamento
187/2006 Art.7) en inspecciones iniciales, y luego, dependiendo del riesgo de acuerdo con los analisis
presentados por el operador. El laboratorio debe estar acreditado por la ISO/IEC 17025 en su version
vigente, estos son los valores admisibles en el agua para uso agricola: Aluminio Al 5.0; Arsénico As 0.1;
Berilio Be 0.1; Cadmio Cd 0.01; Cinc Zn 2.0; Cobalto Co 0.05; Cobre Cu 0.2; Cromo Cr + 6 0.1; Fluor F 1.0;
Hierro Fe 5.0; Litio Li 2.5; Manganeso Mn 0.2; Molibdeno Mo 0.01; Niquel Ni 0.2; Plomo Pb 5.0; Selenio
Se 0.02; Vanadio V 0.1 . Ademas: a. El boro, expresado como B, debera estar entre 0.3 y 4.0 mg/L
dependiendo del tipo de suelo y del cultivo. b. EI NMP de coliformes totales no debera exceder de 5.000
cuando se use el recurso para riego de frutas que se consuman sin quitar la cdscara y para hortalizas de
tallo corto. c. EIl NMP de coliformes fecales no debera exceder 1.000 cuando se use el recurso para el
mismo fin del literal anterior. También, deberdn hacerse mediciones sobre las siguientes caracteristicas:
a. Relacién de absorcion de sodio (RAS). b. Porcentaje de sodio posible (PSP). c. Salinidad efectiva y
potencial. e. Carbonato de sodio residual. f. Radionucleidos.

Los parametros siguientes seran monitoreados por el operador: de pH Unid (4.5 - 9.0 unidades);
conductividad.
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Fuente Agua de Proceso: El agua empleada en la transformacion debe ser potable, si el auditor detecta
el riesgo o el operador no puede demostrar su caracter potable mediante andlisis microbioldgicos,
quimicos, fisicos y de pH, el auditor recolectard muestras de la fuente de agua que se emplee en la
transformacion del producto (Reglamento 187/2006 Art.7). El laboratorio debe estar acreditado por la
ISO/IEC 17025 en su version vigente., estos son los valores admisibles en el agua para uso en
transformacion de acuerdo con la Resolucién 2115 2007: Parametros fisicos, pH, quimicos (valores
maximos como por ejemplo As 0.01 mg/L, Hg 0.001 mg/L), microbioldgicas. Ver cuadro 1, 2, 3,4, 5, 6 de
la Resolucion 2115 2007. El laboratorio debe realizar las metodologias establecidas en la Resolucién
2115 2007 para estos ensayos (p.ej: para Escherechia coli y coliformes totales: filtracion por membrana,
sustrato definido, enzima sustrato y presencia - ausencia.)

Adicional, el operador debe contar con analisis que muestren cumplimiento para los siguientes casos y
deben provenir de laboratorios acreditados bajo la ISO/IEC 17025 en su version vigente.

-Si se observaran deficiencias o falta de las practicas para mantener o aumentar la fertilidad del suelo,
el operador debera demostrar la buena calidad de la fertilidad del suelo mediante andlisis de suelo de
laboratorios acreditados, justificaciones bibliograficas y/o recomendaciones técnicas.

-Analisis de laboratorio acreditado que demuestre que los alimentos destinados al consumo humano no
exceden los limites maximos de contaminantes (nitratos, aflatoxinas, ocratoxinas, patulina,
deoxinivalenol, zearalenona, fumonisinas, arsenico, mercurio, plomo, cadmio, estafio, 3-
monocloropropano 1,2-diol (3-MCPD), Acrilonitrilo, Melamina, Mondmero de cloruro de vinilo,
radionucleidos). Ver en tabla 1 de la Resolucion 4506/2013 los pardametros para los productos que aplica
cada caso.

Anadlisis de laboratorio acreditado que demuestre que los alimentos destinados al consumo humano no
exceden los limites maximos de residuos de agroquimicos establecidos en la Resolucién2906/2013

Si las actividades generan emisiones de olores ofensivos: Analisis de laboratorio acreditado sobre las
inmisiones de sustancias y mezclas de sustancias de olores ofensivos. La medicion debe haber seguido los
parametros de la tabla 4 de la Resolucién 1541/2013. Verificar los limites en la Tabla 1, 2 y 3 de la
Resolucion 1541/2013. Dentro de la tabla 3 se menciona el descafeinado, tostién y molienda de café.

j)  Para Acuicultura bajo la Normativa e Instructivo para Promover y Regular la Produccion Organica —
Ecoldgica — Bioldgica en el Ecuador, el operador debera presentar andlisis de agua para demostrar el
cumplimiento sobre la calidad del agua. Estos deben ser realizados en base a un analisis de riesgo para
determinar, parametros y frecuencia. Tomar como referencia la Tabla 3 del Anexo 1 Libro VI del TULAS.
El laboratorio debera estar acreditado bajo la ISO/IEC 17025 en su version vigente para el procedimiento,
ensayo y molécula analizados.

k) Las muestras seran enviadas a un laboratorio que CU haya aprobado y con los que tenga firmado acuerdo
de trabajo segun nuestros lineamientos. El inspector recolecta una muestra a ser enviada al laboratorio y
2 contramuestras, una que se queda el operador y otra para ser conservada por CU. La contramuestra del
cliente sera utilizada en casos que la muestra del laboratorio y la contramuestra de CU se extravien o se
haya puesto en riesgo la integridad de ellas. En esos casos sera solicitada por CU al cliente para gestionarla
en un laboratorio que CU haya aprobado.

I) Solo para Ecuador: si el operador tiene la intencién de usar la contramuestra entregada por CU, debe
demostrar que puede almacenar y mantener la contramuestra, asi pues, antes de finalizar la auditoria
almacenara y mantendra a una temperatura de -200 Celsius. El laboratorio seleccionado debe estar en
listado de proveedores aprobados por CU y se puede solicitar a CU el envio de la contramuestra para
analisis, mas el costo es asumido por el operador. Los informes del laboratorio deben ser entregados
tanto al operador como a CU.

3.3. Clasificacion de no-conformidades (NC)
a) Las no-conformidades se clasifican como Menores y Mayores y Mayores criticas:

e Una NC menor es una no-conformidad, relacionada a los procedimientos de trabajo de la unidad
concerniente. El limite maximo para rectificar una NC menor es de dos meses. Si el cliente no
corrige y no demuestra a satisfaccién de CU que la NC menor es rectificada antes de la fecha limite,
CU otorgard una NC mayor con un limite maximo de 1 mes.
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e Una NC mayor es una no-conformidad relacionada a temas que ponen en peligro el estatus de los
productos certificados que vienen de la unidad concerniente. El limite maximo para rectificar una
precondicion es de un mes. Mientras haya una NC mayor abierta, CU tiene derecho a retirar los
certificados validos y descalificar los productos por ser vendidos haciendo referencia al método de
produccion organica y/o al proceso de produccion certificado de CU. Si el cliente no subsana y no
demuestra a satisfacciéon de CU que la NC mayor es rectificada antes de la fecha limite, el
certificado es suspendido por un periodo de tiempo el cual es determinado por CU. En caso, la NC
no sea corregida durante el periodo de suspensidn, el certificado seraretirado.

e Una NC mayor critica representa una gran amenaza para la integridad orgdanica del lote de
produccion o del producto en la operacion. La NC demuestra ademds que la operacion no puede
cumplir con el requisito de la regulacion. Se requieren acciones inmediatas, de no tomar accion el
certificado es suspendido por un periodo de tiempo el cual es determinado por CU. En caso, no se
tomen acciones correctivas durante el periodo de suspension, el certificado serd cancelado o
retirado.

En caso de cualquier no-conformidad (NC) es necesario un seguimiento. Es responsabilidad del cliente
tomar las acciones correctivas apropiadas. Cuando existe un NC pendiente, no se puede tomar la
decisién de certificaciéon positiva y no se puede emitir el certificado para las unidades/productos
involucrados.

Para la presentacion de evidencias, el cliente debera presentar lo siguiente por cada NC detectada:
causa, correccidn y accion correctiva; dénde éstos se definen como:
e Causa: identificacidon del motivo(s) por el cual se presentd la NC, para la identificacidn de la
causa existen diversas herramientas como una “tormenta de ideas”.
e Correccion: es la(s) accidn(es) tomadas para eliminar la NC.
e Accidn correctiva: accidon(es) tomadas para eliminar la causa de una NCdetectada

Para toda no conformidad detectada en fiscalizaciones de la autoridad local, se dara un plazo maximo
de 5 dias habiles para el envio del plan de acciones con evidencia de ejecucion desde que CU haga la
notificacion formal. El operador, al culminarse la fiscalizacién es notificado de los resultados y desde
entonces ha debido trabajar en el plan de acciones correctivas y para cuando se notifica por CU sobre
los resultados ya deberia el operador haber implementado las acciones propuestas.

Si el operador no responde y/o se cuenta con evidencia de que no se han implementado las acciones
correctivas, se suspendera al operador por un plazo maximo de 06 meses o hasta la fecha de validez
del certificado. Se debera tomar acciones antes del vencimiento de plazo de la suspension. Modo
contrario se procedera con la cancelacion o retiro del certificado.

La reevaluacién de la NC puede realizarse mediante una inspeccion adicional o mediante revision
administrativa (evaluacidon de documentos, fotos, etc.).

La decision de certificacion se tomard como mdaximo 3 meses después del Ultimo dia de inspeccion. Si
la decisién de certificacidn es positiva, de ser aplicable, se puede emitir un nuevo certificado sdlo si
para entonces las no conformidades pendientes se han solucionado.

Durante la suspension, el cual tiene plazo maximo de 06 meses para CU o hasta que venza el certificado,
el producto concerniente no puede ser vendido haciendo referencia a un método de produccién
organica y CU no puede emitir ningin certificado de importacién/transaccion para tales
productos/unidades.

En caso de que la certificacidn sea retirada, el proyecto necesitara pasar por una inspeccion completa
Todos los aspectos necesitan ser evaluados durante una nueva inspeccion in situ.

Nota: Si no se detecta ninguna no conformidad, la decisién de certificacion se debe tomar en un lapso de
6 semanas luego de realizada la inspeccidn.
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3.4. Certificados de importacion y transaccion

a)

c)

e)

f)

g)
h)

Los clientes de CU que estan certificados para programa de certificacion organica tienen derecho a
solicitar certificados de transaccion, documento de control que contiene informacion declarada por el
operador sobre la procedencia y destino final de un lote de productos organicos certificados.

Solo CU podra emitir los certificados de transaccién y la comercializacidn debe validarse con un certificado
vigente.

Los clientes certificados bajo la norma organica ecuatoriana, para poder comercializar sus productos
organicos, tienen la obligacidn de solicitar certificados de transaccion local, de acuerdo con lo dispuesto
en el articulo 9 de la Resolucion No. 063-SESA de 2008.3. Los certificados de transaccién e importacion
serdn emitidos por la oficina de CU.

Para la solicitud de constancias el cliente debera utilizar el portal del cliente CIS, completando la solicitud
y adjuntando todos los documentos de soporte para la emision de la CT.

CU evaluara la solicitud v, si la evaluacion es positiva, emitira la constancia de transaccion o documento
equivalente dentro de los diez dias laborales luego de haber recibido la solicitud.

Los certificados contienen firma de CU.

Durante el periodo de transicidn, el operador no debe comercializar sus productos como organicos.

3.5. Produccion, almacenamiento y transporte

a)

b)

d)

g)

h)

El cliente concluird los acuerdos de productores con todos los productores individuales dentro del
proyecto. El acuerdo del productor contendra por lo menos la informacién mencionada en el Anexo 1.
El acuerdo del productor sera redactado en el idioma nacional o en todo caso en el idioma hablado por
el productor.

El cliente concluira los acuerdos del procesador con todos los procesadores individuales dentro del
proyecto. El acuerdo del productor contendra por lo menos la informacién mencionada en el Anexo 1.
El acuerdo del procesador serd redactado en el idioma nacional o en todo caso en el idioma hablado
por el procesador.

A pedido del inspector, el cliente debera demostrar el origen libre de tecnologia genética de todos los
productos y materias primas para las que la tecnologia genética esta prohibida de acuerdo con las
regulaciones aplicables a través de una declaracion libre de modificacidn genética. La declaracién libre
de modificacién genética contendra al menos la informacion establecida en el Anexo 4.

El cliente evitard que los productos orgdnicos sean contaminados durante el almacenamiento en puerto
o el transporte por barco, camidn u otros medios. De preferencia, el cliente no deberia usar material
de embalaje permeable.

Para cada lote de productos, para el que se emite un certificado de importacion o transaccion, el cliente
tendra guardada una muestra representativa y sellada durante medio afio, o en caso de ser un producto
altamente perecible, deberd de almacenarla hasta que el lote del producto haya llegado a su destino y
haya sido desaduanado.

El cliente concluird los acuerdos del inspector interno con todos los inspectores dentro del proyecto. El
acuerdo del inspector interno contendra por lo menos la informacidén que se menciona en el Anexo 3.

El acuerdo del inspector interno sera redactado en el idioma nacional o en todo caso en el idioma
hablado por el inspector interno.

Para plantas de procesamiento, el almacenamiento de insumos no permitidos bajo las Regulaciones
Organicas (ingredientes, aditivos, coadyuvantes de procesamiento) deben estar en un lugar designado
con un etiquetado claro para evitar confusiones con los permitidos. En el caso de almacenamiento de
pesticidas o productos quimicos utilizados para el control de plagas o para la limpieza de las
instalaciones, debe ser un lugar designado, cerrado y con acceso restringido. El operador debe
implementar medidas para evitar el riesgo de contaminaciéon o errores en su uso (en base a una
evaluacion de riesgos).

En la recepcion de los productos (ingredientes) que se utilizaran para producir productos organicos:

La operacién debe implementar procedimientos de verificacion en la recepcion para evaluar las
condiciones adecuadas de embalaje, contenedory / o vehiculo utilizado para contener los productos
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organicos (u otras entradas) que estan recibiendo.

Las personas a cargo del control de recepcidn deben recibir una capacitacion.

La operacion tiene que evaluar las indicaciones en las etiquetas o documentos adjuntos.

La operacion debe registrar la evaluacion de las etiquetas y los documentos que la acompafian y
demostrar que realizan una verificacion cruzada con la inspeccidn fisica del producto entrante.

COMERCIANTES:
Este articulo también se aplica a los comerciantes que reciben y almacenan productos organicos antes
de venderlos.

j)  El operador debera de identificar los pasos de produccion y procesamiento criticos en los que se puede
poner en riesgo la integridad de las unidades de produccidn y procesamiento organicas, asi como las
materias primas orgdnicas, insumos, aditivos, auxiliares de procesamiento, productos intermedios y
productos finales e implementar medidas que prevengan y corrijan la mezcla y/o contaminacion.

3.6. Especificacion de producto y Planes de Manejo Organico (PMO)

a) En caso de solicitar la certificacion organica, asi como que se le agreguen al certificado de alcance nuevos
productos producidos en las unidades certificadas, el cliente lo solicitara por escrito mediante la presentacion
del AF antes de producir, elaborar y/o vender el producto con respecto a la certificacion. La solicitud se
realizard completando el Formato de Aplicacion (disponible en
https://peru.controlunion.com/es/programas-de-certificacion/certificacion-organica o a pedido en
cualquier oficina de CU). En caso de solicitar que se agregue un producto, sea de ingredientes simples o
multiples, el cliente enviard a CU un formulario de especificacion del producto estandarizado completado
(disponible a pedido en cualquier oficina de CU) y los Planes de Sistema Organico (OSP) que seran
actualizados por el cliente, si procede, y enviados a CU.

b) CU evaluara los formatos de aplicacion y/o los formularios de especificacion de producto y/o los Planes de
Sistema Orgdnico (OSP) dentro de los diez dias habiles luego de haber sido recibidos.

c) CU agregard productos a los certificados de alcance solamente luego de una evaluacién positiva de la
especificacion del producto. En el caso de certificacion inicial, la primera inspeccidn tiene que realizarse antes
de que los productos puedan ser mencionados en el certificado.

d) En caso de solicitar que se agreguen nuevas unidades al certificado de alcance, el cliente lo solicitara por
escrito antes de producir, elaborar y/o vender el producto a ser certificado. La solicitud se realizard
completando el Formato de Aplicacion (disponible https://peru.controlunion.com/es/programas-de-
certificacion/certificacion-organica o a pedido en cualquier oficina de CU). Los formularios de descripcion de
produccion/elaboracién (Planes de Manejo Organico) seran actualizados por el cliente y enviados a CU.

e) CU agregara unidades a los certificados de alcance solamente luego de una evaluacion positiva de la
produccion/elaboracion.

f) Por favor tener en cuenta que los clientes CU estan obligados a informar a CU en caso de que los productos
y/o unidades bajo el alcance de CU también estén certificadas por otro organismo de certificacion bajo el
mismo estandar (o aplicando para la certificacion de otro organismo de certificacion).

g) Ademas, por favor tener en cuenta que cuando un operador y sus subcontratados son inspeccionados por
diferentes organismos de control, el operador y sus subcontratados deben acordar que los diferentes
organismos de certificacion pueden intercambiar informacion en relacién a las operaciones bajo sucontrol.

3.7. Grupos de pequeiios productores
a) Para los grupos de pequeiios productores los requisitos adicionales son aplicables segun lo establecido
en el documento “Inspeccién de grupos de pequefios productores: Sistema de Control Interno”, segun se
describe en el Anexo 5 de este documento.
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3.8. Interpretaciones
a) Todas las interpretaciones hechas por CU y descritas en el Anexo 5 de este documento serdn usadas y
seguidas por el cliente en todas las situaciones en las que el articulo requiera esa interpretacion, si
procede.

3.9. Administracion

a) El cliente conservara los registros de la siguiente informacién sobre bienes entrantes certificados:
- Copias de listas de embalaje y/o documentos de transporte;
Facturas;

Copia de certificados validos que establezcan que los productos han sido producidos conforme a la
regulacidn organica aplicable;

Para productos no certificados por CU:
Una copia del certificado master valido, emitido por el organismo de certificacion, que certifico el
producto en cuestion.
o Para la certificacion del producto orgdnico en conformidad con la Normativa e Instructivo para
Promover y Regular la Produccion Orgdnica — Ecoldgica — Biolégica en el Ecuador (Registro
Oficial N° 34 del 11 de Julio del 2013 y Resolucion DAJ-20133EC-0201.0099); el certificado de
producto deberd ser emitido por un organismo de certificacion acreditado por el OAE
(Organismo de Acreditacién Ecuatoriano).

Las facturas y documentos de transaccién deben contener una referencia del método de produccidn
organica, claramente relacionado con los productos certificados y el nombre y cddigo de identificacion del
organismo de inspeccidn.

b) El cliente mantendra los registros con la siguiente informacion sobre los productos certificados en circulacion:

Copias de las listas de embalaje y/o otros documentos de transporte;
Copias de la transaccién de CU o certificados de importaciony
Facturas.

Las facturas y documentos de transporte deben contener una referencia del método de produccién organica,
claramente relacionado con los productos certificados y CU seguido por el nimero de cliente.

c) El cliente tendrd en todas las etiquetas, facturas, listas de embalaje y documentos de transporte un cédigo
de identificacion rastreable que le permita identificar la fecha/afio de produccién y nimero de lote para
localizarle el producto al menos al dltimo productor y preferentemente al productor individual o grupo
productor.

Los documentos originales de trazabilidad deben estar en la unidad durante la inspeccidn para ser verificados
por el inspector.

d) El operador debe demostrar balance entre las entradas (ingresos) y salidas de productos finales, productos
intermedios e ingredientes, aditivos y/o coadyuvantes de proceso de acuerdo con el alcance de sus actividades
certificadas.

e) El operador debe informar inmediatamente a CU sobre cualquier irregularidad o infraccidn que afecte el
estado orgdnico de su producto o los productos organicos recibidos de otros operadores o subcontratistas.

3.10. Declaraciones periddicas de producto

a) El cliente es responsable de que todas las declaraciones periddicas de productos certificados que son

transportados entre unidades dentro del mismo proyecto contengan por lo menos la siguiente informacion:
El nombre del producto;
El nombre “CU” seguido por el nimero de cliente;
Una referencia a los métodos de produccion organica, y

Un cédigo de identificacion rastreable que se refiera al lote de productos especifico (por ej., nimero de lote,
fecha de produccidn).
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b) El cliente es responsable de que todas las declaraciones periddicas de productos certificados que son
transportados a unidades fuera del proyecto contengan por lo menos la siguiente informacion:

El nombre del producto;

El nombre y domicilio de los clientes (ciudad y pais);
El nombre “CU” seguido del numero de cliente;

Una referencia a los métodos de produccion organica;

Un cédigo de identificacion rastreable que se refiera al lote de productos especifico (por ej., nimero de lote,
fecha de produccidn).

3.11. Consideracion de disminucién del periodo de transicién/conversion
a) CONDICION PARA CONSIDERAR AL REDUCIR EL PERIODO DE TRANSICION EN OPERADORES INDIVIDUALES

a)

b)

<)

Documentacidn histérica suficiente de la tierra (pruebas obtenidas de terceros (por ejemplo, del
gobierno local) de que la produccion se llevo a cabo de acuerdo con los requerimientos en los Ultimos
2-3 afios (dependiendo del periodo de conversion) emitida por una tercera parte independiente,
detallando area, lote, productor, fecha de inicio de transicidon. Otra opcién, en el caso de que las
autoridades no emitan dicha confirmacion, es un certificado de una institucion / profesional
independiente. En ese caso, deben demostrar que son independientes y adjuntar a la certificacion un
informe sobre cémo revisan / evaliian que el agricultor esta practicando agricultura orgéanica y no esta
usando sustancias prohibidas durante al menos 2 a 3 afios (dependiendo de la duracién de la conversién
del periodo). Se pondra énfasis en la autenticidad de las declaraciones y en que esté disponible la mayor
cantidad de detalles y especificaciones que sean posibles (area, lote, productor, fecha de inicio de
transicidn) junto con fechas exactas, firmas y sellos.

Inspeccion fisica de toda la temporada de crecimiento del producto: Unicamente si un proyecto es
inspeccionado desde el inicio de la temporada de crecimiento se podran vender productos con
condicion de organico luego de los 12 meses de haber sido realizada la primera inspeccién.

Ademas, las muestras (preferentemente de productos) sin residuos pueden apoyar esta decisidn. Esta
muestra debe ser tomada por el auditor de CU, la muestra debe tomarse en la inspeccién de cosecha.

La decisidon de otorgar el reconocimiento retroactivo del periodo de conversion se basa en la declaracién de
tercero, los resultados del andlisis de las muestras tomadas por el inspector y los resultados de la evaluacion de la
inspeccion in situ.

b) GRUPO DE PEQUENOS PRODUCTORES

Caso 1: Nuevo aplicante con SOLICITUD DE CONSIDERACION RETROACTIVA del periodo de conversién

a)

b)

f)

g)

El SIC realizard inspecciones internas del 100% de los agricultores durante la temporada de crecimiento
antes de aplicar a la certificacion con CU.

El SIC proporcionara a CUC una declaracion de tercera parte de la lista de agricultores que practican la
produccion organica y que no usan sustancias prohibidas durante al menos 2-3 afios (dependiendo de la
duracion de la conversion

periodo). El tercero aceptado por CU es el Departamento / Ministerio de agricultura del pais o

cualquier otra autoridad competente que supervise las actividades agricolas (Ejemplo: Regional,
Municipal

gobiernos locales con actividades agricolas). Otra opcidn, en el caso de que las autoridades no emitan
dicha confirmacion, es un certificado de una institucion / profesional independiente. En ese caso, deben
demostrar que son independientes y adjuntar a la certificacién un informe sobre cdmo revisan / evaldan
que la lista de agricultores estd practicando agricultura organica y no esta usando sustancias prohibidas
durante al menos 2 a 3 afos (dependiendo de la duraciéon de la conversién del periodo).

La declaracidon provista debera indicar claramente el nombre del agricultor, el area, el cultivo y la
ubicacion. Debe también indicar la fecha desde cuando los agricultores no han estado usando sustancias
prohibidas de acuerdo con Reglamento Organico.

El tercero que emite dicha declaracidn debe identificarse e incluird nombre y datos de contacto de la
persona que emite la declaracién. CU debe confirmar la validez de la declaracién con la autoridad que la
emitio (para evitar cartas fraudulentas).
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h) CU debera planificar minimo 1 dia para auditar el sistema de gestion del SIC; la cantidad de dias puede
ser aumentado en funciéon del tamanfio y la complejidad del SIC.

i)  Se tomarda una muestra de los agricultores solo después de la auditoria del sistema de gestion del SIC.

j) Basado en la Politica de Evaluacién de Riesgos para Proyectos Orgdnicos, CU definird el nimero de
agricultores a ser inspeccionado.

k) Las muestras de suelo, hojas o producto (s) se deben recolectar (del campo) de al menos el 30% de
agricultores inspeccionados (ref.: punto 7). Se combinaran muestras de no mas de 3 agricultores para
hacer una muestra compuesta. Podria ser aumentado dependiendo de los resultados de la inspeccion.

I) Inspeccidn fisica de toda la temporada de crecimiento del producto: Unicamente si un proyecto es
inspeccionado desde el inicio de la temporada de crecimiento se podrdn vender productos con condicidn
de orgdnico luego de los 12 meses de haber sido realizada la primera inspeccion.

m) La decisidn de otorgar el reconocimiento retroactivo del periodo de conversién se basa en la declaracion
de tercero, los resultados del analisis de las muestras tomadas por el inspector y los resultados de la
evaluacion de la inspeccion in situ.

¢) Cuando un SIC solicita agregar nuevos productores a un certificado organico, se deben seguir las siguientes
instrucciones:

Caso 2: Adicién de nuevos productores (y/o nuevas fincas) a un SIC certificado

Al recibir una solicitud de nuevos productores que renuncian a un SIC certificado por otro organismo de
certificacion y solicitan unirse a uno nuevo (o crear un nuevo grupo), se debe solicitar informacidn relevante e
informes de Inspeccion previo del SIC antes de realizar la visita. Esta informacién podria ser proporcionada
también por el OC anterior informando acerca del estatus y las ultimas no conformidades detectadas (para
aquellos productores nuevos). En caso CU no reciba pruebas suficientes sobre el estatus organico, el productor
debe solicitar la reduccion del periodo de conversion presentando los documentos relevantes.

a. CON SOLICITUD DE REDUCCION DEL PERIODO DE CONVERSION

Siga las reglas del Caso 1, e incluya lo siguiente:

e Para el calculo del nimero de productores a ser inspeccionado, el nimero de productores a visitar debe ser la
suma de calculos independientes de productores antiguos (minimo 14) y de productores nuevos (minimo 7). El
calculo sera el siguiente:

(Raiz cuadrada de productores antiguos x Factor de riesgo) + (Raiz cuadrada de productores nuevos x Factor de
riesgo x 50%)

El nimero total de productores a visitar nunca debera ser menor al célculo:

(Raiz cuadrada de productores totales x Factor de riesgo)

Por ejemplo,

Productores antiguos: 200
Productores nuevos: 100
Factor de riesgo: 1.4

(Raiz cuadrada de productores antiguos x Factor de riesgo) + (Raiz cuadrada de productores nuevos x Factor de
riesgo x 50%)
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(V200 x 1.4) + (V100 x 1.4 x 50%) =20 + 7 = 27 productores a visitar
El nimero total de productores a visitar nunca debera ser menor al calculo:

(Raiz cuadrada de productores totales x Factor de riesgo) = (V300 x 1.4) = 25

e En caso de tener productores que aplican a reduccién del periodo de conversién en varias unidades,
necesariamente se tiene que visitar al menos un productor que solicita este reconocimiento en cada unidad.

e Los archivos de control de los nuevos productores;

e Elresultado del informe de inspeccidon de la inspeccidn interna de SIC como se menciona en el punto 1 en el
caso 2 mencionado anteriormente;

e La efectividad del SIC a nivel de inspeccidn interna y nivel de gestidn de calidad.

b. SIN SOLICITUD DE REDUCCION DEL PERIODO DE CONVERSION

Siga las reglas del Caso 2 exceptuando todo lo que vincula a reduccién del periodo de coversion, e incluya lo
siguiente:

e Para el calculo del nimero de productores a ser inspeccionado, el nimero de productores a visitar debe ser la
suma de calculos independientes de productores antiguos (minimo 14) y de productores nuevos (minimo 7). El
calculo sera el siguiente:

(Raiz cuadrada de productores antiguos x Factor de riesgo) + (Raiz cuadrada de productores nuevos x Factor de
riesgo x 50%)

El nimero total de productores a visitar nunca debera ser menor al célculo:

(Raiz cuadrada de productores totales x Factor de riesgo)

Por ejemplo,

Productores antiguos: 200
Productores nuevos: 100
Factor de riesgo: 1.4

(Raiz cuadrada de productores antiguos x Factor de riesgo) + (Raiz cuadrada de productores nuevos x Factor de
riesgo x 50%)

(V200 x 1.4) + (V100 x 1.4 x 50%) =20 + 7 = 27 productores a visitar
El nimero total de productores a visitar nunca deberd ser menor al célculo:

(Raiz cuadrada de productores totales x Factor de riesgo) = (V300 x 1.4) = 25
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c.CON SOLICITUD de REDUCCION del periodo de conversién y SIN SOLICITUD de REDUCCION del periodo de
conversion.

Siga las reglas del Caso 1 para los productores que no soliciten reduccidn del periodo de conversion, siga el caso 2
para los productores que soliciten reduccidn del periodo de conversidn y considere lo siguiente:

e Sicreaun nuevo SIC
Al tener un nuevo grupo en el que algunos productores estan solicitando reduccién del periodo de
conversion y algunos productores vienen de otro SIC y su estado organico sera validado por CU. Entonces,
el calculo de los productores se basa en la Politica de Evaluacion de Riesgos para Proyectos Organicos,
completada durante la Revisién de la Aplicacién. Segln los resultados de la evaluacion de riesgos, el
numero de productores que se inspeccionardn sera la raiz cuadrada por factor de riesgo; y, ademas, el
numero de productores visitados de cada aplicacion serd proporcional.

Por ejemplo,

Total de nuevos productores 100

Aplicando a reduccion del periodo de conversion 50
No aplica para reduccién del periodo de conversién 50

La raiz cuadrada por factor de riesgo 1.4 sera 14 productores, de los cuales el 50% (7) son los que aplican
a reduccion del periodo de conversidon y (7) que cuentan con historial.

e Siagrega nuevos productores a un SIC certificado

Para el calculo del numero de productores a ser inspeccionado, el nimero de productores a visitar debe
ser la suma de célculos independientes de productores antiguos (minimo 14) y de productores nuevos
tanto los que piden reduccién del periodo de conversién como aquellos que no piden reduccién del
periodo de conversidon (minimo 7). El calculo serd el siguiente:

(Raiz cuadrada de productores antiguos x Factor de riesgo) + (Raiz cuadrada de productores nuevos x Factor de
riesgo x 50%)

El nimero total de productores a visitar nunca debera ser menor al célculo:

(Raiz cuadrada de productores totales x Factor de riesgo)

Por ejemplo,

Total de productores 100

Aplicando a reduccién del periodo de conversién 50
No aplica para reduccion del periodo de conversion 50
Antiguos 100

(Raiz cuadrada de productores antiguos x Factor de riesgo) + (Raiz cuadrada de productores nuevos x Factor de
riesgo x 50%)

(V100 x 1.4) + (V100 x 1.4 x 50%) =14 + 7 = 21 productores a visitar
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El nimero total de productores a visitar nunca deberd ser menor al cdlculo:

(Raiz cuadrada de productores totales x Factor de riesgo) = (V200 x 1.4) = 20

En caso de tener productores que aplican a reduccion del periodo de conversidn en varias unidades,
necesariamente se tiene que visitar al menos un productor que solicita este reconocimiento en cada
unidad.

Tomar en cuenta que se deben visitar 7 productores nuevos, de los cuales 4 seran de los que solicitan
reduccién del periodo de conversién y 3 con historial de certificacion.

c) Solo para Ecuador, para las conversiones retrospectivas parciales (IC3) debera contarse con Declaraciones de
preferencia juramentadas, de al menos tres personas que no se encuentren vinculados con la operacién
organica. La declaracidn debe contener: La declaracién de cuanto tiempo atras el predio ha sido manejado como
orgdanico y cuando fue la ultima aplicacidon de productos prohibidos; Nombre y la direccién de contacto del
emisor de la declaracién; Fecha y el lugar de emisidn de la declaracidn; Firma deldeclarante.

Si el cliente solicitara conversidn retrospectiva total, es solo Agrocalidad quien puede tomar la decision sobre este

otorgamiento.

d) Ademds, CU demanda que, antes de tomar una decisién acerca de la reducciéon del periodo de transicion, sean
analizadas muestras para residuos de productos no permitidos, esto ultimo financiado por el cliente.

e) CU puede considerar retrospectivamente la transicion de acuerdo con los hallazgos y documentos antes
mencionados. Para el caso de las normativas locales de Ecuador, Bolivia, el periodo de transicidn retrospectiva
puede situar el estatus del campo maximo en ic3 (ic2 para anuales). La compaiiia debera estar bajo la supervisidn
y verificacidon de CU durante los ultimos 12 meses de la transicidon antes de cambiar de estatus a organico.

f) Solamente aquellas tierras que no han sido cultivadas por tres o mas afios y cultivos o cosechas que consisten
en plantas de crecimiento espontaneo en sus habitats naturales (sin aplicacién de sustancias prohibidas) pueden
estar exentas de pasar por un periodo de transicion, sin dejar de considerar los 12 meses obligatorios que tienen
qgue cumplirse sin exencion.

Procedimiento
Si una de las situaciones anteriores fuera aplicable, entonces CU decidira reducir o extender el periodo de

conversion conforme a esta interpretacion.

g) Para el caso de Chile, Segun Norma Técnica Chilena, art. 14 (1), s6lo pueden certificarse como productos
organicos los productos vegetales, primarios y procesados, provenientes de unidades productivas en las cuales se
hayan aplicado las normas técnicas de la agricultura organica, durante un periodo de al menos 36 meses antes de
la primera cosecha.

Acorde al articulo 14 (2), CU podrd solicitar al SAG que se prorrogue o reduzca los 36 meses de acuerdo con el
uso anterior de la unidad productiva, siempre que cuente con los registros correspondientes. La unidad
productiva debera tener al menos 3 afios sin la utilizacién de sustancias prohibidas, siempre que ésta tenga un
periodo no menor a 12 meses en el sistema. Los criterios de evaluacion de estas solicitudes seran determinados
por el SAG. Ver condiciones de la gestion en la resolucién 305 de 2014.

h)_Extensidn del periodo de conversion

CU se reserva el derecho a decidir la extension del periodo de conversién, en caso de que el suelo haya sido
quimicamente contaminado en cantidades tales que puedan conducir a que haya residuos en el producto
terminado (plantas o animales).
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3.12. Finalizacién del contrato
a) Para el caso las auditorias bajo el Instructivo de la Normativa General para Promover y Regular la
Produccién Organica — Ecolégica — Bioldgica en el Ecuador (Resoluciéon DAJ-20133EC-0201.0099) articulo 109
inciso b:
En caso de que un operador opte por concluir el vinculo contractual con Control Union e inicie proceso de
certificacion con otro organismo de certificacion, es nuestra obligacion proporcionar la informacion técnica de
este, dentro de un plazo maximo improrrogable de quince (15) dias habiles luego de recibir la solicitud escrita del
operador.

b) Para el caso de auditorias bajo Normativa organica chilena

DS N3/2016 articulo 24 letra k)

CU debera transferir expedientes de control cuando un operador informe cambio de organismo. La informacion
debera ser entregada a la nueva entidad en un plazo no mayor a 15 dias corridos, contados desde que se realizd
la comunicacién de cambio de entidad por parte del operador.

3.13. Registro de Operadores

a) Para el caso las auditorias la Normativa del Ecuador, segln Art. 109.c, los organismos de certificacion
registrados ante la Autoridad Competente estan obligados a registrar a todos sus operadores certificados, por
tal razén, cuando acabe el proceso de inspeccién y certificacion con CU, procederemos con registro de los
operadores para obtener su registro POA.

b) El operador en un plazo maximo de 5 dias habiles de haber recibido su certificado original debera actualizar
esa informacion en el sistema Guia, de caso contrario sera una causal para suspender su registro POA
(Resolucién 0058, del 30 de abril del 2020, “Articulo 2.- Incorpdrese después del articulo 7 de la Resolucién 106
de 10 de junio de 2019).

Web: https://organicos.agrocalidad.gob.ec/vista/tablaResumen.php

c) Para el caso de las auditorias en Chile, segun el articulo 7 del Reglamento de la Ley 20.089; los productores,
elaboradores organicos deberan estar inscritos en el registro del Sistema Nacional de Certificacion de productos
Organicos que administra el SAG.

3.14. Etiquetado
a) Para el caso de Colombia, el Sello ecoldgico podra ser empleado segun si:

a. El operador posee certificacidén vigente que cubra el producto que pretende etiquetar;
Enviar el arte para que sea aprobado por la oficina de certificaciones de Control Union;
Cumplir con lo especificado en la Resolucidon No 5109 de 2005 del Ministerio de Proteccidn Social, o la que
la modifique, sustituye o adicidn.

La etiqueta debera contener en lugar visible, minimo la siguiente informacion:
a. Mencion de: "Producto Agropecuario Ecoldgico".

b. El logotipo del Sello de "Alimento Ecolégico”, ver 6. REQUISITOS PARA EL USO DEL SELLO, ACCIONES EN CASO
DE USO INCORRECTO.

c. La identificacién del organismo de control autorizado por el Ministerio de Agricultura y el nimero de la
Resolucion que lo autoriza como tal.

Los productos en conversion podran llevar la mencion de "Producto Agropecuario Ecolédgico en Conversién"
solamente si han cumplido con lo establecido en el Reglamento.
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Los productos procesados que superen el cinco por ciento (5%) en peso o volumen de producto terminado
listo para consumo, de ingredientes no permitidos en el Reglamento, NO podrdn ser comercializados, ni
etiquetados bajo la denominacién de Productos Agropecuarios Ecoldgicos.

El operador solo podra emplear el sello en productos certificados como ecoldgicos 100%, en los productos
qgue han sido aprobados por el CU.

El operador debe emplearlo solo mientras dure la vigencia de la aprobacion, y dejar de usarlo cuando sea
notificado por el MADR o la agencia de certificacién. También, debe reportar la cantidad de sellos utilizados, si
se emplea en material publicitario, también debe cumplir los requisitos de la regulacién.

b) Para el caso de Chile, articulo 3 de la ley 20.089:

Sello Oficial debera ser legible e indeleble acorde a Resolucién 1272 EXENTA, MANUAL MARCA GRAFICA
(DEROGA RESOLUCION N° 1.110, DE 2008) del MINISTERIO DE AGRICULTURA; SUBSECRETARIA DE
AGRICULTURA; SERVICIO AGRICOLA Y GANADERO; DIRECCION NACIONAL. Ver 6. REQUISITOS PARA EL USO
DEL SELLO, ACCIONES EN CASO DE USO INCORRECTO.

Acorde al articulo 35 del Reglamento DS 3/2016, En los productos procesados finales, el Sello Oficial debera
ser utilizado en el rotulado.

Segun los art. 69 al 79 de la Norma Técnica Chilena; los envases con productos certificados como orgdnicos
deben cumplir la normativa sobre uso del sello oficial establecida por la autoridad competente.

Rotulacién de envases:

El empleo de elementos graficos que identifiquen al producto en alguno de los grados de organico obliga al
productor/a, intermediario o comercializador, a mantener los registros en que consten estas certificaciones,
a objeto que, de ser necesario, pueda ser corroborada la condicion de organico del producto, registrada en el
rotulo y de sus ingredientes identificados como tales.

Todos los productos que utilicen denominaciones que incluyan el término organico deben consignar,
expresado numéricamente, el porcentaje total de ingredientes orgdnicos del producto final. Al respecto, se
deben utilizar caracteres similares en tamafio y prominencia a los empleados en la denominacién del
producto.

En operaciones de transporte de productos organicos, se deben rotular los envases externos, registrando el
nombre y domicilio del productor/a; el nombre y el domicilio del intermediario, cuando sea el caso y el
nombre y domicilio del destinatario.

Los productos para la exportacidn, producidos y certificados bajo estdndares organicos extranjeros o bajo
condiciones de compradores extranjeros, diferentes a los requisitos establecidos en la Norma Chilena, deben
ser rotulados de acuerdo con los requisitos especificos del pais de destino. Asimismo, estos productos deberan
contar con un documento que sefale el estado de cumplimiento de la presente Norma, emitido por un
organismo de certificacion registrado en el Servicio Agricola y Ganadero.
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Cuando exista un acuerdo de equivalencia o un reconocimiento de normas con otros paises, para las
exportadoras que envien productos a dichos paises, sera obligatoria la certificacion bajo la presente Norma.

Los envases que se utilicen para el despacho o almacenaje del producto final y aquellos que no accedan al
consumidor final, deben ser rotulados incluyendo:

1. Identificacidon del producto como orgdnico, utilizando la denominacién especifica que le corresponda, segun
el porcentaje de ingredientes organicos que posea;

2. Nombre y direccion de la unidad de origen del producto;
3. Numero de lote del producto, si es aplicable; y

4. |dentificacion del organismo de certificacion.

Las etiquetas del producto deben incluir, al menos, las siguientes menciones:

1. Identificacidon del producto como orgénico, utilizando la denominacién especifica que le corresponda, segun
el porcentaje de ingredientes organicos que posea;

2. Nombre y direccion de la ultima unidad de produccidn o proceso en que se manipuld el producto;
3. Numero de lote del producto, mes y afio de cosecha, si es aplicable;
4. Identificacion del organismo de certificacién; y

5. Sello del “Sistema Nacional de Certificacion de Productos Organicos”.

Los porcentajes de ingredientes organicos que se incluyan en el rotulado de los productos primarios o
elaborados, deben ser objeto de certificacion. Al calcular el porcentaje de componentes organicos de un
producto, las cifras que incluyan decimales se deben redondear hacia abajo, al entero mas préximo.

Los envases que se utilicen para el transporte del producto organico al mercado externo deben ser rotulados
segln los requerimientos del mercado especifico y de las empresas transportadoras, si éstos difieren de lo
establecido en la presente Norma. En este caso se debe agregar la leyenda “Sélo para exportacion”.

c) Para el caso de Ecuador, de acuerdo con la resolucién 0143 de 01/11/17, el uso del logotipo es obligatorio
sea para comercio local o exportacion. Los productos importados para ser comercializados como orgénicos
en Ecuador deben usar el logotipo Nacional de Produccién Orgéanica y codigo POA del importador. Para todos
los casos, se debe incluir el cédigo POA de CU, en los casos de estar involucrados en la cadena productiva
varios operadores, el POA del OC que debe consignarse es de la certificadora del ultimo operador vy
responsable del disefio de la etiqueta.

CU debe evaluar y aprobar el uso del logotipo a los operadores que cumplan con la normativa y el
cumplimiento se verificard en las auditorias. La obligatoriedad sobre el uso entré en vigor el 01/11/17, sin
embargo, hay un periodo de adaptacién hasta el 01/11/18, luego, el uso del logotipo debe implementarse por
todo operador.

d) Para el caso de Bolivia
Productos Ecoldgicos

e  Producto debe estar en el alcance del certificado y tomar en cuenta:
» >95% de ingredientes orgdnicos pueden ser denominados "ecoldgicos".
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» Entre el 70 -<95% no pueden ser denominados “ecoldgicos”, pueden colocar como elaborado con
ingredientes ecoldgicos, ademas llevar en la etiqueta el porcentaje del peso e ingredientes ecoldgicos
y la indicacién del organismo de control responsable.
» <70% de ingredientes orgdnicos no pueden hacer indicacidn al método de produccién ecoldgica.
e Uso del sello nacional es obligatorio
e No identificar en la etiqueta LIBRE DE GMO

Productos En Transicion

e Periodo previo de 12 meses de cumplimiento de la norma
e Solo para productos de un solo ingrediente

En ambas categorias detallar:

e Nombrey direccién del operador
e (Cddigo CU

Para logotipos ver 6. REQUISITOS PARA EL USO DEL SELLO, ACCIONES EN CASO DE USO INCORRECTO.
e) Para el caso de Guatemala

El etiquetado refiere a cualquier material escrito, impreso o grafico que contiene la etiqueta y que acompafia al
producto.

Los productos orgdnicos alimentarios deben cumplir con el RTCA Etiquetado General de los Alimentos Previamente
Envasados (Preenvasados) y el RTCA Etiquetado Nutricional de Productos Alimenticios Preenvasados para
Consumo Humano para la Poblacion a partir de 3 aflos de edad, ambos en su versidn vigente. Ademds, debe
cumplir con las siguientes disposiciones:

e Deben contar con un certificado.

e Tener el sello o nombre de CU.

e Sino se empaca, estar claramente identificado.

e Pueden usar el distintivo nacional emitido por autoridad.

Ciertos ingredientes de origen agropecuario que no satisfagan los requisitos indicados en el reglamento podran
emplearse hasta un nivel maximo del 5% m/m de los ingredientes totales del producto final, con exclusién de la
sal y el agua, en la preparacién de productos, en caso de que tales ingredientes de origen agropecuario no se hallen
disponibles o no lo estén en cantidad suficiente, de acuerdo con los requisitos del reglamento.

Los productos “en transicién a organicos”, solo podran ser etiquetados como “en transicidén a organicos” después
de 12 meses de produccién mediante el empleo de métodos organicos, con la condicidn de que:

e Los productos alimentarios en transicion/conversion a organicos deben cumplir con el RTCA Etiquetado
General de los Alimentos Previamente Envasados (Preenvasados) y el RTCA Etiquetado Nutricional de
Productos Alimenticios Preenvasados para Consumo Humano para la Poblacion a partir de 3 afios de edad,
ambos en su version vigente.

e las indicaciones referentes a la transicién/conversion no confundan al comprador del producto con
respecto a la diferencia de otros productos obtenidos en unidades productivas que hayan completado el
periodo de conversion. Tales indicaciones se den en forma de palabras como "producto en conversion a
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organico" o una frase o expresion similar y figuren en un color, tamafio y estilo de caracteres que no le
den mayor prominencia que la descripcién de venta del producto.
e Los alimentos compuestos de un solo ingrediente pueden ser etiquetados como ‘"en
transicién/conversion a organico" en el panel principal de etiqueta.
El etiquetado mencione el nombre y el cédigo de la autoridad de control u organismo de control al cual esta sujeto

el operador que ha realizado la preparacion mas reciente.

f) El rotulado debe ser autorizado por CU, ya que es responsabilidad de CU la administracién del sello con los
operadores certificados.

3.15. Importaciones
a) Para el caso de Ecuador:

Cuando se importen productos organicos, para ser vendidos localmente con el rétulo de organico, estos deberan
tener un certificado de transaccidn emitido por el organismo de certificacion que aprobd la certificacion, que
puede ser EU, NOP o de alguna certificacion organica local, siempre que la categoria y el producto esté en el alcance
de Ecuador.

b) Para el caso de Bolivia:

Cuando se importe al pais productos bajo el rétulo de ecoldgico, orgéanico o bioldgico (ARTICULO 29 del RA N2 217);
SENASAG, verificara que estos cumplan con los requisitos de Producto Ecoldgico en la normativa equivalente al
Sistema Nacional de Control de Bolivia, y los productos deberan contar con un certificado de transaccidon emitido
por el respectivo Organismo de Certificacion.

c) Para el caso de Chile:

Acorde al Reglamento 3/2016, titulo Il1, los productos orgédnicos importados podran comercializarse cuando sean
originarios de un pais cuya autoridad competente certifique que han sido obtenidos con un método de produccion
organica equivalente a la establecida en el reglamento y las normas técnicas oficiales vigentes.

Ademas, el SAG podrd reconocer, la certificacion efectuada de acuerdo con sistemas nacionales de certificacion de
productos organicos de terceros paises, en la medida que el importador de dichos productos acredite ante el SAG
lo siguiente:

a) Que el sistema de produccién organica es valido y cumple los requerimientos técnicos y administrativos
establecidos en la legislacion del pais de origen, y

b) Que la certificacion del producto importado es reconocida por la autoridad competente del pais de
origen y acompafiado por un certificado de transaccion. El formato de este documento serd establecido
por el Servicio.

En el caso que los productos importados no cumplan con lo sefialado, el importador debera certificarse con un
organismo de certificacidn registrada en el Servicio.

Los productos importados para consumo final podran utilizar el sello oficial segln las descripciones técnicas
establecidas siempre que estos provengan de un pais con el cual Chile tenga vigente un acuerdo de reconocimiento
o equivalencia aprobado por el Estado de Chile. En el caso de los productos importados organicos a granel y/o los
que sean utilizados como materias primas para la elaboracién de productos orgénicos, deberan certificarse por
alguna de las entidades certificadoras registradas en el Servicio, las cuales deberan verificar el cumplimiento de la
norma nacional.

d) Para el caso de Guatemala
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Los productos importados como organicos deben cumplir con el presente reglamento o con el del pais al que se
haya determinado su equivalencia o con el Codex Alimentarius. Solo podran comercializarse en caso de que la
autoridad competente o designada en el pais exportador haya emitido el certificado o documento oficial que
respalde la importacion.

El original del certificado o documento oficial que respalde la importacién mencionada en el parrafo anterior
debe acompaiiar los bienes hasta el local del primer destinatario. Luego el importador debera conservar ese
certificado para fines de inspeccién/fiscalizacion, por un periodo minimo de dos afios.

La autenticidad del producto debera mantenerse desde laimportacidn hasta su llegada al punto de venta. Perderan
su condicion de organicos los productos importados que no se ajusten a los requisitos de este reglamento, por
haberse sometido a un tratamiento cuarentenario que ponga en riesgo su calidad de organico, el cual sea
requerido por los reglamentos nacionales.

El ingreso del producto debera cumplir con lo establecido en las medidas sanitarias y fitosanitarias que rigen el
comercio internacional. De ser posible, se aplicardn medidas alternativas que contemplen la necesidad de
mantener la integridad organica del producto.
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3.16. Obligaciones y Sanciones

a) El operador debera informar a CU (y en el caso de Chile, al SAG) toda irregularidad o infraccion que afecte al
cardacter organico de sus productos o de aquellos que recibe de otros operadores o subcontratistas.

b) Acorde a la Norma Técnica Chilena, articulo 49 (3); el proceso organico se debe efectuar por series completas.
Se debe comunicar al organismo de certificacion el inicio del proceso de elaboracién de productos organicos.

¢) Seguiin Norma Técnica Chilena, articulo 18 (4) y 49 (6), si durante el procesamiento o produccién organico se
contamine o se altere la condicion organica de una partida o lote o area, se debe dejar constancia de este hecho
en los registros de la unidad y comunicar tal circunstancia a CU, dentro de las 24 horas siguientes de ocurrido el
hecho. Se debe identificar y separar el producto contaminado del resto de la produccion, la que sélo puede ser
certificada con la autorizacion expresa de la autoridad competente, luego que ésta evalie debidamente la
situacion particular.

d) Constituyen infracciones, susceptibles de ser sancionadas con multas a beneficio fiscal de 5 a 500 unidades
tributarias mensuales, las siguientes conductas, segun el articulo 9 de la ley 20.089:

a) Rotular, identificar, comercializar o denominar un producto como organico o su equivalente, con
infraccidon de la ley 20.089 y su normativa complementaria, y las de quienes, por cualquier medio de
publicidad con fines comerciales, usaren indebidamente las expresiones indicadas en el articulo 22 de la
ley.

b) Incumplir las normas del SAG que puedan dar origen a fraudes en la produccidn y comercializacién de
productos organicos.

c) Hacer uso de envases o embalajes que lleven las expresiones “producto organico” o sus equivalentes,
en productos que no cumplan con tal condicidn.

Segun articulo 43 del reglamento, el Servicio Agricola y Ganadero (SAG) sera la autoridad competente de sancionar
las infracciones sefaladas en el articulo 9 de la Ley 20.089, de acuerdo con el procedimiento contenido en el
Parrafo IV del Titulo | de la ley N218.755

e) Para Ecuador, en caso de no registrar la informacién del certificado, en un plazo maximo de 05 dias habiles de
haberse emitido y enviado por CU, esto puede conllevar la notificacién de una no conformidad mayor.

Y puede ser causal para suspender su registro POA por autoridad.

(Articulo 116 Instructivo se adiciona Resolucidn 0058, del 30 de abril del 2020, “Articulo 2.- Incorpdrese después
del articulo 7 de la Resolucion 106 de 10 de junio de 2019).

f) La responsabilidad del comercializador y/o exportador recae desde el momento en que recibe el producto
organico, siendo su obligacidn establecer las pruebas necesarias para que el producto a comercializarse (mercado
interno o externo), no contenga residuos de plaguicidas.

4.REGLAS Y PROCEDIMIENTO PARA OTORGAR, MANTENER, AMPLIAR O REDUCIR EL ALCANCE DE CERTIFICACION

a) La certificacion se otorga a las personas naturales o juridicas que administren un sistema de produccién organico
y que cuenten con domicilio en el pais.

b) En el caso de grupo de productores, se considera la participacidén previa de estos dentro de los programas de
certificacion a comercializadores u organismos de promocién de productos organicos.

c)Para que el operador mantenga la certificacion, la ejecucién de inspecciones planificadas debera realizarse en
los tiempos agendados por el certificador.
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d) Si operador no responde a planificacion de inspecciones programadas conforme a analisis de riesgo vy
planificacion anual, certificador debera notificar al operador la no conformidad mayor por no pasar inspeccion.

e) Mientras haya un contrato vigente con el operador, y no haya una renuncia formal, CU renovara el contrato
anualmente automaticamente.

f) Una vez tomada la decisidn de certificacion, el certificador planifica el siguiente ciclo de certificacion conforme
a conclusiones del andlisis de riesgo y considerara siempre los siguientes tipos de inspeccion:

e Inspeccion Inicial, para todo operador que inicia proceso de certificacion con CU.

e Para mantenimiento de la certificacion, se debera planificar inspeccion de seguimiento o
vigilancia. Normalmente planificada, para segunda inspeccion en operadores con banano.

e Inspeccidon de renovacion o recertificacion, es la inspeccion completa anual requerida por
normativa.

Dependiendo de otras solicitudes del operador, de autoridad nacional o revisiones que deban realizarse también
se pueden tener:
e Inspeccidn de revision documentaria, para casos de ampliacién de alcance como productos,
proveedores.
e Inspeccidn de investigacion.
e Inspecciones no anunciadas.
e Inspeccion de muestreo.

Dependiendo de los resultados de Inspeccidn, segun politica interna de evaluacién de no conformidades (NCs) de
CU, si se detectaran al menos 10% de no conformidades entre mayores y menores, el certificador debera evaluar
si corresponde una reevaluacion documentaria o en el sitio para verificar el cierre efectivo de las no
conformidades.

g) En caso de ser requerido por el operador, se puede reducir el alcance. Para ello se debera actualizar el Plan de
Manejo Organico y la solicitud.

h) También podra reducirse el alcance como parte de las conclusiones del Departamento de Certificacion, luego
de una investigacion.

5.REGLAS PARA SUSPENDER, CANCELACION/RETIRAR O DENEGAR LA CERTIFICACION

a) Cuando haya una no conformidad pendiente, no se puede tomar una decision de certificacidon positiva y por
ende no se podra emitir un certificado para las unidades/productos respectivos. El cliente debe demostrar la
rectificacion de la NC antes de la fecha limite.

b) En el caso de que una NC mayor no se corrija a tiempo (o cuando no es posible corregir una NC mayor (aquéllas
con fecha limite 0, mayores en estado critico)), el producto afectado y/o unidad deberén ser suspendidos. Otras
razones para la suspension pueden ser investigaciones durante un caso de residuo.

c) El periodo de suspension tiene una duracion maxima de 06 meses. Si el operador quisiera restablecer su estado
de certificacidn, deberia corregir la no conformidad durante el periodo de suspensidon. También se debera
implementar y verificar las medidas correctivas necesarias.

d) Durante el periodo de suspension, el producto en cuestidn no podrd venderse con referencia al método de
produccion orgdnico (en consecuencia, no podrd emitirse ninguna constancia de transaccién o documento
equivalente haciendo referencia a normativa organica nacional) y no serd posible usar ninguna marca de
certificacion en los productos relacionados con la suspensién. Si fuera pertinente, CU podria requerir que un
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producto existente potencialmente no conforme quedara sujeto a acciones correctivas, incluso a ser retirado y a
la correccion de su etiqueta.

e) En el caso de que el operador no tome acciones suficientes dentro del rango de tiempo de la suspension, el
certificado serd cancelado.

f) En caso de suspension o cancelacidn/retiro de la certificacion de un operador, CU debe informar por escrito a
los compradores del producto con el fin de garantizar que las etiquetas o rétulos relativos a la condicion organica
del producto sean retirados. Esto se realizara a través de la actualizacion del directorio de productos certificados
en la pagina web de CU.

6. REQUISITOS PARA EL USO DEL SELLO, ACCIONES EN CASO DE USO INCORRECTO.
a) Etiquetado de Sello Ecoldgico de Colombia

o El Sello ecoldgico esta compuesto por el logo y por el texto. Este debe seguir el siguiente patron:

e Nombre (en maytsculas fuente Frutiger ultra black, 8 puntos): ALIMENTO ECOLOGICO

e Entidad otorgante (en minudsculas fuente Frutiger light, 6 puntos): Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural

e Entidad certificadora (en mindsculas fuente Frutiger light, 3 puntos): Nombre de la Entidad Certificadora y
Numero de la resolucion de acreditacion otorgada por la superintendencia de industria y comercio — SIC

e Colores: Fondo blanco, amarillo pantone 116c, azul pantone 286c¢, rojo pantone 485c, verde pantone 347c, y
negro a 100% sobre fondo blanco.

e Tamafo minimo de reduccidon: para aplicacion sobre etiquetas, el tamafio minimo de reduccién sera el
siguiente: 17 mm de alto por 20mm de ancho.

e Exclusividad del texto: no se acepta la incorporacion de textos adicionales dentro del sello.

Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural

ALIMENTO ECOLOGICO

b) Sello Oficial de Chile

El Sello Oficial estda compuesto por el logo y por el texto. Este debe seguir el siguiente patrén acorde a lo

establecido en
la Resolucion 1272 EXENTA, MANUAL MARCA GRAFICA

Para la CONSTRUCCION y OTRAS ESPECIFICACIONES, remitirse a la Resolucién 1272.

ELEMENTOS

COLOR

Solamente se aplican 2 colores:

Texto "ORGANICO" y la superficie superior: Pantone 361 C.
Texto "SAG-CHILE" y superficie inferior: Pantone 349 C.

La flor del canelo y las 3 araucarias van caladas en blanco.

TIPOGRAFIA

La tipografia utilizada corresponde a la del Gobierno: GobCl. Se aplica con las siguientes caracteristicas:
1. Texto centrado en trazado curvo (circulo mayor, a 1/3 de N de separacion del isologo).
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2. Estilo: a. ORGANICO: GobC| Heavy; tracking: 200; cuerpo: 1 medida bésica N. b. SAG-CHILE: GobCl Bold;
tracking: 10; cuerpo: 90% medida basica N.

VERSION BLANCO Y NEGRO

Reemplazar ambos colores por:

- Pantone 349: 90% de negro. - Pantone 361: 60% de negro
-Tamafio Minimo del Sello: 1,5 cm de alto.

GAN/y
0% Co

46~ can©

Constituyen infracciones, susceptibles de ser sancionadas con multas a beneficio fiscal de 5 a 500 unidades
tributarias mensuales, las siguientes conductas, segun el articulo 9 de la ley 20.089:

a) Rotular, identificar, comercializar o denominar un producto como organico o su equivalente, con
infraccién de la ley 20.089 y su normativa complementaria, y las de quienes, por cualquier medio de
publicidad con fines comerciales, usaren indebidamente las expresiones indicadas en el articulo 22 de la
ley.

d) Logotipo de produccién organica bajo Normativa Ecuatoriana

Mediante Resolucién 0143 se aprueba el MANUAL DE USO DE LOGOTIPO DE PRODUCCION ORGANICA que entré
en vigor a partir del 01 de noviembre del 2017

https://www.agrocalidad.gob.ec/wp-content/uploads/2020/05/by5.pdf

En las etiquetas debera estar incluido el Logotipo Nacional de Produccién Organica, junto con el cddigo POA del
operador y el codigo POA de la Agencia Certificadora.

e) Logotipo de produccidn organica y en transicidén bajo Normativa Boliviana
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BOLIVIA BOLIVIA

SELLO DE GARANTIA SELLO DE GARANTIA

PRODUCTO ECOLOGIGO i PR0D1CTO N TRANSICION

f) Manual de uso de sello de la produccidn orgénica creado por Resolucion SENAVE 676/2020 y aprobado bajo
Resolucion N°871.
Diseiio

Ubicado en un sitio facilmente visible, legible e indeleble y respetando margenes. Para todos los soportes y
formatos se ha determinado un area de seguridad que establece una distancia minima de 1 cm, o evitando que se
sobrepongan a textos y elementos graficos que en su momento complementen el disefio, aplicacién o adaptacion.

El tamafio del sello para el uso en etiquetado de productos organicos sera reproducido de 4cm de didmetro, sin
embargo, se podra utilizar un logotipo de 2 cm hasta un minimo de 1,2 cm en aplicaciones que lo consideren
estrictamente necesario.

Especificaciones:
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COLORES DIRECTOS
PANTONE 382C

PANTONE 355C

PANTONE 357C

NEGRO

COLORES EN CMYK
C:33 M:0
C:90 M:16

C:89 M:45

C:0 M: 0

COLORES EN RGB
R: 186 G:

. R:0 G:
. R: 20 G:
. R: 55 G:

Tipo de letra: MYRIAD PRO
Idioma: espafiol
Version: a color, gris con fondo negro.

Y:100 K:0
Y:100 K: 4
Y:100 K: 55
Y:0  K:100
212 B:5
150 B: 69
77 B: 41
52 B: 530
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7. ANEXOS
7.1 ANEXO 1 ACUERDO DE PRODUCTOR DE CU

[Equivalente a PO8 Planning Organic 01 Scoping & OSP Annex la 2 Farmers agreement (ORGAGRMNT.D01)]
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Nombre del cliente

Direccién del cliente

Numero de cliente

Pais

Nombre del inspector interno
(si existiera)

Nombre y nimero de unidad

Nombre del productor

Codigo/numero del productor

Direccion del productor

importantes son:

insecticidas, fungicidas).

0 mecanicamente.

1. Como productor declaro que comprendo las normas para la agricultura organica de la cual los aspectos mas
= No usar sustancias no permitidas como fertilizantes artificiales o quimicos (herbicidas, pesticidas,
= Mantenimiento y mejora de la fertilidad del suelo mediante rotacién de cultivo apropiada, uso

de excremento animal, abono verde y cultivo de legumbres.
= Control de plagas y enfermedades mediante medios naturales y control de malas hierbas a mano

= Uso de material de propagacion organica.
= Evitar la contaminacion de campos y productos con sustancias no permitidas.

= Etiquetar los productos certificados correctamente como orgdnicos o conforme a la conversion
a organico.
. Declaro que trabajo en mis campos incluidos en el programa de inspeccion y durante el primer
procesamiento de productos en granja, conforme a las normas mencionadas precedentemente para
la produccién organica.
. Permitiré que los inspectores de CU accedan a todos mis campos y establecimientos a los fines de
inspeccion y cooperaré en todo con ellos.
Sélo si no es grupo de cultivadores: Declaro que

= Se conserva un mapa detallado de los campos.

= Se encuentra disponible la contabilidad pertinente por escrito de todos los productos que ingresan

y egresan.
. En caso de que no se cumplan las normas mencionadas precedentemente le informaré al inspector interno
mencionado anteriormente y/o cliente de CU y no venderé los productos como organicos o conforme a la
conversion a organicos. Asimismo, informaré por escrito a los compradores de los productos a fin de asegurar
que las indicaciones que se refieren al método de produccién organica sean removidas del producto en
cuestion.
. En caso de que solicite la certificacion de acuerdo con el nuevo Reglamento organico de la UE (848/2018),
declaro que no han sido certificados individualmente para la misma actividad para un producto dado cubierto
por la certificacidn del grupo de operadores al que pertenezco.

Fecha y firma del productor

Fecha vy firma del
inspector interno (si
existiera)
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7.2 ANEXO 2 ACUERDO DEL PROCESADOR!/PREPARADOR?
[Equivalente a PO8 Planning Organic 01 Scoping & OSP Annex Ic 2 Processor agreement (ORGAGRMNT.D02)]

Nombre del cliente

Domicilio del cliente

Numero CU de cliente Pais

Nombre del
procesador/preparador
(Por favor detalle segtin
aplique)

Domicilio del
procesador/preparador

Correo electrénico

Actividades realizadas
(Ver pie de nota)

1. Como procesador/preparador declaro que comprendo y sigo las normas para el manejo de productos
organicos y la transformacién de los alimentos cuyos aspectos mas importantesson:

= Almacenamiento por separado de los productos organicos crudos, productos a medio terminar

y productos orgdnicos terminados evitando la mezcla con productos no organicos.

= Elaboracion separada de productos orgdnicos evitando la mezcla con productos noorganicos.

= Durante la transformacién/preparacién y almacenamiento no se utilizan sustancias, ingredientes

o auxiliares tecnoldgicos no permitidos y se toman medidas adecuadas para evitar la contaminacion

de productos organicos con estas sustancias.

= La produccién se llevara a cabo conforme a la especificacion del proceso y a las especificacionesdel

producto aprobado.
= Permitir la identificacidn clara de productos organicos durante todo el proceso y en elalmacenamiento.

= Se conserva la contabilidad pertinente de todos los productos que ingresan, procesados, almacenadosy
que salen.

2. Permitiré que los inspectores de CU accedan a todos establecimientos e informacion requerida a los fines de
inspeccion y cooperaré en todo con ellos. Me comunico y consulto con el cliente de CU para garantizar el
cumplimiento de las normas organicas aplicables.

3. En caso de que no se cumplan las normas mencionadas precedentemente le informaré al cliente de CU y no
venderé los productos como organicos o conforme a la conversidn a organicos. Asimismo, informaré por escrito
a los compradores de los productos a fin de asegurar que las indicaciones que se refieren al método de
produccion organica sean removidas del producto en cuestion.

4. Autorizo al cliente de CU a representarme (como unidad de procesamiento / preparacién) bajo su contrato con
Control Union para la certificacion organica.

Persona responsable del |Firma: Fecha:
procesador/preparador:

Persona responsable de cliente de CU: Firma: Fecha:
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! La definicién de "transformacién" del Reglamento orgdnico de la UE se refiere a la regulacién horizontal: punto
(m) del Articulo 2 (1) del Reglamento (CE) no 852/2004: "transformacion" significa cualquier accion que altere
sustancialmente el producto inicial, incluyendo calentamiento, ahumado, curado, maduracién, secado, marinado,
extraccidn, extrusiéon o una combinacién de esos procesos.

2 Definicién de “preparacién” segun el articulo 2 (i) de 834/2007 (reg. Orgdnica de la UE): 'preparacién’ significa
las operaciones de conservacién y / o procesamiento de productos organicos, incluyendo el sacrificio y corte de
productos pecuarios, y también el envasado, etiquetado y / o alteraciones hechas al etiquetado con respecto al
método de produccion organica.
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7.3 ANEXO 3 ACUERDO DEL INSPECTORES INTERNO - CU
[Equivalente a PO8 Planning Organic 01 Scoping & OSP Annex la 3 Field officer agreement (ORGAGRMNT.DO03)]

Nombre del cliente

Domicilio del cliente

Numero de cliente Pais

Nombre del inspector interno

Domicilio del inspector interno

Numero de unidad

2.

3.

1. Como inspector interno declaro que comprendo las normas para la agricultura organica de la cuallos
aspectos mas importantes son:

= No usar sustancias no permitidas como fertilizantes artificiales o quimicos

= Mantenimiento y mejora de la fertilidad del suelo mediante rotacidn de cultivo apropiada, uso
de excremento animal, abono verde y cultivo de legumbres.

= Control de plagas y enfermedades mediante medios naturales y control de malas hierbas a manoo

mecanicamente.

= Uso de material de propagacion organica.

= Evitar la contaminacién de campos y productos con sustancias no permitidas.

= Etiquetar los productos certificados correctamente como organicos o conforme la conversién

a organico.
Permitiré que los inspectores de CU tengan acceso a todas las instalaciones y la informacion requerida para
fines de inspeccidn y cooperaré plenamente con ellos.
Declaro que:

= Se lleva a cabo el control/evaluacidn interna adecuada de todos los productores de esta unidad conforme
a las normas mencionadas precedentemente. Se conservan en forma adecuada los informes de
inspecciones internas. En caso de no cumplir con las normas se llevan a cabo las medidas adecuadas.
= Se conserva un mapa general del drea y un mapa detallado por productor.
= Todos los productores de esta unidad estan incluidos en el programa de inspeccion, han comprendido y
firmado los acuerdos de productores y estan informados sobre las normas mencionadas anteriormente y se
los ayuda a cumplirlas.
= Se encuentra disponible la contabilidad pertinente por escrito de todos los productos comprados a
los productores y vendidos al cliente de CU arriba mencionado.
= Se conservan los datos basicos de todos los productores conteniendo al menos identificacion, nombre,
afio de conversion, ubicacion, nimero o hectareas, Ultima evaluacién interna y Ultima inspeccion de CU e
informes de rendimiento.
En caso de que no se cumplan las normas mencionadas precedentemente le informaré al SIC para que no se
vendan los productos como organicos o conforme a la conversiéon a organicos. Asimismo, informaré por
escrito al SIC a fin de asegurar que las indicaciones que se refieren al método de produccion organica sean
removidas del producto en cuestion.

Fecha/firma del inspector interno

Fecha/firma del cliente
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7.4 ANEXO 4 DECLARACION DE LIBRE DE OVM (PARA PRODUCCION ORGANICA)
[Equivalente a Anexo 2.E del Anexo A16 — 2 y Anexo 4.E del Anexo A16 — 4]

Declaracién del proveedor/vendedor
de acuerdo con el Articulo 9(3) del Consejo de Regulacion (EC) N° 834/2007 y Art. 11 (4) de la
Reg. 2018/8484
segun las normas agricolas japonesas para productos organicos

Nombre, direccion del proveedor:

Identificacion (ej. lote o nimero de stock): Nombre de Producto:

Componentes:
(Especificar todos los componentes existentes en el producto / utilizado la Ultima vez en el proceso de produccién)

Declaro que este producto se ha fabricado ni “de” ni “por" OVMs como esos términos son usados en los articulos 2
y 9 de la Regulacién (CE) n.2 834/2007 del Consejo o, en su caso, en el Art. 11 de la Reg.2018/848; Articulo 3 de las
Normas Agricolas Japonesas para Productos Orgdnicos. No dispongo de ninguna informacion que pueda sugerir que
esta declaracion es inexacta.

Por lo tanto, declaro que el producto anteriormente mencionado cumple con las normas pertinentes del programa
organico aplicable de la UE (es decir, el Articulo 9 de la Regulacién (CE) N° 834/2007 o el Art. 11 de la Reg. 2018/848);
Normas Agricolas Japonesas para Productos Organicos relativas a la prohibicién del uso de OVMs.

Me comprometo a comunicar inmediatamente a nuestro cliente y a su organismo/autoridad de control si se retira
o modifica esta declaracién, o si sale a la luz cualquier informacién que pudiera menoscabar su exactitud. Autorizo
al organismo o autoridad de control que supervisa a nuestro cliente a examinar la exactitud de esta declaraciény, si
es necesario, a tomar muestras para realizar pruebas analiticas. También acepto que esta tarea pueda ser realizada
por una institucion independiente que haya sido designada por escrito por el organismo de control.

El abajo firmante asume la responsabilidad de la exactitud de esta declaracidn.

Pais, lugar, fecha, firma del proveedor: Sello de la empresa del proveedor (si procede):
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7.5. ANEXO 5 INSPECCION A GRUPOS DE PEQUENOS PRODUCTORES Y SISTEMA INTERNO DE CONTROL

1.Introduccién

La inspeccién de grupos de pequeiios productores que estan formados de diez a cientos de productores plantea
un desafio severo para el organismo de inspeccion y su inspector. El empleo de un Sistema Interno de Control
(SIC) le dara un procedimiento practico que mantiene el costo de inspeccidn en un nivel aceptable.

Este documento otorga una pauta para el sistema de control interno de grupos de pequefos productores.

Cuando el productor no cuenta con posibilidad de acceder a la certificacion, los comercializadores y organismos
de promocién de productos organicos podran ser titulares de la certificacion organica y deben considerar lo
siguiente:

e Evidenciar ante CU el vinculo contractual existente con los productores declarados.

e Declarar periédicamente a CU la relacidn de productores organicos (nombre, Documento Nacional
de Identidad), incluyendo la ubicacidn y la extension de las dreas de produccion a su cargo y el plan
de manejo organico. Si ocurrieron cambios desde la ultima inspeccidn, CU debe ser notificado antes
de la inspeccion.

e Brindar a cada productor declarado, una constancia de participacion en el programa de
certificacién.

Para efectos del otorgamiento de la certificacion organica a los productores y las productoras, CU considerara la
participacion previa de estos dentro de los programas de certificacion a comercializadores u organismos de
promocion de productos organicos.

2. Grupo de productores

2.1. El grupo de productores deberia estar formado por un grupo de miembros claro y homogéneo con respecto
a su produccidn agricola y sistema de elaboracion primario, y de los aspectos geograficos, sociales y econdmicos.

2.2. Los miembros del grupo de productores son inspeccionados por lo menos una vez por afio en forma interna
por los inspectores internos del Sistema Interno de Control (SIC) y al azar por un organismo de inspeccidon externa.
Las inspecciones internas incluyen los campos y lasinstalaciones.

2.3. En principio, sélo los pequefios productores pueden ser miembros del grupo. Los procesadores vy
exportadores pueden ser la parte de la estructura del grupo, pero tienen que ser inspeccionados cada afio por
Cu.

2.4. El grupo puede tener una organizacion propia (como cooperativas o como un grupo organizado de
productores afiliados al procesador o al exportador).

2.5. Cada productor debe firmar el acuerdo de productor (Anexo 1). Son aceptables modificaciones y extensiones
leves del contenido.

2.6. El acuerdo del productor y las normas deberan estar disponibles en un idioma comprensible para el
productor. Los miembros deben tener acceso y conocer las normas de produccion organica.

2.7. Adicionalmente, cada productor debera contar con la siguiente informacion:
- Ficha de datos basicos del productor y la productora.
- Norma de produccion organica.
- Reglamento del SIC (deberes, derechos y sanciones a los miembros de la organizacion).
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- Contratos, acuerdos, convenios del productor o de la productora que establezca el vinculo contractual con el
operador.

- Ficha de datos del predio, detallando la informacién de la superficie, ubicacion, cultivos, estimado y
volumenes de produccion.

- Croquis de su predio detallando los limites e identificando las zonas de riesgo.

- Historial del manejo productivo del predio.

- Documentos y registros para las actividades del sistema de produccion organica (registros de preparacion de
terreno, de manejo del cultivo, uso de insumos, etc.) y del flujo del proceso de comercializacion de los
productos organicos establecidos por el SIC (registros de transporte, recepcion, almacenamiento, guias de
remision, boletas, recibos, comprobantes de pago, etc.).

2.8. El grupo deberia tener una administracidon central, procedimientos de decision y sancidén establecidos y
conocimiento sobre las normas.

2.9. Cuando exista una intencidn para exportar, la comercializacidn de los productos debe ser desarrollada como
un grupo.

3. Sistema de Control Interno (SIC)

3.1.El SIC debe estar formalmente constituido y reconocido mediante documento o acta de creacién por el
maximo drgano de gobierno del operador, y debe tener, como minimo, los érganos siguientes:

a) Instancia de coordinacidn técnica, dirige el SIC de acuerdo a las normas internas.

b) Instancia de inspeccidn, atiende los procesos de inspeccidn orgdnica.

c¢) Comité de decisiones, atiende los procesos de decision de certificacion.

Cada instancia debe establecer documentalmente el procedimiento para la designacidon de los miembros, las
funciones y responsabilidades, demostrar la competencia en los procesos de su responsabilidad conforme a las
normas de la produccidn organica nacional. Y, el personal de cada instancia del SIC no puede ejercer doble funcion
sobre una misma area o zona o grupo de productores y las productoras.

3.2. El sistema de control y calidad esta claramente documentado por escrito incluyendo, entre otras cosas,
procedimientos, formularios de inspeccion estandarizados (por ejemplo, mediante la utilizacién de un libro de
visitas), responsabilidades y periodos.

3.3. Procedimientos claros que indiquen los pasos a seguir en instancias en que no se cumplan las normas,
sanciones y exclusion de miembros. CU debe ser informado en caso de cualquier irregularidad y no cumplimiento,
asi como las acciones correctivas impuestas y el tiempo acordado para su cumplimiento.

3.4 EI SIC debe contar con los siguientes documentos:
- Noma de produccion organica.
- Reglamento del SIC (designacidn del responsable del SIC, los deberes, derechos y sanciones a los miembros
de la organizacién).
- Manual del SIC (organigrama, lista de miembros del SIC, funciones, responsabilidades, etc.).
- Manual de procedimientos (procedimiento de inspeccidén, de capacitacién, de evaluacién del riesgo,
designacion de inspectores internos, atencion de quejas, reclamos y otros, incluye formularios y flujogramas
de cada procedimiento).
- Plan operativo anual del SIC.
- Declaraciones Juradas de los miembros del SIC sobre conflicto de interés.
- Declaraciones Juradas de los miembros del SIC sobre confidencialidad.
- Contrato o vinculo contractual del personal del SIC con el operador o en el caso de productores y las
productoras del operador que participen en el SIC, presentan una declaracién jurada.
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- Contratos, acuerdos, convenios de los productores y las productoras que establezca el vinculo contractual con
el operador y que incluya el compromiso de los productores y las productoras a cumplir el reglamento interno
del SIC, las normas de la produccién organica nacional y la comercializacion de los productos organicos. En el
caso de productores y las productoras bajo certificacion por el Sistema de Garantia Participativo presentan una
declaracién jurada.

- Lista actualizada de productores y productoras (incluye productores y las productoras orgdnicas, en transicién,
suspendidos y retirados).

- Croquis de ubicacidon de cada uno de los predios de las unidades de produccién organica, con datos de
georreferenciacion, y que forman parte del sistema de produccién del operador, detallando los limites e
identificando las zonas de riesgo.

- Catdlogo de incumplimientos a las normas sobre produccidn organica nacional, y medidas a adoptar contra
los productores, las productoras y los miembros del SIC.

- Registro de capacitacion al personal del SIC.

- Registro de capacitacion a los productores y las productoras.

- Lista de insumos autorizados por las entidades de certificacidn.

- Documentos y registros para las actividades del sistema de produccion organica (registros de preparacion de
terreno, de manejo del cultivo, uso de insumos, entre otros) y del flujo del proceso de comercializacion de los
productos organicos (registros de transporte, recepcion, almacenamiento, guias de remisidn, boletas, recibos,
comprobantes de pago, entre otros).

- Expediente de los productores y las productoras actualizado, con una ficha de datos basicos del productor,
detallando el nimero del Documento Nacional de Identidad, nombre del productor y ficha de datos del predio
que incluya el area total (has.), area con cultivos organicos (has.), estimado y volimenes de produccion
(administracion de los productos vendidos, almacenados; rendimiento realizado del afio pasado y el
rendimiento estimado del afio actual por producto deben documentarse, actualizarse y estar disponibles; La
estimacion del rendimiento debe realizarse de acuerdo con un procedimiento interno para calcular el
rendimiento), insumos utilizados (asi como comprados por cada miembro), fecha de registro como productor
organico, fecha de la ultima aplicacién de un producto no permitido, fecha de inspeccidn interna y externa.

- Informes de inspecciones internas.

3.5 EI SIC tiene acuerdos con todos los inspectores internos donde se especifica sus tareas y responsabilidades
(Anexo 3). Son aceptables modificaciones y extensiones leves del contenido.

3.6 El 100% de todas las unidades de los miembros del grupo tienen que ser inspeccionadas por el inspector
interno una vez por afio (plazo de doce (12) meses después de la Ultima inspeccién interna). Las inspecciones
internas incluiran visitas a campos e instalaciones.
SIC debe desarrollar un programa de inspeccidn interna basado en una evaluacién de riesgos que concluya el
numero de inspeccion interna por productor, por afio, momento de la inspeccién no anunciada. Esto puede
considerar puntos como:

- No conformidades (de la inspeccién interna y la inspeccion OC)

- Conocimiento de los productores sobre la regulacidén organica (asistencia a las capacitaciones)

- Antigliedad de los productores (el tiempo ha sido parte del SIC)

- Epoca del afio considerando el momento mas arriesgado para el cultivo debido a las plagas (posible

aplicacién de pesticidas y fertilizantes).

SIC tiene que establecer un andlisis similar de acuerdo con las condiciones reales de su operacién. SIC puede
utilizar diferentes metodologias, pero el propdsito es que SIC reconozca sus riesgos y que tengan procedimientos
internos para monitorear, prevenir y controlar.

3.7 Las conclusiones del SIC y las medidas tomadas tendran que ser resumidas por escrito trimestralmente.

3.8 Es obligacion del SIC garantizar la imparcialidad en la inspeccidn interna a los productores y las productoras a

fin de evitar conflictos de interés; asi como, asegurar que en la inspeccidn interna no se realicen otras actividades
ajenas a la inspeccion como la asistencia técnica o la capacitacion a productores y productoras.
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3.9. Deberia realizarse un muestreo estacional adecuado para la deteccidon de residuos de sustancias prohibidas
en los productos vendidos, y los resultados de los andlisis deben estar disponibles para el grupo de productores.
Se pueden mezclar submuestras por miembros y ser analizadas como muestrasmezcladas.

Estos andlisis deben ser realizados de acuerdo con lo determinado en un analisis de riesgo que haya contemplado,
entre otros, pardmetros a ser evaluados, productores a muestrear, lotes, frecuencia; y debe realizarse en un
laboratorio acreditado bajo la norma ISO/IEC 17025 en su versidn vigente para el procedimiento realizado. Se
debe asegurar la trazabilidad y la cadena de custodia de la muestra.

3.10.La organizacién responsable del SIC, no los miembros individuales, tienen los contratos (posiblemente que
hayan pasado por otras organizaciones) con el organismo de inspeccion externa. Esta organizaciéon tiene como
responsabilidad final que sus miembros cumplan con las normas para la producciéon organica y elaboracion
primaria, y que se cumplan las instrucciones dadas.

3.11. En caso de que un miembro individual no haya convertido toda su unidad a la produccion orgénica, se deben
dar garantias respecto de la separacion (por ejemplo, instalaciones de almacenamiento separadas de productos
agricolas e insumos).

4.Inspeccion externa

CU verifica, evalta e informa todos los aspectos (con especial enfoque en la efectividad) del Sistema Interno de
Control. Las conclusiones del SIC seran comprobadas. Basandose en los resultados de esta inspeccion, el
organismo de inspeccidn certificara los grupos de productores.

CU lleva a cabo por lo menos una inspeccion al afio al grupo.
La inspeccidn anual realizada por CU debe incluir a un determinado nimero de productores con el objetivo de
inspeccionar el cumplimiento con las normas y evaluar la efectividad del SIC.

Cada afio CU define y justifica una muestra de parcelas a ser inspeccionadas, seglin conclusiones de analisis de
riesgo.

Para una situacion normal de riesgo, el nimero no serd menor que la raiz cuadrada del numero total de
productores del grupo (pero por lo menos 10 miembros).

Para las situaciones de mediano riesgo CU inspeccionara por lo menos la raiz cuadrada del nimero total de
productores del grupo multiplicada por 1.2 (pero por lo menos 12 miembros).

Para las situaciones de alto riesgo se inspeccionara por lo menos la raiz cuadrada del nimero total de productores
multiplicada por 1.4 (pero por lo menos 14 miembros).

CU define para todos sus proyectos la categoria de riesgo aplicable segiin su documento de evaluacion de riesgo.
Las parcelas visitadas por CU deben ser predominante diferentes de un afio a otro.

Los procesadores y los exportadores deben ser inspeccionados anualmente por CU.

En caso de que CU encuentre serios vacios de confiabilidad y efectividad del SIC, aplicara sanciones al grupo en
conjunto, incluyendo, en caso de serias deficiencias, el retiro de la certificacion del grupo.

En el caso de vacios en la confiabilidad y eficacia del SIC, la sancidn incluird aumentar el nimero de parcelas que
se inspeccionaran anualmente por lo menos a tres veces la raiz cuadrada del nimero total de parcelas delgrupo.

Inspecciones de sombra:

Durante las inspecciones externas, el Inspector de CU realizard inspecciones de sombra a al menos 2 (si aplica)
inspectores internos.
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La inspeccién de sombra consiste en evaluar cémo los inspectores internos ejecutan su trabajo.
Las inspecciones de sombra se realizaran el primer dia que el Inspector de CU audite las unidades.
Los aspectos que se evaluan durante las inspecciones de sombra son:

Dominio del idioma o dialecto de los miembros del grupo;

Capacidad de leer, escribir e informar en el idioma elegido por el SIC;

Conocimiento de las regulaciones organicas;

Conocimiento de los sistemas locales de produccién agricola;

Estar familiarizado con los principios y practicas de la agricultura organica;

Estar familiarizado con los principios y practicas del manejo organico postcosecha;

Estar familiarizado con las inspecciones de regulacion de Control Union;

Ser capaz de demostrar competencia en los procedimientos de control interno y una comprension de las
regulaciones internas.
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7.6. .ANEXO 6: REQUISITOS DE LAS NORMATIVAS TRANSVERSALES PARA EL SELLO ECOLOGICO DE COLOMBIA

— El operador que es productor de hierbas aromaticas y hortalizas para la exportacién en fresco registro
de exportadores de acuerdo con la Resolucién 2964/2008

— El operador que es productor de frutas frescas para la exportacion registro del Instituto Colombiano
Agropecuario, ICA de acuerdo con la Resolucién 1806/2004

—  Concepto sanitario expedido por la autoridad competente de la planta de procesamiento de alimentos,
de acuerdo con el Reglamento 187/2006 Art.41

— Notificacién sanitaria, permiso sanitario o registro sanitario segun sea el caso de os alimentos que se
fabriquen, envasen o importen para su comercializacidon dentro de Colombia, de acuerdo a la Resolucién
No. 2674/2013 art.37

— Registro ante el INVIMA como sujeto de vigilancia y control sanitario de acuerdo a lo que establece la
Resolucion No. 1229/2013 para los operadores que manipule producto terminado para consumo
humano

— Sila operacion de procesamiento exporta productos organicos para consumo humano, Certificado de
Inspeccion Sanitaria de acuerdo con el Decreto 539 del 2014.

— Siel operador procesa panela para consumo humano, las actas de inspeccién emitidas por el INVIMA y
Registro sanitario para sus productos

— La panela que se destine a exportacién, BPM certificadas por la autoridad sanitaria competente, de
acuerdo a la Resolucion 779/ 2006 art. 19

— Siel operador tiene un establecimiento o fabrica de proceso de grasas o aceites para consumo humano,
inscripcion ante el INVIMA, de acuerdo con la Resolucién 2154/2012 art. 4

— Sieloperador tiene un establecimiento de proceso de hortalizas para consumo humano, inscripcion ante
el INVIMA, BPM y HACCP de acuerdo con el tipo de producto, de acuerdo con Resolucién 2155/2012

— Sieloperador es un establecimiento de proceso de frutas (confituras, conservas, frutas encurtidas, frutas
deshidratadas, mermeladas), refrescos de frutas, bocadillos de frutas, jugos, pulpas, concentrados
clarificados de fruta, produccién de bebidas a las que se incorporan jugos, pulpas o concentrados para
el consumo humano, inscripcién ante el INVIMA, de acuerdo con Resolucion 3929/2013 art. 12

— Permiso de emisiones para fuentes fijas si aplica a la operacion, de acuerdo con el Decreto 948/ 1995 art.
73

— El operador que procese derivados lacteos: ACEITE O GRASA DE MANTEQUILLA, AREQUIPE, CASEINA,
CREMA DE LECHE, HELADO, LECHE CONDENSADA AZUCARADA, LECHE EN POLVO AZUCARADA, LECHE
FERMENTADA, LECHE SABORIZADA, MANJAR BLANCO, MANTEQUILLA, MEZCLA PARA HELADO O BASE
PARA HELADO, POSTREDELECHE,

— QUESO, SUERO, debera demostrar que ha implementado la Resolucién 02310/1986 referente a equipos,
caracteristicas fisicoquimicas, microbioldgicas, de pasteurizacidn, saborizantes, aditivos, rotulado, otros,
del producto.

— El operador que desee exportar fruta fresca, registro como exportador de acuerdo a la Resolucidn
1806/2004

— El operador que desee exportar hierbas aromaticas y hortalizas para la exportacién en fresco, registro
de exportadores de acuerdo con la Resolucién 2964/2008

— Eloperador que produce procese, comercialice o importe producto organico, registro ante el Ministerio
de Agricultura y Desarrollo Rural, de acuerdo con Resolucién 187/2006 art. 23

— El operador que importa productos organicos, visto bueno para la importacion emitida por el Instituto
Colombiano Agropecuario —ICA. El tramite es el que se lleva a cabo para TODOS los productos en general.
En el caso de los productos primarios (TODOS, orgdnicos, convencionales, etc.), los tramites se adelantan
con el ICA http://www.ica.gov.co/Importacion-y-Exportacion/Procedimientos-importacion.aspx

- http://www.ica.gov.co/servicios_linea/sispap_principal.aspx

— En el caso de los productos procesados, los tramites se adelantan con el INVIMA
https://www.sivirtual.gov.co/memoficha-tramite/-/tramite/T1807 -
https://www.invima.gov.co/listado-de-tramites- invima.html

— Eloperador que importa productos organicos, certificado de transaccion del lote importado emitido por
la certificadora del proveedor

—  Plan para la Reduccién del Impacto por olores (PRIO) aprobado por la autoridad ambiental cuando sea
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aplicable de acuerdo con Resolucién 1541/2013 art. 5.

Autorizacion sanitaria de funcionamiento expedido por la autoridad ambiental para efectos de
vertimientos cuando sea aplicable de acuerdo con Decreto No. 1594/1984 art. 130 y Decreto 3930 /2010
art.42

Registros generados a partir de la implementacidn del sistema de calidad como parte de actividades de la
certificacion

Las responsabilidades del sistema de calidad, nombre de persona responsable, quien debe ser
independiente de las funciones de produccidn y calificado.

Evidencia de la competencia del personal

Procedimientos del sistema bdsico de produccion

Documentacion permite identificar eficazmente cada lote como unidad diferente

Informacion sobre la trazabilidad de los contenedores o productores con el lote de produccion
Procedimientos para identificacion de productos de calidad dudosa

Identificacion del responsable del aseguramiento de calidad, Inspector en jefe

Descripcidn del Sistema de calidad, responsables, procedimientos

Descripcidn de los materiales, componentes y servicios

Descripcidn de los sistemas de mantenimiento

Sistema de registro y documentacion.
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