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Quito - Ecuador
ACUERDO MINISTERIAL NO. 302
EL MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERIA
CONSIDERANDO:

Que, el Ecuador es un pais agricola que sustenta gran parte de su economia en las actividades
agropecuarias de la cual depende alrededor del 40% de su poblacién:

Que, la agricultura orgénica como forma de vida y del desarrollo sustentable del agro ecuatoriano, debe
merecer el apoyo del Estado para fomentar su produccion, como alternativa viable para contribuir a la
competitividad del sector agropecuario;

Que, con Decreto Ejecutivo No. 3609 del 14 de enero del 2003, publicado en el Registro Oficial del 20
de marzo del 2003, Edicion Especial No. 1, se expidi6 el Texto Unificado de Legislacién Secundaria del
Ministerio de Agricultura y Ganaderia, en cuyo Libro II, Titulo XV consta la normativa general para
promover y regular la produccion organica del pais;

Que, el Gobierno Nacional aprobé mediante Decreto Ejecutivo No. 1419 de 18 de mayo del 2006, las
“Politicas de Estado para el Sector Agropecuario 2006-2011" que establece, entre otros aspectos, el
fortalecimiento e implementacién de una estrategia de exportacién orientada a posicionar productos
diversificados y diferenciados con una adecuada calidad como los productos organicos;

Que, el Art. 14 del mencionado Decreto Ejecutivo dispone que la Secretaria Técnica Permanente, con la
colaboracion del Comité Nacional para la Agricultura Orgénica, elabore ei respectivo reglamento de
aplicacion para su aprobacion por la Autoridad Ministerial;

Que, el presente Reglamento ha sido debidamente analizado y consensuado por los diferentes actores de
la producci6n y certificacion de productos organicos, del sector publico y el sector privado;

En ejercicio de las atribuciones que le confiere el Art. 79 numeral 6 de la Constitucién Politica del
Estado,

ACUERDA:
Expedir la siguiente reforma al:

REGLAMENTO DE LA NORMATIVA DE LA PRODUCCION ORGANICA
AGROPECUARIA EN EL ECUADOR

CAPITULOI
OBJETIVO Y FINES
Art. 1.- Objetivos.- El presente reglamento tiene los siguientes objetivos:
a. Establecer las normas y procedimiento para la produccién, elaboracién, empaque,

etiquetado, almacenamiento, transporte, comercializacién, la exportacién e importacién de
los productos orgdnicos.
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b. Asegurar que todas las fases, desde la produccién hasta llegar al consumidor final, estén
sujetas al sistema de control establecido en el presente reglamento.

Art. 2.- Se denominan organicos, aquellos productos que se ajusten a la definicion de producto orginico
de este Reglamento.

Art. 3.- Fines.- La presente reglamentacion tiene como finalidad garantizar la calidad del producto,
normar el funcionamiento de las agencias certificadoras que operan en el pais y seiialar las
competencias instituciones que tienen que ver con la actividad agropecuaria orgénica.

CAPITULO 11
AMBITO DE APLICACION
Art. 4.- Ambito: Este reglamento serd aplicado en todo el territorio ecuatoriano y su observancia
comprenderd a las personas naturales o juridicas que intervengan en cualquiera de las fases, desde la

produccién hasta la comercializacién de productos que lleven a llevar indicaciones referentes al método
de produccion orgénica:

a. los productos agricolas vegetales no transformados; ademas, los animales y productos
animales no transformados;
b. productos agricolas vegetales transformados y productos animales transformados destinados

a la alimentacion humana, preparados basicamente a partir de uno o mds ingredientes de
origen vegetal o animal;

g alimentos para animales, piensos compuestos y materias primas para la alimentacién animal
no recogidos en el acdpite a. a partir de la entrada en vigencia del reglamento al que se
refiere el articulo 3.

Hasta que se incluyan y adopten las normas en el Reglamento, se aplicardn a los productos mencionados
en el literal c), las normas privadas aceptadas.

CAPITULO 111
DEFINICIONES

Art. 5.- Para la correcta interpretacion de este reglamento y los efectos del mismo, se entenderdn asi las
siguientes definiciones:

1. Abonos verdes: Todo cultivo de especies vegetales perennes o anuales utilizados en
rotacién y asociacién y su posterior incorporacién al terreno para enriquecerlo, con la
finalidad de proteger, recuperar, aportar y mejorar las condiciones bioldgicas, fisicas y
nutricionales del suelo.

2. Actividad pecuaria: Se entiende por actividad pecuaria a la produccién animal de bovinos,
porcinos, camélidos, animales de granja o aves de corral, para uso alimenticio o en la
produccién de alimentos, asi mismo como animales de caza, salvajes o domesticados,
criados en forma comercial.

3. Aditivo alimentario: Es toda sustancia o mezcla de sustancia, dotadas o no de valor
nutritivo y que agregadas a un alimento, modifican directa o indirectamente las
caracteristicas sensoriales, fisicas, quimicas o bioldgicas del mismo, o ejercen en €l
cualquier accion de mejoramiento, prevencion, estabilizacién o conservacion.
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Agencia Certificadora: Entidad encargada de verificar que los productos vendidos o
etiquetados como “organicos” se hayan producido, elaborado, preparado, manipulado de
conformidad con el presente reglamento.

Agricultura convencional: Sistema de produccién agropecuario caracterizado por la
utilizacion de insumos, generalmente de sintesis quimica, externos a la finca, granja o
unidad productiva y dislocada de su entorno natural.

Agricultura orgénica: Sistema holistico de gestién y produccién que fomenta y mejora la
salud del agro ecosistema y en particular la biodiversidad, los ciclos biologicos y la
actividad biolégica del suelo. Los sistemas de produccién organica se basan en normas de
produccioén especificas y precisas cuya finalidad es lograr agro ecosistemas 6ptimos que
sean sostenibles desde el punto de vista social, ecologico ¥ economico.

Agricultura tradicional: Sistema de produccién agropecuaria de subsistencia, como
conocimientos ancestrales. Se caracteriza por lo regular, en no depender de la tecnologia
convencional y aprovecha los recursos que dispone en la finca.

Apiario Cuarentenario Certificable: Lugar fisico de asentamiento de un grupo
determinado de colmenas y/o niicleos, que comprenden un radio no inferior a 1,5 km.
Representa la unidad de manejo del establecimiento apicola.

Autoridad de Control: Es la autoridad competente, encargada de registrar, supervisar y
auditar técnicamente a las agencias de certificacién organica. Controla la producciodn, el
procesamiento, el comercio, la importacién y la exportacion de productos organicos.
Biodegradable: Producto compuesto de uno o varios componentes, que pueden ser
transformados por organismos vivos a substancias més simples que se incorporan a la
naturaleza como a su medio original, sin dafiarla.

Biodiversidad: Riqueza o abundancia de organismos vivos de los ecosistemas terrestres,
acuaticos y los complejos ecolégicos.

Cadena de produccién organica: Proceso de produccién, transformacion, empaque,
etiquetado, almacenamiento, transporte, comercializacion, exportacion e importacion de
productos organicos.

Certificacién: Procedimiento mediante el cual se da garantia escrita sobre el proceso de
produccion orgdnica, el procesamiento identificado, metédicamente evaluado y conforme a
los requerimientos especificos.

Certificado orginico: 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 produccién organica, contenidos en el presente reglamento. Se
indica periodo de transicién o certificado en firme.

Coadyuvante de Elaboracién: Toda sustancia o mezcla de sustancias aceptadas por las
normas vigentes, que ejercen una incidencia en cualquier fase de elaboracién de los
alimentos.

Colmena: Es la suma de material inerte identificado individualmente (camara de cria), mas
el material vivo (abejas), mas las alzas melarias.

Colonia: Es el conjunto de material vivo ( obreras, zanganos, crias y reina fecundada) que
componen una colmena o nucleo.

Comercializaciéon: Proceso general de promocion del producto, incluyendo la publicidad,
las relaciones publicas del producto y los servicios de informacion y etiquetado, como
también la distribucion y venta en los mercados nacionales e internacionales.

Comité de Certificacién: Grupo de técnicos o personas encargadas de la agencia
certificadora, a quienes les llega el informe que redacta el inspector acreditado por la
misma, los cuales deciden si se da la certificacion en firme a la produccion organica o al
periodo de transicion, y las obligaciones y sanciones en casos necesarios.
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Compost o Composta: Producto resultante de la descomposicién biolégica por
fermentacion controlada de materiales organicos. Pueden tener caracter comercial.

Cultivos de Cobertura: Son los cultivos utilizados para cubrir la superficie del suelo,
evitando la erosién y optimizando el clima microbidtico del suelo productivo; algunos
tienen la capacidad de aumentar la fijacién de nitrégeno y conservar la humedad.
Detergente: Sustancias y preparados destinados a la limpieza de determinados productos
transformados y no transformados.

Elaboracién: Proceso de transformacién del producto de campo en materia prima y de ésta,
en producto intermedio o final.

Embalaje: Es el material utilizado para la proteccién del envase y/o el producto de dafios
fisicos y agentes exteriores durante su almacenamiento y transporte. Es también todo
recipiente destinado a contener envases individuales, con el fin de protegerlos y facilitar su
manejo.

Envase: Recipiente o material destinado a contener alimento cuya caracteristica principal es
resguardar la calidad, inocuidad y originalidad del alimento.

Etiquetado: Se refiere a cualquier material impreso o grafico presente en la etiqueta, que
acompaiia al alimento o que se exhibe en proximidad de éste, incluso el que tiene por objeto
fomentar su venta o colocacién.

Industrializacién: Proceso de transformacién de la materia prima en producto final, a
mediana y gran escala, en base a recursos tecnolégicos, humanos y financieros.
Ingredientes: Cualquier sustancia, incluidos los aditivos alimentarios, utilizados en la
fabricacion o preparacién de un alimento y que est4 presente en el producto final, incluso de
una forma modificada.

Informe de Inspeccién: Documento elaborado por el inspector que contiene la informacién
relevante sobre los procesos de la produccién y describe el manejo del operador, de las
visitas planificadas o sin previo aviso a las unidades productivas, que sirve de base para la
forma de decisiones del Comité de Certificacion.

Ingredientes de origen agropecuario: Materia prima de origen organico a procesar para la
obtencion de un producto organico.

Ingredientes de origen no agropecuario: Son determinados aditivos alimentarios que se
utilizan para la elaboracién y transformacién de alimentos organicos.

Inspeccion: Es el examen de los alimentos o sistemas alimentarios, de las materias primas,
de la elaboracién y la distribucién, incluyendo ensayos en alimentos en curso de produccion
y en productos finales, con el objeto de verificar que sean conformes a los requisitos del
presente Reglamento. En el caso de los alimentos organicos la inspeccion incluye el
examen del sistema de produccion y elaboracion.

Inspector: La persona acreditada por la agencia certificadora para la conduccion de
inspecciones.

Mulch: Capa de desechos vegetales o de otros materiales con que se cubre la superficie del
suelo, para lograr diferentes efectos positivos.

Niicleo: Es la unidad de produccién de miel, que contiene material vivo y material inerte; su
origen puede ser de la multiplicacién de una colmena propia o por la compra a terceros.
Operador: Persona natural o juridica que se dedica a la actividad de produccion,
transformacién, empaque, etiquetado, almacenamiento, transporte, o comercializacién de
productos organicos.
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Organismos Genéticamente Modificados (OGM) o transgénicos: Organismos que han
sufrido modificacion en el material genético (ADN), usando métodos de biotecnologia
artificial.

Derivado de OGM: Cualquier sustancia producida a partir de un OGM o mediante OGM,
pero que no los contenga.

Paquete de abejas: Material vivo compuesto solamente por obreras ¥ una reina.

Plagas: Organismos vivientes, que puedan directa o indirectamente competir o dafiar
econémicamente en forma significativa a vegetales, animales o productos procesados.

Plan de Manejo Orgénico: Planificacién y descripcion de las actividades a desarrollar en
una unidad de produccion agropecuaria, que permite la utilizacién de los recursos naturales
de forma integrada y sostenible, con el objeto de transformar y mantener la unidad
productiva como orgéanica . Incluye todas las actividades, personas o entes, tiempos, sitios e
insumos dentro de cualquier fase del proceso organico.

Plantula: Planta entera en etapa juvenil, proveniente de propagacion sexual o vegetativa
natural, destinada para la produccion organica.

Procesamiento: Operaciones de transformacién, conservacion, envasado y etiquetado de
productos agropecuarios.

Productos Orgdnicos: Productos alimenticios de origen agropecuario obtenidos siguiendo
lo establecido en el presente reglamento, con certificacién vélida. Se consideran sinénimos
del termino “orgénico™ a los siguientes términos “ecoldgico” y “biolégico”.

Productos Silvestres: Son los que se obtienen de ambientes naturales en los que la
intervencion del hombre es solamente durante la cosecha.

Produccion mixta: La produccion de forma convencional y de forma organica de
diferentes productos dentro de una misma unidad de produccién.

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

Registro de las agencias certificadoras: Es el procedimiento mediante el cual la Autoridad
de Control reconoce formalmente la competencia de una agencia certificadora para prestar
servicios de inspeccidn y certificacion.

Subcontratacién: Encargo, delegacion o contratacién de un tercero para ejecutar
actividades de produccién, procesamiento, transformacion y/o comercializacion, donde el
certificado organico sobre estas actividades esta emitido a nombre de quien contrata estos
servicios.

Tierras virgenes o nuevas: Tierras que anteriormente nunca habian sido cultivadas bajo un
sistema de produccién agropecuaria.

Transicién: Es el proceso programado en que una unidad de produccién convencional se
transforma en bajo vigilancia de una certificadora, un sistema de produccion organica.

Uso de OGM y de derivados de OGM: Su uso como productos e ingredientes alimenticios
(incluidos aditivos y aromas), auxiliares tecnoldgicos (incluidos los disolventes de
extraccion), alimentos para animales, piensos compuestos, materias primas para la
alimentacién animal, aditivos en la alimentacién animal, auxiliares tecnoldgicos en los
alimentos para animales, productos fitosanitarios, medicamentos veterinarios, fertilizantes,
acondicionadores del suelo, semillas, material de reproduccion vegetativa y animales.

CAPITULO IV

PRODUCCION ORGANICA
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Art. 6.- La unidad productiva. La produccién orginica deberé llevarse a cabo en una unidad cuyas
parcelas, lotes o zonas de produccion estén claramente separadas de cualquier otra unidad que no
cumpla con las normas del presente reglamento; las instalaciones de transformacién y/o envasado
podran formar parte de dicha unidad cuando ésta se limite a la transformacién y/o envasado de su propia
produccion.

Art. 7.- Si las dreas a ser certificadas estdn expuestas a eventuales contaminaciones con sustancias
externas al proceso productivo, se debera disponer de barreras fisicas o zonas de amortiguamiento
adecuadas u otros medios que protejan v garanticen la no-contaminacion del drea. Si se produce una
contaminacién, la misma debe quedar documentada en los registros de la finca v el productor
comunicara a la agencia certificadora inmediatamente.

Art. 8.- Se prohibe la produccion paralela dentro de la misma unidad produciva.
Art. 9.- Se admitira la produccion mixta, con la condicionante de que el productor sea capaz de
demostrar fisica y documentadamente a la agencia certificadora la separacion de las actividades

organicas y convencionales.

Art. 10.- En las fincas donde se de la produccion mixta, es obligatorio que sc cumpla con las siguientes
condiciones:

a. Ubicar, definir y delimitar las unidades de produccién de un mapa;
b. Mantener los registros separados de la produccién por cada unidad;
C Demostrar ( a través de un cronograma de actividades) los procedimientos, métodos y

habilidad de manejo para prevenir el riesgo de la mezcla de productos orgdnicos con los
convencionales o la contaminacién por insumos quimicos del drea convencional al drea
organica,

d. No rotar las parcelas de cultivo organico a convencional:

Art. 11.- Periodo de transicion de la unidad productiva. La fase de tiansicién de la agricultura
convencional a orgdnica sera de minimo dos afios antes de la siembra del primer producto orgénico para
los cultivos de ciclo corto y de minimo tres afios hasta la cosecha en cultivos perennes. No obstante,
cualquiera sea su duracion, el periodo de transicion sélo podra empezar una vez que el operador haya
registrado su actividad ante la Autoridad de Control, se haya puesto bajo un sistema de inspeccion por
parte de una agencia certificadora y una vez que el operador haya empezado a poner en practica las
normas de produccién organica.

Art. 12. En el caso de parcelas con cultivos orgdnicos que posean conciciones de origen naturai,
regeneracion, descanso, abandono, repasto o potrero quedan exentos de las restricciones del articulo
anterior, siempre y cuando se demuestre la ausencia de aplicacion de productos prohibidos en el
presente reglamento por no menos de tres afios antes de la cosecha, y una buena implementacién de las
normas de produccion organica definidas en el presente reglamento.

4.1 PRODUCCION ORGANICA AGRICOLA

Art. 13.- Uso de semilla, plintulas y material de propagacién:
i Las semillas, pldntulas y material de propagacién vegetativa cestinadas a la produccion
orgdnica deben haber sido producidas en forma organica desde la siembra conforme a lo
establecido en el presente reglamento.
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De no contarse con la semilla organica, como excepcidon se puede utilizar semilla
convencional sin tratamiento quimico y el operador obtendrd de su agencia certificadora la
autorizacion para el uso de semillas no certificadas, después de haber mostrado la no
disponibilidad de materiales organicos.

Si no se puede encontrar semilla convencional sin tratamiento quimico, como excepcion y
debidamente fundamentada su nocividad minima con procesos depurativos, se puede
utilizar semilla convencional tratada quimicamente y el operador obtendra de su agencia
certificadora la autorizacion para el uso de semillas no certificadas, después de haber
mostrado en cada ciclo productivo suficientemente la no disponibilidad de materiales no
tratados.

Se permite el tratamiento de semillas permitidas en el Anexo 1 del presente reglamento.

No estan permitidas semillas, plantulas ni material de propagacién que provengan de
cultivos genéticamente modificados (OGM).

Art. 14.- Es importante hacer que la oferta y demanda de semillas y material de reproduccién vegetativa
producidas por el método de produccién organica sea transparente, con el objeto de estimular el
crecimiento de la produccién y el empleo de semillas y material de reproduccion vegetativa generados
por este método. Para este efecto, la Autoridad de Control publicara una lista de oferta de semillas y
material reproductivo organicos disponibles a nivel nacional para que los productores adquieran de
forma obligatoria estas semillas o material reproductivo. Esta lista ser4 actualizada periddicamente.

Art. 15.- Fertilidad del suelo y nutriciéon de las plantas: Tanto la actividad biolégica como la
fertilidad natural del suelo, deberan ser mantenidas e incrementadas por medio de:

a.

Cultivo de leguminosas y otras plantas fijadoras de nitrégeno, abonos verdes, cultivos de
cobertura, y/o plantas de enraizamiento profundo, con arreglo a un programa de rotacién
adecuado.

La incorporacién al terreno de abonos organicos, obtenidos de residuos procedentes de la
propia finca o de explotaciones agropecuarias sujetas a lo normado en este reglamento.

La aplicacion de humus proveniente de residuos vegetales en descomposicion y humus
provenientes de deyecciones de lombrices o cadenas tréficas micro orgénica.

Préacticas de conservacion de suelos como: curvas a nivel, cultivos en contorno, terrazas,
acequias de ladera y barreras vivas y, cortinas rompevientos y otras que ayuden a promover
el equilibrio de los agentes bidticos y abiéticos del suelo productivo.

Rotaciéon de cultivos, sobre todo de leguminosas, para que sea optimizadas en forma
adecuada a las condiciones organicas de los suelos en las fincas, granjas ¢ unidades de
produccion.

Aplicaciones de otros productos nutritivos incluidos en el Anexo | del presente reglamento,
cuando el nivel de nutrientes o las caracteristicas fisicas del suelo no sean del todo
satisfactorias para un adecuado crecimiento de los cultivos y también para mantener e
incrementar la productividad orgénica de los suelos.

La utilizacion del estiéreol, debera sujetarse a las practicas reconocidas en materia de
produccién animal organica. Se permite la utilizacion de estiércoles de produccién animal
no organica Gnicamente cuando la necesidad es autorizada por la agencia certificadora y
deberd emplearse después de un proceso de fermentacion controlada o compostaje. El
aporte maximo de nitrégeno proveniente de estiércol es de 170Kg de nitrégeno por hectirea
y por afio, si es que el estiércol proviene de fuentes no organicas de manejo extensivo se
podra aplicar solo hasta 85 Kg de nitrogeno proveniente de este estiéreol, para lo que habra
que hacer los calculos respectivos.
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h. La fertilizacion debe realizarse con materiales permitidos en este reglamento, y debe
aplicarse de tal manera que no provoque desequilibrios fisiolégicos y nutricionales, que
predispongan el ataque de enfermedades, plagas y contaminacién de agua.

i

Art. 16.- Manejo de plagas. El combate de plagas debe realizarse de manera integrada, de acuerdo al
sistema de ciclos orgénicos y manteniendo el equilibrio ecolégico.

En el manejo integrado deben considerarse los siguientes aspectos:

a. Creacion de condiciones que favorezcan el desarrollo de un equilibrio ecoldgico, donde el
combate de los enemigos naturales de los parésitos pueda funcionar;
b. Método cultural;

- Mejoramiento de la composicién bidtica y abidtica del suelo

- Siembra de cultivos asociados;

- Adecuado programa de rotaciéon de cultivos;

- Implementaciéon de practicas culturales — alopatias y sinergias-, que favorezcan
controles reciprocos en las poblaciones de insectos nocivos para el cultivo;

- Implementacion de espacios para poblaciones antagdnicas

¢ Método genético:
- Seleccion de especies y variedades adecuadas;
d. Control biologico de plagas:

- Preparaciones en base a estiércoles, fermentos extractos vegetales, infusiones y
preparados de plantas u otros elementos bioldgicos;
e. Meétodo etologico:
- Uso de trampas para el combate de insectos y siembra de cultivos como trampas
repelentes;
f. Implementacién de métodos mecanicos;
g. Desinfectacion del suelo con insumos aceptados por la agricultura organica.

Solo en casos de amenaza inmediata al cultivo y donde las medidas anteriormente recomendadas no
resulten efectivas o suficientes para combatir plagas o enfermedades, se podran, usar las sustancias que
aparecen en la lista del Anexo 1, con la autorizacion de la agencia certificadora.

Art. 17.- Cuando no se puedan producir en la finca, granja o unidad de produccién, los insumos
organicos, se podran utilizar aquellos que estan mencionados en los anexos del presente reglamento, y
en caso de restricciones, con la autorizacion de la agencia certificadora.

Art. 18.- Manejo del agua.- El agua para la transformacién y procesamiento debe tener la calidad de
agua potable. En caso de usarse agua de riego, se debe tener un plan dirigido a la dosificacion y
conservacion del agua. La fuente de provision, asi como posibles causas de contaminacion, deben ser
evaluadas, bajo la responsabilidad de la agencia certificadora que puede pedir un analisis. No esta
permitido el uso de aguas sépticas y residuales, o con exceso de nitratos, plomo u otros metales pesados
0 substancias toxicas.

Art. 19.- Plan de manejo orginico.- En toda unidad productiva agropecuaria se debera elaborar un
plan de manejo organico, en el cual se tome en cuenta la conservacion, el mejoramiento y el uso
adecuado del suelo, el agua, la biodiversidad y el ambiente, incluido medidas adecuadas de mitigacién
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ante fuentes potenciales de contaminacién. De igual forma, debe contemplar un sistema de rastreo que
permita determinar una alteracion negativa en cualquier tramo de la cadena del proceso productivo.
Este plan debe ser entregado con anterioridad a la aplicacion a la agencia certificadora.

Art. 20.- Plan de rotacién.-El plan de manejo debe incluir las rotaciones de cultivos en la granja.

Los productores de cultivos perennes, representan una posible excepcion, aunque es conveniente
efectuar cultivos intercalados, cultivos en callejones y otras medidas que aumenten la biodiversidad y
estabilidad de un sistema agricola perenne por ejemplo sembrar especies leguminosas para fijacion de
nitréogeno.

Art. 21.- De la cosecha y post cosecha. Estas operaciones deben realizarse bajo condiciones adecuadas
que permitan preservar la integridad organica y la calidad de los productos. Se permite solo el uso de
. insumos del Anexo 1 del presente reglamento.

Art. 22.- Productos silvestres. Los productos de origen silvestre que crecen espontaneamente en zonas
naturales, bosques y zonas agricolas, deben provenir de un manejo sostenible del recurso vegetal. Se
aceptara  extracciones de especies permitidas, no asi, de las especies en vias de extincién, en
conformidad con las leyes y reglamentos vigentes del pais y considerando que las 4reas de recoleccion
deben estar libres de aplicaciones de quimicos y sustancias afines durante un periodo de tres afios, por lo
menos.

Los productos silvestres se pueden certificar como productos orgénicos, siempre que cumplan con lo

siguiente:

a. La tnica intervencion directa humana, sera la cosecha o recoleccion;

b. La entidad recolectora, comercializadora, identificar las 4reas de recoleccién por sitio zona,
region y periodos de recoleccion, y tomard en cuenta los criterios de conservacion y
proteccion del medio; deberd asegurar la capacidad de auto regeneracion de las especies y
presentara su localizacién geografica a la agencia certificadora, la cual realizara la
inspeccion fisica segin el programa definido en este reglamento.

c. La actividad debera someterse al sistema de control establecido en este reglamento.

. d. Que los productos que provengan de una zona de recoleccién claramente delimitada y sujeta

a las medidas de inspeccién y certificacion requeridas;

e. La recoleccion no perturbara la estabilidad del ambiente o la preservacion de las especies en
la zona de recoleccién;

f. Que los productos procedan de un operador que administre la cosecha o recoleccion de los
mismos, que esté claramente identificado y conozca bien la zona de recoleccion;

g. No existan posibles agentes y vias de contaminacién.

Art. 23.- Insumos. Los insumos utilizados en el proceso de agricultura organica deberan corresponder a
los indicados en el Anexo 1 del presente reglamento.

La Autoridad de Control publicara periédicamente, con carédcter informativo, la lista de insumos
comerciales permitidos, para conocimiento y alternativa de uso de los operadores organicos.

4.2. PRODUCCION ORGANICA PECUARIA
Art. 24.- El sistema de produccién organica pecuaria debe adaptarse a las condiciones agro ecoldgicas

locales. Para ello requiere desarrollar las practicas adecuadas y sostenibles que incluyan los modelos
silvopastoriles y aprovechamiento de la biodiversidad potencial para la alimentacién pecuaria.
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Art. 25. Principios de la produccién pecuaria. Las condiciones ambientales deberan proporcionar al
animal:

¢ Movimiento libre suficiente;

* Suficiente aire fresco y luz diurna natural seglin las necesidades de los animales. En aquellos casos
en que se utilice luz artificial, esta no debera exceder las 16 horas diarias;

* Proteccion contra la excesiva luz solar, las temperaturas extremas y el viento perturbador;

* Suficiente drea para reposar. A todo el ganado que asi lo requiera se le debe proporcionar una cama
de material natural cuando esté alojado;

* Amplio acceso al agua fresca y alimento; y
Un entorno sano que evite efectos negativos en los productos finales. Por lo tanto, debe evitarse en
lo posible el empleo de materiales de construccién con efectos téxicos potenciales, estos materiales

. no deben tratarse con conservantes potencialmente téxicos.

Art. 26.- Los animales provenientes de una explotacién organica deben estar identificados en forma
individual, o por lotes en el caso de las aves de corral, de manera que puedan ser rastreados desde el
nacimiento hasta la matanza y comercializacién de sus productos y subproductos.

Los productos y subproductos provenientes de dichas explotaciones deberan ser identificados y
garantizados a través de un sistema de certificacion que comprenda todo el proceso de produccién,
elaboracion y comercializacién.

Art. 27.- De la transicién de la unidad de produccién animal. Para que un producto reciba la
denominacion de “organico” deberd provenir de un sistema donde se hayan aplicado las normas
establecidas en el presente reglamento no menos de dos afios consecutivos, considerandose como tales a
los productos del tercer ciclo de produccién y sucesivos. Se certificaran como en transicién.

Art. 28.- Para que los productos animales puedan comercializarse con la denominacion de “transicion a
organico”, los animales deberan hacer sido criados de acuerdo con las normas del presente reglamento,
. durante un periodo de al menos:

- 12 meses en el caso de los bovinos destinados a la produccion de carne, y en cualquier caso
durante % partes de su tiempo de vida;

- 6 meses en el caso de los pequefios rumiantes y cerdos;

- 10 semanas para las aves de corral destinadas a la produccion de carne, introducidas antes
de los 3 dias de vida; y

- 6 semanas en el caso de las aves de corral destinadas a la produccién de huevos.

Art. 29.- De la produccién primaria. Los establecimientos ganaderos estardn integrados a
establecimientos agricolas organicos. En condiciones normales, el alimento que los animales consuman
tendrd su base siempre en la propia produccién.  Sélo se podran incorporar desde fuera del
establecimiento un méximo de 20% del total de alimento suministrado ¥y podra prevenir de fuentes que
hayan tenido manejo extensivo.

Art. 30.- De la alimentacién. La base de la alimentacion para bovinos, ovinos, porcinos y especies
menores sera forraje fresco o seco. Los concentrados y balanceados tendrén por objeto cubrir déficit
especificos en la produccion de pasto, siendo su limite maximo el 30% de la racion total (sobre materia
seca) diaria.
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El ensilaje debera constituir menos del 50% de la racién de base (sobre materia seca) o el 33% sobre la
racion total de materia seca (racion de base, mas concentrado), y no podra ser utilizado durante todo el
afio.

Las compras de alimento (forraje) provenientes de explotaciones convencionales deberin estar
formalmente justificadas ante la agencia certificadora mediante una declaracién jurada previa a la
compra. Serdn aceptadas solamente ante razones de fuerza mayor y por la imposibilidad de acceso a
alimentos provenientes de establecimientos orgénicos. En estos casos, el limite maximo de compra sera
del 10 al 15% sobre materia sea y del 25 al 30% en casos de catastrofe continuada.

Si se presentaran casos en los que hubiera que recurrir a la crianza artificial, la alimentacion
recomendada serd la leche materna de origen orgénico o el calostro conservado segiin métodos
organicos.

Para caprinos y ovinos se permitira la leche fresca de vaca de origen organico o en su defecto leche de
vaca de origen convencional fresca y sin residuos de medicamentos, para animales destinados a la
renovacion del stock del establecimiento.

En todos los casos se implementaran cisternas que impidan toda contaminacion accidental.

Art. 31.- Del destete. La edad minima del destete sera:
- Porcinos: De 40 a 45 dias
- Ovinos y caprinos: 90 dia
- Bovinos: De 120 a 140 dias

Art. 32.- Plan de manejo de suelos en la produccién de alimentos y pastos. Es necesario llevar un
registro de las rotaciones, siembra de abonos verdes y otros métodos de enmienda para enriquecer el
suelo en la produccion de forrajes; siendo necesario determinar la calidad proteinica del mismo.

Los productores deben demostrar que las densidades y practicas de pastoreo no estan contribuyendo a la
compactacion y erosién del suelo; ademas, que no contribuye a la contaminacion del agua.

Las practicas de manejo del estiércol deben estar documentadas y deben incluir métodos de composteo,
lombricomposteo, u otros procedimientos para su procesamiento. Se evitard la contaminacion de aguas
y la acumulacion excesiva de nitrogeno en el suelo.

Art. 33.- Practicas no permitidas. No se permitiran mutilaciones innecesarias en los animales.
Art. 34.- Reproduccién. La forma de reproduccién recomendada es la monta natural. Sin embargo, se
autoriza el empleo de la inseminacion artificial. En caso de recurrirse a esta tiltima, debe contarse con la

autorizacion previa de la agencia certificadora y quedar asentado en los registros del establecimiento en
cuestion.

La utilizacion de crias o animales genéticamente modificados queda prohibida.
Se prohibe el implante de embriones.
Art. 35.- Manejo sanitario. La terapéutica aplicada a los animales serd natural, evitandose siempre

cualquier tipo de tratamiento preventivo rutinario. Las practicas de buen manejo deberan cooperar con
este objetivo.
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La terapéutica convencional sera autorizada por la agencia certificadora cuando sea indispensable para
la lucha contra un mal particular para el cual no existan alternativas organicas disponibles. En estos
casos, el tratamiento aplicado quedard debidamente anotado en los registros del establecimiento en
cuestion, y debera tener el respaldo de un médico veterinario.

Estan prohibidas las aplicaciones de rutina de drogas profilacticas y productos de origen sintético, ya
sean para crecimiento o para estimular la produccion y supresion del crecimiento natural, tales como
hormonas para la induccioén y sincronizacién del apetito y el celo. EIl animal en cuestion debe ser
debidamente individualizado y segregado del rebafio De ningin modo debe reintegrarse al circuito de
produccion organica.

Las vacunas deben ser usadas cuando se ha identificado que las enfermedades existen en el ambiente de
la granja y que no pueden ser controladas por las técnicas de manejo. Su uso requiere la aprobacion de
la agencia certificadora. Se debe llevar un registro de cada animal enfermo que haya sido tratado
convencionalmente; identificando los tratamientos veterinarios convencionales utilizados, incluyendo
detalles como duracion y los nombre de las drogas usadas. El tiempo de espera entre la Ultima
administracion de medicamento y la obtencion de productos alimenticios organicos que procedan de
éste, sera de el doble de lo recomendado por el fabricante y con un minimo de 48 horas.

Con excepcion de vacunas y tratamientos antiparasitarios y de los programas de erradicacion
gubernamental, cuando un animal o grupos de animales reciba méas de tres tratamientos con
medicamentos alopaticos o de sintesis quimica en un afio, los animales o los productos derivados de
éstos no podran comercializarse como orgénicos, por lo que deberdn someterse al periodo de transicion.

Se aceptaran tratamientos veterinarios que sean obligatorios en virtud de una legislacién gubernamental.

Seran de aplicacion permitida las vacunas contra enfermedades endémicas. El empleo de
antiparasitarios externos o internos estara autorizado bajo las especificaciones previstas en este
Reglamento.

Art. 36. Ingreso de animales a la unidad productiva. El ingreso a un establecimiento organico de
ganado proveniente de la ganaderia convencional debera cumplir las siguientes condiciones:
a) Los ejemplares para engorde podran ser adquiridos en explotaciones convencionales por un
término de 5 afios a partir de la puesta en vigencia de este Reglamento durante dicho
periodo deberdn cumplir un tiempo de espera de 12 meses antes de la faena.

b) Las hembras bovinas dedicadas a la crianza o a la produccion de leche se incorporaran
siempre antes de la monta.

c) Los reproductores machos bovinos podran incorporarse en cualquier momento y no podran
faenarse hasta completar 12 meses en la unidad productiva.

d) En el resto de las especies, las ejemplares hembras siempre se incorporardn sin servicio.

e) Los reproductores machos de ovinos y porcinos podran incorporarse en cualquier momento
y no podran faenarse hasta completar 12 meses en la unidad productiva.

f) En el caso de la avicultura, los ejemplares ingresaran con no mas de 3 dias de nacidos.

En estos casos, los animales provenientes de la ganaderia convencional deberdn ser rastreados desde su
nacimiento. Su entrada al establecimiento organico debera quedar debidamente anotada en los registros
de la unidad productiva en cuestién, de modo tal que pueda ser seguido desde su ingreso a la
explotacion hasta la matanza y comercializacion de sus productos y subproductos, debiéndose
comprobar que se cumplan con el periodo de transicion correspondiente.
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El ingreso a un establecimiento organico de engorde, de ganado proveniente de un establecimiento
organico de cria, debera estar documentado mediante el correspondiente certificado expedido por una
agencia certificadora. Cumplido este requisito no es necesario guardar los tiempos de espera.

Art. 37.- Del faenamiento. Los animales deberan ser tratados segtn las reglas de bienestar y proteccion
animal durante la carga, la descarga, el transporte, el encierre y la matanza.

La matanza debe ser realizada en mataderos calificados por el SESA y que dispongan de un manual de
procedimientos.

Los animales deben estar claramente identificados, de manera de evitar que sean confundidos después
de la faena con animales provenientes de rodeos convencionales. La carne de origen orgéanico debe ser
faenada por lotes separados y almacenada aparte de la carne convencional.

Art. 38.- Insumos.- Los insumos utilizados en el proceso de agricultura organica deberan corresponder
a los indicados en los correspondientes anexos del presente reglamento.

Art. 39.- La utilizacion de OGM y productos derivados de éstos esta prohibida.
43.  PRODUCCION ORGANICA APICOLA

Art. 40.- Ubicacién de las colmenas: Las colmenas para la apicultura deberan colocarse en areas donde
la vegetacion cultivada y/o esponténea se ajuste a las normas de produccidn establecidas en el presente
reglamento.

Art. 41.- Se aprobari las dreas que aseguren fuentes apropiadas de ambrosia, néctar y polen en base a
informaciones proveidas por los operadores y/o por medio del proceso de inspeccion.

Art. 42.- Se podra designar un radio especifico a partir de la colmena en el que las abejas podrian tener
acceso a nutricién adecuada y suficiente que cumpla con los requisitos del presente reglamento. Este
debera ser de al menos de 3 Km. En el que existan cultivos ecolégicos o silvestres.

Art. 43.- Se debera identificar zonas donde no podrin ubicarse las colmenas que cumplan con estos
requisitos, debido a fuentes potenciales de contaminacién con substancias prohibidas, organismos
genéticamente modificados o contaminantes medioambientales.

Art. 44.- Alimentos: Al final de la estacién de produccién de colmenas deberin dejarse con reserva de
miel y polen suficientemente abundantes como para que la colonia sobreviva el periodo de dormancia.

Art. 45.- Podra procederse a la alimentacion de las colonias para superar las deficiencias temporales de
alimento debido a condiciones climaticas y otras circunstancias excepcionales. En tales casos, de estar
disponibles, se debera utilizar miel o aziicares producidas organicamente. Sin embargo, la agencia
certificadora podra permitir, en circunstancia excepcionalmente Justificada, el uso de mieles o aziicares
no orgénicas.

La alimentacion deberd realizarse solo entre la tiltima cosecha de miel y el comienzo del siguiente
periodo de flujo de néctar o ambrosia.
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Art. 46.- Periodo de conversién: Los productos de la apicultura se pueden vender como organicos
cuando el presente reglamento haya sido cumplido por al menos un afio.

Durante el periodo de conversion, la cera debera ser reemplazada por cera producida organicamente.
En casos en que no pueda reemplazarse toda la cera durante el periodo de un aiio, éste podra extenderse,
previa justificacion técnica y con la aprobacién de la agencia certificadora. Cuando no se encuentre
disponible cera de abejas producida orgénicamente, cera de otras fuentes que no cumplan con el
presente reglamento podra ser autorizada excepcionalmente y mediando los Jjustificativos pertinentes,
por la agencia certificadora con tal que venta del opérculo o de areas en las que no se hayan usado
materiales prohibidos.

Art. 47.- No es necesario remplazar la cera cuando en la colmena no se haya utilizado previamente
productos prohibidos.

Art. 48.- Origen de las abejas: Las colonias de abejas pueden convertirse a la produccién orgénica.
Las abejas introducidas deben provenir de unidades de produccion organica, de estar disponibles.

Art. 49.- Al escoger las razas se debe tomar en cuenta la capacidad de las abejas de adaptarse a las
condiciones locales, su vitalidad y su resistencia a las enfermedades. '

Art. 50.- Salud de las abejas: La salud de las colonias de abejas debera mantenerse por medio de
buenas précticas apicolas con énfasis en la prevencién de enfermedades a través de la seleccion de razas
y el manejo de las colmenas. Esto incluye:

- uso de razas resistentes que se adaptan bien a las condiciones locales:

- renovacion periédica de las reinas, de ser necesario;

- limpieza y desinfeccion periddicas del equipo;

- renovacion periddica de la cera de abejas;

- disponibilidad de suficiente polen y miel en las colmenas;

- inspeccion sistematica de las colmenas para detectar anomalias;

- control sistemético de crias macho en la colmena;

- mover las colmenas enfermas a 4reas aisladas, de ser necesario; o
. - destruccién de colmenas y materiales contaminados.

Art. 51.- Para el control de pestes y enfermedades se permiten el uso de:
- acido lactico, oxalico, acético y formico azufre
- aceites etéricos naturales (por ejemplo mentol, eucalipto o alcanfor)
- Bacillus thuringiensis
- Vapor y llama directa.

Art. 52.- Cuando fallan las medidas preventivas, se podran utilizar medicamentos veterinarios con tal

que:
a) se dé preferencia a tratamientos fitoterapéuticos y homeopaticos
b) si se usan productos medicinales alopaticos sintetizados quimicamente, los productos de la
apicultura no se deberan vender como organicos.
c) Las colmenas tratadas se aislen, y pasen por un periodo de conversién de un afio. Toda la
cera debe reemplazarse con cera que cumpla con el presente reglamento, y
d) cada tratamiento veterinario debe estar claramente documentado.

Art. 53.- La préctica de eliminar las crias machos solo se autoriza para limitar las infestaciones de
Varroa jacobsonii.
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Art. 54.- Manejo: El panal de fundacién debera manufacturarse de cera producida orgénicamente.

Art. 55.- Se prohibe la destruccion de las abejas en los panales como método relacionado a la cosecha
de productos de la apicultura.

Art. 56.- Se prohibe el uso de repelentes sintéticos durante las operaciones de extraccion de la miel.

Art. 57.- El uso del humo se debe mantener a un minimo. Los materiales aceptados para ahumar
deberan ser naturales o de materiales que cumplan con los requisitos del presente reglamento.

Art. 58.- Se recomienda que las temperaturas se mantengan lo mas bajo que sea posible durante la
extraccion y proceso de los productos derivados de la apicultura.

Art. 59.- Mantenimiento de registros: El operador deberd mantener registros detallados y
actualizados. Se deberan mantener mapas indicando la ubicaci6n de todas las colmenas.

Art. 60.- Insumos. Los insumos utilizados en el proceso de apicultura organica deberan corresponder
a los indicados en el en los correspondientes anexos de este Reglamento.

Art. 61. La utilizacion de OGM y productos derivados de éstos est4 prohibida.
CAPITULO V
PROCESAMIENTO

Art. 62.- Del procesamiento. La integridad del producto organico debe mantenerse durante toda la fase
de transformacién: desde la recepcion de la materia prima hasta el procesamiento, elaboracion y
bodegaje. Esto se logra empleando técnicas apropiadas en el uso de los ingredientes especificos, con
métodos de elaboracion cuidadosos que limitan el empleo de aditivos y coadyuvantes de elaboracion.

Art. 63. Métodos de procesamiento y elaboraciéon. Se debe reducir al minimo el empleo de
ingredientes no agricolas y aditivos como los enumerados en el Anexo 2 del presente reglamento.

Art. 64.- Todo producto elaborado que se comercialice como orgéanico, debera contener todos los
ingredientes de origen agrario, producidos, importados u obtenidos de acuerdo al presente reglamento.
No obstante lo dispuesto podran utilizarse dentro del limite maximo del 5% en peso de los ingredientes,
productos de origen agrario que no cumplan con los requisitos del presente reglamento, a condicién de
que sea indispensable su uso y que no sean organismos genéticamente modificados (OGM) o
derivados, y no existan los mismos producidos por sistemas organicos.

Para calcular el porcentaje de un ingrediente organico o del total de ingredientes orgdnicos debe
dividirse el peso total neto (excluyendo agua y sal) del o los ingredientes organicos combinados entre el
peso total (excluyendo agua y sal) del producto final.

Para ingredientes liquidos se debe dividir el volumen fluido del ingrediente o los ingredientes organicos
combinados (excluyendo agua y sal) entre el volumen fluido del producto final.
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Para productos conteniendo ingredientes orgénicos en forma liquida y s6lida se divide el peso
combinado de ingredientes sélidos y el peso de los liquidos (excluyendo agua y sal) entre el peso total
(excluyendo agua y sal) del producto final.

Art. 65.- La utilizacion de OGM y productos derivados de éstos estd prohibida.

CAPITULO VI

ETIQUETADO
Art. 66.- Los términos “organico”, “ecolégico” o “bioldgico”, se podran utilizar inicamente en el
etiquetado de productos agricolas crudos o procesados, incluyendo los ingredientes que hayan sido
producidos y manejados de acuerdo al presente reglamento.
Art. 67.- Etiquetado de productos en tranmsicién hacia la agricultura organica. Los productos

podréan llevar etiquetas que se refieran a la “transicién a la agricultura organica”, siempre y cuando
cumplan con las siguientes condiciones:

a. Cumplir con lo estipulado en los articulos 11y 12 de este Reglamento;

b. El producto estard compuesto de un solo ingrediente de origen agropecuario;

(o3 Identificacion clara en la etiqueta de la agencia de certificacion que certificd el producto
final y su codigo de registro o niimero de calificacién.

d. En el etiquetado de estos productos aparecera la indicacién “Producido en Transicion hacia

la Agricultura Organica™ y debera presentarse en formato, color y caracteres no distintos de
la demas informacion que destaque tal indicacién;

Art. 68.- En el primer afio de transicién, el producto debe venderse siempre como convencional.

Art. 69. Lista de ingredientes. Las etiquetas deberan contener la lista de ingredientes del producto,
segin las normas legales de etiquetado de productos alimenticios en el pais, en orden decreciente
segun el porcentaje en peso total del producto. Cada uno de los componentes de la lista, tendri el
mismo color, dimensiones y caracteres, asi como los aditivos y coadyuvantes que contiene.

Art. 70.- Contenido de ingredientes orgdnicos. Los productos orgnicos pueden contener distintos
porcentajes de ingredientes de origen orgénico y por este motivo, existen distintas formas de presentar
las etiquetas de los mismos, siendo éstas las siguientes:

- En el frente de la etiqueta se puede utilizar la mencién “100% organico”, solo cuando el
100% de los ingredientes sean organicos. La etiqueta debe contener la identificacion de la
agencia certificadora y su cédigo de registro o niimero de calificacion.

- En el frente de la etiqueta se puede utilizar la palabra “organico”, cuando al menos el 95%
de los ingredientes sean organicos. Se faculta el uso de ingredientes no orgénicos permitidos
conforme al anexo 2 del presente reglamento. La etiqueta debe contener la identificacién de
la agencia certificadora y su cédigo de registro o namero de calificacién. Todos los demas
ingredientes de origen agrario del producto deben figurar en el Anexo 2 del presente
reglamento.

El agua y la sal incluida como ingredientes no se deben identificar como organicas.

Art. 71.- Las etiquetas de los productos “100% organicos” y “organicos” deberdn contener la
identificacion de la agencia certificadora de la cual depende el operador que haya efectuado la altima
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operacion de transformacion del producto, con el codigo de registro o nimero de calificacién otorgado

por la agencia certificadora.

Art. 72.- Cuando un producto orgénico no contenga la totalidad de sus ingredientes producidos
organicamente, debera explicitarse en la lista de los ingredientes, aquellos que lo son, utilizando la

palabra “organico”.

Art. 73.- Ingredientes no obtenidos bajo las normas del presente reglamento no pueden estar presentes
junto con ingredientes obtenidos bajo las normas del presente reglamento en los productos finales que se
comercialicen como organicos.

CAPITULO VII
ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE Y EMPAQUE

Art. 74.- El almacenamiento y transporte de los productos organicos sujetos a este reglamento deberan
cumplir con las siguientes condiciones:

a. Cuando en forma conjunta se almacenan o transportan productos orgdnicos y
convencionales, deberan adoptarse las medidas necesarias para evitar que éstos se mezclen;
b. Para impedir cualquier tipo de contaminacién por agentes externos o internos inherentes al

medio de transporte o al espacio de almacenamiento, se adoptaran las medidas necesarias
que garanticen su preservacion y eviten su contaminacion;

G Se deben evitar tratamientos con pesticidas en almacenes y medios de transporte destinados
a los productos organicos;
d. Para transportar productos orgénicos éstos deberan acompafiarse de la documentacién

respectiva, de acuerdo a las disposiciones de la Autoridad Nacional de Aplicacién (SESA).

Art. 75. El empaque de todo producto organico, a mas de lo prescrito en las leyes afines del pais, debera
utilizar materiales preferiblemente biodegradables o reciclables. En ninglin caso se podra usar los que
hayan contenido productos de agricultura convencional o hayan sido destinados a otros usos.

CAPITULO VIII
DE LA COMERCIALIZACION

Art. 76.- Los productos que se comercialicen bajo la denominacion de “organico” o, “en transicion”,
deberan estar respaldados por un certificado extendido por una agencia certificadora acreditada en el
Ecuador.

Art. 77.- La empresa que se dedique a la comercializacion de productos organicos y que deba realizar
las operaciones de lavado, clasificacién, empaque, embalaje y almacenamiento, debera hacer esto de
manera completamente aparte de los productos de origen convencional y debe someterse al sistema de
control acreditado, con la excepcion de empresas que vendan productos empacados.

8.1 EXPORTACIONES

Art. 78. Las empresas exportadoras de productos organicos, transformados o no, ademés de cumplir
con las normas establecidas en las legislaciones correspondientes, deberan contar con un certificado
vigente, otorgado por una agencia certificadora acreditada en el pais.
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8.2. IMPORTACIONES

Art. 79. Los productos organicos importados sélo podran comercializarse en caso de que una
certificadora acreditada en el pais de origen, la autoridad competente u otro organismo designado en el
pais exportador haya emitido un certificado de transaccién indicando que el lote designado en el
certificado se ha obtenido en el marco de un sistema de produccién, elaboracién, etiquetado e
inspeccién para el que se aplican, como minimo, las reglas establecidas en este reglamento y otra
legislacion pertinente.

Art. 80.- El original del certificado de transaccién debera acompaiiar a la mercancia hasta la explotacién
del primer destinatario; el importador debera conservar el certificado a disposicién del organismo o de
la autoridad de control durante al menos dos afios; y debera haber sido redactado de conformidad con un
formato determinado por el SESA.

Art. 81.- La autenticidad del producto deberd mantenerse desde la importacion hasta que llegue al
consumidor. El importador y comerciante de productos orgénicos debe ser certificado por una agencia
certificadora acreditada en el pais.

Art. 82.- La Autoridad Nacional de aplicacién puede.

a. Exigir informaci6n detallada sobre las medidas aplicadas en el pais de origen del producto,
que permitan evaluar y decidir sobre la equivalencia de sus normas con los requisitos del
presente reglamento;

b. Requerir que el producto se etiquete de acuerdo con los requisitos de etiquetado del
presente reglamento, en caso que las exigencias fueran diferentes.

CAPITULO IX
CONTROL

Art. 83.- El Servicio Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria (SESA), institucién de caracter auténomo
adscrita al Ministerio de Agricultura y Ganaderia, es la Autoridad Nacional competente encargada del
control de los procesos de produccién y comercializacién de productos orgénicos, recepcion de
denuncias y resolucién en caso de incumplimiento o fraude contra las normativas que regulan los
procesos organicos.

El régimen de control aplicado por parte de las agencias certificadoras, como por la autoridad
competente, incluye las medidas de precaucion y control mencionadas en el Anexo 4 del presente
reglamento.

Art. 84.- Para efectos de control, el SESA tomar4 las siguientes acciones:

a. Implementar el Sistema Nacional de Control de Procesos, Productos y Actores de la
Agricultura Organica, en base al presente reglamento y al Manual de Procedimientos del
Sistema Nacional de Control, aprobado por el SESA;

b. Llevar el Registro Nacional de agencias certificadoras, fincas organicas y en transicion,
establecimientos de procesamiento y comercializacién de productos orgénicos;

c. Se debe exigir que se cumplan los requisitos IS065 para inspectores.
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d. Obligar a las agencias certificadoras a mantener una base de datos comiin en el sistema de
comunicaciéon electrénica de Internet, actualizable todo el tiempo con informacién de
operadores certificados (nombre, direccion, teléfono, productos);

e. Evaluar la equivalencia técnica de la reglamentacion utilizada en los paises de los cuales se
pretenda importar productos organicos;

f. Supervisar  al mercado nacional para asegurar el cumplimiento de los productos
mencionados en el Art. 4 del presente reglamento;

g. Dar seguimiento a las denuncias formales de toda persona natural o juridica;

h. Remitir a la justicia ecuatoriana los casos que ameriten ser juzgados por ella; y

i Fijar las sanciones para los operadores y agencias certificadoras que incumplan con los
establecido en el presente reglamento y legislaciones conexas.

9.1 ACREDITACION

y Art. 85.- El SESA es la entidad responsable de realizar el registro de las agencias certificadoras y de
laboratorios de ensayo. Con la finalidad de evaluar la competencia técnica tanto de Jas agencias
certificadoras como de los laboratorios de ensayo bajo principios y practicas internacionales, el SESA
subcontrata al Organismo de Acreditacién Ecuatoriano (OAE), que forma parte del Sistema Nacional de
Metrologia, Normalizacién, Acreditacién y Certificacion (MNAC). En el caso de las agencias
certificadoras, el OAE evalia el cumplimiento de la Guia ISO 65.

En el caso de que las agencias certificadoras extranjeras cuenten con una acreditacién por parte de un
organismo de acreditacion extranjero reconocido internacionalmente, el OAE facilitara el respectivo
reconocimiento, en base a cuerdos de subcontratacién con otros organismos de acreditacion y acuerdos
de reconocimiento mutuo con el propésito de facilitar el registro de dichos organismos en territorio
nacional.

Las agencias certificadoras y los laboratorios de ensayo deberan cumplir con las guias y normas ISO
respectivas o normas internacionales equivalentes, (Guia ISO/IEC 65: 1996 e, ISO/IEC 17025
respectivamente.

X . 9.2. REGISTRO Y CONTROL

Art. 86.- Todo operador de productos mencionados en el Art. 4 de] presente reglamento debera
registrarse ante el SESA; y obtener la certificacion orgénica a través de una agencia certificadora
registrada ante el SESA.

Art. 87.-A un operador, le est4 permitida nicamente la subcontratacién de la certificacion orgéanica del
eslabén siguiente en la cadena productiva.

Art. 88.- La agencia certificadora debe mantenerse independiente y sus actividades no estaran
relacionadas con las de produccién, asesoramiento, exportacién y mercadeo o comercializacién de
productos orgénicos. La agencia certificadora no puede ser considerada como tal, si se comprueba su
interés y participacion en empresas que persigan los fines descritos.

Art. 89.- Requisitos minimos para el registro de los operadores y las agencias certificadoras de la
produccion organica:

- Nombre completo de la persona natural o juridica que solicita el registro;
- Fotocopia de la cédula de identidad o personeria juridica;
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- Direccion exacta de la personal natural o de su representante legal, direccion postal, niimero
de teléfono y facsimil;
- En el caso de persona juridica: direccion domiciliaria y postal, nimero de teléfono y
facsimil del representante legal de la empresa;
- Lugar para recibir notificaciones: nombre, direccién, direccién postal, nimero de teléfono y
facsimil,
- Descripcion de la actividlad a la que se dedica: producciéon , procesamiento,
comercializacion, certificacion e inspeccion;
- Fotocopia de la papeleta de depésito de la tarifa por registro y supervisién en el Sistema
Nacional de Control de la Agricultura Orgénica;
El SESA definird los demés requerimientos para el registro de los operadores y de las agencias
certificadoras. Las certificadoras informaran al SESA sobre operadores que se retiren y podran ayudar
en la inscripcion de nuevos operadores.

Art. 90.- El SESA realizara auditorias técnicas a las agencias certificadoras de conformidad con el
formato establecido en el Manual de Procedimientos del Sistema Nacional de Control.

El informe de auditoria debe tener el siguiente contenido minimo:

Nombres del personal encargado de las auditorias;

Datos generales de las agencias certificadoras auditadas;

Nombres de las personas contactadas;

Agenda de trabajo;

Documentos de referencia;

Identificacién clara del cumplimiento o incumplimiento de los requisitos y emisién
de sus respectivas conclusiones. Documento firmado de confidencialidad de la
informacion obtenida.

R

Art. 91.- Las agencias certificadoras registradas ante el SESA estin obligadas a reconocer mutuamente
sus certificados e intercambiar informacion sobre operadores en caso de sospecha de infracciones al
presente reglamento.

CAPITULO X
INFRACCIONES Y SANCIONES

Art. 92.- Es responsabilidad del SESA:

- gjercer el control del mercado a nivel nacional y aplicar las sanciones establecidas
dependiendo de la irregularidad;

- velar porque las agencias certificadoras se acrediten a nivel nacional y aplicar las sanciones
establecidas de no acatarse esta disposicion;

- velar porque las agencias certificadoras cuenten con un catalogo de sanciones y lo apliquen
eficazmente a sus operadores. Hacer valer que la agricultura organica es una metodologia
de procesos intimamente relacionados desde los antecedentes de la siembra hasta la
comercializacién o exportacion de producto, y cuyo decurso se desenvuelve bajo la
vigilancia de controles en que los responsables se relevan para acreditar su confiabilidad, la
cual culmina en la expedicion del certificado fitosanitario como atestacion de su calificacion
internacional de exportacion.

- Cualquier falta en el cumplimiento de los requerimientos previos prescritos en la normativa
recibird su sancion en la no concesion del certificado de calidad fitosanitaria expedido por el
SESA como autoridad nacional de control integral de sus procesos.
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Art. 93.- Infracciones y sanciones: Tanto la autoridad de control nacional como las agencias
certificadoras deben velar porque siempre que se observe una irregularidad en la aplicacion del presente
reglamento, se supriman las indicaciones referentes al método de produccion orgénica de todo el lote o
toda la produccion afectada.

En caso de que se descubra una infraccion manifiesta o de efecto prolongado, prohibir a operador la
comercializacion de los productos provistos de indicaciones relativas al método de produccion
organica, durante un periodo definido por el SESA.

En caso de que la infraccion conlleve una accién fraudulenta que afecte la confiabilidad de los procesos,
el SESA, previo el expediente formado por la agencia certificadora y cumpliendo las instancias del
debido proceso, lo pondra en conocimiento de las autoridades Judiciales especializadas para que
determinen el grado de responsabilidad del o los infractores, luego de lo cual, y de resultar con sentencia
condenatoria, lo privara de su capacidad de operador en agricultura organica.

CAPITULO X1

DEL COMITE NACIONAL DE AGRICULTURA ORGANICA Y LA SECRETARIA TECNICA
PERMANENTE

Art. 94.- El Comité Nacional y la Secretaria Técnica Permanente de Agricultura Orgénica, de
conformidad con el Decreto Ejecutivo, Articulos 7,8,9, se regulan de acuerdo con sus funciones
establecidas y sus reglamentos internos.

Art. 95.- El presente Acuerdo entrard en Ngencia a partir de su suscripcion, sin perjuicio de su
publicacién en el Registro Oficial.

Comuniquese y publiquese.

\
Dado en Quito, a los diecinueve dias del thes septiembre del 2006.

Ing. Agr.\Rablo Rizzo Pastor
MINISTRO DE AGRISULTURA Y GANADERIA

EXOS
Anexo 1 Sustancias permitidas para la produccién agricola orgénica
Anexo 2 Ingredientes de origen no agricola y coadyuvantes de elaboracién / preparacion de los
productos de origen agricola
Anexo 3 Productos autorizados para uso en medicina animal
Anexo 4 Requisitos minimos de control y medidas precautorias establecidos dentro del régimen
de control.



Anexo 1

Sustancias permitidas para la produccién agricola organica

Precauciones:

1. Toda sustancia empleada en un sistema organico como fertilizante y acondicionadora del
suelo, para el control de plagas y enfermedades, para asegurar la salud del ganado y |a
calidad de los productos de origen animal, o bien para la preparacion, conservacion y
almacenamiento de un producto alimenticio, debera cumplir con la legislacion nacional
vigente.

A. Fertilizantes y acondicionadores del suelo

Descripcién, requisitos de composicién y

Denominacion il dlisni s
condiciones de utilizacién

Productos en cuya composicién entren o
que contengan unicamente las materias
enumeradas en la lista siguiente:

— Estiércol Producto constituido mediante la mezcla
de excrementos de animales y de materia
vegelal (cama)

Necesidad reconocida por la agencia de
certificaciéon

Indicacién de las especies animales
Unicamente procedente de ganaderias

extensivas
. — Estiércol desecado y gallinaza Necesidad reconocida por la agencia de
deshidratada certificacion

Indicacién de las especies animales
Unicamente procedente de ganaderias

extensivas
— Mantillo de excrementos sélidos de Necesidad reconocida por la agencia de
animales incluida la gallinaza, y certificacién
estiercol compostado Indicacién de las especies animales
Prohibida la procedencia de ganaderias
intensivas
— Excrementos liquidos de animales Utilizacién tras una fermentacién
(estiércol semiliquido, orina tec.) controlada o dilucién adecuada

Necesidad reconocida por la agencia de
certificacion

Indicacién de las especies animales

Prohibida la procedencia de ganaderias
intensivas




Residuos domésticos compostados o
fermentados

Producto obtenide a partir de residuos
domésticos separados en funcién de su
origen, sometido a wun proceso de
compostaje o a una fermentacién
anaerobica para la produccion de biogas

Unicamente residuos domésticos
vegetales y animales

Unicamente cuando se produzcan en un
sistema de recogida cerrado .y vigilado,
aceptado por el Estado miembro

Concentraciones maéaximas en mg/kg de
maleria seca: cadmio: 0,7, cobre: 70;
niquel 25; plomo 45; zinc: 200; mercurio:
0,4; cromo (total): 70; cromo (VI): 0 (%)
Necesidad reconocida por la agencia de
certificacion

Turba

Utilizacion limitada a la horticultura
(cultivo de hortalizas, floricultura,
arboricultura, viveros)

Arcillas (perlita, vermiculita, etc.)

Mantillo procedente de cultivos de setas

La composicion inicial del susfrato debe
limitarse a productos de la presente lista

Deyecciones de lombrices (humus de
lombriz) e insectos

Guano

Necesidad reconocida por la agencia de
certificacion

Mezcla de materiales vegetales
compostadas o fermentadas

Producto obtenido a partir de mezclas de
materias vegetales,, sometido a un proceso de
compostaje 0 a una fermentacién anaerdbica
para la produccién de biogds Necesidad
reconocida por la agencia de certificacion




Los productos o subproductos de
origen  animal  mencionados a
continuacién:

— harina de sangre
— polvo de pezunia
— polvo de cuerno

— polvo de huesos o polvo de
huesos desgelatinizado

— harina de pescado

— harina de carne

— harina de pluma

— lana

— aglomerados de pelos y piel
— pelos

— productos lacteos

Necesidad reconocida por la agencia de
certificacion

Concentracién maéxima en mg/kg de materia
seca de cromo (VI): 0 (*)

Productos y subproductos orgénicos
de origen vegetal para abono
(por ejemplo: harina de
oleaginosas, cdscara de
raicillas de malta, etc.)

tortas
cacao,

Algas y productos de algas

En la medida en que
directamente mediante:

i) procedamientos fisicos, incluidas
la deshidratacién, la congelacién y
la trituracioén,

ii) extraccién de
soluciones acuosas
alcalinas,

iii) fermentacion

se obtengan

agua o con
acidas y/o

Necesidad reconocida por la agencia de
certificacion

Serrin y virutas de madera

Madera no tratada quimicamente después
de la tala

Mantillo de cortezas

Madera no tratada quimicamente después
de la tala

Cenizas de madera

A base de madera no tratada

quimicamente después de la tala

Fosfato natural blando

Contenido en cadmio inferior o igual a 90
mg/kg de P20s

Fostato aluminocélcico

Contenido en cadmio inferior o igual a 90
mg/kg de P05

Escorias de defosforacion

Escorias de defosforacion

Sal potasica en bruto (por ejemplo:

kainita, silvinita, etc.)

Necesidad reconocida por la agencia de
certificacion




Sulfato de potasio que puede contener
sal de magnesio

Producto obtenido de sal potasica en bruto
mediante un proceso de extraccion fisico,
Y que también puede contener sales de
magnesio.

Necesidad reconocida por la agencia de
certificacién

Vinaza y extractos de vinaza

Excluidas las vinazas amoniacales

Carbonato de calcio de origen natural
(por ejemplo: creta, marga, roca
calcarea molida, arena calcarea creta
fosfatada, etc.)

Carbonato de calcio ¥ magnesio de
origen natural

(por ejemplo: creta de magnesio, roca

sulfato de magnesio (por ejemplo:
kieserita)

Unicamente de origen natural

Necesidad reconocida por la agencia de
certificacion

Solucién de cloruro de calcio

Tratamiento foliar de los manzanos, a raiz
de una carencia de calcio

Necesidad reconocida por la agencia de
certificacién

Sulfato de calcio (yeso)

Unicamente de origen natural

Cal industrial procedente de la
producién de azicar

Necesidad reconocida por la agencia de
certificacion

Cal industrial procedente de la produccién
de sal al vacio

Subproducto de la produccién de sal al
vacio a partir de la salmuera natural de las
montanas

Necesidad reconocida por la agencia de
certificacion

Azufre elemental

Necesidad reconocida por la agencia de
certificacion

Oligoelementos

Necesidad reconocida por la agencia de
certificacién

Cloruro de sodio

Sélamente sal gema Necesidad
reconocida por la agencia de certificacion

Polvo de roca




B. Plaguicidas

1. Productos fitosanitarios

I. Sustancias de origen vegetal o animal

Denomiacion

Descripcidn, requisitos de composicion y
condiciones de utilizacién

Azadiractina extraida de Azadirachta
indica (Arbol neem)

Insecticida

Necesidad reconocida por la agencia de
certificacién

(*) Cera de abejas

Agente para la poda

Gelatina

Insecticida

(*) Proteinas hidrolizadas

Atrayente

Sélo en aplicaciones autorizadas en
combinaciéon con otros productos apropiados
c'e la Parte B de este Anexo

Lecitina

Fungicida

Extracto de nicotina (solucién acuosa) de
Nicotiana tabacum

Insecticidas

Sdlo contra los &fidos de los drboles frutales
subtropicales (por ejemplo, naranjas,
limoneros) y de plantas treopicales (por
ejemplo platanos); utilicese sélo al principio
del periodo de vegetacién

Necesidad reconocida por la agencia de
certificacion

Aceites vegetales (por ejemplo, aceite de
menta, aceile de pino, aceite de
alcaravea)

Insecticida, acaricida, fungicida e inhibidor de
la germinacién

Piretrinas extraidas de Chrysanthemum
cinerariaefolium

Insecticida

Necesidad reconocida por la agencia de
certificacién

Quassia extraida de Quassia amara

Insecticida y repelente

Rotenona extraida de Derris spp,
Lonchocarpus spp y Terphrosia spp

Insecticida

Necesidad reconocida por la agencia de
certificacion




Il. Microorganismos utilizados para el control biolégico de plagas

Denominacién Descripcién, requisitos de composicion y
condiciones de utilizacién

Microorganismos  (bacterias, virus y Unicamente productos que no se hayan
hongos), por ejemplo, Bacillus modificado genéticamente
thuringensis, Granulosis virus, efc.

Ill. Sustancias que se utilizaran sélo en trampas y/o dispersores

Condiciones generales:

~ las trampas y/o los dispersores deberdn impedir la penetracion de las sustancias en el medio
ambiente asi como el contacto de éstas con las plantas cultivadas,

- las trampas deberédn recogerse una vez que se hayan utilizado y se eliminardn de modo seguro

Denominacién Descripcién, requisitos de composicion y
condiciones de utilizacién

(*) Fosfato diamdnica Alrayente

Sélo en lrampas

Metalldehido Molusquicida

Sélo en trampas, que contenga un rpelente
de las especies animales superiores

' Feromonas Atrayente; perturbador de la conducta
sexual

Sélo en trampas y dispersores

Piretroides (sdlo deltametrina o] Insecticida
lembdssibalofariia Sdélo en trampas con atrayentes especificos
Unicamente contra Batrocera oleae y
Ceratitis capitata

Necesidad reconocida por la agencia de
certificacion

llla. Preparados para su dispersion en la superficie entre las plantas cultivadas

Denominacién Descripcién, requisitos de composicion y
condiciones de utilizacion

Trisfosfato férrico Molusquicida




IV. Otros sustancias utilizadas tradicionalmente en la agricultura ecolégica

Denomiacién

Descripcion, requisitos de composicion y
condiciones de ulilizacién

Cobre en forma de hidréxido de cobre,
osicloruro de cobre, sulfato de cobre
tribdsico u éxido cuproso

Fungicida

Necesidad reconocida por la agencia de
certificacion

Etileno

Desverdizado de los platanos, kiwis y kakis;
induccién de la floracién de |a pifia

Necesidad reconocida por la agencia de
certificacién

Sal de potasio rica en acidos grasos (jabén
suave)

Insecticida

(*) Alumbre potésico (Kalinita)

Impide la maduracién de los platanos

Polisulfuro de cal (Polisulfuro de calcio)

Fungicida, Insecticida, acaricida

Necesidad reconocida por la agencia de
certificacion

Aceite de parafina

Insecticida, acaricida

Aceites minerales

Insecticida, fungicida

Soélo en &rboles frutales, olivos, vides y
plantas tropicales (por ejemplo platanos)
Necesidad reconocida por la agencia de
certificacién

Permanganato de potasio

Fungicida, bactericida
Sélo para arboles frutales, olivos y vides

(*) Arena de cuarzo

Repelente

Azufre

Fungicida, acaricida y repelente

V. Otras sustancias

Designacion

Descripcion, requisitos de composicién y
condiciénes de utilizacién

Hidréxido de calcio

Fungicida

Sdlo en arboles frutales (incluso en vivero),
para el control de Nectria galligena




Anexo 2.

Ingredientes de origen no agricola y Coadyuvantes de elaboracién que pueden ser

empleados para la elaboracion / Preparacion de los productos de origen agricola

1.1: Aditivos alimentarios, incluidos los portadores

SIN Nombre Condiciones especificas
Para productos vegetales
170 Carbonatos de calcio -
220 Dioxido de azufre Productos del vino
270 Acido lactico Productos vegetales fermentados
290 Didxido de carbono -
296 Acido malico -
300 Acido ascérbico Si no esta disponible en forma natural
306 Tocoferoles, concentrados naturales | -
mezclados
322 Lecitina Obtenida sin emplear blanqueadores,
disolventes organicos
330 Acido citrico Productos de frutas y hortalizas
335 Tartrato de sodio Pasteleria / confiteria
336 Tartrato potasico Cereales / pasteleria / confiteria
341i Monofosfato de calcio Solo como gasificante de |la harina
400 Acido alginico -
401 Alginato sodico -
402 Alginato potasico -
406 Agar -
407 Carragaenina -
410 Goma de algarrobo -
412 Goma de guar -
413 Goma de tragacanto -
414 Goma arabiga Leche, grasa y productos de confiteria
415 Goma Xantan Productos grasos, frutas y hortalizas,
pasteles y galletas, ensaladas
416 Goma Baraya -
440 Pectinas -
500 Carbonatos de sodio

Pasteles y galletas / confiteria

8




501 Carbonatos potasicos Cereales / pasteles y galletas /

confiteria
503 Carbonatos de amoniaco -
504 Carbonatos de magnesio -
508 Cloruro de potasio Frutas y vegetales congelados / frutas

y vegetales en conserva, salsas
vegetales, ketchup y mostaza

509 Cloruro de calcio Productos lacteos / productos grasos /
frutas y hortalizas / productos de soya

511 Cloruro de magnesio Producto de soya '

516 Sulfato de calcio Pasteles y galletas / productos de
soya / levadura de panaderia.
Portador

524 Hidrdxido de sodio Productos de cereales

938 Argon -

941 Nitrogeno -

948 Oxigeno -

1.2 Agentes aromatizantes

Las sustancias y productos etiquetados como sustancias aromatizantes o preparacicnes
aromatizantes naturales, tal y como se definen en los Requisitos generales para aromatizantes
naturales (CAC/GL 29-1987) del Codex Alimentarius.

1.3 Agua y sales

Agua potable.

Sales (con cloruro de sodio o cloruro potasico como componentes basicos utilizados
generalmente en la elaboracion de alimentos).

1.4 Preparaciones de microorganismos y enzimas

Cualquier preparacion a base de microorganismos y enzimas normalmente empleados en la
elaboracion de alimentos, a excepcion de microorganismos obtenidos / modificados
genéticamente o enzimas derivadas de la ingenieria genética.




1.5 Minerales (incluyendo oligoelementos), vitaminas, aminoacidos y acidos grasos

esenciales y otros compuestos de nitrégeno

Aprobados solamente si su uso se requiere legalmente en los productos alimentarios a los que

se incorporan.

Para productos pecuarios y de la apicultura

SIN Nombre Condiciones especificas

153 Ceniza de madera Quesos tradicionales

170 Carbonatos de calcio Productos lacteos. No como
colorantes

270 Acido lactico Funda (tripa) de salchichas

290 Dioxido de carbone -

322 Lecitina Obtenida sin utilizar blanqueadores ni
solventes organicos. Productos
lacteos / alimentos infantiles basados
en la leche / productos grasos /
mayonesa

331 Citratos de sodio Salchichas / pasteurizacion de claras
de huevo / productos lacteos

406 Agar -

407 Carragaenina Productos lacteos

410 Goma de algarrobo Productos lacteos / productos carnicos

412 Goma guar Productos lacteos / carnes enlatadas /
productos de los huevos

413 Goma de tragacanto -

414 Goma arabiga Productos lacteos / productos grasos /
productos de confiteria

440 Pectina (no modificada) Productos lacteos

509 Cloruro de calcio Productos lacteos / productos carnicos

938 Argon -

941 | Nitrdgeno -

948 Oxigeno -
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Cuadro 2: Coadyuvantes de Ia

elaboracién que pueden ser empleados para la

elaboracién / preparacion de los productos de origen agricola

Nombre

Condiciones especificas

Para productos vegetales

Agua

Cloruro de calcio

Agente coagulante

Carbonato de calcio

Hidroxido de calcio

Sulfato de calcio

Agente coagultante

Cloruro de magnesio (o “nigari”)

Agente coagulante

Carbonato de potasio

Secado de uvas

Diéxido de carbono

Nitrogeno -
Etanol Disolvente
Acido tanico Agente de filtracion

Albumina de clara de huevo

Caseina

Gelatina

Colapez

Aceites vegetales

Agentes engrasadores o liberadores

Dioxido de silicio

Gel o solucién coloidal

Carbon activado

Talco

Bentonita

Caolina

Tierra diatomacea

Perlita

Cascaras de avellana

Cera de abeja

Agente liberador

Cera de carnauba

Agente liberador

Acido sulftirico

Ajuste del pH en la extraccién del agua
para la produccion de azlcar

Hidroxido de sodio

Ajuste del pH en la produccién de azucar
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Acido y sales tartaricas

Carbonato de sodio

Produccién de aztcar

Preparaciones de componentes de
corteza

Hidroxido de potasio

Ajuste del pH en la elaboracion de azucar

Acido citrico

Ajuste del pH

Preparaciones de microorganismos y enzimas

Cualquier preparacion a base de microorganismos y enzimas empleada normalmente como
coadyuvante en la obtencién de alimentos, exceptuando los microorganismos y enzimas
obtenidos / modificados genéticamente o derivados de organismos obtenidos / modificados

genéticamente

Para productos pecuarios y de la apicultura

Nombre

Condiciones especificas

Carbonatos de calcio

Cloruro de calcio

Reforzador de la textura; agente de
coagulacién en la elaboracion de queso

Caolin

Extraccién de propdleos

Acido lactico

Productos lacteos; agente de
coagulacion; regulador del pH del bano
de sal para el queso

Carbonato de sodio

Productos lacteos: sustancia
neutralizante.

Agua
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1.6. Ingredientes de origen agrario que no hayan sido producidos ecolégicamente
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Anexo 3

Productos autorizados para uso en medicina animal

1. Lucha contra parasitos

1.1 Reglas generales

a. Accion sobre el medio externo: rotacion de pasturas, desinfeccion de los comederos.

b. Accion sobre el animal: reforzar los mecanismos inmunitarios mediante una alimentacion
equilibrada, correccion de carencias minerales y vitaminicas.

Cuando sea indispensable debido a la falta de alternativas ecologicas, se podran realizar
tratamientos antiparasitarios, Unicamente previo examen clinico de un médico veterinario (con
certificado oficial) y/o sobre andlisis coproaparasitologicos positivos realizados por laboratorios
certificados.

El uso de cualquier antiparasitario debera quedar asentado en el registro de la unidad
productiva,

1.1.1 Antiparasitarios internos

Autorizados: Homeopatia, Isopatia (autonosodes), Nosodes, Fitoterapia, Introduccion de
parasitos atenuados estériles, Unicamente si evita la quimioterapia.

Sulfato de sodio, sulfato de cobre al 1 %

Antiparasitarios quimicos de sintesis aprobado por el SESA para ese'uso, siempre y cuando se
respeten los tiempos de espera para faena o venta de leche.

1.1.2 Antiparasitarios externos

Autorizados: Piretro, piretrinas naturales, rotenona, sulfuros de sodio y de potasio. Sulfaio de
cobre.

Antiparasitarios quimicos de sintesis aprobados por el SESA para ese uso, siempre y cuando
se respeten los tiempos de espera para faena o venta de leche y con aprobacién de la agencia
certificadora.

Prohibidos: Organofosforados, organoclorados

1.2 Modo de administracion de los productos autorizados

Autorizado: Via oral como regla general, para los antiparasitarios internos. Como altenativa
podra utilizarse la via percuténea, si el producto lo requiere, y respetando siempre los tiempos
los tiempos de faena o venta de leche.

Prohibidos: Incorporacién de medicamentos en la alimentacién. Difusores quimicos e actividad
prolongada de uso externo.
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1.3 Epoca de administracion
Autorizados: Alejado de lactancia
Prohibidos: Tratamiento al comienzo de la gestacion

2. Otros productos veterinarios
2.1 Bioterapia
Autorizados: Filoterapia, Aromaterapia, Homeopatia, Isopatia, Nosodes

Utilizacion de microorganismos atenuados en curaciones, con el objeto Unico de reemplazar
quimioterapicos o antibioticos.

2.2 Antibioterapia

Autorizados: Utilizacion excepcional para salvar la vida del animal si es un problema agudo. El
tratamiento debe quedar asentado en los registros de la unidad productiva. Previo a la
comercializacion de la carne o la leche del animal en cuestién deben respetarse los tiempos de

espera.

Prohibidos: Utilizacion sobre casos crénicos o de presentacion reiterada. El cloranfenicol en
todos los casos

2.3 Tratamientos hormonales
Prohibido: Hormonas, anabolizantes y promotores de crecimiento.

3. Vacunaciones
Autorizados: Vacunas contra enfermedades endémicas y vacunas obligatorias.
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Anexo 4

Requisitos minimos de control y medidas precautarias establecidos dentro del
régimen de control

Las Disposiciones Generales establecidas en el presente anexo se aplicaran a todos los
operadores mencionados en el capitulo I1X, en la medida en que tales disposiciones tengan
relacion con las actividades desarrolladas por el operador de que se trate.

Ademas de las Disposiciones Generales, las Disposiciones Especificas se aplicaran a
aquellos operadores que desarrollen las actividades mencionadas en el titulo de cada
subseccion.

DISPOSICIONES GENERALES

1. Requisitos minimos de control

Los requisitos de control del presente anexo se aplicaran para garantizar la trazabilidad
de los productos durante toda la cadena de produccién, y para garantizar que se cumplen
las disposiciones del presente Reglamento.

2. Control inicial
Cuando empiece a aplicarse el régimen de control, el operador responsable debera:
— hacer una descripcion completa de la unidad y/o los locales y/o la actividad,

— establecer todas las medidas concretas que deban adoptarse en la unidad y/o los
locales y/o la actividad para garan‘izar el cumplimiento de las disposiciones del
presente Reglamento y, en particular, de los requisitos del presente anexo,

— establecer las medidas cautelares que deban adoptarse para reducir el riesgo de
contaminacion por productos o sustancias no autorizados y las medidas de limpieza
que deban adoptarse en los lugares de almacenamiento y en toda la cadena de
produccion del operador.

En su caso, la descripcion y las medidas formaran parte de un sistema de calidad
establecido por el operador.

La descripcion y las medidas en cuestion se recogeran en una declaracion, firmada por el
operador responsable.

Esta declaracion debera mencionar, ademas, el compromiso contraido por el operador de:
— realizar las operaciones de conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento,

— aceptar, en caso de infraccion o irregularidades, la aplicacion de las medidas a que se
refiere el capitulo X del presente Reglamento y

16



— aceptar informar por escrito a los compradores del producto con el fin de garantizar
que las indicaciones relativas al método de produccién ecoldgica se retiran de dicha
producciaon.

Dicha declaracion debera ser comprobada por la agencia de certificacién que elaborara un
informe sefialando las posibles deficiencias e incumplimientos de las disposicicnes del
presente Reglamento. El operador también tendra que firmar dicho informe y adoptar las
medidas correctoras pertinentes.

Comunicaciones

El operador responsable debera notificar en su debido momento al agencia de
certificacién cambio significativas en la descripcién o en las medidas concretas
mencionadas en el punto 3 y en las disposiciones en materia de control inicial
establecidas en las secciones A, B, y C.

Visitas de control

La agencia de certificacion debera efectuar, como minimo una vez al afio, un control fisico
completo de todos los operadores. La agencia de certificacién podra tomar muestras para
la bisqueda de productos no autorizados en virtud del presente Reglamento o para
comprobar la utilizacién de técnicas de produccién no conformes con el presente
Reglamento. También podran tomarse muestras que se analizaran para detectar posibles
contaminaciones por productos no autorizados. En cualquier caso, dichos anélisis
deberan realizarse cuando exista presuncion de que se han utilizado productos no
autorizado. Después de cada visita deberd elaborarse un informe de inspeccién que
también sera firmado por la persona responsable de la unidad o por su representante.

Ademas, la agencia de certificacion realizara visitas aleatorias, no anunciadas sobre la
base de una evaluacion general del riesgo de incumplimiento del presente Reglamento,
teniendo en cuenta al menos los resultados de inspecciones anteriores, la canlidad de
productos afectados y el riesgo de sustituciéon de productos.

Contabilidad documentada

En la unidad o locales debera llevarse un registro de existencias y un registro financiero a
fin de que el operador y la agencia de certificacién puedan, respectivamente, idenificar y
comprobar:

— al suministrador y, si fuera diferente, al vendedor, o al exportador de los productos,

— la naturaleza y las cantidades de productos contemplados en el articulo 4 que hayan
sido suministrados a la unidad vy, si procede, de todas las materias adquiridas y de la
utilizacién que se haya hecho de las mismas, y, en su caso, la formulacion de los
piensos compuestos,

— la naturaleza y las cantidades productos contemplados en el articulo 4 almacenados
en sus locales,

— la naturaleza, cantidades y destinatarios, asi como, si fueran diferenles, los
compradores, exceptuados los consumidores finales, de cualquiera de los productos
mencionados en el articulo 4, que hayan abandonado la unidad o los lccales o
instalaciones de almacenamiento del primer destinatario,

— en el caso de operadores que no almacenen ni manipulen fisicamente tales productos,
la naturaleza y las canlidades de los productos contemplados en el articulo 4 que
hayan sido compradas y vendidas, y los suministradores, asi como, si fueran
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diferentes, los vendedores o los exportadores y compradores, v, si fueran diferentes,
los destinatarios.
La contabilidad documentada debera incluir, asimismo, los resultados de la verificacién en
el momento de la recepcién de los productos y cualquier otra informacién solicitada por el
agencia de certificacion a efectos de una verificacion adecuada.

Los datos de la contabilidad deberdn estar documentados con los documentos
justificantes pertinentes.

Las cuentas deben demostrar el equilibrio entre las entradas y las salidas.

Almacenamiento de los productos

Para el almacenamiento de los productos, las zonas deberan gestionarse de forma que se
garantice la identificacion de los lotes y se impida cualquier mezcla o contaminacién con
productos y/o sustancias que no cumplan lo dispuesto en el presente Reglamento. Los
productos mencionados en articulo 4 deberdn ser claramente identificables en todo
momento.

Productos que presuntamente no satisfacen los requisitos del Reglamento

Cuando un operador considere o sospeche que un producto que él ha producido,
elaborado, importado o recibido de otro operador, no cumple el presente Reglamento,
iniciara procedimientos bien para retirar de dicho producto cualquier referencia al método
de produccion ecolégico o bien para separar identificar el producto. Solamente lo podra
enviar para su transformacién o envasado o ponerlo en el mercado lras haber disipado
esa duda, a menos que su puesta en el mercado se realice sin indicacion alguna de
referencia al método de producciéon ecologico. En caso de una duda de este tipo, el
operador informara inmediatamente a la agencia de certificacion. La agencia de
certificacién podré exigir que el producto no sea puesto en el mercado con indicaciones
que se refieran al método de produccidn ecoldgico hasta que la informaciéon obtenida del
operador o d otras fuentes le haya convencido de que la duda ha sido disipada.

Cuando una agencia de certificacion tenga la sospecha fundada de que un operador tiene
intencion de poner en el mercado un producto que no cumple el presente reglamento pero
que lleva una referencia al método de produccion ecolégica, dicha agencia de certificacion
podra exigir que el operador no pueda provisionalmente comercializar dicho producto con
esa referencia. Esta decision ira complementada con la obligacion de retirar del producto
cualquier referencia al método de produccion ecoldgica si la agencia de certificacion tiene
la certeza de que el producto no cumple los requisitos del presente Reglamento. No
obstante, si no se confirmara la sospecha, la citada decision debera cancelarse antes de
transcurrido un plazo desde su adopcién. La agencia de certificacién debera definir dicho
plazo. El operador deberd cooperar plenamente conla agencia de certificacién para
resolver la sospecha.

Acceso a las instalaciones

El operador debera permitir a la agencia de certificacion, para la inspeccion, el acceso a
todas las partes de la unidad y a todos los locales, asi como a las cuentas y a los
documentos justificantes pertinentes. Debera facilitar a la agencia de certificacion toda la
informacion que se considere necesaria para la inspeccion.
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Cuando asi lo solicite la agencia de certificacion, el operador debera presentar los
resultados de sus propios programas voluntarios de control y muestreo.

DISPOSICIONES ESPECIFICAS

A. Produccion de vegetales,productos vegetales,animales y/o productos animales

La produccion debera llevarse a cabo en una unidad cuyos locales de produccién,
parcelas, pastos, zonas de ejercicio y de acceso al aire libre de los animales,
instalaciones ganaderas, y, en su caso, locales para almacenamiento de vegetales,
productos vegetales, productos animales, materias primas insumos, estén claramente
separados de aquellos de cualquier otra unidad que no produzca de conformidad con las
normas contempladas en el presente Reglamento.

La transformacion, el envasado y/o la comercializacidén podran realizarse en la unidad de
produccion siempre que dichas actividades se limiten a su propia produccién agricola.

Las cantidades se globalizaran por dia cuando se trate de ventas directas al consumidor
final.

Queda prohibido cualquier almacenamiento en la unidad de insumos distintos de aquéllos
autorizados por el presente reglamento
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A.1.

A.2

Vegetales y productos vegetales de la explotacién agraria o de la recoleccion

Control inicial

La descripcion completa de la unidad citada en el punto 3 d las disposiciones generales
del presente anexo debera:

— elaborarse incluso cuando la actividad del productor se limite a la recoleccién de
plantas silvestres, .

- indicar los locales de almacenamiento y produccién, asi como las parcelas y/o las
zonas de recoleccion y, en su caso, los locales en que se efectuan determinadas
operaciones de transformacién y/o envasado, y

— especificar la fecha en que por dltima vez se hayan aplicado en las parcelas y/o en las
zonas de recoleccion de que se trate productos cuya utilizacion sea incompatible con
las disposiciones del presente reglamento

En el caso de la recoleccién de plantas silvestres, las medidas concretas mencionadas en
el punto 3 de las disposiciones generales del presente anexo incluirén las garantias que
pueda presentar el productor ofrecidas por terceras partes en cuanto al cumplimiento del
presente reglamento :

Comunicaciones

El productor debera notificar anualmente a la agencia de certificacion su programa de
produccion vegetal, detallandolo por parcelas.

Explotacion de varias unidades de produccidon por el mismo operador

En caso de que un operador explote varias unidades de produccion en la misma comarca,
las unidades que produzcan vegetales o productos vegetales no contemplados en el
articulo 4, asi como los locales de almacenamiento de los insumos (por ejemplo,
fertilizantes, productos fitosanitarios y semillas), estaran igualmente sometidas al régimen
de control general contemplado en las disposiciones generales del presente anexo, asi
como a las disposiciones espe-cificas de control en lo que se refiere a los puntos 1, 2, 3,
4 y 6 de las disposiciones generales.

Animales y productos animales procedentes de la cria de animales
Control inicial

Al iniciarse la aplicacion del régimen de control, aplicado especificamente a la cria de
animales, la descripcion completa de la unidad citada en el punto 3 d las disposiciones
generales del presente anexo debera incluir:

— una descripcion completa de las instalaciones ganaderas, pastos, zonas de ejercicio y
d acceso al aire libre de los animales, elc., y, en su caso, de los locales de
almacenamiento, transformacion y empaquetado de los animales, productos animales,
materias primas insumos,

— una descripcion completa de las instalaciones de almacenamiento del estiércol,
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Las medidas concretas citadas en el punto 3 de las disposiciones generales del presente
anexo deberan incluir:

— un plan de esparcimiento del estiércol, aprobado por la agencia de certificacién, asi
como una descripcion completa de las superficies dedicadas a las producciones
vegelales,

— en su caso, en relacion con el esparcimiento del estiércol, las disposiciones
contractuales establecidas por escrito con otras explotaciones agricolas en
cumplimiento con lo dispuesto en el presente Reglamento,

— un plan de gestién de la unidad de cria animal de produccién ecolégica (por ejemplo,
gestion de la alimentacion, reproduccion, salud, etc.).

Identificacion de los animales

Los animales deberan identificarse de manera permanente, mediante las técnicas
adecuadas a cada especie; individualmente en el caso de mamiferos de tamario grande,
individualmente o por lotes en el caso de aves de corral y pequeiios mamiferos.

Registros de los animales

Los datos de los animales deberdn compilarse en un registro v estar siempre a
disposicidn de la agencia de certificacion en la sede de la explotacién.

En estos registros, destinados a proporcionar una descripcion completa del modo de
gestion del rebafio o grupo de animales, deberéd constar la siguiente informacion:

— las llegadas de animales, por especie: origen y fecha de /legada, periodo de
conversion, marca de identificacién historial veterinario,

— las salidas de animales: edad, numero, peso en caso de sacrificio, marca de
identificacion y destino,

— las posibles pérdidas de animales y su justificacion,

— alimentacién: tipo de alimentos, incluyendo los complementos alimenticios, la
proporcion de los distintos componentes de la racién, los periodos de acceso a los
corrales y d trashumancia en caso de que existan restricciones en la materia,

— profilaxis, intervenciones terapéuticas y cuidados veterinarios: fechas del tratamiento,
diagnostico, naturaleza del producto utilizado en el tratamiento, modalidades de
tratamiento, recetas del facultativo para los cuidados veterinarios, con justificacion y
tiempo de espera impuestos antes de la comercializacion de los productos animales.

Explotacion de varias unidades de produccion por el mismo operador

Cuando un productor, explote varias unidades de produccion, las unidades dedicadas a la
cria de animales o a la produccion de productos animales no contemplados en el
articulo 4 estaran igualmente sujetas al regimen de control, en lo que respecta al punto
1 de la presente subseccidn, relativa a los animales y productos animales, y a las
disposiciones referentes al programa de cria, a los registros de los animales y a los
principios de almacenamiento de los productos utilizados para la cria.

Otros requisitos

Por derogacion de lo dispuesto en estas normas, se aceptara el almacenamiento en la
explotacion de medicamentos veterinarios alopaticos y d antibidticos, siempre y cuando
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hayan sido recetados por un veterinario en el marco de tratamientos contemplados en
este reglamento y se encuentren almacenados en un lugar supervisado y figuren en el
registro de la explotacion,

Unidades de elaboracién de productos vegetales y animales y de productos

alimenticios a base de productos vegetales y animales

Esta seccion se refiere a cualquier unidad implicada en la elaboracién, por propia cuenta
0 por cuenta de un tercero, e incluye también en particular:

— unidades implicadas en el envasado y/o reenvasado de dichos productos,

— unidades implicadas en el etiquetado y/o reetiquetado de dichos productos.

Control inicial

La descripcion completa de la unidad citada en el punto 3 de las Disposiciones Generales
del presente anexo deberéd indicar las instalaciones utilizadas para la recepcion, la
transformacion, envasado, etiquetado y almacenamiento de los productos agricolas antes
y después de las operaciones a las que se les someta, asi como los procedimientos para
el transporte de los productos.

Unidades de elaboracién que manipulen también productos que no procedan de la
produccién ecoldgica

Cuando, en la unidad de elaboracién en cuestion, se elaboren, envasen o almacenen
también productos no contemplados en el articulo 4:

— la unidad debera disponer de zonas separadas fisica o temporalmente dentro de los
locales para el almacenamiento de los productos mencionados en el articulo 4, antes y
después de las operaciones,

— las operaciones deberdn efectuarse por series completas y sin interrupcién, separadas
en el espacio o en el tiempo de las operaciones similares que se efectien con
productos no contemplados en el articulo 4,

— si dichas operaciones no se efectuan en fechas u horas fijas, deberdn anunciarse con
anticipacion, dentro de un plazo establecido de comun acuerdo con el agencia de
certificacion,

— deberan adoptarse todas las medidas necesarias para garantizar la identificacién de
los lotes y para evitar que puedan mezclarse o sustituirse con productos no obtenidos
con arreglo a las normas establecidas en el presente Reglamento,

— las operaciones realizadas con productos conformes a las normas establecidas en el
presente Reglamento solo podran efectuarse después de la limpieza del equipo de
produccion. Debera controlarse y consignarse la eficacia de las medidas de limpieza.

Envasado y transporte de productos a las unidades de elaboracién

La leche, los huevos y los ovoproductos obtenidos por el método de produccion ecolégica
se recogeran separadamente de los productos no producidos de acuerdo con el presente
Reglamento. No obstante, y previo acuerdo del agencia de certificacion, podra realizarse
simultaneamente la recogida siempre que se adopten las medidas adecuadas para evitar
cualquier posible mezcla o sustitucion con productos no obtenidos de acuerdo con el
presente Reglamento y para garantizar la identificacion de los productos obtenidos de
acuerdo con lo dispuesto en el presenle Reglamento. El productor conservara a
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disposicion del agencia de certificacion los datos relativos al los dias y horas del circuito
de recogida y la fecha y hora de la recepcién de los productos.

E. Importacién y exportacién de vegetales, de productos vegetales, de animales, de
productos animales y productos alimenticios compuestos de productos vegetales o
animales, de alimentos para animales, de piensos compuestos y de materias primas para
la alimentacion animal

Esta seccion se refiere a cualquier operador implicada, como importador y/o exportador,
en la importacién y/o recepcién, por cuenta propia o por cuenta de olro operador, de los
productos citados en el articulo 4. A los fines de esta seccion:

1. Control inicial

— La descripcién completa de la unidad citada en el punto 3 de las disposiciones
generales del presente anexo debera incluir los locales del operador y de sus
actividades de importacién/exportacién, indicando los puntos de entrada/salida de los
productos y cualquieras otras instalaciones que el operador pretenda utilizar para el
almacenamiento de los productos.

— ademas, la declaracién citada en el punto 3 d las disposiciones generales debers
incluir un compromiso del operador que garantice que todas las instalaciones que el
operador vaya a utilizar para el almacenamiento de los productcs se someten a un
control, que sera realizado bien por la agencia de certificacion.

2. Contabilidad documentada

A peticion de la agencia de certificacion, deberéd facilitarse cualquier dato sobre las
modalidades de transporte.

3. Operadores que también manejen productos no obtenidos de la produccién
ecolégica

Cuando los productos contemplados en el articulo 4 almacenen en instalaciones de
almacenamiento en las que también estdn almacenados otros productos agricolas o
alimenticios:

— los productos contemplados en el articulo 4 deberdn mantenerse separados de los
demas productos agricolas y/o alimenticios,

— deben adoptarse todas las medidas necesarias para garantizar la identificacion de los
lotes y para evitar que puedan mezclarse o sustituirse con productos no obtenidos con
arreglo a las normas de produccién establecidas en el presente regiamento.
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