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Preracio

La Fuerza de Trabajo en Armonizacién y Equivalencia en Agricultura Orgdanica (ITF por sus
siglas en Inglés) fue convocada por la Organizacién de las Naciones Unidas para la Alimen-
tacion y la Agricultura (FAO por sus siglas en Inglés), la Federacion Internacional de Mov-
imientos de Agricultura Orgdnica (IFOAM por sus siglas en Inglés) y la Conferencia de las
Naciones Unidas para el Comercio y el Desarrollo (UNCTAD por sus siglas en Inglés) desde
el 2003 al 2008. Sirvié como una plataforma abierta para el didlogo entre las instituciones
privadas y publicas involucradas en el comercio y las actividades regulatorias en el sector de
la agricultura orgdnica. El objetivo general de la ITF era facilitar el comercio en productos
organicos como respuesta a las dificultades que enfrentaban los productores organicos y los
exportadoresdebidoaloscentenaresderegulacionesorganicas, normativasyrétulos diferen-
tes en el mundo. No solo varian las normas de produccion organica, sino que también varian
los requisitos que deben seguir los organismos de certificacion organicos a fin de llevar a
cabo la evaluacién de conformidad de tercera parte. Esto causa dificultades a los gobiernos
y organismos de certificacion al momento de reconocer y aceptar productos organicos cer-
tificados por otros sistemas o programas, y, por lo tanto, también para que los productores
organicos logren que sus productos organicos sean aceptados en los diferentes mercados. La
ITF desarrollé6 un documento normativo titulado “Requisitos Internacionales para Cuerpos de
Certificacion Organica” (IROCB por sus siglas en Inglés) como herramienta que permita a
gobiernosy organismos de certificacion y acreditacién organicos reconocer a organismos de
certificacion fuera de su propio sistema, y asi facilitar la aceptacion de los productos organic-
os certificados por ellos.

Dicho documento fue desarrollado, con el apoyo financiero de donantes, por medio de un ex-
tenso proceso consultivo coninteresados enlos sectores privadosy gubernamentales de todo
el mundo. EI IROCB puede también usarse directamente para la acreditacién de organismos
de certificacion organica.

El IROCB es un documento publico que puede ser adoptado seguin resulte conveniente por
gobiernosy organizaciones del sector privado sin necesidad de solicitar autorizacion para su
uso.Losgobiernosylosinteresados privados puedenusartodoeldocumentoopartesdeestos
requisitos, segun lesresulte apropiado, para publicarlos sin fines comerciales como documen-
to separado.

El apoyo financiero para el desarrollo del IROCB provino de la Agencia Internacional Sueca
para el Desarrollo y la Cooperacion (Sida), La Agencia Noruega para el Desarrollo y la
Cooperacion (Norad) y el Gobierno Suizo.

Mas informacién sobre el IROCB, incluyendo datos de contacto, esta disponible en la pagina
Web de la ITF, www.itf-organic.org .
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1. Introduccion

1.1. Prefacio

Estedocumentoestablecerequisitosinternacionalesparaorganismosdecertificaciénorganica
(IROCB por sus siglas en inglés).

Estos requisitos intentan representar el consenso acerca de buenas practicas en la evaluacién
delaconformidad organicaentreinstituciones privadasy publicas. Su objetivo es proveer una
base evaluar la equivalencia de los servicios brindados por varios organismos de certificacién
fuera de un sistema organico especifico. EI IROCB serviria, pues, como una herramienta para
permitir el reconocimiento de los servicios de esos organismos de certificacion en el comercio
internacional por otros organismos y sistemas de certificacion, de manera tal que los gobier-
nosylosorganismosdeacreditacion/aprobacidénpuedanaprobarmutuamentesusrespectivos
requisitos como equivalentes y asi permitir la entrada de productos a sus propios sistemas.

La Aplicacion de estos requisitos tiende a asegurar que los organismos de certificacion
proveancertificaciéndeterceraparteaoperadoresorganicosenformaconsistentey confiable.
Cuando una evaluacién demuestra que un organismo de certificacion esta conduciendo la
certificacién organicaenlinea con estos requisitos, el mismo se consideraria competente para
conducir la certificaciéon orgdnica.

ElI IROCB se basa en los requisitos de la Guia ISO/IEC 65: 1966 (E) “Requisitos Generales

para Cuerpos que Operan Sistemas de Certificacion de Producto”. Sin embargo, puesto que la
certificacién organicatiene ciertas caracteristicas que difieren de la certificacion de productos
y servicios cubiertas por la Guia ISO/IEC 65, el IROCB toma también en cuenta los Criterios
para la Acreditacion de Cuerpos de Certificacion Biolégica de Produccion y Elaboracion de
IFOAM (IAC)" e incluye requisitos especificos del sector’. También incluye paragrafos de la
ISO reformulados y modificados y requisitos adicionales que cubren temas que enfrentan los
organismos de certificaciéon cuando llevan a cabo la certificacién organica.

En general, deben aplicarse las reglamentaciones existentes y las leyes respetarse. Mas aun,
no debe olvidarse que la autoridad de un organismo de certificacién se ve frecuentemente

limitado por sistemas regulatorios en comparacién con los requisitos indicados por la Guia

ISO/IEC 65y los Criterios de Acreditacion de IFOAM (IAC). Se requiere a los organismos

de certificacion llevar a cabo ciertas funciones en nombre de las autoridades, las que se reser-
van el derecho de tomar decisiones finales o ejercer control (p.ej. resolucién de quejas, retiro
de la certificacion, dominio del logo).

! Version 2005, publicada por la Federacion Internacional de Movimientos de Agricultura Orgénica (IFOAM).

2 Otros requisitos divergentes a la Guia ISO/IEC 65 se encuentran también en sistemas regulatorios como el programa
Nacional Orgénico (Estados Unidos de América) y en la Regulacion de la Unién Europea EEC 834/2007 y sus reglas de
implementacion.



Eldocumentonocubrenormasde producciénorganica.Serecomiendaquelaequivalenciade
las normas de certificaciéon organica sean juzgadas de acuerdo a normas reconocidas inter-
nacionalmente tales como las Normas Basicas de IFOAM y la Guia CAC/GL 32 del Codex:
Guia para la Produccién, Elaboracién, Rotulado y Comercializacién de Alimentos Producidos
Biologicamente.

A los fines de este documento, tienen vigencia las definiciones presentadas en el Anexo 1.

1.2. Alcance

El IROCB especifica los requisitos basicos que debe cumplir un organismo de certificacion
que lleve a cabo la certificacién orgdnica para ser reconocido como competente.

1.2.1. Métodos de evaluacion

Los métodos de evaluacion consisten en la revision documental, la verificacion de los siste-
mas de manejo de la calidad y las visitas de inspeccion. Los analisis y ensayos de muestras
sirven como herramientas de soporte paraverificarlainformacion.Los métodos de evaluacion
debenaplicarsesistematicamentedeacuerdoaprocedimientosdefinidos.Losprocedimientos
deben incluir la evaluacién inicial y posterior continuada a fin de verificar si el proceso de
produccién continia cumplimentando las normas organicas correspondientes.

1.2.2. Cadena de custodia

Elorganismode certificacion debe asegurar que cualquier sustanciausadaporunoperadoren
unsujetoasucertificaciénseencuentradebidamentecertificada (verseccién2.1.4respectode
la aceptacion de la certificaciéon).*

* Nota explicativa: por ejemplo, cuando una operacion certificada adquiere materia prima
certificada por otro programa para ser procesada en un producto multi-ingrediente para el
cual el operador requiere la certificacion.

2. Requisitos Generales

2.1. Responsabilidad

2.1.1. Estructura Legal

La estructura del organismo de certificacion debe brindar confianza en sus operaciones de

certificaciéon. En particular, el organismo de certificacién debera:

a. Contar con documentos que avalen su estatus de entidad legal;

b.Tenerdocumentados sus derechosyresponsabilidades respecto de susactividades de certi-
ficaciéon:y
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c.Identificarel(organismo,grupoo persona) deadministracion que detentalaresponsabilidad
total del funcionamiento del organismo de certificacion incluyendo sus finanzas.

2.1.2. Acuerdo de certificacion

El organismo de certificacion proveera su servicio de certificacion basado en un acuerdo fir-

mado por los solicitantes y operadores. En particular, el acuerdo debera:

a. Incluir una descripcién de los derechos y obligaciones de solicitantes y operadores que of-
rezcan productos certificados, incluyendo el compromiso de cumplir con las estipulaciones
respectivas del programa de certificacion;

b. Especificar los requisitos, restricciones o limitaciones en el uso del logo de certificacién
correspondiente y en las formas de referirse a la certificacion otorgada a fin de prevenir su
uso o alcances incorrectos;

c. Contener estipulaciones que permitan al organismo de certificacién intercambiar infor-
macién con otros organismos de certificacion y autoridades (organismos de aprobaciéon o
acreditacion) a fin de verificar dicha informacién, especialmente el estatus de certificacién
de los productos certificados como parte de su evaluacién en marcha;

d. Proveer tanto al organismo de certificacion como a las autoridades responsables el dere-
cho aacceder atodas las instalaciones que correspondan, incluyendo las de produccién no
organica en la unidad o unidades relacionadas, y a todos los documentos y registros, in-
cluyendo los contables.

2.1.3. Responsabilidad por las decisiones de certificacion
a.Elorganismodecertificacién deberatenerlaresponsabilidad final para conceder, mantener,
extender, suspender y cancelar la certificacion.

2.1.4. Aceptacion de certificaciones previas

Cuando algunos productos en la cadena de produccién hayan sido certificados por otros or-
ganismos de certificacion, el organismo de certificacion podra aceptar certificaciones previas
segun procedimientos definidos. La aceptacion* podra ser concedida cuando se hayan apli-
cado procedimientos de certificacion equivalentes.

* Nota explicativa: podrian existir situaciones de aceptacion diferentes a ser cubiertas por
medio de procedimientos de aceptacidén apropiados. Por ejemplo:
« Aceptacion de certificados emitidos por otro organismo de certificacion bajo el mismo
programa de certificacién y la misma autoridad;
« Cuerpos de certificacion que colaboran basados en un acuerdo definido.



2.2. Personal

2.2.1. General

a. El organismo de certificacion empleara suficiente personal competente para llevar a cabo
las funciones de certificacién y operar el sistema.

b.Elorganismo de certificacién asegurara que el personal posee los conocimientos relevantes
al alcance de la certificacion emitida (operaciones de granja, instalaciones de elaboracién,
areas geograficas, certificacion grupal).

c. El organismo de certificacion mantendra registros actualizados sobre su personal.

2.2.2. Criterios de calificaciéon y documentacién

a. El organismo de certificacion definira los criterios minimos de competencia del personal.
Los criterios deberan especificar los niveles minimos de educacién, entrenamiento, cono-
cimiento técnico y experiencia laboral relativa al alcance de la certificacion emitida.

b. El organismo de certificacién mantendra documentos actualizados que describan las re-
sponsabilidades respectivas del personal asignado.

2.2.3. Capacitacion actualizada

El organismo de certificacion asegurara que el personal involucrado en certificacién (i.e. in-

spectoresy personal de certificacién, incluyendo los miembros de los comités técnicos) tiene

y continua teniendo el conocimiento actualizado en sus respectivos campos de actividad que

les permita evaluar y certificar con efectividad y en forma uniforme. En particular, el organ-

ismo de certificacion debera:

a. Revisar la competencia de su personal a la luz de su prestacién a fin de identificar necesi-
dades de entrenamiento; y

b. Asegurar que el personal Nuevo posee la suficiente competencia.*

* Nota explicativa: por ejemplo, al personal nuevo puede requerirsele completar un curso de
entrenamiento sobre laconduccién de unainspeccién organicay su evaluacion, y/o hacerle
cumplir un periodo de aprendizaje en el lugar.

2.2.4. Asignacion de personal

El organismo de certificacién requerira a su personal involucrado en la certificacién, incluy-

endo los miembros de comité, que:

a.Se comprometan a observar las politicas y procedimientos del organismo de certificacion;

b. Declarar cualquier asociacion previa o actual, por si o por su empleador, con alguna oper-
acion a certificar para la que sera asignado a llevar a cabo procedimientos de certificacion.

2.2.5. Asignacion de comités
El organismo de certificacion tendra reglas formales y estructuras apropiadas para la des-
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ignacidn y operacion de cualquier comité que se involucre en el proceso de certificacion,
cumplimentando los requisitos detallados en 2.2.1y 2.2.2.

2.2.6. Subcontratacion

Cuando un organismo de certificacién decide subcontratar un trabajo relacionado con la cer-

tificacion (p.ej. inspeccién) a un organismo o persona externa a la organizacion, se firmard un

acuerdo que cubralas condiciones contratadas incluyendo las de confidencialidad y conflicto
de intereses. El organismo de certificacién debera:

a. Tomar la responsabilidad por el trabajo contratado.

b. Mantener la responsabilidad final de la concesién, mantenimiento, renovacion, extension,
suspensién o cancelacién de lacertificaciéon. Ladelegacion delas decisiones de certificaciéon
solo podran tener lugar basadas en los requisitos acordes con las estipulaciones de la Guia
ISO/IEC 68:2002 (E).

c. Asegurar que el organismo subcontratado es:

- Competente para llevar a cabo el trabajo subcontratado,

« Noestdinvolucradodirectamente o através de suempleador con una operacién, proceso
o producto sujeto ala certificacion que de ninguna manera pueda comprometer laimpar-
cialidad, y

« Secomprometaacumplimentarlas politicasy procedimientos definidos porel organismo
de certificacion.

d. Monitorear la prestacion de las personas u organismos subcontratados para el trabajo.

2.3. Imparcialidad y objetividad

2.3.1. Estructura organizativa y participacién de interesados

El organismo de certificacion debera ser imparcial; no sera financieramente dependiente en
operacionesque esténsujetasasucertificacién dealgunamanera que puedacomprometer su
imparcialidad.

Enespecialelorganismode certificaciontendra unaestructuradocumentadaque mantengaa

salvo la imparcialidad de la siguiente manera:

a. Incluyendo especificaciones que aseguren la imparcialidad de las operaciones del organ-
ismo de certificacion; y:

b. Proveyendo a la participacién de todas las partes correspondientes de manera de asegurar
un balance deinteresesy evitando intereses comerciales o de otro tipo que influyan indebi-
damente en las decisiones.*

* Nota explicativa: Se podria establecer un comité que represente a los principales intereses
talescomolosdelos clientes, los de otros representantes del ramo, los de representantes de
los serviciosgubernamentales, orepresentantes de organizacionesnogubernamentalesin-
cluyendo organizaciones de consumidores, comité que tome en cuenta silaadministracion
del organismo de certificacion cumple con los requisitos estructurales.



2.3.2. Imparcialidad de gerencia

El organismo de certificacion identificara, analizara y documentara las posibilidades de con-

flictos de intereses que surjan de su emisidn de certificados, incluyendo cualquier conflicto

que surja de sus relaciones. Se estableceran reglas y procedimientos para prevenir o minimi-

zarlaamenaza de conflictos de intereses. En particular, el organismo de certificacion realizara

las siguientes acciones:

a.Requerira al personal, miembros de comité y del directorio, declarar cualquier asociacion
actual o previa con una operacion sujeta a certificaciéon. Cuando tal asociacion amenace la
imparcialidad, el organismo de certificacion excluird a la persona involucrada de trabajar,
discutir y tomar decisiones en todas las etapas del proceso de certificacion en relacién al
conflicto de intereses.

b.Se seguirdn reglas definidas para la asignacién y operacién de comités involucrados en ac-
tividades de certificacién afindeasegurar que las decisiones que se tomen no estén influen-
ciadas por ningun interés comercial, financiero, y/o cualquier otro.

2.3.3. Division de funciones

Elorganismode certificacion no proveerd ningin otro producto o servicio que puedacompro-

meter la confidencialidad, objetividad e imparcialidad de su proceso de certificacion y de sus

decisiones. En caso que el organismo de certificacion realice otras actividades en adicién ala

certificacion,aplicaramedidasadicionales paraasegurarquelaconfidencialidad, objetividad e

imparcialidad de sus certificaciones no se encuentran afectadas por esas otras actividades. En

particular el organismo de certificacién evitara:

a. Producir o proveer productos del tipo que certifica,

b. Dar consejo o proveer servicios de consultoria al solicitante/operador sobre métodos para
tratar asuntos que sean barreras* a la certificaciéon requerida.**

* Nota explicativa: pueden constituir barreras, por ejemplo, las no conformidades identifica-
das durante el proceso de certificacion.

**Nota explicativa: las explicaciones referentes a la norma de produccién no se consideran
consejos o consultoria. Se puede brindar informacién general y el entrenamiento siempre
gue este servicio se ofrezca a todos los solicitantes/operadores en forma indiscriminada..

2.3.4. Accesibilidad

El organismo de certificacion hard sus servicios igualmente accesibles a todos los solicitantes
cuyas actividades caigan dentro de su campo definido de operacion.

Trabajara de acuerdo con politicas y procedimientos no discriminatorios, asegurando que no
seapliquen condiciones* financierasindebidas (p.ej. respecto de la estructura de aranceles) ni
ninguna otra.

*Nota explicativa: el acceso no estara condicionado a, por ejemplo, el tamano del proveedor,
o la membresia a cualquier grupo, o al nimero de certificados ya emitidos.
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2.4. Acceso alaInformacidon

2.4.1. Informacién de acceso publico
El organismo de certificacion proveera acceso a la informacion para asegurar confianza en la
integridad y credibilidad de su certificacion.

A pedido el organismo de certificacion hara disponible (a través de publicaciones, medios

electrénicos y otros) la siguiente informacion:

a. La norma a cumplimentar por las operaciones para obtener/mantener la certificacion;

b.Informacién sobre los procedimientos aplicados para evaluar silos operadores cumplimen-
tan las normas correspondientes;

¢. Informacién sobre los procedimientos aplicados cuando una certificacién deba ser
extendida;

d.Informacidn sobre procedimientos y sanciones aplicadas cuando se detecten no conformi-
dades respecto de la norma;

e. La estructura de aranceles por sus servicios;

f. Una descripcion de los derechos y obligaciones de los operadores, incluyendo requisitos,
restricciones o limitaciones en el uso de cualquier logo de certificacion y en la forma de
referirse a la certificaciéon otorgada;

g. Informacion acerca de los procedimientos de manejo de quejas generales y apelaciones
contra las decisiones de certificacion, y

h. Una lista de operaciones certificadas y del alcance de sus certificaciones.

2.4.2. Confidencialidad

A fin de acceder a informacion privilegiada el organismo de certificacién hara los arreglos

adecuados para salvaguardar la confidencialidad de la informacién obtenida en el curso de

sus actividades de certificacion a todos los niveles de su organizacion, incluyendo comités y

organismos externos o individuos que actien en su nombre. Los arreglos deberan:

a. Proteger la informacién propietaria de un cliente contra cualquier uso indebido y divul-
gacion no autorizada; y

b. Conceder al organismo de certificacién el derecho aintercambiar informacién con otros or-
ganismos de certificacién y/o autoridades afin de verificar laautenticidad de lainformacion.

2.4.3. Referencia a la certificacion y al uso de la marca de certificacion

El organismo de certificacion debera:

a. Ejercer control sobre la propiedad, uso y exhibicién de licencias, certificados y marcas que
pueda autorizar a sus operadores a usar.

b. Ser capaz de requerir a un operador a discontinuar el uso de certificados y marcas que au-
torice a sus operadores certificados a usar.

c. Aplicar acciones adecuadas para tratar con referencias incorrectas al sistema de certifi-
cacion o al uso indebido de licencias, certificados o marcas que autorice a sus operadores a
utilizar.



2.5. Sistema de calidad

2.5.1. General

a. El organismo de certificacion definird, documentara e implementara un sistema de calidad
deacuerdoconloselementosrelevantesdeestosrequisitosde maneradeimpartirconfianza
en su capacidad para efectuar la certificacion orgdnica. El sistema de calidad debera ser
efectivo y apropiado al tipo, alcance y volumen del trabajo ejecutado.

b.La gerenciaasegurara que el sistema de calidad sea comprendido, implementado y mante-
nido en todos los niveles de la organizacion.

2.5.2. Manual del sistema de calidad

a. El organismo de certificacién llevara a cabo y documentara todos los procedimientos que
correspondan, sea en un manual o en documentos asociados, de forma tal que asegure su
aplicacion uniforme y coherente.

b. El manual y los documentos asociados, como sea apropiado al tipo, alcance y volumen del tra-
bajo realizado, y considerando el nUmero de personal involucrado en el proceso, contendra:

« Unorganigrama mostrando las lineas de autoridad, responsabilidades y asignacion de
funciones;

+ Una descripcion de los procesos aplicados por el organismo de certificacién en el curso
de realizacién de la certificacién, incluyendo el otorgamiento, mantenimiento, reno-
vacion, extensién, suspension y anulacién de la certificacion;

+ Losprocedimientosdereclutamiento,seleccién,entrenamientoyasignaciéndelpersonal
del organismo de certificacién (como esta descrito en 2.2);

« Las politicas y procedimientos para apelar contra decisiones de certificacién y otras que-
jas;y

« Las politicas y procedimientos para la revision de la calidad (p.ej. auditorias internas,
revision del sistema).

c.Elorganismo de certificacién asegurara que el manual y los documentos asociados sean ac-
cesibles a todo el personal que corresponda.

2.5.3. Control de documentos

El organismo de certificacion establecera y mantendra procedimientos para controlar sus

documentos relativos a sus funciones de certificacion. En particular, el organismo de certifi-

cacion debera:

a. Revisar y aprobar a través del personal autorizado y competente, los documentos, verifi-
cando su adecuacién antes de su emision original o cualquier modificacion subsiguiente,

b. Mantener una lista de todos los documentos apropiados con sus respectivas fechas de
emision e identificar debidamente su estado de modificacion; y

¢. Controlar la distribucién de dichos documentos para asegurar que se provea la document-
acionapropiadaal personal delorganismo de certificacién oasus subcontratistascuando se
requiera de ellos la realizacion de cualquier funcién relativa a las actividades del organismo
de certificacién, y prevenir el uso no intencional de documentos obsoletos.
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2.5.4. Sistema de registros

a.Elorganismo de certificacion mantendra un sistemade registros (sea electrénico o en papel)
para demostrar que los procedimientos de certificacion han sido efectivamente realizados,
especialmente respecto de los formularios de solicitud, informes de evaluacioén o re-eval-
uacion, uotros documentos relativos ala concesidon, mantenimiento, extensién, suspensiéon
o cancelacion de la certificacion.

b. Los registros seran identificados, manejados y eliminados de manera tal que asegure la
integridad del proceso y la confidencialidad de la informacion.

C. Los registros de operadores se mantendran actualizados y contendran toda la informacién
relevante, incluyendo los informes de inspeccién y la historia de la certificacién.

d. También se mantendran registros sobre excepciones concedidas, apelaciones y acciones
subsecuentes.

e.Se mantendran los registros por lo menos cinco afos, o el tiempo requerido por ley, afin de
poder demostrar como fue aplicado el procedimiento de la certificacién.

2.5.5. Auditoria internay revision del sistema

Elorganismodecertificacibndemostrara que buscay obtiene mejoras continuasensucalidad.

Llevara a cabo revisiones del sistema y auditorias internas del tipo, alcance y volumen de la

certificacion realizada.

a. En particular, revisara periédicamente todos los procedimientos en forma planificada y
sistematica a fin de verificar que la calidad del sistema y sus procedimientos estan imple-
mentados y son efectivos. Las revisiones de funcionamiento periddicas serdn parte de la
revision3.

b.Losintervalosentrelasrevisiones seran suficientemente cortos paraasegurarque secumpla
el objetivo de mejora de calidad. Se mantendran registros de las revisiones de calidad.

2.5.6. Apelacionesy quejas

El organismo de certificacién tendra en vigencia politicas y procedimientos parala resolucion
de quejas y apelaciones recibidas de operadores u otros interesados sobre el manejo de la
certificacién o cualquier otro asunto relacionado. En particular, el organismo de certificacion
debera:

a. Accionar subsecuentemente para resolver quejas y apelaciones, y

b. Documentar la accién efectuada y su resultado.

3 Es practica en el ramo conducir revisiones anuales de desempeiio del personal responsable de la evaluacién, inspeccién y
certificacion.



3. Requisitos del Proceso de Conduccién de la Certificacion

3.1.  Procedimientos de aplicaciéon

3.1.1. Informacién para los operadores

El organismo de certificacién brindard a los operadores una descripcion actualizada de los

procedimientos a seguir para conducir la certificacion. El organismo de certificacién infor-

mara a los operadores acerca de:

a.Lascondicionescontractualesincluyendoarancelesyposiblespenalizacionescontractuales;

b.Los derechos y obligaciones del operador, incluyendo los procedimientos de apelacién;

c.Las normas correspondientes;

d.Los cambios en el programa incluyendo actualizaciones regulares de los procedimientos y
normas;

e.Los procedimientos de evaluacion e inspeccién aplicados por el organismo de certificaciéon
durante la certificacién; y

f. La documentacién que debera ser mantenida por el operador para permitir la verificacion
del cumplimiento de las normas correspondientes por parte del organismo de certificacion.

3.1.2. Formulario de solicitud y obligaciones del operador

El organismo de certificacién requerira el llenado de un formulario de solicitud firmado por

un representante autorizado del operador. A fin de permitir la evaluacion y la asignacion de

personal calificado, el organismo de certificador requerira de los operadores:

a.Proveer informacién sobre el alcance de la certificacion deseada, incluyendo la descripcién
que especifique el organismo de certificacién sobre la produccion, el productoy el dreaa ser
certificada; y

b. Informar si algun otro organismo de certificacién ha denegado la certificacion.

3.2. Evaluacion

3.2.1. Alcance

a. El organismo de certificacion evaluard a los operadores respecto de todos los requisitos de
certificacién especificados. La evaluacion consistird en una revisién documental y una visita
de inspeccion al lugar.

b. Cuando el alcance de la certificacion sea el rotulado de conversién a orgénico, la verifi-
cacion del cumplimiento de estos requisitos tendra lugar durante el periodo de conversion.

3.2.2. Revision de la solicitud y preparacion para la inspecciéon

a. Previo a la inspeccidn, el organismo de certificacion revisara los documentos de solicitud
paraasegurar que la certificacion puede serllevadaa caboy que laaplicacién de los proced-
imientos de certificacion sea posible. En particular, el organismo de certificacion revisara:
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+ Si los documentos sometidos por el operador estan completos;

«Si el operador parece ser capaz de cumplimentar todos los requisitos de certificacion (pro-
cedimientos y normas correspondientes);

« Si el alcance de la certificaciéon buscada se encuentra dentro del alcance de los servicios
de certificacion a proveer (Un nuevo alcance podria se un area geograficadonde el organ-
ismo de certificacion no es activo todavia).

b. El organismo de certificacion asignara personal calificado a la evaluacion en linea con los
requisitos de 2.2 'y 2.3 (arriba), y lo proveera de los documentos de trabajo apropiados.

c. El organismo de certificacién informara a los inspectores acerca de no conformidades y
requisitos de acciones correctivas asociadas que hayan sido previamente emitidas, a fin de
permitir a los inspectores verificar si tales no conformidades han sido resueltas.

3.2.3. Protocolo de inspeccion

La inspeccidn se lleva a cabo para verificar la informacién y cumplimiento con los requisi-
tos de certificacion aplicables al operador. Se seguird un protocolo definido para facilitar una
inspeccién no discriminatoria y objetiva.

El protocolo de inspecciéon tendra que tratar como minimo lo siguiente:

a. Verificacion del proceso de producciéon y elaboracion por medio de visitas a las instala-
ciones, a los camposy a las unidades de almacenamiento (las que también pueden incluir
visitas a dreas no organicas, si existen razones para hacerlo);

b. Revisidn de los registros y cuentas para verificar el flujo de bienes (reconciliaciéon de pro-
duccién/ventas en las fincas, reconciliacién de entrada/salida y verificacién de auditorias
anteriores en instalaciones de elaboracion y manejo);

c. ldentificacion de areas de riesgo para la integridad organica;

d.Verificacion de que se hanimplementado los cambios de normasy requisitos del organismo
de certificacién; y

e. Verificaciéon de que se han tomado las acciones correctivas.

3.2.4. Requisitos particulares para tratar situaciones de alto riesgo

El organismo de certificacion modificard y adaptara sus procedimientos de certificacion para
tomar en cuenta riesgos mayores encontrados en ciertas situaciones especificas de la certifi-
cacién organica.

Los altos riesgos potenciales y las medidas relacionadas incluyen:

a. Conversion parcial y producciéon paralela. A fin de prevenir la mezcla o contaminacién de
productos organicos con otros productos que no cumplen con las normas, el organismo de
certificacién verificara si el manejo y la documentacién respecto de la produccion o elab-
oracion, almacenado y ventas son bien administrados y permiten claras distinciones entre
productos certificados y no certificados. En casos en los que los productos no son visible-
mente distinguibles, se tomaran medidas especificas en el manejo de la cosecha y pos-co-
secha a fin de reducir riesgos.
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b. Produccion intensivay alta dependencia de insumos externos, cortos ciclos de produccion.
Dependiendo del riesgo identificado, el organismo de certificacion decidira si es apropiado
el aumentar la frecuencia de las inspecciones.

¢.Cuando un operador es certificado por otros organismos de certificacién dentro del mismo
alcance organico, el organismo de certificacion promovera el intercambio de informacién
con los otros organismos de certificacion involucrados a fin de prevenir el mal uso de los
certificados.

3.2.5. Requisitos para sistemas de certificacién grupal

a. Si el organismo de certificacion conduce certificacion de grupos basada en un sistema in-
terno de manejo de la calidad, aplicard un programa especifico de certificaciéon grupal.

b. El programa de certificacion grupal especificard el alcance de la certificaciéon del grupo
y los requisitos aplicables al mismo, incluyendo el de un sistema de manejo interno de la
calidad a fin de asegurar la conformidad por parte de todos los miembros del grupo con las
normas respectivas. El mismo seguird un cédigo convenido de buenas practicas.

¢. Al momento de verificar la efectiva aplicacién del sistema interno de manejo de la calidad
cuando se refiera a una situacioén particular de la certificaciéon del grupo, el organismo de
certificacién aplicard medidas adaptadas del protocolo de inspeccién regular de acuerdo a
un cédigo de buenas practicas previamente acordado.

3.2.6. Informes
El organismo de certificacion informara los resultados observados seguin los procedimientos
documentados de informacién.
a.Losinformes deinspeccion seguirdan un formato apropiado al tipo de operacién inspeccion-
aday facilitaran un andlisis no discriminatorio, objetivo y abarcativo del sistema respectivo
de produccion.
b. El informe de inspeccién cubrird todos los aspectos relevantes de las normas y validara
adecuadamente la informacion provista por el operador. El mismo incluira:
«Una declaraciéon de cualquier observacion relacionada a la conformidad con los requisitos
de la certificacion;
« Fecha y duracion de la inspeccidén, personas entrevistadas, campos e instalaciones visita-
das;y
« Tipo de los documentos revisados
c.Elorganismo de certificacién notificard prontamente al operador cualquier no conformidad
a ser resuelta para cumplimentar los respectivos requisitos de certificacion.
d. El organismo de certificacién documentard y aplicara medidas para verificar la efectividad
de las acciones efectuadas por los operadores a fin de cumplimentar los requisitos.
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3.3. Decisidon de certificacion

3.3.1. Divisién de funciones
Elorganismo de certificacion asegurara que cada decision sobre la certificacién es tomada por
una persona(s) o comité diferente de la(s) que llevaron a cabo la inspeccién.

3.3.2. Decision de certificacion
La decision estara basada solamente en la conformidad de la operacién con los requisitos de
certificacién especificados, usando informacion recopilada durante el proceso de evaluacién.

3.3.3. Documentacién
La documentacion de las decisiones de certificacion especificara la base para la decision tomada.

3.3.4. Manejo de las no conformidades

a. Las decisiones de certificacion podran incluir pedidos de correccién de no conformi-
dades menores dentro de un periodo de tiempo especificado. En caso de no conformidades
mayoreselcertificadoseraretenidoosuspendidohastaquesedemuestrelaimplementacion
de acciones correctivas. En casos graves la certificaciéon serd denegada o retirada.

b. Las razones para la denegacion, retiro o suspension de la certificacion seran declaradas
haciendo clara referencia a la norma aplicada o al requisito de certificacién violado.

3.3.5. Excepciones a los requisitos de certificacion

a.Elorganismo de certificacién tendra claros criterios y procedimientos para conceder excep-
ciones a los requisitos de certificacion.

b. Las excepciones seran por un periodo de tiempo limitado y no se concederan en forma
permanente.

¢. La documentacién de cualquier excepcion incluira la base sobre la cual se concede la
excepcion.

3.3.6. Emisién de documentos de certificacion
El organismo de certificacién emitira documentos oficiales de certificacién a cada operador.
Los documentos contendran la siguiente informacion:
a. El nombre y direccion del operador cuyos productos estan sujetos de la certificacion.
b. Nombre y direccién del organismo de certificacion emisor de los documentos de
certificacion.
c. El alcance de la certificacion concedida, incluyendo:
« Los productos certificados, los que pueden ser identificados por el tipo o clase de
productos;
« La norma de produccion que es la base para la certificacién, y
- Lafecha efectiva y término de la certificacion.
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3.4. Extensidny renovacion de la certificacion

3.4.1. Re-evaluacion

a. El organismo de certificacién re-evaluard regularmente a los operadores a fin de verificar si
cumplenconlanormacorrespondiente.Debenexistirmecanismosparamonitorearefectiva-
mente si las acciones correctivas han sido implementadas.

b. El organismo de certificacion informara y documentara sus actividades de re-evaluacion y
mantendra a los operadores informados acerca del estado de su certificacion.

c. La re-evaluacién sigue generalmente los procedimientos indicados en la seccién 3.2 (i.e.
Evaluacién). Sin embargo, la re-evaluacion con propésitos de renovacion puede enfocarse
en ciertas medidas relacionadas con el riesgo y podria no repetir todos los procedimientos
listados en la seccion 3.2.

3.4.2. Frecuencia de las inspecciones

a. El organismo de certificacion decidira sobre la frecuencia de las inspecciones regulares.*

b. Ademas de la visita regular de inspeccion, el organismo de certificacién llevara a cabo in-
speccionesnoanunciadasalosoperadorescertificadoselegidosaleatoriamentey/otomado
en cuenta el riesgo 0 amenaza a la integridad organica de la produccion o los productos.

3.4.3. Notificacién de cambios por el operador

a. El organismo de certificacion requerira que los operadores le informen acerca de los cam-
bios citados en la seccién 3.1.2

b. El organismo de certificacion determinara si los cambios anunciados requieren mayor
investigacion.Ental caso, el operadorno seraautorizado adespachar productos certificados
producidos bajo las nuevas condiciones hasta que el organismo de certificacién haya comu-
nicado al efecto al operador.

¢. En respuesta a una solicitud de modificacion del alcance de un certificado ya emitido,
el organismo de certificacién decidira qué procedimiento de evaluacion (si fuera nec-
esario) es apropiado para determinar si el cambio podra ser efectuado o no, y actuara
correspondientemente.

3.4.4. Cambios en los requisitos de certificacién

a. El organismo de certificaciéon asegurara que cada operador sea informado sin demora de
cualquier cambio en los requisitos de certificacion.

b.El organismo de certificacion verificard laimplementacion de tales cambios por el operador
puntualmente dentro de los periodos definidos de implementacion.

“Habitualmenteespracticacomunquelosoperadoresseaninspeccionadosporlomenosunavezalano,independientemente
de cualquier determinacién de riesgo.
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Anexo: Definiciones

Término: Acreditacion

Definicion: Procedimiento por el cual un organismo con autoridad o acreditador otorga un
reconocimiento formal de que un organismo de certificacién es competente para llevar a
cabo la certificaciéon de acuerdo a las normas orgdnicas.

Referencia: IAC

Comentario/definicion ISO correspondiente: 1SO/IEC 17011/2004
Testificacion por tercera parte en relacion al organismo de verificacién de conformidad que
lleva a cabo la demostracién formal de su competencia para realizar tareas especificas de
verificacién de conformidad.

Término: Apelacion
Definicion: Requerimiento por parte de un operador para la reconsideracién de cualquier
decision adversa* por parte del organismo de certificacién relacionado a su estado deseado
de certificacion.
* Nota explicativa: las decisiones adversas incluyen p.ej. la no aceptacion de la solicitud,
rechazo a proceder con una inspeccién/auditoria,
« Requerimiento de acciones correctivas,
- Cambios en el alcance de la certificacion, ,
« Decisién de denegar, suspender o cancelar la certificacion, y
« Cualquier otra accién que impida la obtencién de la certificaciéon
Referencia: IAC
Comentario/definicion ISO correspondiente: ISO/IEC 17011/2004 Requerimiento por un
CAC paralareconsideracion de cualquier decision adversa hecha por el organismo de certi-
ficacién en relacion al estado de acreditacién deseado.

Término: Certificacion

Definicion: El procedimiento por el cual una tercera parte (organismo de certificacion) da
seguridad por escrito que un proceso claramente identificado ha sido verificado metédi-
camente de tal manera de brindar adecuada confianza que los productos especificados
cumplen determinadas normas.

Referencia: IAC

Comentario/definicion ISO correspondiente: ISO/IEC 17000/2004 Testificacion por ter-
cera parte relacionada a productos, procesos, sistemas o personas. (Una testificaciéon es la
emision de unadeclaracién basada en la demostracién de que unadecisién hasido tomada
siguiendo la revisiéon del cumplimiento de requisitos especificos.)
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Término: Cuerpo de Certificacién

Definicion: El organismo que conduce la certificacién orgénica

Referencia: IAC

Comentario/definicion I1SO correspondiente: ISO/IEC 17011:2004 Cuerpo de verificacién
de conformidad (CVC o en Inglés CAB): Cuerpo que brinda los servicios de verificacion de
conformidad y que puede ser objeto de acreditacion.

Término: Programa de Certificacion

Definicion: Sistema operado por un organismo de certificacion bajo determinados requisitos,
procedimientos y gerencia a fin de llevar a cabo la certificaciéon de conformidad.

Referencia: IAC

Comentario/definicion I1SO correspondiente:

Término: Queja

Definicion: Expresion de la falta de satisfaccion (diferente a una apelacién) de una persona u
organizacion frente a un organismo de certificacién y relacionada a las actividades de este
ultimo, o a un operador certificado, esperandose una respuesta a la misma.

Referencia: IAC

Comentario/definicion I1SO correspondiente:

Término: Conformidad

Definiciéon: Cumplimiento de un requisito.
Referencia: ISO 9000:2000
Comentario/definicién ISO correspondiente:
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Requisitos Internacionales para Organismos de Certificaciéon Organica

Término: Verificaciéon de conformidad

Definicién: Toda actividad que concierne a la determinacion directa o indirecta del cumplim-
iento de los requisitos pertinentes.

Referencia: ISO

Comentario/definicion ISO correspondiente: Segun ISO se distinguen tres tipos de verifi-
cacién de conformidad:

Verificacion de primera parte: Es este un término técnico usado cuando la verificacién de
conformidad con una norma, especificacién o regulacién es llevada a cabo por la organ-
izacion proveedora misma. En otras palabras, es una auto-verificacién. Esta es conocida
como una declaracion de conformidad por el proveedor.

Verificacion por segunda parte: Indica que la verificacion de conformidad es llevada a cabo
por un cliente de la organizacién proveedora. Por ejemplo, el proveedor invita a un cli-
ente potencial a verificar que los productos que estd ofreciendo cumplen con las normas
de producto correspondientes.

Verificacion de tercera parte: En este caso la verificacion de la conformidad es llevada
a cabo por un organismo independiente de ambas, la organizacién proveedoray la del
cliente.

Ver definicién de certificacion.

Término: Accion correctiva

Definicion: Accion de eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra situacion
indeseable.

Referencia: ISO 9000:2000

Comentario/definicion I1SO correspondiente:

Término: Evaluacion

Definicion:Verificacion sistematica basada entodalainformacion pertinente obtenidaafinde
tomar una decisién de certificacién. Con referencia a la decision de certificacidn, incluye,
pero no esta limitada, a la inspeccion.

Referencia: IAC

Comentario/definicion I1SO correspondiente:

Término: Excepcion

Definicién: Permiso otorgado a un operador por un organismo de certificacion de estar ex-
cluido de la necesidad de cumplir con los requisitos de las normas.

Referencia: IAC

Comentario/definicién ISO correspondiente:
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Término: Certificaciéon de grupos

Definicion: Certificaciéon de un grupo organizado de productores con una oficina central,
sistema de explotacidn y produccion agricola similar, que funciona bajo un sistema interno
de manejo de la calidad comun a todos ellos, y que esta establecido y se encuentra bajo
vigilancia continua por parte de la oficina central. La certificacién del grupo aplica al grupo
como un todo. La certificacion se emite a la oficina central del grupo y no podra ser utili-
zada por sus miembros en forma individual.

Referencia: De acuerdo con la Guia IAF sobre la aplicacion de la Guia 62:1962 Anexo 3
Certificacion Multilateral.

Comentario/definicion I1SO correspondiente:

Término: Inspeccion

Definicion: Visita ocular para verificar que el funcionamiento de una operacién esta de ac-
uerdo con los requisitos y normas de certificacion pertinentes.

Referencia: IAC

Comentario/definicién ISO correspondiente: ISO/IEC Guide 2, ISO 9000:2000:
Verificacion de conformidad por la observaciény juicio acomparada, segun sea apropiado,
por medidas, ensayos y calibracion.

Término: Sistema (interno) de calidad.

Definicion: Sistema de gerencia para dirigir y controlar una organizacién con respecto a la
calidad.

Referencia: ISO 9000:2000

Comentario/definicion ISO correspondiente: Un sistema de calidad tiene por objeto esta-
blecer politicas y objetivos, asi como medidas para obtener dichos objetivos.

Término: No conformidad

Definicion: Una situacién en la cudl una norma en particular o un requisito de certificacién no
se cumplen.
« No conformidad mayor: Violaciéon de una norma pertinente.
« No conformidad menor (infracciéon): violacion de requisitos de certificaciéon otros que una

norma (no se ve afectada la integridad organica del producto)

Referencia: IAC (modificada)

Comentario/definicion ISO correspondiente: ISO 9000:2000: Nonconformidad:
Incumplimiento de un requisito.
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Requisitos Internacionales para Organismos de Certificaciéon Organica

Término: Operador

Definicién: Un individuo o empresa comercial responsable de asegurar que la producciéon
cumple, y contintia cumpliendo, con la norma orgdnica sobre la que se basa la certificacion.

Referencia: IAC

Comentario/definicién ISO correspondiente: Nota: Terminologia de la Guia ISO/IEC:
Proveedor. Es la parte que es responsable de asegurar que los productos cumplen'y, si es
pertinente, continlan cumpliendo, los requisitos sobre los que se basa la certificacion.

Término: Requisito
Definicion: Necesidad o expectativa expresada, generalmente implicita u obligatoria.

Nota 1: Generalmente implicita significa que es costumbre o practicacomun que la necesi-
dad o expectativa bajo consideracion es implicita para la organizacién, sus clientes o
partes interesadas.

Nota 2: Puede usarse una calificacién que denote un tipo especifico de requisito (p.ej. req-
uisito de producto; requisito de calidad de gerencia, o requisito del cliente)

Note 3: Los requisitos pueden ser generados por diferentes partes interesadas.

Referencia: ISO 9000:2000
Comentario/definicion I1SO correspondiente:

Término: Normas

Definiciéon: Documento aprobado porunorganismo reconocidoy que establece elusocomun
yrepetidodereglas, guias o caracteristicas para productos o procesosy métodos de produc-
cionrelacionados respecto de los cuales el cumplimiento no es obligatorio. Puede también
incluirotratarexclusivamente conrequisitos de terminologia, simbolos,envasado, marcado
o rotulado segun sea pertinente al producto, proceso o métodos de produccion.

Referencia: ITF Glossary (World Trade Organization/ Technical Barriers to Trade)

Comentario/definicion ISO correspondiente: Nota: El organismo reconocido puede ser
cualquier grupo de interesados.
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