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Subparte A - Definiciones

§ 205.1 El significado de las palabras.

Para el propdsito de los reglamentos contenidos en esta subparte, las palabras en
modo singular se interpretardn para impartir el plural y viceversa, tal como el caso lo

requiera.

§ 205.2 Términos definidos.

Acreditacion. Una determinacion hecha por el Secretario que autorice a una
entidad privada, extranjera o estatal a llevar a cabo actividades de certificacibn como
Entidad Certificadora conforme a esta parte.

AMDUCA. Aclaracion de la Ley de 1994 para el uso de medicamentos animales
(Pub.L.103-396).

Excipientes. Cualquier ingrediente que intencionadamente es afadido a
medicaciones de ganaderia, pero no ejerce efectos terapéuticos o diagndsticos en la
dosificacion pretendida, aunque puede actuar para mejorar la entrega de producto (P. Ej.,
mejorando la absorcidon o controlando la liberacién de la sustancia de medicina). Los
ejemplos de tales ingredientes incluyen rellenos, extensores, diluyentes, agentes
humectantes, solventes, emulsionantes, conservantes, sabores, potenciadores de
absorcion, matrices de liberacion prolongada, y agentes colorantes.

Ley. La Ley de Produccién de Alimentos Orgénicos de 1990, tal como fue
enmendada (7 U.S.C. 6501 et seq.).

Nivel de accion. El limite en el cual o sobre el cual la Direccion de Alimentacion y

Farmacos (FDA)! entablara una accién judicial en contra de un producto para retirarlo del
mercado. Los niveles de accion se basan en que las sustancias venenosas 0 no se
pueden evitar y no representan niveles permisibles de contaminacién cuando se pueden

evitar.

! Food and Drug Administration




Administrador. ElI Administrador del Servicio de Mercadeo Agricola (AMS)? del
Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (USDA), o el representante a quien
se ha delegado la autoridad para que actle en representacion del Administrador.

Insumos agricolas. Todas las sustancias o materiales utilizados en la produccién o

elaboracion de productos agricolas organicos.

Producto agricola. Cualquier mercancia o producto agricola, ya sea crudo o

procesado, incluyendo cualquier mercancia o producto derivado de la ganaderia,
comercializado en los Estados Unidos para el consumo humano o ganadero.

Sintético permitido. Una sustancia que esté incluida en la Lista Nacional de

sustancias sintéticas autorizadas para uso en la produccion o elaboracién organica.

Servicio de Mercadeo Agricola (AMS) [Agricultural Marketing Service]. El Servicio

de Mercadeo Agricola del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos.

Farmaco para uso animal. Cualquier farmaco tal como esté definido en la seccién

201 de la Ley Federal de Alimentos, Farmacos y Cosméticos y enmendada (21 U.S.C.
321), destinado para la ganaderia. Se incluye cualquier farmaco destinado a utilizarse en
pienso ganadero pero sin incluir tal pienso ganadero.

Plantén anual. Una planta que crezca de la semilla y que complete su ciclo de vida
0 produzca un rendimiento que se pueda cosechar durante el curso del mismo ciclo del
cultivo agricola o temporada en la que fue plantada.

Area de operacion. Los tipos de operacion: cultivos, ganaderia, recoleccion de

cultivos silvestres, elaboracion o cualquier combinacion de éstas que una Entidad
Certificadora esté acreditada para certificar conforme a esta parte.

Documentos auditables. La documentacion necesaria para determinar que la

fuente de origen, transferencia de propiedad y transporte de cualquier producto agricola
etiquetado como “100 por ciento organico”, los ingredientes organicos de cualquier

producto agricola etiquetado como “organico” o “elaborado con orgénico (ingredientes

2 Agricultural Marketing Services
% United States Department of Agriculture




especificados)” o los ingredientes orgénicos de cualquier producto que contenga menos
del 70 por ciento de ingredientes organicos identificados como organicos en una
declaracién de ingredientes.

Biodegradable. Que esté sujeto a descomposicion biolégica para la conversion en
componentes bioquimicos o quimicos mas simples.

Biol6gicos. Todos los virus, sueros, toxinas y productos anélogos de origen natural
0 sintético, tales como los diagnésticos, antitoxinas, vacunas, microorganismos Vivos,
microorganismos muertos y el componente antigénico o inmunizante de los
microorganismos utilizados para el diagndstico, tratamiento o prevencion de
enfermedades de animales.

Ganado reproductor. Ganado hembra cuyas crias se pueden incorporar a la

operacién organica en el momento del parto.

Zona de amortiguamiento. Un area localizada entre una operacion de produccion

0 una parte de una operacion certificada y un area de terreno adyacente que no esté
manejada bajo una gestidon organica. Una zona de amortiguamiento debera ser suficiente
en tamafo o en otras caracteristicas (p.e., rompe vientos o una zanja de desvio) para
prevenir la posibilidad de contacto no intencional con sustancias prohibidas aplicadas en
las areas terrestres adyacentes al &rea del terreno que forma parte de una operacion
certificada.

Granel. La presentacién para la venta al consumidor de un producto agricola sin
empaqguetar, suelto, que permite al consumidor determinar las piezas, porciones,
cantidades o volumenes individuales del producto comprado.

Certificacién o certificado. La determinacion que hace la Entidad Certificadora de

que una operacién de produccién o elaboracion, esté de acuerdo con la Ley y las
regulaciones contenidas en esta parte. Esta determinacion se documenta por medio de
un certificado de operacion organica.

Operacion_certificada. Una operacion de produccién de cultivo o ganaderia,

recoleccidén o de los cultivos silvestres o elaboracion o una parte de tal operacién que




esté certificada por una Entidad Certificadora acreditada como que utiliza un sistema de
produccién o elaboracién organica tal como lo describe la Ley y los reglamentos
contenidos en esta parte.

Entidad Certificadora. Cualquier entidad acreditada por el Secretario como Entidad

Certificadora con el propésito de certificar una operacion de produccion o elaboracién
como una operacion certificada.

Operacion de la Entidad Certificadora. Todos los lugares, instalaciones, personal y

registros utilizados por una Entidad Certificadora para llevar a cabo actividades de
certificacion de conformidad con la Ley y los reglamentos contenidos en esta parte.

Declaracién. Representaciones orales, implicitas o simbdlicas, declaraciones,
publicidad u otras formas de comunicacion presentadas ante el publico o los
compradores de productos agricolas con relacién al proceso de certificacién organica o al
término, "100 por ciento organico”, "organico", o “elaborado con organico (ingredientes o
grupo(s) de alimentos especificados)” o en el caso de productos agricolas que contengan
menos del 70 por ciento de los ingredientes organicos que tengan el término "organico"
en la lista de ingredientes.

Clase de animal. Un grupo de cabezas de ganado que comparte una etapa similar

de vida o de produccion. Las clases de animales son aquellas que comunmente aparecen
en las etiquetas del pienso

Disponible comercialmente. La habilidad para obtener el insumo de produccién en

la forma, calidad o cantidad apropiada para llevar a cabo una funcién esencial dentro un
sistema de produccién o elaboracién orgénica, tal como lo determine la Entidad
Certificadora durante el curso de la revision del plan organico.

Mezcla. El contacto fisico entre productos agricolas sin envasar de produccion
organica y no organica durante la produccion, elaboracion, transporte, almacenaje o
manejo con la excepcion de la manufactura de un producto con multiples ingredientes

gque contenga ambos tipos de ingredientes.




Compost®. El producto de un proceso gestionado de manera que los
microorganismos descomponen la materia vegetal o animal en la forma mas apropiada
para su aplicacién en el suelo. El compost se debera producir mediante un proceso que
combine materia vegetal o animal con una proporcion inicial de C:N entre 25:1 y 40:1. Los
productores que utilicen un sistema de vasija 0 de monton de aireacion estatica deberan
mantener la materia del compost a una temperatura entre 131&° y 170&F durante 3 dias.
Los productores que utilicen un sistema de gavilla deberan mantener la materia del
compost a una temperatura entre los 131& y 170& durante 15 dias, durante los cuales
se deberé dar la vuelta a la materia un minimo de cinco veces.

Control. Cualquier método que reduzca o limite el dafio causado por las
poblaciones de plagas, malezas o enfermedades en niveles que no reduzcan la
productividad de una manera significativa.

Cultivo. Los pastizales, cultivos de cobertura, cultivos para abono verde, cultivos
intermedios, o cualquier planta o parte de una planta destinada a ser comercializada
como un producto agricola, alimento para el ganado, o su uso en el campo para el
manejo de nutrientes y de la fertilidad del suelo.

Residuos del cultivo. Las partes de las plantas que quedan en el campo después

de la recoleccion del cultivo, que incluyen troncos, tallos, hojas, raices y maleza.

Rotacidn de cultivos. La practica de alternar los cultivos anuales producidos en un

campo especifico segin un patrén 0 una secuencia programada para los sucesivos afios
de cultivo para que los cultivos de la misma especie o familia no se cultiven
repetidamente y sin interrupcion en el mismo campo. Los sistemas perennes de cultivos
adoptan medios tales como el cultivo en callejones, cultivo intercalado y setos con el
propésito de introducir diversidad biolégica en lugar de rotacion de cultivos.

Ciclo de cultivo La temporada normal para la produccién de cultivos tal como lo

determine el Secretario.

“ Abono convertido
® Grados Fahrenheit
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Modo de cultivar. Cavar o cortar el suelo para preparar el semillero, control de

malezas; airear el suelo, o el trabajar la materia organica, restos de cosechas o
fertilizantes en el suelo.

Métodos de cultivo. Los métodos utilizados para mejorar la salud del cultivo y

prevenir los problemas de malezas, plagas o enfermedades sin el uso de sustancias.
Algunos ejemplos de estos métodos son la seleccion de variedades y terrenos
apropiados para plantar, el calculo apropiado del tiempo y la densidad para plantar, regar,
y prolongar la temporada de produccion manipulando el microclima con invernaderos,
marcos frios o rompevientos.

Residuo detectable. La cantidad o presencia de residuo quimico o de la muestra

del componente que se pueda observar o encontrar con seguridad en la muestra matriz,
por medio de la metodologia analitica vigente aprobada.

Portadores de enfermedades. Las plantas o animales que contengan o que

transmitan organismos o patdgenos de enfermedades que puedan atacar a los cultivos o
al ganado.

Deriva. ElI movimiento fisico de sustancias prohibidas hacia la zona destinado a
una operacién organica o una parte de ésta.

Lugar seco. Una zona vallada que puede estar cubierta por hormigén, pero tiene
poco a ninguna cubierta.

Materia_Seca. La cantidad de un alimento que permanece después de la

evaporacion de toda la humedad.

Demanda de materia seca. La ingesa de materia seca esperada para cada clase

de animal.

Ingesta de materia_seca. Cantidad total de todo alimento, desprovista de toda

humedad, consumido por una clase de animales en un periodo de tiempo dado.

Programa de emergencia para el tratamiento de una plaga o enfermedad. Un

programa obligatorio autorizado por una agencia federal, estatal o local con el propdésito

de controlar o erradicar una plaga o enfermedad.
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Empleado. Cualquier persona que proporcione servicios remunerados o
voluntarios para una Entidad Certificadora.

Excipiente: Cualquier ingrediente que se afiade intencionadamente a los
medicamentos de ganado, pero no tiene efectos terapéuticos o de diagnéstico en la
dosificacion indicada, aunque pueden actuar para mejorar la entrega del producto (por
ejemplo, mejorando el control de la absorcibn o liberacion de la sustancia
medicamentosa). Ejemplos de estos ingredientes incluyen rellenos, extensores,
diluyentes, agentes humectantes, disolventes, emulsionantes, conservantes, aromas,
potenciadores de la absorcion, las matrices de liberacion sostenida, y colorantes.

Métodos _excluidos. Una variedad de métodos utilizados para modificar

genéticamente a organismos o influenciar su crecimiento y desarrollo por medios que no
sean posibles segln condiciones o0 procesos naturales y que no se consideren
compatibles con la produccién orgénica.

Tales métodos incluyen la fusion de células, la micro encapsulacion y macro
encapsulacion, la tecnologia de recombinados ADN (incluyendo la supresién y
duplicacion genética, la introduccion de un gen extrafio y cambiar las posiciones de los
genes cuando se ha logrado por medio de la tecnologia de recombinado ADN). Tales
métodos no incluyen el uso de la reproduccion tradicional, conjugacién, fermentacion,
hibridacion, fertilizacion in-vitro o el cultivo del tejido.

Pienso. La materia comestible que la ganaderia consume por su valor nutritivo. El
pienso puede ser concentrado (granos) o forrajes duros (heno, ensilaje, forraje). El
término, "pienso" comprende toda mercancia agricola, incluyendo el pasto que la
ganaderia ingiere con objetivos nutritivos.

Aditivo_al pienso. Una sustancia afiadida al pienso en micro cantidades para

completar una necesidad nutritiva especifica; p.e., nutrientes esenciales en forma de
aminoacidos, vitaminas y minerales.

Cebadero. Lugar seco para la alimentacién controlada de los animales.
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Suplemento del pienso. Una combinacion de nutrientes de pienso afiadidos al

pienso del ganado con el objeto de mejorar el equilibrio 0 desempefio del nutriente en la
racion total y destinada a ser:

(1) Diluidos con otros tipos de pienso cuando se alimente al ganado;

(2) Ofrecidos libremente con otras partes de la racion si estan disponibles por
separado; o

(3) Diluidos méas aun y mezclados para producir un pienso completo.

Fertilizante. Una sustancia Unica o mezclada que contenga nutritivo(s)
reconocido(s) vegetal(es), que se utilice principalmente por su contenido nutritivo vegetal
y que esté disefiado para uso o que pretenda tener valor para fomentar el crecimiento de
la planta.

Pastar. (1)El consumo de forraje permanente o residual por la ganaderia.

(2) Poner a la ganaderia a alimentarse de forraje permanente o residual.

Pasto. Pastar

Estacién de Pasto. Epoca del afio en la que el pasto esta disponible para pastar,

debido a la precipitacion natural o riego. Las fechas de pasto pueden variar a causa del
calor del pleno verano, humedad, precipitaciones significativas, inundaciones, huracanes,
sequias o0 acontecimientos climatoldgicos de invierno. La época de pastoreo puede ser
ampliada por el pastado del forraje residual segun lo acordado en el plan organico.
Debido al tiempo, la estacion o el clima, la estacién de pasto puede o no puede ser
continua. Puede oscilar de 120 a 365 dias, pero nunca menos de 120 dias por afio.

Campo. Un area del terreno identificada como una unidad discreta dentro de una
operacion de produccion.

Forraje. Material vegetal en un estado fresco, seco o ensilado (pasto, heno o
ensilaje) que alimenta al ganado.

Entidad gubernamental. Cualquier subdivision del gobierno local, gobierno tribal o

de un gobierno extranjero que proporcione servicios de certificacion.
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Elaborar. Vender, procesar o envasar productos agricolas, excepto que dicho
término no incluira la venta, transporte o entrega de las cosechas o ganado por parte del
productor de estos al elaborador.

Elaborador. Cualquier persona que trabaje en la elaboracion de productos
agricolas incluyendo a los productores que manejen cultivos 0 ganaderia de su propia
produccion, excepto que tal término no incluird a los minoristas finales de productos
agricolas que no procesen productos agricolas.

Operacion de elaboracion. Cualquier operacion o parte de una operacion (con

excepcion de los vendedores minoristas de productos agricolas que no procesen
productos agricolas) que recibe o de otra manera adquiere productos agricolas y
procesa, envasa 0 almacena dichos productos.

Familia inmediata. El cdnyuge, hijos menores o parientes por consanguinidad que

residan en la misma casa de una Entidad Certificadora o de un empleado, inspector,
contratista u otro miembro del personal de la Entidad Certificadora. Para el propdésito de
esta parte, el interés de un conyuge, hijo menor o pariente por consanguinidad que resida
en la misma casa de una Entidad Certificadora o de un empleado, inspector, contratista, u
otro miembro del personal de la Entidad Certificadora, se considerard como interés de la
Entidad Certificadora o de un empleado, inspector, contratista u otro miembro del
personal de la Entidad Certificadora.

Inclemencias del tiempo. Tiempo violento o que se caracteriza por temperaturas

altas o bajas, o por excesiva precipitacion que puede causar dafio fisicos a una especie
determinada de ganaderia. Los rendimientos de produccion o indices de crecimiento de
ganaderia inferiores al maximo lograble no se consideran como dafio fisico.

Ingrediente inerte. Cualquier sustancia (0 grupo de sustancias con estructuras

quimicas similares si fueron designadas por la Agencia para la Protecciéon Ambiental®)
gque no sean ingredientes activos incluidos intencionadamente dentro de cualquier

producto pesticida (40 CFR 152.3(m)).

® Environmental Protection Agency
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Etigueta Informativa. La parte de la etiqueta de un producto envasado que se

encuentra inmediatamente contigua y a la derecha de la etiqueta de presentacion
principal como si fuese observada por un individuo mirando de frente a la misma, a
menos que se haya designado a otra seccion de la etiqueta como la etiqueta informativa
debido al tamafio del envase u otros atributos del envase (p.e. una forma irregular con
una unica superficie que se pueda utilizar).

Ingrediente. Cualquier sustancia utilizada en la preparacion de un producto
agricola que aun se encuentre dentro del producto comercial final cuando se consume.

Declaracién de ingredientes. La lista de ingredientes que contiene el producto

mostrada con sus nombres comunes y corrientes y en un orden de predominio
descendente.

Inspector. Cualquier persona contratada o utilizada por una Entidad Certificadora
para llevar a cabo inspecciones a los solicitantes de la certificacion o de operaciones de
produccion o elaboracion certificadas.

Inspeccion. El acto de examinar y evaluar la operacion de produccién o
elaboracion de un solicitante de la certificacion o una operacion certificada para
determinar la conformidad con la Ley y los reglamentos contenidos en esta parte.

Etigueta. Los datos mostrados por escrito, impresos o graficos en el envase de un
producto agricola o cualquier dato fijado sobre cualquier producto agricola o sobre un
envase que contenga un producto agricola, excepto en los forros de envases o datos
mostrados por escrito, impresos o gréficos que contengan solamente informacion sobre el
peso del producto.

Etiguetado. Todo dato escrito, impreso o grafico que acompafie a un producto
agricola en cualquier momento, o material escrito, impreso o gréafico, sobre el producto
agricola exhibido en establecimientos de venta al por menor acerca del producto.

Ganaderia. Cualquier clase de ganado, oveja, cabrio, cerdo, aves de corral, o
animales equinos utilizado para alimento o en la producciéon de alimentos, fibra, pienso, u

otros productos para el consumidor basados en la agricultura; animales de caza mayor o
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domesticados; u otra vida no vegetal. Excepcion: Tal término no incluird a animales
acudticos para la produccion de alimentos, fibra, pienso u otros productos para el
consumidor basados en la agricultura.

Lote. Cualquier niumero de envases que contenga un producto agricola de la
misma clase ubicado en el mismo transporte, almacén o lugar de envasado y listo para
una inspeccion simultanea.

Estiércol. Heces, orina, otros excrementos y lecho producido por la ganaderia que
no ha sido convertido en abono.

Informacion del mercado. Cualquier informacion escrita, impresa, audiovisual, o

grafica, (incluida publicidad, panfletos, hojas sueltas, catalogos, carteles y letreros)
distribuida, anunciada por los medios de comunicacion o que esté disponible fuera de los
locales de venta al por menor utilizados para ayudar a la venta o promocién de un
producto.

Cobertura. Cualquier material no sintético, como virutas, hojas o paja, o cualquier
material sintético incluido en la Lista Nacional para tal uso como periédico o plastico que
sirva para contener el crecimiento de la maleza, moderar la temperatura del suelo o
conservar la humedad del suelo.

Aceites minerales. Los derivados del petréleo, predominantemente de facciones

de parafina y nafta con un punto de ebullicion del 50 por ciento (10 mm Hg.) entre 4158 F
y 440€F.

Lista Nacional. Una lista de sustancias permitidas y prohibidas dispuestas por la

Ley.

Programa Nacional Orgénico (NOP). El programa autorizado por la Ley con el

propésito de implantar sus disposiciones.

Junta_Nacional de Estandares Orgénicos (NOSB’). Junta establecida por el

Secretario segun 7 U.S.C. 6518 para asistir en el desarrollo de estandares para las

" National Organic Standards Board
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sustancias a utilizar en la produccion organica y asesorar al Secretario sobre cualquier
otro aspecto de la implantacién del Programa Organico Nacional.

Recursos naturales de la operacién. Las caracteristicas fisicas, hidrolégicas y

bioldgicas de una operacion de produccion, incluyendo el suelo, agua, tierras humedas,
bosques, fauna y flora.

Sustancia no agricola. Una sustancia que no sea producto de la agricultura, tal

como un cultivo mineral o de bacteria, que se use como ingrediente en un producto
agricola. Para los propdsitos de esta parte, un ingrediente no agricola es el que incluye
también cualquier sustancia como goma, acido citrico 0 pectina, que se extrae, aisla o
fracciona de un producto agricola de tal modo que la identidad del producto agricola es
irreconocible dentro del extracto, aislado o fraccion.

No_sintético (natural). Una sustancia que deriva de materia mineral, vegetal o

animal y no sigue un proceso sintético tal como esta definido en la seccion 6502(21) de la
Ley (7 U.S.C. 12 6502(21)). Para el proposito contenido en esta parte, el término “no
sintético” se utiliza como sindnimo de natural tal como la Ley usa el término.

No téxico. No se conoce que cause ningun efecto fisiolégico adverso en animales,
plantas, humanos o en el medio ambiente.

Envase que no sea para el consumidor. Cualquier envase o contenedor utilizado

para el transporte o almacenaje de un producto agricola que no se utilice en la exhibicién
o venta del producto para la venta al por menor.

Orgénico. Un término de etiquetado que se refiere a un producto agricola
producido de acuerdo con la Ley y los reglamentos contenidos en esta parte.

Materia orgénica. Los restos, residuos o desperdicios de productos de cualquier

organismo.

Produccién organica. Un sistema de produccidén que se gestione de acuerdo con

la Ley y los reglamentos contenidos en esta parte para responder a las condiciones

especificas del terreno, integrando practicas de cultivo, biolégicas y mecanicas, que
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fomente los ciclos de recursos, promueva el equilibrio biolégico y conserve la
biodiversidad.

Plan para el sistema organico. Un plan de gestién de una operacion de produccion

o0 elaboracion organica que haya sido acordado por el productor o elaborador y la Entidad
Certificadora y que incluya planes por escrito concernientes a todos los aspectos de la
produccion agricola o elaboracion descritos en la Ley y los reglamentos de la subparte C
de esta parte.

Pasto. Los terrenos utilizados para el pastoreo de la ganaderia, administrados
para proporcionar valor al pienso y mantener o mejorar el suelo, el agua y los recursos
vegetativos.

Junta de Evaluadores Externos. Un panel de individuos con experiencia en los

métodos de produccion y elaboracién organicos y procedimientos de certificacion que
hayan sido nombrados por el Administrador para prestar asistencia en la evaluacion de
los solicitantes a la acreditacion como Entidades Certificadoras.

Persona. Un individuo, sociedad, compafiia, asociacion, cooperativa, u otra
entidad.

Pesticida. Cualquier sustancia que por si sola, en una combinacidon quimica o
dentro de cualquier formulaciéon con una o mas sustancias se define como pesticida en la
seccion 2(u) de la Ley Federal de Insecticidas, Fungicidas y Raticidas (7 U.S.C. 136(u) et
seq).

Peticién. Una solicitud presentada por cualquier persona para enmendar la Lista
Nacional de acuerdo con esta parte.

Planta para reproduccién. Cualquier planta o tejido de una planta que no sea el

plantéon anual pero que incluya rizomas, retofios o brotes, cortes de hojas o de tallos,
raices o tubérculos utilizados en la produccion o propagacion de plantas.

Normas précticas Las guias y los requisitos a través de los cuales una operacién

de produccion o elaboracién implanta un componente requerido en su plan del sistema

organico para la produccion o elaboracién. Una norma técnica incluye una serie de
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acciones, tanto las permitidas como las prohibidas, materiales y condiciones para
establecer un nivel minimo de actuacién para planear, ejecutar y mantener una funcion,
tal como el cuidado sanitario de la ganaderia o la gestién de plagas de una instalacion,
esencial en una operacion organica.

Etigueta de Presentacién Principal. La parte de la etiqueta que probablemente

mMAas se exponga, presente, muestre o examine bajo las condiciones habituales de
exhibicion para la venta.

Entidad privada. Cualquier organizacién no gubernamental nacional o extranjera

con o sin fines de lucro que proporcione servicios de certificacion.

Procesamiento. Cocinar, asar, curar, calentar, secar, mezclar, moler, batir,

separar, extraer, sacrificar animales, cortar, fermentar, destilar, destripar, conservar,
deshidratar, congelar, enfriar, o de otra manera manufacturar. Incluye el empaquetado,
enlatado, envasado o de otra manera encerrar alimentos en un envase.

Agente de procesamiento (a) sustancia que se afiade a un alimento durante el

procesamiento del mismo, pero de alguna manera se retira del alimento antes de su
envasado final; (b) una sustancia que se afiade a un alimento durante el procesamiento,
se convierte en componentes que normalmente estan presentes en el alimento, y no
aumenta de manera significativa la cantidad de los componentes que se encuentran
normalmente en el alimento; y (C) una sustancia que se afiade a un alimento por su
efecto técnico o funcional en el procesamiento pero que una vez terminado esta presente
en el alimento en niveles insignificantes y que no tiene ningun efecto técnico o funcional
sobre el alimento.

Productor. Una persona que se ocupa de cultivar o producir alimentos, fibras,
pienso y otros productos de consumo basados en la agricultura.

Numero / ldentificador del lote de produccidon. La identificacion de un producto

basada en la secuencia del producto mostrando la fecha, hora y lugar de produccion

utilizados para propadsitos de control de calidad.
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Sustancia prohibida. Una sustancia cuyo uso en cualquier aspecto de la

produccién o elaboracion organica esté prohibido o no dispuesto en la Ley o en los
reglamentos contenidos en esta parte.

Regqistros. Cualquier informacion por escrito, visual, o en forma electrénica que
documente las actividades llevadas a cabo por un productor, elaborador o Entidad
Certificadora para cumplir con la Ley y los reglamentos contenidos en esta parte.

Forraje residual. Forraje cortado o arrancado por el viento y dejado yacer en el

lugar del pasto.

Andlisis de residuos. Un procedimiento analitico oficial o que haya sido validado

que detecte, identifique y mida la presencia de sustancias quimicas, de sus metabolitos o
productos de degradaciones en productos agricolas crudos o procesados.

Relacionado responsablemente. Cualquier persona que sea socio, funcionario,

director, accionista, gerente o propietario del 10 por ciento o mas de las acciones con
derecho a voto de un solicitante o receptor de la certificacion o acreditacion.

Establecimiento _minorista de venta de alimentos. Un restaurante, charcuteria,

panaderia, tienda de comestibles, o cualquier establecimiento para vendedores con un
restaurante interior, charcuteria, panaderia, bar para ensaladas u otro servicio de
comedor dentro del local o para servicio fuera del local, de alimentos crudos vy listos para
comer, procesados o preparados.

Uso rutinario _de parasiticidas. El uso regular, planeado o periédico de

parasiticidas.
Secretario. El Secretario de Agricultura o un representante a quien se ha delegado
la autoridad para actuar en representacion del Secretario.

Fango de aguas residuales. Un residuo sélido, semi-sélido o liquido generado

durante el procesamiento de aguas residuales domésticas en una planta de
procesamiento. El fango de aguas residuales incluye, pero no se limita a, sépticos
domésticos; fermentos o sélidos eliminados en procesos de tratamiento para aguas

residuales primarios, secundarios o avanzados; y una materia derivada del fango de
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aguas residuales. Las aguas residuales no incluyen las cenizas generadas al quemar el
fango de aguas residuales en un incinerador o cascajo y los desperdicios del cribado
generados durante el tratamiento preliminar de aguas residuales domésticas en una
planta de tratamiento de aguas residuales.

Cobijo. Estructura tales como graneros, naves 0 rompevientos; 0 areas naturales
como bosques, lineas de arboles, largas filas de setos o rasgos geogréficos de tierra, que
son diseflados o seleccionados para proveer proteccion fisica o cobijo a todos los
animales.

Ganado para sacrificio. Cualquier animal destinado al sacrificio para el consumo

humano o de otros animales.

Operacion dividida. Una operacion que produce o elabora tanto productos

agricolas organicos como no organicos.

Etapa de vida. Un periodo de tiempo diferenciado en la vida del animal que

requiere practicas de manejo especificas diferentes que durante otros periodos (ej: en
aves durante el periodo que echan plumas). La cria, el comienzo de la produccion de
leche, la lactancia y otros acontecimientos que se repiten no son una etapa de vida.

Calidad del suelo y del agua. Los indicadores que se observan de la condicion

fisica, quimica o biolégica del suelo y del agua, incluyendo la presencia de contaminantes
ambientales.

Estado. Cualquiera de los varios Estados de los Estados Unidos de América, sus
territorios, el Distrito de Columbia y la Mancomunidad de Puerto Rico.

Entidad Certificadora del Estado. Una Entidad Certificadora acreditada por el

Secretario conforme al Programa Nacional Orgénico, de caracter estatal para certificar las
operaciones de produccion y elaboracion organicas en el Estado.

Programa Orgénico del Estado (SOP®). Un programa del Estado que cumple los

requisitos de la seccion 6506 de la Ley, esta aprobado por el Secretario, y esta disefiado

8 State Organic Program
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para asegurar que un producto que se venda o etiquete como producido orgdnicamente
conforme a la Ley se produzca y elabore usando métodos organicos.

Funcionario del Estado responsable del Programa Organico del Estado. El

principal funcionario ejecutivo de un Estado o, en el caso de un Estado que disponga la
eleccion de un funcionario a través de todo el Estado para que sea responsable Gnico de
la administracién de las operaciones agricolas del Estado. Tal funcionario sera quien
gestione el programa de certificacién organica del Estado.

Sintético. Una sustancia que se formula o manufactura por medio de un proceso
guimico o por medio de un proceso que cambie quimicamente una sustancia extraida de
fuentes de ocurrencia natural de origen vegetal, animal o fuentes minerales, excepto que
tal término no tendra aplicacion sobre las sustancias que se crean por medio de procesos
de ocurrencia natural biolégica.

Temporal v Temporalmente. Ocurrir para un tiempo limitado sélo (p.ej., de la

noche a la mafiana, en una tormenta, durante un periodo de enfermedad, el periodo de
tiempo especificado por el Administrador concediendo una discrepancia temporal), no
permanente o duradero.

Tolerancia. EI maximo nivel legal de un residuo quimico de pesticida en una
mercancia agricola fresca o procesada o en alimentos procesados.

Transplante. Un planton que ha sido retirado de su lugar original de produccion,
transportado Yy replantado.

Contaminacién ambiental inevitable de residuos (UREC®). Los niveles de fondo de

sustancias quimicas de ocurrencia natural o sintética que se encuentren presentes en el
suelo o en productos agricolas de produccién orgénica por debajo de las tolerancias
establecidas.

Patio/Plataforma_de_alimentacion. Un area para la alimentacion, el ejercicio y

acceso al exterior para la ganaderia durante la época de no pastoreo y un area de alto

? Unavoidable Residual Environmental Contamination
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trafico donde los animales pueden recibir la alimentacion suplementaria en la etapa de
pasto.

Cultivo silvestre. Cualquier planta o parte de una planta que se recoja o se haga la

recoleccion del cultivo desde un lugar que no esté bajo cultivo o bajo otro manejo

agricola.

Subparte B — Aplicabilidad

§ 205.100 Lo que se debe certificar.

(a) Con excepcion de las operaciones exentas o excluidas por el punto § 205.101,
cada operacién de produccion o elaboracion, o una parte especificada de una operacion
de produccion o elaboracion que produzca cultivos, o elabore cultivos, ganaderia,
productos ganaderos u otros productos agricolas destinados a la venta, etiquetados o
representados como “100 por ciento organico”, “organico”, o “elaborado con orgéanico”
(ingredientes o grupo(s) de alimentos especificados) debe ser certificada de acuerdo a
las disposiciones de la subparte E de este Manual y deberdn cumplir todos los demas
requisitos de esta parte.

(b) Cualquier operacion de produccion o elaboracion, o una parte especifica de
una operaciéon de produccién o elaboracion que ya haya sido certificada por la Entidad
Certificadora sera considerada como certificada de conformidad con la Ley hasta la
siguiente fecha de aniversario de la certificacion. Tal reconocimiento estard disponible
Unicamente para esas operaciones certificadas por una Entidad Certificadora que reciba
su acreditacién en 18 meses a partir del 20 de Febrero de 2001.

(c) Cualquier operacion que:

(1) Con pleno conocimiento venda o etiquete un producto como organico, excepto
de acuerdo con la Ley, estara sujeto a una sancion civil de no méas de 3.91(b)(1)(xxxvii)

de este titulo por violacién
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(2) Haga una declaracién falsa de conformidad con la Ley al Secretario, a un
funcionario dirigente del Estado o a una Entidad Certificadora acreditada estara sujeta a

las disposiciones de la secciéon 1001 del titulo 18, del Cédigo de los Estados Unidos.

§ 205.101 Exenciones y exclusiones de certificacion.

(a) Exenciones.

(1) Una operacién de produccion o elaboracion que venda productos agricolas
como “orgénicos” pero cuyos ingresos agricolas brutos procedentes de las ventas
organicas totalice USD $5.000 o menos anualmente, estd exenta de certificacion de
conformidad con la subparte E de esta parte y de presentar un plan para el sistema
organico de aceptacion o aprobacion segun § 205.201. Sin embargo, debera cumplir con
los requisitos de produccion y elaboracion organicos pertinentes de la subparte C de esta
parte y con los requisitos de etiquetado de § 205.310. Los productos de tales operaciones
no se deberan utilizar como ingredientes identificados como organicos en productos
procesados producidos por otra operacion de elaboracion.

(2) Una operacion de elaboracion que sea un establecimiento minorista 0 una
parte del establecimiento minorista de alimentos que maneje productos agricolas
producidos organicamente pero que no los procese, estd exenta de los requisitos
contenidos en esta parte.

(3) Una operacion de elaboracion o una parte de operacion de elaboracion que
Unicamente maneje productos agricolas que contengan menos del 70 por ciento de
ingredientes organicos segun el peso total del producto terminado (excluyendo el agua y
la sal) esta exenta de los requisitos contenidos en esta parte, excepto:

() Las disposiciones para prevenir el contacto de los productos organicos con
sustancias prohibidas expuestas en 8§ 205.272 con respecto a cualquier ingrediente
producido orgdnicamente que sea utilizado en un producto agricola;

(i) Las disposiciones de etiquetado de 88 205.305 y 205.310; y
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(iii) Las disposiciones del mantenimiento de registros contenidas en el parrafo (c)
de esta seccion.

(4) Una operacion de elaboracion o una parte de operacién de elaboracién que
identifique Unicamente ingredientes orgénicos en la etiqueta informativa esta exenta de
los requisitos contenidos en esta parte, excepto:

() Las disposiciones para prevenir el contacto de los productos orgénicos con
sustancias prohibidas expuestas en 8§ 205.272 con respecto a cualquier ingrediente
producido orgdnicamente que sea utilizado en un producto agricola;

(ii) Las disposiciones de etiquetado de 88 205.305 y 205.310; y

(i) Las disposiciones del mantenimiento de registros del parrafo (c) de esta
seccion.

(b) Exclusiones.

(1) Una operacion de elaboracion o una parte de una operacion de elaboracion
esta excluida de los requisitos de esta parte, excepto de los requisitos para prevenir la
mezcla y el contacto con sustancias prohibidas tal como estd expuesto en § 205.272 con
respecto a cualquier producto producido organicamente, si tal operacion o parte de
operacién vende Unicamente productos agricolas organicos etiquetados como “100 por
ciento organico”, “organico” o “elaborado con organico (ingredientes o grupo(s) de
alimentos especificados)” que:

(i) Estdn empaquetados o de otra manera contenidos en un envase antes de
recibirlos o adquirirlos para la operacion; y

(i) Permanecen en el mismo envase y no se procesen de otra manera mientras se
encuentren bajo el control de la operacién de elaboracion.

(2) Una operacion de elaboracion que sea un establecimiento minorista o una
parte de un establecimiento minorista que procese, dentro del local del establecimiento,
alimentos crudos y listos para comer provenientes de productos agricolas etiquetados

previamente como “100 por ciento organico”, “organico”, o “elaborado con organico

25



(ingredientes especificados o grupo(s) de alimentos)” se excluye de los requisitos de esta
parte, excepto de:

() Los requisitos para prevenir el contacto con sustancias prohibidas tal y como
esta expuesto en § 205.272; y

(i) Las disposiciones de etiquetado de § 205.310.

(c) Los reqistros que las operaciones exentas deberan mantener

(1) Cualquier operacion de elaboracion exenta de certificacion de conformidad con
el parrafo (a)(3) o (a)(4) de esta seccion deberd mantener registros suficientes para:

(i) Comprobar que los ingredientes identificados como organicos fueron
producidos y elaborados organicamente; y

(ii) Verificar las cantidades producidas de tales ingredientes.

(2) Los registros se deberdn mantener como minimo durante 3 afios después de
su creacion, y las operaciones deberdn permitir el acceso a estos registros a los
representantes del Secretario y al Funcionario responsable del programa del Estado
pertinentes para su inspeccion y copia durante las horas normales de trabajo, para asi

determinar el cumplimiento de los reglamentos pertinentes expuestos en esta parte.

§ 205.102 Uso del término “organico”.

Cualquier producto agricola que se venda, etiguete o represente como “100 por
ciento orgéanico”, “organico”, o “elaborado con organico (ingredientes especificados o
grupo(s) de alimentos)” debera ser:

(a) Producido de acuerdo con los requisitos especificados en § 205.101 o §§
205.202 hasta 205.207 o 88 205.236 hasta 205.240 y todos los demas requisitos
pertinentes de la parte 205; y

(b) Elaborados de acuerdo con los requisitos especificados en § 205.101 o §

205.270 hasta 205.272 y todos los demas requisitos pertinentes de esta parte 205.
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§ 205.103 Mantenimiento de registros por las operaciones certificadas.

(&) Una operacion certificada debera mantener registros concernientes a la
produccion, recoleccion de cultivo y elaboracion de productos agricolas que sean o estén
destinados a la venta, etiquetados o representados como “100 por ciento organico”,
“organico”, o ‘“elaborado con organico (ingredientes especificados o grupo(s) de
alimentos)”.

(b) Tales registros deberan:

(1) Adaptarse al negocio particular que realice la operacién certificada;

(2) Revelar completamente todas las actividades y transacciones de la operacion
certificada con detalle suficiente para que sean comprendidas y auditadas de inmediato;

(3) Mantenerse como minimo durante 5 afios después de su creacién; y

(4) Ser suficientes para demostrar el cumplimiento con la Ley y los reglamentos
contenidos en esta parte.

(c) La operacion certificada debera tener tales registros disponibles para
inspeccion y copia durante las horas normales de trabajo por los representantes
autorizados del Secretario, el funcionario del Estado responsable del programa pertinente

del Estado y la Entidad Certificadora.

§ 205.104 [Reservado]

§ 205.105 Sustancias permitidas y prohibidas, métodos e ingredientes en la

produccién y elaboracion orgénicas.

Para ser vendido como “100 por ciento organico”, "orgénico”, o "elaborado con
organico (ingredientes especificados o grupo(s) de alimentos)”, el producto se debera
producir y elaborar sin el uso de:

(a) Sustancias e ingredientes sintéticos, excepto como lo dispuesto en § 205.601

0 § 205.603;

(b) Sustancias no sintéticas prohibidas en § 205.602 o § 205.604;
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(c) Sustancias no agricolas utilizadas en productos procesados excepto lo
dispuesto en el punto § 205.605;

(d) Sustancias no organicas agricolas utilizadas en productos procesados excepto
lo dispuesto en el punto § 205.606;

(e) Métodos excluidos excepto vacunas, siempre que, las vacunas estén
aprobadas de acuerdo con el punto § 205.600(a);

(f) Radiacion ionizadora, tal como esta descrita en el reglamento 21 CFR 179.26
de la Direccion de Alimentacién y Farmacos (FDA); y

(g) Fango de aguas residuales.

88§ 205.106-205.199 [Reservado]

Subparte C - Requisitos de produccién y elaboracién organica

§ 205.200 General.

El productor o elaborador de una operacién de produccion o elaboracién
destinada a vender, etiquetar o representar productos agricolas como “100 por ciento
orgéanico”, “organico” o “elaborado con orgéanico (ingredientes especificados o grupo(s) de
alimentos)” deberd cumplir con las disposiciones pertinentes de esta subparte. Las

practicas de produccién implantadas de acuerdo con esta subparte deberan mantener o

mejorar los recursos naturales de la operacion, incluyendo la calidad del suelo y del agua.

§ 205.201 Plan para el sistema de produccién o elaboracion organica.

(&) El productor o elaborador de una operacién de produccion o elaboracion,
excepto cuando esté exenta o excluida de acuerdo con 8§ 205.101, con la intencién de
vender, etiquetar o representar productos agricolas como “100 por ciento organico”,
“organico”, o ‘“elaborado con organico (ingredientes especificados o grupo(s) de
alimentos)” debera desarrollar un plan para el sistema de produccion o elaboracion
organica con el que esté de acuerdo el productor o el elaborador y una Entidad

Certificadora acreditada. Un plan para el sistema organico deberd cumplir los requisitos
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para la produccién o elaboracion orgénica expuestos en esta seccion. Un plan para el
sistema de produccion o elaboracion organica debera incluir:

(1) Una descripcién de las préacticas y procedimientos a realizar y mantener,
incluyendo la frecuencia con la que se llevaran a cabo;

(2) Una lista de cada sustancia que se va a utilizar como insumo para produccion
o elaboracién, indicando su composicién, origen, lugar(es), donde se usara y la
documentacién de disponibilidad comercial, tal y como sea pertinente;

(3) Una descripcion de las préacticas de control y de los procedimientos que se
realizaran y mantendran, incluyendo la frecuencia con la que se desempefiaran, para
verificar que el plan se ha implantado efectivamente;

(4) Una descripcion del sistema de mantenimiento de registros implantado para
cumplir con los requisitos establecidos en § 205.103;

(5) Una descripcion de las préacticas de gestion y barreras fisicas establecidas
para prevenir la mezcla de productos organicos y no organicos en una operacion dividida
y prevenir el contacto de operaciones de produccion y elaboracién organica asi como
productos, con sustancias prohibidas; y

(6) Agquella informacion adicional considerada necesaria por una Entidad
Certificadora para evaluar el cumplimiento de los reglamentos.

(b) Un productor podra sustituir un plan preparado para cumplir con los requisitos
de otro programa regulador del gobierno federal, estatal o local, por el plan para el
sistema organico siempre que el plan presentado cumpla con todos los requisitos de esta

subparte.

§ 205.202 Requisitos para los terrenos.

Cualquier campo o parcela cultivable cuyos cultivos se pretendan vender,
etiquetar o representar como “orgénico”, debe:
(a) Haber sido gestionado de acuerdo con las disposiciones de 88 205.203 hasta

205.206;
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(b) No haber utilizado sustancias prohibidas, tal como estdn sefialadas en §
205.105, aplicadas durante un periodo de 3 afios inmediatamente anteriores a la
recoleccion del cultivo; y

(c) Tener limites y zonas de amortiguamiento determinadas y definidas tales como
desviaciones para escurrimiento, con el objeto de prevenir la aplicacion no intencionada
en el cultivo de sustancias prohibidas o el contacto con una sustancia prohibida aplicada

en un campo contiguo que no esté bajo gestion organica.

§ 205.203 Normas técnicas para gestionar la fertilidad del suelo y los nutrientes.

(a) El productor debera seleccionar e implantar practicas de labranza y cultivo que
mantengan o mejoren la condicion fisica, quimica y biologica del suelo y minimice su
erosion.

(b) El productor debera gestionar los nutrientes para los cultivos y la fertilidad del
suelo por medio de rotaciones, cultivos de cobertura y aplicacion de materiales de origen
vegetal y animal.

(c) El productor deber& gestionar los materiales de origen vegetal y animal para
mantener o mejorar el contenido del material organico del suelo de una manera que no
contribuya a la contaminacién de los cultivos, suelo o agua por los nutrientes de origen
vegetal, los organismos patdgenos, metales pesados o0 residuos de sustancias
prohibidas. Los materiales de origen vegetal y animal incluyen:

(1) Estiércol fresco de animal, que se debera convertir en abono a menos que se:

(i) Apliqgue en el terreno que se utilizé para un cultivo que no sea destinada al
consumo humano.

(ii) Incorpore dentro del suelo por lo menos 120 dias antes de cosechar un
producto cuya parte comestible tenga contacto directo con la superficie del terreno o

particulas del suelo; o
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(iii) Incorpore dentro del suelo por lo menos 90 dias antes de cosechar un
producto cuya parte comestible no tenga contacto directo con la superficie del terreno o
particulas del suelo;

(2) Materiales de origen vegetal y animal compostados producidos por medio de
un proceso que

(i) establecio una proporcion inicial de C:N entre 25:1y 40:1; y

(i) mantuvo una temperatura entre 131é F y 170é F durante 3 dias usando un
sistema ya sea de monton o aireacién estatica o dentro de un contenedor; o

(iii) mantuvo una temperatura entre 131é F y 170é F durante 15 dias utilizando un
sistema de hilera para conversion en abono, durante cuyo periodo, las materias se
debian girar cinco veces como minimo.

(3) Materiales de origen vegetal no compostados.

(d) Un productor podré gestionar los nutrientes para los cultivos y la fertilidad del
suelo con el objeto de mantener o mejorar el contenido de la materia orgénica en el suelo
de una manera que no contribuya a la contaminacion de los cultivos, suelo o agua
causada por nutrientes de origen vegetal, organismos patégenos, metales pesados o
residuos de sustancias prohibidas con la aplicacion de:

(1) Un nutriente para cultivos o para la rectificacion del suelo incluido en la Lista
Nacional de sustancias sintéticas permitidas para el uso en la produccion de cultivos
organicos;

(2) Una sustancia mineral extraida de baja solubilidad;

(3) Una sustancia mineral extraida de alta solubilidad, siempre que la sustancia se
use de acuerdo con las condiciones establecidas por la Lista Nacional de materiales no
sintéticos prohibidos en la produccion de cultivos;

(4) Las cenizas que se obtengan al quemar un material de origen vegetal o
animal, excepto lo prohibido en el péarrafo (e) de esta seccion, siempre que, el material

gquemado no haya sido tratado o combinado con una sustancia prohibida o las cenizas no
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se incluyan en la Lista Nacional de sustancias no sintéticas prohibidas para el uso en la
produccién de cultivos organicos; y

(5) Un material de origen vegetal o animal que haya sido alterado quimicamente
por medio de un proceso de manufacturacion, siempre que el material se incluya en la
Lista Nacional de sustancias sintéticas permitidas para el uso en la produccién de cultivos
organicos que establece el § 205.601.

(e) El productor no debera utilizar:

(1) Cualquier material fertilizante o de origen vegetal o animal compostado que
contenga una sustancia sintética no incluida en la Lista Nacional de sustancias sintéticas
permitidas para el uso en la produccion de cultivos organicos;

(2) Fango de aguas residuales (biosolidos) tal como lo define el 40 CFR Parte
503;y

(3) La quema como medio para destruir los residuos de cultivos producidos en la
operacion, excepto que la quema se pueda usar para contener la propagacion de

enfermedades o estimular la germinacion de las semillas.

§ 205.204 Normas técnicas para el uso de semillas y material de plantacion.

(@) El productor deberd utilizar semillas, plantones anuales y material de
plantacion, producidas organicamente excepto en los siguientes casos:

(1) Las semillas y el material de plantacién no producidos organicamente y sin
tratar se podran utilizar para producir cultivos organicos cuando una variedad equivalente
producida organicamente no esté disponible comercialmente. Excepcién: Las semillas
producidas organicamente se deberan utilizar para la produccion de brotes comestibles;

(2) Las semillas y el material de plantacion no producidos organicamente y que
hayan sido tratados con una sustancia incluida en la Lista Nacional de sustancias
sintéticas permitidas para el uso en la produccion de cultivos organicos, se podran usar
para producir un cultivo organico cuando una variedad equivalente producida

organicamente o no tratada no esté disponible comercialmente;
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(3) Los plantones anuales no producidos organicamente se podran usar para
producir un cultivo organico cuando una variacion temporal se ha concedido de acuerdo
con § 205.290(a)(2) (desastres naturales...);

(4) El material de plantacién no producido organicamente para ser utilizado con el
objeto de producir cultivos perennes se podra vender, etiquetar o representar como
producido orgdnicamente Unicamente después de que el material de plantacion se haya
mantenido dentro de un sistema de gestion organico durante un periodo al menos de 1
afio; y

(5) Las semillas, plantones anuales, y material de plantacién tratados con
sustancias prohibidas se podran usar para producir un cultivo organico cuando la
aplicacion de los materiales sea un requisito de los reglamentos fitosanitarios federales o
estatales.

(b) Reservado

§ 205.205 Normas técnicas para la rotacion de cultivos.

El productor deberd implantar una rotacion de cultivos que incluya pero no se
limite al césped, cultivos de cobertura, cultivos de tipo “abono verde” y cultivos recogidos
gue provean las siguientes funciones pertinentes a la operacion:

(a) Mantener o mejorar el contenido de la materia organica del suelo;

(b) Proveer la gestion de plagas en cultivos anuales o perennes;

(c) Gestionar la deficiencia o exceso de nutrientes de origen vegetal; y

(d) Proveer el control de la erosion.

§ 205.206 Normas técnicas para la gestion de plagas en cultivos, malezas y

enfermedades.

(a) El productor debera utilizar unas précticas de gestién para prevenir plagas en

cultivos, malezas y enfermedades que incluyan pero no se limiten a:
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(1) Précticas de la gestion para la rotacion del suelo y los nutrientes para cultivos,
tal como se dispone en los puntos § 205.203 y 205.205;

(2) Medidas sanitarias para expulsar a los portadores de enfermedades, semillas
de maleza y habitat para organismos de plagas; y

(3) Practicas de cultivo para mejorar la salud del cultivo, incluyendo la seleccion
de especies y variedades de plantas con relacion a la conveniencia de condiciones y
resistencias especificas del lugar y resistencia contra la plaga predominante, maleza y
enfermedades.

(b) Los problemas de plagas se pueden controlar por medio de métodos
mecanicos o fisicos que incluyan pero no se limiten al:

(1) Aumento o introduccion de depredadores o de pardsitos de la especie de la
plaga;

(2) Desarrollo del habitat para enemigos naturales de la plaga;

(3) Controles no sintéticos tales como sefiuelos, trampas y repelentes;

(c) Los problemas de maleza se pueden controlar por medio de;

(1) Coberturas con materiales totalmente biodegradables;

(2) Siega;

(3) Pastoreo;

(4) Recoleccion manual de maleza y cultivo mecanico;

(5) Llama, calor, o medios eléctricos; o

(6) Coberturas de plastico u otros sintéticos, siempre que se retiren del campo al
final de la temporada de cultivo o de la recoleccion del cultivo.

(d) Los problemas de enfermedades se pueden controlar por medio de:

(1) Practicas de la gestion que contengan la propagacion de organismos de
enfermedades; o

(2) Aplicacion de insumos no sintéticos, bioldgicos, botanicos o minerales.

(e) Cuando las précticas dispuestas en los péarrafos (a) hasta (d) de esta seccion

no sean suficientes para prevenir o controlar las plagas en cultivos, maleza y
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enfermedades, se puede aplicar una sustancia biolégica o botanica o una sustancia
incluida en la Lista Nacional de sustancias sintéticas permitidas para el uso en la
produccién de cultivos organicos para prevenir, contener o controlar la plaga, maleza o
enfermedades, siempre que las condiciones para el uso de la sustancia se documenten
dentro del plan del sistema organico.

(f) El productor no deberd utilizar madera tratada con arseniato u otros materiales
prohibidos en instalaciones nuevas o reemplazos que estén en contacto con el suelo o la

ganaderia.

§ 205.207 Normas técnicas para larecoleccion del cultivo salvaje.

(a) Un cultivo salvaje destinado a ser vendido, etiquetado o representado como
organico se deberd cosechar en un area designada a la que no se haya aplicado
sustancias prohibidas, como lo expone § 205.105, durante un periodo de 3 afios
inmediatamente anteriores a la recoleccién del cultivo salvaje.

(b) Un cultivo salvaje debera ser cosechado de manera que se asegure que tal
recoleccién del cultivo o corte no seré destructivo para el medio ambiente y sustentard el

crecimiento y produccién del cultivo salvaje.

8§ 205.208 - 205.235 [Reservado]

§ 205.236 Origen de la ganaderia.

(@) Los productos ganaderos que se vendan, etiqueten, o representen como
organicos deberan proceder de ganaderia bajo una gestién organica continua desde la
ultima tercera parte de gestacion o incubacion. Excepcion:

(1) Aves de corral.

Las aves de corral o los productos comestibles de las aves de corral deberan ser de aves
bajo una gestidn organica continua que comience no después del segundo dia de vida;

(2) Animales lecheros.
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La leche o los productos lacteos deberdn ser de animales bajo una gestién orgénica
continua que comience 1 afio antes de la produccién de la leche o productos lacteos que
vayan a ser vendidos, etiquetados o representados como organicos. Excepcién: Cuando
a una manada completa, bien diferenciada, se la convierta en produccién orgénica, el
productor podra en este caso:

(i) Los cultivos y el forraje de la tierra incluidos en el plan para el sistema organico
de la granja lechera que esté en el tercer afio de gestidn orgénica, podra ser consumido
por los animales lecheros de la granja durante los 12 meses inmediatamente anteriores a
la venta de leche y productos lacteos organicos.

(i) Cuando una manada entera es convertida completamente a produccion
orgéanica, el productor podra a condiciébn de que ninguna leche producida bajo este
subapartado entre en los canales de comercio etiqguetado como organico después del 9
de junio de 2007: (a) Para los 9 primeros meses del afio proveer como minimo un 80 por
ciento de pienso que sea organico o cultivado en los terrenos incluidos en el plan para el
sistema organico y gestionado en cumplimiento con los requisitos de cultivos organicos.
(b) Proveer pienso en cumplimiento con § 205.237 para los 3 meses finales.

(iif) Una vez que la manada completa, bien diferenciada, haya sido convertida a
una produccion organica, todos los animales de productos lacteos estaran bajo la gestion
organica desde la Ultima tercera parte de la gestacion.

(3) Ganado reproductor.

El ganado utilizado como reproductor se podra traer en cualquier momento de
operaciones no organicas, siempre que, tal ganado esté en gestacion y las crias se crien
como ganaderia orgénica. La ganaderia reproductora se debera trasladar a la instalacion
no mas tarde de la ultima tercera parte de la gestacion.

(b) Lo siquiente esta prohibido:

(1) La ganaderia o productos ganaderos comestibles que se retiran de una
operacién organica y son posteriormente gestionados en una operacién no-organica no

se podrén vender, etiquetar o representar como producidos organicamente.
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(2) El ganado reproductor o lechero que no haya estado bajo una gestion organica
continua desde la dltima tercera parte de la gestacion no se podra vender, etiquetar, o
representar como ganado organico para sacrificio.

(c) El productor de una operacion ganadera organica deber4 mantener registros
suficientes para conservar la identidad de todos los animales gestionados organicamente

y los productos animales comestibles y no comestibles producidos en la operacion.

§ 205.237 Pienso del ganado.

El productor de una operacién organica ganadera debera proporcionar al ganado
una racion total de pienso compuesta por productos agricolas incluyendo pasto y forraje,
gue sean producidos y elaborados organicamente por Operadores certificados NOP,
excepto lo provisto en §205.236 (a) (2) (i), excepto sustancias sintéticas permitidas en §
205.603 y sustancias no sintéticas no prohibidas bajo § 205.604 que pueden utilizarse
como aditivos y suplementos al alimento para ganado, siempre y cuando, todos los
ingredientes agricolas incluidos en la lista de ingredientes, para tales aditivos y
suplementos, hayan sido producidos y manejados en forma orgénica.

(b) El productor de una operacién organica no deberé:

(1) Utilizar medicamentos para animales, incluyendo hormonas, para acelerar el
crecimiento;

(2) Proporcionar suplementos o aditivos para el pienso en cantidades mayores a
las necesarias para una nutricibn y mantenimiento de la salud adecuadas a las especies
en su etapa especifica de vida;

(3) Alimentar con paquetes de forraje recubiertos de plastico;

(4) Alimentar con formulas de pienso que contengan urea o estiércol;

(5) Usar alimento para mamiferos o aves de corral producido con subproductos
provenientes de la sacrificio de mamiferos o aves de corral

(6) Usar alimentos, aditivos para alimentos y suplementos que violen la Ley

Federal de Alimentos, Drogas y Medicamentos y Productos Cosméticos.
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(7) Proporcionar al ganado, alimento o forraje que tenga afiadido cualquier
antibiotico incluyendo ionéforos; o

(8) Evitar, restringir, o impedir que los rumiantes obtengan alimento de pastos
durante la estacion de pastoreo, excepto bajo las condiciones que se detallan méas abajo,
segun el punto § 205.239 (b) y (c).

(c) Durante la estacién de pastoreo, los productores deben:

(1) Proporcionar como maximo un promedio del 70 por ciento de la demanda de
materia seca de los rumiantes procedente de alimento seco (alimento seco no incluye
materia seca obtenida por pastoreo de forraje residual o vegetacidn que crece en pastos).
Este célculo debe realizarse haciendo un promedio de toda la temporada de pastoreo
para cada tipo y clase de animal. Los rumiantes deben pastar durante toda la temporada
de pastoreo de la zona geografica, que como minimo sera de 120 dias por afio. La
temporada de pastoreo puede o no ser continua debido al clima, temperatura o estacion.

(2) Proporcionar a los rumiantes gestionados bajo un plan de manejo organico
pastos de suficiente calidad y cantidad durante toda la temporada de pastoreo
garantizando que su contenido en materia seca no sea inferior al 30 por ciento de su
ingesta de materia seca. Excepto,

(i) Rumiantes a los que se les niega los pastos de acuerdo a § 205.239(b) (1)
hasta (8), y § 205.239(c)(1) hasta (3), se les suministrarda un promedio minimo del 30 por
ciento de su ingesta de materia seca de pastos durante los periodos estacionales de
pastoreo;

(i) Los toros de reproduccion estardn exentos del 30 por ciento de ingesta de
materia seca por pastoreo requerido en esta seccion y del manejo con pastos requerido
por 8§ 205.239 (c)(2); Siempre y cuando, todo animal incluido en esta excepcidn no se

venda, etiquete, utilice ni represente como ganado organico para sacrificio.
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(d) Los productores de rumiantes deberan:

(1) Describir el total de la racién de alimento para cada tipo y clase de animal. La

descripcion debe incluir:

(i) Todo alimento producido en la explotacién

(i) Todo alimento comprado fuera de la explotacion;

(i) El porcentaje de cada tipo de alimento, incluyendo pastos, en el suministro total; y

(iv) La lista de suplementos y aditivos alimenticios.

(2) Documentar la cantidad de cada tipo de alimento que recibe cada animal (detallando

la clase, especie y tipo).

(3) Documentar los cambios que se realicen en todas las raciones durante todo el afio

como respuesta a cambios estacionales de pastoreo.

(4) Detallar el método de calculo de demanda de materia seca e ingesta de materia seca.

§ 205.238 Normas técnicas para la atencion sanitaria

(a) El productor deber& establecer y mantener practicas preventivas para la salud
de la ganaderia, incluyendo:

(1) La seleccion de especies y tipos de ganaderia con relacion a la conveniencia
de las condiciones especificas del lugar y la resistencia a enfermedades y parasitos
predominantes;

(2) Las disposiciones para una racion de pienso suficiente para cumplir con los
requisitos de nutricion, incluyendo vitaminas, minerales, proteinas y/o amino&cidos,
acidos grasos, fuentes de energia y fibra (rumiantes);

(3) El establecimiento de albergues, condiciones de pastoreo y practicas sanitarias

apropiadas para minimizar la ocurrencia y propagacion de enfermedades y parasitos;
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(4) La disposicion de las condiciones que permitan el ejercicio, la libertad de
movimientos y reduccidn de estrés que sean apropiadas para las especies;

(5) El desempefio de alteraciones fisicas tal y como sean requeridas para
promover el bienestar del animal y hechas de manera que minimicen el dolor y el estrés;
y

(6) La administracion de vacunas y otros tratamientos biol6gicos veterinarios.

(b) Cuando las practicas preventivas y biolégicas veterinarias sean inadecuadas
para prevenir enfermedades, un productor podra administrar medicamentos sintéticos,
siempre que tales medicamentos se permitan bajo 8 205.603. Los parasiticidas
permitidos segun 8§ 205.603 se podran utilizar en:

(1) El ganado reproductor, cuando se utilicen antes de la ultima tercera parte de la
gestacion pero no durante el periodo de lactancia para los descendientes que se vendan,
etiqueten o representen como producidos organicamente; y

(2) El ganado lechero, cuando se utilice antes de 90 dias de la produccion de
leche o productos lacteos que se vendan, etiqueten o representen como organicos.

(c) El productor de una operacion organica de ganaderia no debera:

(1) Vender, etiquetar o representar como organico cualquier animal o producto
comestible que sea derivado de cualquier animal tratado con antibidticos, cualquier
sustancia que contenga una sustancia sintética no permitida segun § 205.603, o cualquier
sustancia que contenga una sustancia no sintética prohibida en § 205.604.

(2) Administrar cualquier medicamento para animales, que no sea una vacuna, en
ausencia de enfermedad;

(3) Administrar hormonas para acelerar el crecimiento;

(4) Administrar parasiticidas sintéticos rutinariamente;

(5) Administrar parasiticidas sintéticos al ganado destinado al sacrificio;

(6) Administrar medicamentos a animales infringiendo la Ley Federal de

Alimentos, Farmacos, y Cosméticos; o
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(7) Rehusar tratamiento médico a un animal enfermo en un esfuerzo para
conservar su estado organico. Se deberd utilizar todo medicamento apropiado para que
el animal recobre su salud cuando los métodos aceptables para la produccién organica
fallen. La ganaderia tratada con una sustancia prohibida se deberd identificar claramente

y no se debera vender, etiquetar o representar como producida organicamente.

§ 205.239 Condiciones de vida de la ganaderia.

(a) El productor de una operacion de ganaderia organica debe establecer y
mantener las condiciones de vida de ganaderia durante todo el afio teniendo en cuenta la
salud y el comportamiento natural de animales, e incluyendo:

(1) El acceso durante todo el afio para todos los animales al aire libre, la sombra,
el refugio, areas de ejercicio, aire fresco, agua limpia para beber, y a la luz solar directa,
conveniente a la especie, su etapa de vida, el clima, y el ambiente: excepcionalmente se
les podra denegar el acceso al aire libre de forma temporal de acuerdo con 88205.239(b)
y (c). Patios, plataformas de alimentacién y cebaderos pueden ser utilizados para
proporcionar a los rumiantes el acceso al aire libre durante la temporada de no pastoreo
asi como alimentacion suplementaria durante la temporada de pastoreo. Patios,
plataformas de alimentacion y cebaderos seran lo suficientemente grandes como para
permitir a todos los rumiantes ocuparlos simultdneamente sin aglomeracion y sin competir
por la comida. Esta prohibido el confinamiento total continuoado de cualquier animal
puertas adentro. El confinamiento total de los animales en patios, plataformas y
cebaderos esta prohibido.

(2) Para todos los rumiantes, el acceso a los pastos y a pastar diariamente

durante la estacion de pastoreo para cumplir los requisitos de §205.237, excepto

lo provisto en los parrafos (b), (c) y (d) de esta seccion.

(3) Un lecho apropiado limpio y seco. Cuando los forrajes son usados como lecho,

tendran que haber sido producidos organicamente conforme a esta parte por una
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operacion certificada bajo esta parte, excepto lo provisto en §205.236(a)(2)(i) y, si aplica,
organicamente elaborado por operaciones certificado segun el NOP.

(4) Abrigo disefiado para permitir:

(i) Mantenimiento natural, comportamientos de confort y oportunidad para el
ejercicio;

(ii) Nivel de temperatura, ventilacion y circulacién del aire apropiados para las
especies; y

(iii) Reduccion del potencial de lesiones de la ganaderia,

(5) El uso de patios, plataformas, cebaderos y callejuelas que estaran bien
drenados, mantenidos en buenas condiciones (incluyendo eliminacion frecuente de
basuras) y manejados para prevenir el goteo de basuras y aguas contaminadas a aguas
superficiales contiguas o proximas y en limites de propiedad.

(b) El productor de una operacién de ganaderia orgénica podra proporcionar
confinamiento temporal o refugio a un animal debido a:

(1) Las inclemencias del clima;

(2) La etapa de vida del animal: Excepto la lactancia que no es una etapa de vida
del animal que puede ser exceptuada de lo establecido en esta norma.

(3) Condiciones bajo las cuales la salud, seguridad o bienestar del animal se
podrian poner en peligro; o

(4) El riesgo de la calidad del suelo o del agua.

(5) Procedimientos preventivos de cuidado de la salud o para el tratamiento de
enfermedades o heridas (ni los diversos estados de vida ni la lactacion son una
enfermedad o herida)

(6) Clasificacion o transporte de animales y ventas de ganaderia; a no ser que los
animales sean mantenidos bajo continuo manejo organico, incluyendo alimentacién

orgéanica, en todo el alcance de su confinamiento permitido.
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(7) Cria: Excepto que, las crias no seran privadas de acceso al aire libre y, una
vez criados, los rumiantes no seran privados de acceso al pasto durante la estacion de
pasto;

(8) Los Futuros Agricultores de América y otros proyectos juveniles, durante no
mas de una semana antes de una feria u otra demostracién, durante el acontecimiento y
hasta 24 horas después de que los animales hayan llegado a casa después de la
finalizacion del acontecimiento. Estos animales deben haber sido mantenidos bajo un
manejo continuo organico, incluyendo la comida orgénica, durante el grado de su
confinamiento permitido para el acontecimiento.

(c) El productor de una operacién de ganaderia organica puede, ademas de las
veces permitidas bajo § 205.239 (b), temporalmente negar un pasto al animal rumiante o
el acceso al exterior en las condiciones siguientes:

(1) Una semana al final de una lactancia para secar (negacién de acceso a pasto
s6lo), tres semanas antes del parto, parto, y hasta una semana después del parto.

(2) En el caso de ganado recién nacido de leche hasta seis meses, después de lo
cual ellos deben estar sobre el pasto durante la estacion de pastoreo y no pueden estar
mas individualmente alojados, siempre que, un animal no sea limitado o atado de manera
que impide al animal acostarse, levantarse, estirar totalmente sus miembros, y
trasladarse libremente.

(3) En el caso de animales productores de fibra, para cortos periodos de esquilar;

(4) En el caso de animales lecheros, durante cortos periodos diarios para el
ordefo. El ordefio debe ser programado de manera que asegure suficiente tiempo de
pastoreo para proveer a cada animal con una media de al menos 30 por ciento DMI
durante la estacion de pastoreo. Las frecuencias de ordefio o duracién de las practicas
no pueden ser usadas para denegar el pasto diario a los animales.

(d) La reserva de ganaderia rumiante destinada a sacrificio, generalmente

alimentada con grano en la etapa final, que coincida con la temporada de pastos de la
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region, sera mantenida a base de pastos. Excepto, los patios, plataformas de
alimentacion y cebaderos, que podran ser usados para proporcionar raciones de
alimentacion final. Durante el periodo final, la reserva de ganaderia rumiante estara
exenta del minimo del 30 por ciento DMI de la exigencia del pasto. Los patios,
plataformas de alimentacién o cebaderos usados para proveer raciones de alimento final
seran bastante grandes para permitir a toda la reserva de matanza rumiante que ocupa el
patio, plataforma o cebadero ocupar el patio, plataforma o cebadero simultaneamente sin
hacinamiento. El periodo final no excederd no excedera de un quinto de la vida total del
animal o 120 dias, lo que sea mas corto.

(e) El productor de una operacion ganadera organica debera gestionar el estiércol
de una manera que no contribuya a la contaminacion de cultivos, suelo o agua
proveniente de nutrientes de vida vegetal, metales pesados u organismos patbégenos y
gue optimice el reciclaje de los nutrientes y debe manejar los pastos y los areas de

acceso al aire libre de manera que no ponga en riesgo la calidad del suelo o del agua.

8§ 205.240 — Nomas practicas de pastos

El productor de una operacién de ganaderia organica debe, para toda la ganaderia
rumiante de la operacion, demostrar a través de registros auditables en el plan organico,
un plan de manejo funcional para pastos.

(a) Los pastos deben ser manejados como un cultivo en cumplimiento §8205.202,
205.203(d) y (e), 205.204 y 205.206(b) hasta (f). La tierra usada para la produccién de
cultivos anuales para el pasto de rumiantes debe ser manejada en completo
cumplimiento con 88205.202 a 205206. El riego serd usado, si es necesario, para
favorecer el crecimiento de los pastos cuando la operacion tiene riego disponible para el
uso sobre pastos.

(b) Los productores deben suministras proveer pastos en cumplimiento con
§205.239 (a)(2) y manejar los pastos cumpliendo con los requisitos de §205.237(c)(2),

proporcionar anualmente un minimo del 30% de la ingesta de materia seca de rumiantes
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(DMI) de promedio, a lo largo de la estacion de pastoreo; §205.238 (a)(3), minimizar la
frecuencia y propagacion de enfermedades y pardsitos; y §205.329(e) abstenerse de
poner en riesgo la calidad del agua y del suelo.

(c) Un plan de pastos debe estar incluido en el plan orgénico, y estar actualizado
anualmente de acuerdo con §205.406(a). El productor puede volver a enviar el plan de
pastos del afio anterior si no han existido modificaciones. El plan de pastos puede
consistir en un plan de pastos/zona de pastos desarrollado en cooperacién con una
federacion, estado u oficina de conservacion local: siempre que el plan remitido cumpla
todos los requisitos de §205.240(c)(1) a (8). Cuando un cambio a un plan de pastos es
contemplado, y puede afectar al cumplimiento de la operacion con el Acto o las
regulaciones en esta parte, el productor buscara acuerdo con la entidad de certificacion
sobre la cambio antes de la implantacion. El plan de pastos incluirh una descripcion
sobre:

(1) Los tipos de pastos provistos para asegurar que los requisitos de alimentacién
del §205.237 son cumplidos.

(2) Practicas de manejo y culturales a ser usadas para asegurar que pastos de
una calidad y cantidad suficiente estan disponibles durante la estacion de pastoreo y
proveer a los rumiantes bajo el plan organico, excepto las clases identificada en
§205.2039(c)(1) a (3), con un proporcion no inferior al 30% de su ingesta de materia seca
para el pasto durante la estacién de pastoreo.

(3) Estacidén de pastoreo para la localizacion regional de la operacion ganadera.

(4) Localizacion y tamafo de los pastos, incluyendo planos de cada pasto con su
propia identificacion.

(5) Los tipos de métodos de pastoreo a ser usados en el sistema de pastos.

(6) Localizacion y tipos de vallas, excepto vallas temporales, y localizacion y
fuente de sombra y localizacién y fuente de agua.

(7) Fertilidad del suelo y sistemas de siembra.

45



(8) Control de la erosién y practicas de proteccion de pantanos naturales y areas

riparias.

88§ 205.241 — 205.269 [Reservado]

§ 205.270 Requisitos para la elaboracion orgéanica.

(@) Los métodos mecanicos o bioldgicos, que incluyan pero no se limiten a,
cocinar, asar, curar, calentar, secar, mezclar, moler, batir, separar, destilar, extraer,
sacrificar animales, cortar, fermentar, destripar, preservar, deshidratar, congelar, enfriar, o
de otra manera manufacturar, y el empaquetado, enlatado, envasado o de otra manera
llenar un envase con alimentos para procesar un producto agricola producido
organicamente se podran usar con el proposito de retardar el deterioro o de otra manera
preparar el producto agricola para el mercado.

(b) Las sustancias no agricolas permitidas segun § 205.605 y productos agricolas
no producidos organicamente permitidos segun § 205.606 se podran usar:

(1) En los productos agricolas procesados destinados a la venta, etiquetado o
representacion como “organico”, de conformidad con 8§ 205.301(b), si no estuviesen
disponibles comercialmente en forma orgéanica.

(2) En los productos agricolas procesados destinados a la venta, etiquetado o
representacion como “elaborado con orgénico (ingredientes especificados o grupo(s) de
alimentos)”, de conformidad con § 205.301(c).

(c) El elaborador de una operacion organica de elaboracién no deberé usar dentro
0 en productos agricolas destinados a la venta, etiquetado o representaciéon como “100
por ciento orgéanico”, “organico”, o “elaborado con organico (ingredientes especificados o
grupo(s) de alimentos)”, o en cualquier ingrediente etiquetado como organico:

(1) Las practicas prohibidas segun los péarrafos (e) y (f) de § 205.105.

(2) Un solvente volatil sintético u otro elemento de ayuda para el procesamiento

sintético que no haya sido permitido en § 205.605. Excepcion: Los ingredientes no
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organicos en productos etiquetados “elaborado con orgénico (ingredientes especificados

0 grupo(s) de alimentos)”, no estan sujetos a este requisito.

§ 205.271 Normas técnicas para la gestion de plagas en instalaciones

(a) El productor o elaborador de una instalacion organica debera usar practicas
administrativas para prevenir plagas, que incluyan pero no se limiten a:

(1) Eliminar el habitat de la plaga, las fuentes de alimentos y las areas de
reproduccion;

(2) Prevenir el acceso a las instalaciones de elaboracion; y

(3) Gestionar los factores ambientales tales como la temperatura, iluminacion,
humedad, atmésfera y circulacion del aire, para prevenir la reproduccion de la plaga.

(b) La plaga se puede controlar por medio de:

(1) Controles mecéanicos o fisicos que incluyan pero no se limiten a trampas,
iluminacion, o sonido; o

(2) Sefiuelos o repelentes y usando sustancias no sintéticas o sintéticas
consistentes con la Lista Nacional.

(c) Si las préacticas dispuestas en el parrafo (a) y (b) de esta seccidon no son
efectivas para prevenir o controlar la plaga, se podra aplicar una sustancia no sintética o
sintética consistente conforme con la Lista Nacional.

(d) Si las practicas dispuestas en los parrafos (a), (b) y (c) de esta seccidén no son
efectivas para prevenir o controlar la plaga en las instalaciones, se podra aplicar una
sustancia sintética que no conste en la Lista Nacional, siempre que, el elaborador y la
Entidad Certificadora estén de acuerdo en la sustancia, método de aplicacion y medidas
que se llevardn a cabo para prevenir el contacto de los productos o ingredientes
producidos organicamente con la sustancia usada.

(e) El elaborador de una operacién de elaboracion organica que aplica una
sustancia no sintética o sintética para prevenir o controlar la plaga debera actualizar el

plan de elaboracién de la operacion organica para reflejar el uso de tales sustancias y
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métodos de aplicacion. El plan organico actualizado deberd incluir una lista de todas las
medidas tomadas para prevenir el contacto de productos o ingredientes producidos
organicamente con la sustancia usada.

(f) A pesar de las préacticas dispuestas en los parrafos (a), (b), (c), y (d) de esta
seccion, un elaborador podra de otra manera utilizar sustancias para prevenir o controlar
la plaga tal como lo requieren las leyes y reglamentos federales, estatales o locales,
siempre que, se tomen medidas para prevenir el contacto de productos o ingredientes

producidos organicamente con la sustancia usada.

§ 205.272 Normas técnicas para prevenir la mezclay el contacto con sustancias

prohibidas.

(a) El elaborador de una operacién organica de elaboracién debera implantar las
medidas necesarias para prevenir la mezcla de productos organicos y no organicos y
proteger a los productos organicos del contacto con sustancias prohibidas.

(b) Esta prohibido utilizar en la elaboracion de cualquier producto o ingrediente
agricola producido organicamente etiquetado de acuerdo con la subparte D de esta parte
lo siguiente:

(1) Materiales para el empaquetado y envases para almacenamiento 0 cajones
gque contengan un fungicida sintético, un conservante, o un fumigante;

(2) La utilizacion o reutilizacién de cualquier bolsa o envase que haya estado en
contacto con cualquier sustancia de tal manera que comprometa la integridad organica
de cualquier producto o ingrediente producido organicamente colocado en esos envases,
a menos que tal bolsa o envase reutilizable haya sido limpiado a fondo y no suponga
ningun riesgo de contacto del producto o ingrediente organicamente producido con la

sustancia usada.
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8§ 205.273 - 205.289 [Reservado]

§ 205.290 Variaciones Temporales.

(a) Las variaciones temporales de los requisitos de la seccion 88 205.203 hasta
205.207, 88 205.236 hasta 205.240, y 88 205.270 hasta 205.272, las podra establecer el
Administrador por las razones siguientes:

(1) Desastres naturales declarados por el Secretario;

(2) Dafios causados por sequia, viento, inundaciones, humedad excesiva, granizo,
tornado, terremoto, incendio u otra interrupcion de trabajo; y

(3) Practicas usadas con el propésito de llevar a cabo investigaciones o pruebas
de técnicas, variedades o ingredientes utilizados en una produccién o elaboracion
organica.

(b) Un funcionario del Estado responsable del Programa Orgénico del Estado o
una Entidad Certificadora podra recomendar por escrito al Administrador que, una
variaciéon temporal de un estandar expuesto en la subparte C de esta parte para
operaciones organicas de produccion o elaboracion se establezca, siempre que, tal
variacién se base en una o mas de las razones enumeradas en el parrafo (a) de esta
seccion.

(c) ElI Administrador remitira una notificacion por escrito a las Entidades
Certificadoras, a partir de la comprobacion de una variacion temporal que sea pertinente
a las operaciones certificadas de produccion o elaboracion de la Entidad Certificadora y
especificara un periodo de tiempo dentro del cual permanecera valida, sujeta a prorroga
segun el Administrador lo considere necesario.

(d) Una Entidad Certificadora, al recibir la notificacion del Administrador sobre la
implantacion de una variacion temporal, debera notificar a cada operacion de produccion
o elaboracién que certifica sobre el alcance de aplicacion que es aplicable la variacion

temporal.
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(e) Las variaciones temporales no se concederan para ninguna practica, material

0 procedimiento prohibido segun § 205.105.

8§ 205.291-205.299 [Reservado]

Subparte D - Etiguetas, Etiquetado e Informacion del Mercado

§ 205.300 Uso del término, “organico”.

(@) El término “organico”, se podra utilizar unicamente en el etiqguetado y las
etiquetas de productos agricolas crudos o procesados, incluyendo ingredientes, que
hayan sido producidos y elaborados de acuerdo con los reglamentos contenidos en esta
parte. El término, “organico”, no se podra usar en el nombre de un producto para
modificar un ingrediente no orgénico del producto.

(b) Los productos para la exportacion, producidos y certificados de acuerdo con
estandares orgénicos nacionales extranjeros o con los requisitos de los contratos de los
compradores extranjeros, se podran etiquetar de acuerdo con los requisitos de etiquetado
organico del pais receptor o del contrato del comprador, siempre que los envases y los
documentos de transporte cumplan los requisitos para etiquetado especificados en §
205.307(c).

(c) Los productos producidos en un pais extranjero y exportados para la venta en
los Estados Unidos se deberan certificar de conformidad con la subparte E y etiquetar de
conformidad con la subparte D de esta Manual.

(d) El pienso ganadero producido de acuerdo con los requisitos de esta parte se

debera etiquetar de conformidad con los requisitos expuestos en el punto § 205.306.

§ 205.301 La composicion del producto.

(a) Productos vendidos, etiquetados o representados como “100 por ciento

organico”.
Un producto agricola crudo o procesado que se venda, etiqguete o represente

como “100 por ciento orgénico” deberd contener (por su peso o volumen del liquido,

50



excluyendo agua y sal) ingredientes producidos 100 por ciento organicamente. Si se
etiqueta como producido organicamente, tal producto se debera etiquetar de conformidad
con § 205.303.

(b) Productos vendidos, etiquetados o representados como “orgénico”.

Un producto agricola crudo o procesado que se venda, etiquete o0 represente como
“organico” debera contener (por su peso o volumen del liquido, excluyendo agua y sal)
como minimo un 95 por ciento de los productos agricolas crudos o procesados
producidos organicamente. Cualquier ingrediente restante del producto se deberd
producir orgadnicamente, a menos que no esté disponible comercialmente en forma
organica, o deberdn ser sustancias no agricolas o productos agricolas producidos no
organicamente de acuerdo con la Lista Nacional en la subparte G de este Manual. Si se
ha etiguetado como producido organicamente, tal producto se debera etiquetar de
conformidad con § 205.303.

(c) Productos vendidos, etiquetados o representados como “elaborado con

organico (ingredientes especificados o grupo(s) de alimentos)”.

Los productos agricolas con mudltiples ingredientes vendidos, etiquetados o
representados como “elaborado con organico (ingredientes especificados o grupo(s) de
alimentos)” deberan contener (por su peso o volumen de liquido, excluyendo agua y sal)
como minimo el 70 por ciento de ingredientes producidos organicamente. Estos
productos se producen y elaboran conforme a los requisitos contenidos en la subparte C
de esta parte. No se pueden producir ingredientes utilizando préacticas prohibidas
especificadas en los parrafos (1), (2) y (3) de § 205.301(f). Los ingredientes no organicos
se podran producir sin tener en cuenta los parrafos (4), (5), (6), y (7) de § 205.301(f). Si
se les ha etiquetado con un contenido de ingredientes o grupos de alimentos producidos
organicamente, tal producto se debera etiquetar de conformidad con § 205.304.

(d) Los productos con menos del 70 por ciento de ingredientes producidos

organicamente.
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Los ingredientes orgéanicos en productos agricolas con multiples ingredientes que
contengan menos del 70 por ciento de ingredientes producidos organicamente (por su
peso o volumen de liquido, excluyendo agua y sal) se deberan producir y elaborar de
conformidad con los requisitos en la subparte C de este Manual. Los ingredientes no
organicos se podran producir y elaborar sin tener en cuenta los requisitos de esta parte.
El producto agricola con multiples ingredientes que contenga menos del 70 por ciento de
los ingredientes producidos organicamente podra representar la naturaleza organica del
producto unicamente como lo dispone § 205.305.

(e) Pienso ganadero:

(1) Un producto de pienso ganadero crudo o procesado que haya sido vendido,
etiquetado o representado como “100 por ciento organico” debera contener (por su peso
o volumen de liquido, excluyendo agua y sal) no menos del 100 por ciento de producto
agricola crudo o procesado producido organicamente.

(2) Un producto de pienso ganadero crudo o procesado que haya sido vendido,
etiquetado o representado como "organico” se debera producir de conformidad con §
205.237.

(f) Todos los productos etiquetados como “100 por ciento organico” u “organico" y
todos los ingredientes identificados como "organico” en la declaracién de ingredientes de
cualquier producto no se deberan:

(1) Producir utilizando métodos excluidos, de conformidad con § 205.105(e);

(2) Producir utilizando fango de aguas residuales, de conformidad con
§201.105(f);

(3) Procesar utilizando radiacion ionizante, de conformidad con § 205.105(g);

(4) Procesar utilizando algun tipo de elemento de ayuda no aprobado en la Lista
Nacional de Sustancias Permitidas y Prohibidas en la subparte G de este Manual.
Excepcidn: Los productos etiquetados como “100 por ciento organico”, si son procesados,
se procesan utilizando algun tipo de elemento de ayuda para procesar que haya sido

producido orgdnicamente;
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(5) Contener sulfitos, nitratos, o nitritos afiadidos durante el proceso de produccién
0 elaboracion. Excepcion: El vino que contenga sulfitos afladidos se podra etiqguetar como
“elaborado con uvas organicas”.

(6) Producir utilizando ingredientes no orgéanicos cuando haya ingredientes
organicos disponibles; o

(7) Incluir formas orgénicas y no organicas del mismo ingrediente.

§ 205.302 El célculo del porcentaje de los ingredientes producidos organicamente.

(a) El porcentaje de todos los ingredientes producidos organicamente en un
producto agricola vendido, etiquetado o representado como “100 por ciento organico”,
“organico”, “elaborado con organico (ingredientes especificados o grupo(s) de alimentos)”
0 que incluya ingredientes organicos se debera calcular:

(1) Dividiendo el peso neto total (excluyendo agua y sal) de los ingredientes
organicos combinados en el momento de la formulacién entre el peso total (excluyendo
agua y sal) del producto terminado.

(2) Dividiendo el volumen liquido de todos los ingredientes organicos (excluyendo
agua y sal) entre el volumen liquido del producto terminado (excluyendo agua y sal) si el
producto y los ingredientes son liquidos. Si se identifica el producto liquido en la etiqueta
de presentacion principal o la etiqueta informativa como reconstituido de concentrados, el
célculo se deberd hacer sobre la base de concentraciones de fuerza uUnica de los
ingredientes y del producto terminado.

(3) Para productos que contengan ingredientes producidos organicamente tanto
en forma liquida como sélida, se debe dividir el peso combinado de los ingredientes
sélidos y liquidos (excluyendo agua y sal) entre el peso total (excluyendo agua y sal) del
producto terminado.

(b) El porcentaje de todos los ingredientes producidos org&nicamente en un

producto agricola, se debera redondear al nUmero entero mas préoximo por debajo.
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(c) El porcentaje lo deberd determinar el elaborador que fija la etiqueta en el
envase para el consumidor y debe ser verificado por la Entidad Certificadora del
elaborador. El elaborador podra utilizar la informacion proporcionada por la operacion

certificada para determinar el porcentaje.

§ 205.303 Los productos envasados Yy etiquetados “100 por ciento organico” u
“organico”.

(a) Los productos agricolas envasados segun § 205.301(a) y (b) podran exhibir en
la etigueta de presentacion principal, en la etiqueta informativa, en cualquier otra seccién
del envase y en cualquier etiquetado o informacién de mercado concerniente al producto,
lo siguiente:

(1) El término, “100 por ciento organico” u “orgénico”, tal como sea pertinente,
para modificar el nombre del producto;

(2) El porcentaje de ingredientes organicos en el producto para los productos
etiquetados “organico”. El tamafio de la declaracion del porcentaje no deberd exceder de
la mitad del tamafio de la letra ma&s grande en la seccién en la cual se muestre la
declaracioén, y debera aparecer en su totalidad con el mismo tamafio, estilo y color sin
destacar).

(3) El término, “organico”, para identificar los ingredientes organicos en productos
de mdltiples ingredientes etiquetados “100 por ciento organico”;

(4) El sello de USDA,; y/o

(5) El sello, logotipo u otra marca de identificacién de la Entidad Certificadora que
certifico la operacion de produccién o elaboracion del producto terminado, y cualquier
otra- Entidad Certificadora que certificé las operaciones de produccion o elaboracion de
un producto orgénico crudo, o ingredientes orgénicos utilizados en el producto terminado,
siempre que, el elaborador que produce el producto terminado mantenga registros, de

conformidad con esta parte, verificando la certificacion orgénica de las operaciones que
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producen tales ingredientes y, siempre que ademds, tales sellos o0 marcas no se
muestren individualmente con mayor prominencia que la del sello del USDA.

(b) Los productos agricolas envasados segun § 205.301(a) y (b) deberéan:

(1) Para los productos etiquetados “organicos”, identificar cada ingrediente
organico en la declaracion de ingredientes con la palabra “organico”, o con un asterisco u
otra marca de referencia que se define a continuacion de la declaracion de ingredientes
para indicar que el ingrediente se produce organicamente. El agua y la sal, incluidos
como ingredientes, no se podran identificar como organicos.

(2) Identificar el nombre de la Entidad Certificadora que certific al elaborador del
producto terminado en la etiqueta informativa, a continuacion de la informacion que
identifica al elaborador o distribuidor del producto y precedida por la declaraciéon

“Certificado como orgénico por...”, o una frase similar. Se podra mostrar el domicilio
comercial, la direccion de Internet, o el nUmero de teléfono de la Entidad Certificadora en

tal etiqueta.

§ 205.304 Los productos envasados y etiquetados “elaborado con organico

(ingredientes especificados o grupo(s) de alimentos)”.

(a) Los productos agricolas empaquetados descritos en § 205.301(c) podran
mostrar en la etiqueta de presentacién principal, en la etiqueta informativa y en cualquier
otra seccidon y en cualquier otra informacion de etiquetas o de mercado concerniente al
producto:

(1) La declaracion:

(i) “Elaborado con organico (ingredientes especificados)”, siempre que la
declaracién no enumere mas de tres ingredientes producidos organicamente; o

(i) “Elaborado con organico (Grupos de alimentos especificados)”, siempre que la
declaracién no enumere més de tres de los siguientes grupos: habichuelas, pescado,

frutas, granos, hierbas, carnes, nueces, aceites, aves de corral, semillas, condimentos,
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dulcificantes, y vegetales o productos |lacteos procesados, y siempre que ademas, todos
los ingredientes de cada grupo de alimentos enumerados se produzcan organicamente; y

(i) Lo que aparece en letras no podra exceder de la mitad del tamafio del tipo de

letra més grande en la seccibén, y que aparezca en su totalidad con el mismo tamafio del
tipo de letra, estilo y color sin destacar.
(2) El porcentaje de ingredientes orgénicos del producto. El tamafio de la declaracion del
porcentaje no deberd exceder de la mitad del tamafio del tipo de letra mas grande en la
seccién en que se muestra, y debera aparecer en su totalidad con el mismo tamafio del
tipo de letra, estilo y color sin destacar.

(3) El sello, logotipo u otra marca de identificacién de la Entidad Certificadora que
certifico al elaborador del producto terminado.

(b) Los productos agricolas envasados descritos en § 205.301(c) deberan:

(1) Identificar, en la declaracion de ingredientes, cada ingrediente orgénico con la
palabra “organico”, o con un asterisco u otra marca de referencia que se define a
continuacion de la declaraciéon del ingrediente, para indicar que el ingrediente se produce
organicamente. El agua y la sal, incluidos como ingredientes, no se podran identificar
COmMo organicos.

(2) En la etiqueta informativa, a continuacion de la informacion que identifica al
elaborador o distribuidor del producto y que esta precedida por la declaracién “Certificado

como organico por...”, o una frase similar, que identifigue el nombre de la Entidad
Certificadora que certificd al elaborador del producto terminado. Excepcion: ElI domicilio
comercial, la direccion de Internet o el nimero de teléfono de la Entidad Certificadora se
podran incluir en tal etiqueta.

(c) Los productos agricolas empaquetados descritos en § 205.301(c) no deberan

mostrar el sello del USDA.
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§ 205.305 Los productos envasados con multiples ingredientes y con menos del 70

por ciento de los ingredientes producidos organicamente.

(&) Un producto agricola con menos del 70 por ciento de los ingredientes
producidos organicamente podra identificar Unicamente el contenido organico del
producto de la siguiente manera:

(1) Identificando cada ingrediente producido organicamente en la declaracion de
los ingredientes con la palabra “orgénico”, o con un asterisco u otra marca de referencia
que se defina a continuacion de la declaracion de ingredientes para indicar que el
ingrediente se produce organicamente, y

(2) Mostrando el porcentaje de contenido organico del producto en la etiqueta
informativa si los ingredientes producidos organicamente se identifican en la declaracion
de los ingredientes.

(b) Los productos agricolas con menos del 70 por ciento de ingredientes
producidos organicamente no deberan mostrar:

(1) El sello del USDA; y

(2) Cualquier sello, logotipo u otra marca de identificacion de la Entidad
Certificadora que represente la certificacion organica de un producto o de ingredientes del

producto.

§ 205.306 El etiquetado de pienso ganadero.

(a) Los productos de pienso ganadero descritos en § 205.301(e)(1) y (e)(2) podran
mostrar en cualquier seccion del envase los términos siguientes:

(1) La declaracion, “100 por ciento organico” u “organico”, tal como sea pertinente,
para modificar el nombre del producto del pienso;

(2) El sello del USDA,; y;

(3) El sello, logotipo, u otra marca de identificacion de la Entidad Certificadora de

la operacion de produccion o elaboracién que produce los ingredientes orgénicos crudos
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0 procesados utilizados en el producto terminado, siempre que, tales sellos o0 marcas no
se muestren de una manera mas prominente que el sello de USDA,

(4) La palabra “orgénico”, un asterisco u otra marca de referencia que se define en
el envase para identificar los ingredientes producidos organicamente. El agua y la sal,
incluidos como ingredientes, no se podran identificar como organicos.

(b) Los productos de pienso ganadero descritos en 8§ 205.301(e)(1) y (e)(2)
deberan:

(i) Mostrar el nombre de la Entidad Certificadora que certificé al elaborador del
producto terminado en la etiqueta informativa, a continuacion de la informacion que
identifica al elaborador o distribuidor del producto y precedido por la declaracion,
“Certificado como orgénico por...”, o una frase similar. El domicilio comercial, direccion de
Internet o niumero de teléfono de la Entidad Certificadora se podran incluir en tal etiqueta.

(i) Cumplir con otros requisitos para el etiquetado del pienso de otras agencias

federales o estatales tal y como sea pertinente.

§ 205.307 Las etiquetas de envases no destinados al comercio minorista, utilizados
Unicamente para transporte o almacenamiento de productos agricolas crudos o
procesados etiquetados como “100 por ciento organico”, “orgénico” o “elaborado

con organico (ingredientes especificados o grupo(s) de alimentos)”.

() Los envases no destinados al consumidor que se utilicen Unicamente para
transportar o almacenar productos agricolas crudos o procesados, etiquetados como que
contienen ingredientes organicos podran mostrar los siguientes términos o marcas:

(1) El nombre e informacion de contacto de la Entidad Certificadora que certifico al
elaborador que elaboro el producto final,

(2) La identificacion del producto como orgénico;

(3) Las instrucciones de elaboracién especiales necesarias para mantener la
integridad organica del producto;

(4) El sello del USDA,
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(5) El sello, logotipo u otra marca de identificacion de la Entidad Certificadora que
certificd la operacion de produccion o elaboracién organica del producto terminado.

(b) En los envases no destinados al comercio minorista utilizados para transportar
o almacenar un producto agricola crudo o procesado, etiquetado como que contiene
ingredientes organicos se deberd mostrar el nimero del lote de produccién del producto
si fuese pertinente.

(c) Los envases para el transporte de un producto producido localmente,
etiquetado como orgénico y destinado para la exportacion a mercados internacionales, se
podran etiquetar de acuerdo con cualquier requisito para etiquetar envases utilizados
para transporte del pais extranjero de destino o las especificaciones del envase de un
comprador extranjero con contrato, siempre y cuando, los envases y documentos de
transporte que acompafien a tales productos organicos se marquen claramente “Para
Exportacion Unicamente”. Ademas, el elaborador debera mantener una prueba de tal
marca del envase y de la exportacién de acuerdo con los requisitos de mantenimiento de

registros para operaciones exentas y excluidas segun § 205.101.

§ 205.308 Los productos agricolas en formato diferente a un envase'® en un lugar
de venta minorista que sean vendidos, etiquetados, o representados como “100 por
ciento organico” u “organico”.

(&) Los productos agricolas en formato diferente a un envase podran utilizar el
término, “100 por ciento orgénico” u “organico”, tal y como sea pertinente, para modificar
el nombre del producto mostrado en el local del minorista, el etiquetado y los envases de
exposicion, siempre que el término “organico” se use para identificar los ingredientes
organicos enumerados en la declaracién de ingredientes.

(b) Si el producto se prepara en unas instalaciones certificadas, la exposicion en el
local, el etiquetado y los envases de exposicién podrén utilizar:

(1) El sello del USDA; y

1% No envasados o a granel
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(2) El sello, logotipo u otra marca de identificacion de la Entidad Certificadora que
certifique la operacion de produccién o elaboraciéon del producto organico crudo o
ingredientes organicos utilizados en el producto terminado, siempre que, tales sellos o
marcas no se muestren individualmente de una manera mas prominente que el sello del

USDA,

§ 205.309 Los productos agricolas en formato diferente a un envase en un lugar de
venta minorista, que se vendan, etiqueten o representen como “elaborado con
orgénico (ingredientes especificados o grupo(s) de alimentos)”.

(a) Los productos agricolas en formato diferente a un envase, y que contengan
entre 70 y 95 por ciento de los ingredientes producidos organicamente pueden utilizar la
frase, "elaborado con organico (ingredientes especificados o grupo(s) de alimentos)”,
para modificar el nombre del producto en exhibicion minorista, etiquetado y envases para
exhibicion.

(1) Tales declaraciones no deberdn enumerar mas de tres ingredientes o grupos
de alimentos organicos, y

(2) En cualquier muestra de la declaracion de ingredientes del producto, los
ingredientes se identifican como "organico”.

(b) Si se preparan en unas instalaciones certificadas, tales productos agricolas
etiquetados como “elaborado con orgénico (ingredientes especificados o grupo(s) de
alimentos)" podran exhibir el sello y el logotipo de la Entidad Certificadora u otra marca de
identificacion en exhibiciones para la venta minorista, envases para exposicion, e

informacién de mercado.

§ 205.310 Los productos agricolas producidos en una operacion exenta o excluida.

(a) Un producto agricola producido o elaborado organicamente en una operacion

exenta o excluida no debera:
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(1) Mostrar el sello USDA o cualquier sello de una Entidad Certificadora u otra
marca de identificacibn que represente la operacidn exenta o excluida como una
operacion organica certificada, o

(2) Ser representado como un producto organico certificado o ingrediente organico
certificado para cualquier comprador.

(b) Un producto agricola producido o elaborado organicamente en una operacion
exenta o excluida, se podra identificar como un producto organico o ingrediente organico
en un producto de multiples ingredientes producido por la operacion exenta o excluida.
Tal producto o ingrediente no se deberd identificar o representar como “organico” en un
producto procesado por otros.

(c) Tal producto esta sujeto a los requisitos especificados en el péarrafo (a) de 8§

205.300, y parrafos (f)(1) hasta (f)(7) de § 205.301.

§ 205.311 El sello del USDA.

(a) El sello del USDA descrito en los parrafos (b) y (c) de esta seccion se podra
utilizar anicamente en aquellos productos agricolas crudos o procesados descritos en los
parrafos (a), (b), (e)(1), y (e)(2) de § 205.301.

(b) El sello del USDA debera replicar la forma y el disefio del ejemplo en la figura
1y se debera imprimir de manera legible vy visible.

(1) Sobre un fondo blanco con un circulo exterior marrén y con el término “USDA”,
escrito en verde cubriendo un semicirculo en la parte superior con el término “organico”,
escrito en blanco cubriendo el medio circulo verde en la parte inferior; o

(2) Sobre un fondo blanco o transparente con un circulo exterior negro y “USDA”
escrito en negro sobre la mitad en la parte superior, con un contraste blanco o
transparente “orgénico” en el medio circulo negro de la parte inferior.

(3) El medio circulo verde o negro en la parte inferior podra tener cuatro lineas
claras atravesando de izquierda a derecha, y desapareciendo en el lugar del horizonte

derecho que parece un campo cultivado.
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8§ 205.312-205.399 [Reservado]

USDA
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Subparte E - Certificacion

§ 205.400 Requisitos generales para la certificacion.

Una persona que desee recibir o mantener la certificacion organica segun los
reglamentos contenidos en esta parte debera:

(@) Cumplir con la Ley y los reglamentos para la produccién y elaboraciéon
organica pertinentes de esta parte;

(b) Establecer, implantar y actualizar anualmente un plan para un sistema de
produccion o elaboracion orgénica, que se presenta a una Entidad Certificadora segun lo
dispuesto en § 205.200;

(c) Permitir inspecciones en el lugar con acceso completo a la operacion de
produccion o elaboracion, incluyendo las éareas de produccion y elaboracién, las
estructuras y oficinas no certificadas, por parte de la Entidad Certificadora tal y como esta
dispuesto en § 205.403;

(d) Mantener todos los registros de la operacidén organica pertinente como minimo
durante 5 afios posteriores a su creacion y permitir a los representantes autorizados del
Secretario, al funcionario del Estado responsable del Programa Orgéanico del Estado y a
la Entidad Certificadora el acceso a tales registros durante las horas normales de trabajo
para revisién y copia, para determinar el cumplimiento de la Ley y los reglamentos
contenidos en esta parte, tal como esté dispuesto en § 205.104;

(e) Abonar los honorarios pertinentes impuestos por la Entidad Certificadora; y

(f) Notificar inmediatamente a la Entidad Certificadora sobre todo lo concerniente a
cualquier:

(1) Aplicacion de una sustancia prohibida, incluyendo la deriva, a cualquier campo,
unidad de produccion, lugar, instalacion, ganaderia o producto que sea parte de una

operacion; y
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(2) Cambio en una operacioén certificada o parte de una operacion certificada que

pueda afectar su cumplimiento con la Ley y los reglamentos contenidos en esta parte.

8§ 205.401 La solicitud de la certificacion.

Una persona que desee recibir la certificacion de una operacion de produccién o
elaboracion conforme a esta subparte, debera presentar una solicitud de certificacion a
una Entidad Certificadora. La solicitud debera incluir la siguiente informacion:

(&) Un plan para el sistema de produccién o elaboracion orgéanica, tal como se
requiere en § 205.200;

(b) El nombre de la persona que complete la solicitud, el nombre social, domicilio
comercial y nimero de teléfono del negocio del solicitante y, cuando el solicitante sea una
compainia, el nombre, direccion y nimero de teléfono de la persona autorizada para
actuar en nombre del solicitante;

(c) El(los) nombre(s) de cualquier entidad(es) certificadora(s) al que anteriormente
se haya presentado la solicitud; el(los) afio(s) de la solicitud; el resultado de la(s)
solicitud(es) presentada(s), incluyendo, cuando esté disponible, una copia de cualquier
notificacion de no conformidad o denegacion de la certificacion expedida al solicitante; y
una descripcion de las acciones tomadas por el solicitante para corregir las no
conformidades indicadas en la notificacion de no conformidad, incluyendo la evidencia de
tal correccion; y

(d) Otra informacién necesaria para determinar el cumplimiento de la Ley y los

reglamentos contenidos en esta parte.

§ 205.402 La revision de la solicitud.

(a) En el momento de aceptar una solicitud para la certificacion, una Entidad Certificadora
debera:
(1) Revisar la solicitud para asegurar que esté completa de conformidad con §

205.401,
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(2) Determinar, al revisar los datos de la solicitud, si el solicitante pareciera que
cumple o podria cumplir con los requisitos pertinentes de la subparte C de esta parte;

(3) Verificar que un solicitante que realizé la solicitud anteriormente a otra Entidad
Certificadora y recibié notificacion de no conformidad o denegacion de la certificacion,
segun 8205.405, ha presentado la documentacion para apoyar la correccion de cualquier
no conformidad indicada en la notificacibn de no conformidad o denegacion de la
certificacion, tal como se requiere en §205.405(e); y

(4) Programar una inspeccién en el terreno de la operacion, para determinar si el
solicitante esta cualificado para la certificacion en el caso de que la revision de los datos
de la solicitud, revelen que la operacion de produccion o elaboracion podria cumplir con
los requisitos pertinentes de la subparte C de esta parte.

(b) La Entidad Certificadora debera dentro de un limite de tiempo razonable:

(1) Revisar los datos de la solicitud y comunicar al solicitante los resultados;

(2) Proporcionar al solicitante una copia del informe de la inspeccién en el terreno,
al ser aprobada por la Entidad Certificadora, para cualquier inspeccion realizada en el
terreno: y

(3) Proporcionar al solicitante una copia de los resultados de los analisis hechos
de cualquier muestra tomada por un inspector.

(c) El solicitante podra retirar su solicitud en cualquier momento. Un solicitante que
retire su solicitud sera responsable de los costes por los servicios incurridos hasta la
fecha de la retirada de su solicitud. A un solicitante que retira voluntariamente su solicitud
antes de la emision de la notificacion de no conformidad no se le emitira una notificacion
de no conformidad. De manera similar, a un solicitante que retire voluntariamente su
solicitud antes de la emisién de una notificacion de denegacion de la certificacion no se le

emitird una notificacién de denegacion.

§ 205.403 Inspecciones en el terreno.

(a) Inspecciones en el terreno.
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(1) Una Entidad Certificadora debera llevar a cabo una inspeccion inicial en el
terreno de cada unidad de produccion, instalaciones y el lugar que produzca o elabore
productos organicos y que se haya incluido en una operacion para la cual se solicite
la certificacion. Una inspeccion en el terreno se llevard a cabo  anualmente para cada
operacion certificada que produce o elabora productos  organicos con el propésito de
determinar si se aprueba la solicitud de la certificacion o si la certificacion de la
operacién debe continuar.

(2) () Una Entidad Certificadora podré llevar a cabo inspecciones adicionales en el
terreno a solicitantes de la certificacion y operaciones certificadas con el propdsito de
determinar la conformidad con la Ley y los reglamentos contenidos en esta parte.

(i) El Administrador o el funcionario del Estado responsable del Programa
Organico del Estado podrd requerir que una Entidad Certificadora lleve a cabo
inspecciones adicionales, con el propdsito de determinar el cumplimiento con la Ley y los
reglamentos contenidos en esta parte.

(i) Las inspecciones adicionales se podrian anunciar o no a discrecién de la
Entidad Certificadora o tal como lo requiera el Administrador o el funcionario del Estado
responsable del Programa Organico del Estado.

(b) Programacion.

(1) La inspeccion inicial en el terreno se deberd llevar a cabo dentro de un limite
de tiempo razonable después de determinar que el solicitante pareciera cumplir o podria
ser capaz de cumplir con los requisitos de la subparte C de este Manual. Excepcion: La
inspeccion inicial se puede retrasar hasta 6 meses para cumplir con el requisito de que la
inspeccion se lleve a cabo cuando se puedan observar en el terreno, las instalaciones y
actividades que demuestren cumplimiento o capacidad para cumplir con los requisitos.

(2) Todas las inspecciones en el terreno se deberan llevar a cabo cuando un
representante autorizado de la operaciéon con conocimiento de dicha operacién esté
presente y cuando los terrenos, instalaciones, y actividades puedan demostrar el

cumplimiento o la capacidad de cumplir con las disposiciones de la subparte C de este
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Manual y se puedan observar. Excepcion: Este requisito no es pertinente para
inspecciones no anunciadas en el terreno.

(c) Verificacion de la informacion.

La inspeccidn en el terreno a una operacion deberé verificar:

(1) El cumplimiento de la operacion o capacidad para cumplir con la Ley y los
reglamentos contenidos en esta parte;

(2) Que la informacion, incluyendo el plan para el sistema de produccion organica
o elaboracion de acuerdo con 88 205.401, 205.406, y § 205.200, refleje con precision las
practicas utilizadas o que seran usadas por el solicitante de la certificacion o para una
operacion certificada;

(3) Que no se hayan aplicado y no se estén aplicando a la operacion sustancias
prohibidas. A discrecion de la Entidad Certificadora estos medios podrian incluir la
recoleccion o andlisis del suelo, agua, desperdicios, semillas, tejido y muestras de
plantas, de animales y productos procesados.

(d) Entrevista de finalizacion.

El inspector deberd llevar a cabo una entrevista de finalizacion con el
representante autorizado de la operacion que tenga conocimientos sobre la operacién
inspeccionada, para asi confirmar la exactitud y totalidad del alcance de las
observaciones de la inspeccion y la informacion recogida durante la inspeccién en el
terreno. El inspector debera también plantear la necesidad de informacién adicional asi
como de cualquier problema inquietante.

(e) Documentos para la operacion inspeccionada.

(1) En el momento de la inspeccion, el inspector deberd proporcionar al
representante autorizado de la operacion un recibo correspondiente a cualquier muestra
que el inspector haya tomado. No se cobrard al inspector por las muestras tomadas.

(2) La Entidad Certificadora enviard a la operacion inspeccionada una copia del

informe de la inspeccion en el terreno y cualquier resultado de las pruebas.
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§ 205.404 Concesion de la certificacion.

(a) Dentro de un periodo razonable de tiempo después de completar la inspeccién
inicial, una Entidad Certificadora deberd revisar: el informe de inspeccién en el terreno,
los resultados de cualquiera de los analisis para sustancias llevados a cabo y cualquier
informacion adicional solicitada o suministrada por el solicitante. Si la Entidad
Certificadora determina que el plan para el sistema organico y todos los procedimientos y
actividades de la operacion del solicitante se encuentran de conformidad con los
requisitos de esta parte, y que el solicitante es capaz de llevar a cabo operaciones de
acuerdo con el plan, el agente otorgara la certificacién. La certificacion podra incluir los
requisitos para la correccion de no conformidades menores, dentro de un periodo
especificado de tiempo como una condicién para la continuacion de la certificacion.

(b) La Entidad Certificadora debera emitir un certificado de operacion organica que
especifique:

(1) El nombre y direccion de la operacién certificada;

(2) La fecha vélida de la certificacion;

(3) La categoria de las operaciones organicas, incluyendo cultivos, cultivos
silvestres, ganaderia o productos procesados producidos por la operacion certificada; y

(4) Nombre, direccién y numero de teléfono de la Entidad Certificadora.

(c) Una vez certificada, la certificacion de una operacién de produccién o
elaboracion, continla siendo valida hasta la cesibn de la operacion organica o
suspendida o revocada por parte de la Entidad Certificadora, el funcionario del Estado

responsable del Programa Organico del Estado o el Administrador.

§ 205.405 Denegacion de la certificacion.

(a) Cuando la Entidad Certificadora tenga razon para creer, en base a una revision
de la informacion especificada en 8§ 205.402 60 § 205.404, que un solicitante de la

certificacion no es capaz de cumplir 0 no se encuentra en conformidad con los requisitos
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de esta parte, la Entidad Certificadora debera proporcionar una notificacion por escrito de
no conformidad al solicitante.

Cuando no sea posible corregir una no conformidad, se podran combinar dentro
de una sola notificacion una notificacion de no conformidad y una notificacion de la
denegacion de la certificacion.

La notificacién de no conformidad deber& proporcionar:

(1) Una descripcién de cada no conformidad,;

(2) Los hechos sobre los cuales se basa la notificacion de no conformidad; y

(3) La fecha en la cual el solicitante debera refutar o corregir cada no conformidad
y presentar documentacién de apoyo de cada correccion, cuando la misma sea posible.

(b) Al recibir tal notificacion de no conformidad, el solicitante podré:

(1) Corregir las no conformidades y presentar a la Entidad Certificadora una
descripcion de las acciones correctoras que se hayan tomado junto con documentacion
de apoyo;

(2) Corregir las no conformidades y presentar una nueva solicitud a otra Entidad
Certificadora. El solicitante deberd incluir una solicitud completa, la notificacion de no
conformidad recibida de la Entidad Certificadora antes mencionada y una descripcion de
las acciones correctoras tomadas junto con la documentacién de apoyo; o

(3) Presentar la informacion por escrito a la Entidad Certificadora emisora para
refutar no conformidad.

(c) Después de emitir una notificacion de no conformidad, la Entidad Certificadora
debera:

() Evaluar las acciones correctoras que tomo el solicitante y la documentacién de
apoyo presentada o la refutacién por escrito, llevar a cabo una inspeccién en el terreno si
fuese necesario, y

(i) Cuando la accién correctiva o la refutacion sea suficiente para que el solicitante
pueda obtener la certificacién, emitir una aprobacion de la certificacion de conformidad

con § 205.404 para el solicitante; o
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(i) Cuando la accién correctiva o la refutacion no sea suficiente para que el
solicitante cualifique para la certificacion, emitir una notificacién por escrito de denegacion
de la certificacion al solicitante.

(2) Emitir una notificacién por escrito de denegacion de la certificacion a un
solicitante que no responda a la notificacién de no conformidad.

(3) Proporcionar una notificacion de aprobacion o denegacion al Administrador, de
conformidad con § 205.501(a)(15).

(d) Una notificacién de la denegacion de la certificacion debera establecer la(s)
razon(es) para la denegacion y el derecho del solicitante a:

(1) Solicitar nuevamente la certificacion de conformidad con § 205.401 y §
205.405(e);

(2) Solicitar mediacion segun § 205.663 o, si fuese pertinente, de conformidad al
Programa Orgénico del Estado; o

(3) Presentar una apelacion a la denegacion de la certificacion de conformidad
con 8 205.681 o, si fuese pertinente, de conformidad con el Programa Orgéanico del
Estado.

(e) Un solicitante de la certificacion, que ha recibido una notificacion por escrito de

no conformidad o una notificacion por escrito de la denegacién de la certificacion podra
solicitar nuevamente una certificacion en cualquier momento y a cualquier certificadora,
de acuerdo con § 205.401 y § 205.405(e).
40 Cuando tal solicitante presente una nueva solicitud a una Entidad Certificadora
gue no sea la certificadora que emitié la notificacién de no conformidad o la notificacion
de denegacion de la certificacion, el solicitante de la certificacién deberd incluir una copia
de la notificacion de no conformidad o notificacion de la denegacion de la certificacion
ademas de, y una descripcion de las acciones tomadas, con documentacion de apoyo,
para corregir las no conformidades anotadas en la notificacion de no conformidad.

(f) Una Entidad Certificadora que reciba una nueva solicitud de la certificacion, la

cual incluya una notificacion de no conformidad o una notificacién de la denegacion de la
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certificacion, debera tratar la solicitud como una nueva, y comenzar un nuevo proceso de
solicitud de acuerdo con § 205.402.

() No obstante dice el péarrafo (a) de esta seccién, que si una Entidad
Certificadora tuviese razones para creer que un solicitante de la certificacion ha hecho
intencionadamente declaraciones falsas, o ha interpretado erroneamente y de manera
deliberada la operacion del solicitante o su conformidad con los requisitos de certificacion
de conformidad con esta parte, la Entidad Certificadora podra rechazar la certificacién de
conformidad con el péarrafo (c)(1)(ii) de esta seccidn sin tener que emitir primero una

notificaciéon de no conformidad.

8§ 205.406 Continuacion de la certificacion.

(a) Para continuar la certificacion, una operacién certificada debera abonar anualmente
las tarifas de certificacion y presentar la informacién siguiente si fuese pertinente a la
Entidad Certificadora:

(1) Un plan actualizado del sistema de produccidon o elaboracién organica que
incluya:

() Un resumen, apoyado con documentacién, que detalle cualquier desviacion,
cambio, modificacion u otras enmiendas hechas al plan del sistema orgénico del afio
anterior realizado durante el afio anterior; y

(ii) Cualquier afadidura o supresion al plan del afio anterior del sistema orgéanico,
destinado a ejecutarse durante el proximo afio, detallado conforme a § 205.200;

(2) Cualquier afadidura o supresion de la informacion requerida de conformidad
con §205.401(b);

(3) Una actualizacion de la correccibn de las no conformidades menores
identificadas anteriormente por una Entidad Certificadora que requieran correccion para
la continuacién de la certificacion; y

(4) Otra informaciébn que considere necesaria la Entidad Certificadora para

determinar el cumplimiento con la Ley y los reglamentos contenidos en esta parte.
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(b) Después de recibir la informacion especificada en el péarrafo (a) de esta
seccion, la Entidad Certificadora, dentro de un limite razonable de tiempo, organizara y
llevard a cabo una inspeccion en el terreno de la operacion certificada de conformidad
con § 205.403.

Excepcién: Cuando a la Entidad Certificadora le resulte imposible llevar a cabo la
inspeccion anual en el terreno después de la actualizacion anual de la informacion de la
operacion certificada, la Entidad Certificadora podrd permitir la continuacion de la
certificacion y emitir un certificado actualizado de la operacion organica basandose en la
informacion presentada y la inspeccion en el terreno mas reciente realizada durante los
12 meses anteriores.

Es necesario que la inspeccién anual en el terreno, requerida de conformidad con
§205.403, se lleve a cabo dentro de los primeros 6 meses después de la fecha
programada para la operacion certificada de actualizacion anual.

(c) Si la Entidad Certificadora tiene razones para creer, en base a la inspeccién
del terreno y a una revision de la informacion especificada en 8§ 205.404, que una
operacion certificada no cumple con los requisitos de la Ley y los reglamentos contenidos
en esta parte, la Entidad Certificadora emitirA una notificacion de no conformidad por
escrito para la operacion de acuerdo con § 205.662.

(d) Si la Entidad Certificadora determina que la operacién certificada cumple con
la Ley y los reglamentos contenidos en esta parte y que cualquier informacién
especificada en el certificado de operacibn organica ha cambiado, la Entidad
Certificadora debera emitir un certificado actualizado de operacién organica de

conformidad con § 205.404(b).
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8§ 205.407-205.499 [Reservado]

Subparte F - Acreditacion de Entidades Certificadoras

§ 205.500 Areas y duracion de la acreditacion.

(a) ElI Administrador acreditard a un solicitante nacional o extranjero en las areas
de cultivos, ganaderia, cultivos silvestres, o elaboracion o cualquier combinacion de
éstas, para certificar una operacion de produccién o elaboracion nacional o extranjera
como una operacion certificada.

(b) La acreditacion sera por un periodo de 5 afios desde la fecha de aprobacion
de la acreditacion de conformidad con a 8 205.506.

(c) En lugar de la acreditacion segun el parrafo (a) de esta seccion, el USDA
aceptara la acreditacién de una Entidad Certificadora para certificar las operaciones de
produccion o elaboracién orgénica en caso de que:

(1) ElI USDA determine, bajo la solicitud de un gobierno extranjero, que los
estdndares segun los cuales la autoridad del gobierno extranjero acredité a la Entidad
Certificadora extranjera cumple con los requisitos de esta parte; o

(2) La autoridad del gobierno extranjero que acredité a la Entidad Certificadora
extranjera actué segun un acuerdo de equivalencia negociado entre los Estados Unidos y

el gobierno extranjero.

§ 205.501 Requisitos generales para la acreditacion.

(@) Una entidad privada o gubernamental acreditada como una Entidad
Certificadora segun esta subparte deberé:

(1) Tener la pericia suficiente en técnicas de produccion o elaboracion organica
para cumplir totalmente e implantar los términos y condiciones del programa de
certificacion organica establecido de conformidad con la Ley y los reglamentos

contenidos en esta parte;
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(2) Demostrar la habilidad para cumplir totalmente con los requisitos para la
acreditacién expuestos en esta subparte;

(3) Cumplir con las disposiciones de la Ley y los reglamentos contenidos en esta
parte, incluyendo las disposiciones de 8§ 205.402 hasta 205.406 y § 205.670;

(4) Disponer de un numero suficiente de personal adiestrado adecuadamente,
incluyendo inspectores y personal para la revision de certificaciones, cumplir e implantar
el programa de certificacion organica establecido de conformidad con la Ley y los
reglamentos contenidos en la subparte E de esta parte;

(5) Asegurar que sus personas relacionadas con responsabilidad, empleados y
contratistas con responsabilidades de inspeccién, analisis y toma de decisiones tengan la
pericia suficiente en técnicas de produccion o elaboracién organica para desempefiar con
éxito las responsabilidades asignadas.

(6) Llevar a cabo una evaluacion anual de actuacion para todas las personas que
revisen solicitudes de certificacién, desempefien inspecciones en el terreno, revisen
documentos de certificacion, evallden cualificaciones para la certificacion, hagan
recomendaciones concernientes a la certificacibn, o tomen decisiones sobre la
certificacion e implanten medidas para corregir cualquier deficiencia en los servicios de
certificacion;

(7) Tener un programa de revision anual de sus actividades de certificacion
llevado a cabo por el personal de la Entidad Certificadora, un auditor que no sea de la
empresa, 0 un consultor con pericia para llevar a cabo tales revisiones e implantar
medidas para corregir cualquier no conformidad con la Ley y los reglamentos contenidos
en esta parte que se identifiquen en la evaluacion;

(8) Proporcionar informacion suficiente a aquellas personas que solicitan la
certificacion para permitirles cumplir con los requisitos pertinentes de la Ley y los
reglamentos contenidos en esta parte;

(9) Mantener todos los registros de conformidad con 8§ 205.5 10(b) y ponerlos

disponibles para la inspeccion y copia durante las horas normales de trabajo por los
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representantes autorizados del Secretario y el funcionario del Estado responsable del
programa organico pertinente del Estado;

(10) Mantener confidencialidad estricta con respecto a sus clientes segun el
programa pertinente de certificacion, y no revelar a terceros (con la excepcion del
Secretario y el funcionario del Estado responsable del programa organico pertinente del
Estado o0 sus representantes autorizados) cualquier informacion relacionada con el
trabajo que se haya obtenido concerniente a cualquier cliente mientras se implantaban
los reglamentos contenidos en esta parte, exceptuando lo que estd dispuesto en §
205.504(b)(5);

(11) Prevenir conflictos de interés al:

(i) No certificar una operacion de produccion o elaboracion, si la Entidad
Certificadora o una parte con responsabilidades relacionada con tal certificadora tiene o
ha tenido interés comercial en dicha operacion, incluyendo un interés familiar inmediato o
ha proporcionado servicios de consultoria, dentro de un periodo de 12 meses anteriores a
la solicitud para certificacion;

(ii) Excluir a cualquier persona, incluyendo contratistas, con conflictos de interés
de trabajo, discusiones y decisiones en todas las fases del proceso de certificacion y de
la observacion continua de operaciones de produccién o elaboracién certificadas, para
todas las entidades en las cuales tal persona tiene o0 ha tenido un interés comercial,
incluyendo un interés familiar directo o ha proporcionado servicios de consultoria, dentro
de un periodo de 12 meses anteriores a la solicitud de la certificacion;

(i) No permitir a ningun empleado, inspector, contratista u otro miembro del
personal que acepte pagos, obsequios o favores de ninguna clase, que no sean los
honorarios prescritos, procedentes de cualquier negocio inspeccionado. Excepcion: Que
una Entidad Certificadora de una organizacion sin animo de lucro con una exencién de
impuesto del Codigo de la Superintendencia de Contribuciones (IRC) o, en el caso de una

Entidad Certificadora extranjera, un reconocimiento comparable de condicion de entidad
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sin fines de lucro de su gobierno, podra aceptar voluntariamente trabajo procedente de
operaciones certificadas.

(iv) No aconsejar o proporcionar servicio de consultoria a solicitantes certificados
u operaciones certificadas, para vencer barreras identificadas a la certificacion;

(v) Requerir a todas las personas que revisan solicitudes de certificacion,
desempenfar inspecciones en el terreno, revisan documentos de certificacion, evaltan
calificaciones para la certificacibn, hacen recomendaciones concernientes a la
certificacion o toman decisiones sobre la certificacion y a todas las partes relacionadas
responsablemente con la Entidad Certificadora, completar un informe anual que revele
conflictos de interés; y

(vi) Asegurar que la decision para certificar una operacién sea tomada por una
persona diferente de la que llevé a cabo la revisién de los documentos e inspeccién del
lugar.

(12) (i) Reconsiderar la solicitud de una operacion certificada para certificacion vy,
si fuese necesario, realizar una nueva inspeccion en el terreno cuando se determine que
dentro de los 12 meses de la certificacion de la operacion cualquier persona participante
en el proceso de certificacion y con el perfil descrito en § 205.501(a)(11)(ii) tiene o ha
tenido un conflicto de interés que involucra al solicitante. Todos los costes asociados con
la reconsideracion de la solicitud, incluyendo las inspecciones en el terreno los debera
absorber la Entidad Certificadora.

(i) Referir una operacion certificada a una Entidad Certificadora diferente para la
re-certificacion y rembolsar a la operacidén por el coste de la re-certificacion cuando se
determine que segun § 205.501(a)(11)(i) cualquier persona en el momento de la
certificacion del solicitante tuvo un conflicto de interés que involucre al solicitante.

(13) Aceptar las decisiones de certificacion tomadas por otra Entidad Certificadora
acreditada o aceptada por el USDA segun 8§ 205.500;

(14) Abstenerse de hacer reclamaciones falsas 0 que conduzcan a error sobre su

condicion de acreditacion, el programa de acreditacion del USDA para Entidades
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Certificadoras o la naturaleza o calidad de los productos etiquetados como producidos
organicamente;

(15) Presentar al Administrador una copia de:

(i) Cualquier notificacién de denegacion de la certificacion emitida de conformidad
con § 205.405, notificacion de no conformidad, notificacion de correccion de no
conformidad, notificacion de propuesta de suspension o revocacion y notificacion de
suspension o revocacion enviada de conformidad con § 205.662 simultaneamente con su
emision y

(i) Una lista, con fecha del 2 de enero de cada afo, incluyendo el nombre,
direccion y numero de teléfono de cada operacion a la que se ha concedido la
certificacion durante el afilo anterior;

(16) Cobrar a los solicitantes de las operaciones de produccion y elaboracion
certificadas Unicamente los honorarios e imposiciones por las actividades de certificacion
gque se hayan presentado al Administrador;

(17) Abonar los honorarios al AMS de acuerdo con § 205.640;

(18) Proporcionar al inspector, antes de cada inspeccion en el terreno, informes
previos de inspeccion en el terreno y notificarle sobre su decisién de certificacién del
lugar de la operacion de produccion o elaboracion inspeccionada por el inspector y
cualquier requisito para la correccién de no conformidades de importancia menor;

(19) Aceptar toda solicitud de produccion o elaboracién dentro de su(s) area(s) de
acreditacion y certificar a todos los solicitantes cualificados, hasta el maximo de su
capacidad administrativa para hacerlo asi sin tener en cuenta el tamafio 0 su pertenencia
a cualquier asociacion o grupo; y

(20) Demostrar su habilidad para cumplir con el Programa Organico del Estado
para certificar las operaciones de producciéon o elaboracién organica dentro del Estado.

(21) Cumplir, implantar y llevar a cabo cualquier otro término y condicion que el

Administrador determine necesario.
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(b) Una entidad privada o gubernamental acreditada como Entidad Certificadora
de conformidad con esta subparte, podra establecer el sello, logotipo u otra marca de
identificacion para uso de las operaciones de produccion o elaboracién organica
certificadas por la Entidad Certificadora, para indicar afiliacion con el mismo siempre que,
la certificadora:

(1) No exija el uso de su sello, logotipo u otra marca de identificacion en cualquier
producto vendido, etiquetado o representado como producido organicamente, como
condicion de certificacion y

(2) No exija el cumplimiento de cualquier practica de produccion o elaboracion que
no sea una de las dispuestas en la Ley y los reglamentos contenidos en esta parte como
una condicién para el uso de su marca de identificacion. Las Entidades Certificadoras que
certifiqguen la operacién de produccion o elaboracion dentro de un Estado que tenga
requisitos mas estrictos, aprobados por el Secretario, requeriran que se cumplan esos
requisitos como condicién para el uso de marca de identificacion por esas operaciones.

(c) Una entidad privada acreditada como Entidad Certificadora debera:

(1) Liberar de responsabilidad al Secretario por cualquier error incurrido por parte
de la Entidad Certificadora en el cumplimiento de las disposiciones de la Ley y los
reglamentos contenidos en esta parte;

(2) Proveer seguridad razonable, en la medida y de acuerdo a los términos que el
Administrador prescriba segun el reglamento, con el propdsito de proteger los derechos
de las operaciones de produccién y elaboracion certificadas por la Entidad Certificadora
de conformidad con Ley y los reglamentos contenidos en esta parte; y

(3) Transferir al Administrador y poner a disposicion de cualquier funcionario del
Estado responsable del programa organico pertinente del Estado, todos los registros o
copias de registros concernientes a las actividades de certificacion de la persona en caso
de que la Entidad Certificadora rescinda de su acreditacion o la pierda, siempre que, tal
transferencia no sea pertinente en una fusion de empresas, venta, u otra transferencia de

propiedad de una Entidad Certificadora.

78



(d) Ninguna entidad privada o gubernamental acreditada como Entidad
Certificadora segun esta subparte, excluira la participacion, o negard los beneficios del
Programa Organico Nacional a cualquier solicitante por causas discriminatorias de raza,
color, origen nacional, sexo, religion, edad, incapacidad, creencias politicas, orientacion

sexual o condicion marital o familiar.

§ 205.502 Solicitud de la acreditacion.

(a) Una entidad privada o gubernamental que solicite la acreditacién como Entidad
Certificadora segun esta subparte debera presentar una solicitud de la acreditacién que
contenga la informacién pertinente y los documentos expuestos en 88 205.503 hasta
205.505 y los honorarios requeridos en § 205.640 al: Program Manager, USDA-AMS-
TMP-NOP, Room 2945-South Building, PO Box 96456, Washington, DC 20090-6456.

(b) Una vez recibida la informacion y los documentos, el Administrador
determinara, de conformidad con § 205.506, si deberd acreditar como Entidad
Certificadora al solicitante de la acreditacion.

§ 205.503 Informacion del solicitante.

Una entidad privada o gubernamental que solicite la acreditacibon como Entidad
Certificadora debera presentar la informacién siguiente:

(a) El nombre comercial, lugar de la oficina principal, direccién postal, nombre de
la(s) persona(s) responsable(s) para las operaciones cotidianas de la Entidad
Certificadora, numeros de contacto (teléfono, fax, y direccion de Internet) del solicitante vy,
para un solicitante que sea una persona particular, el nimero de identificacion de la
entidad para el pago de impuestos™;

(b) ElI nombre, direccién de la oficina, direccion postal, y nimeros de contacto
(teléfono, fax, y direccién Internet) para cada una de sus unidades organizativas, tales
como organizaciones locales u oficinas subsidiarias, y el nombre de la persona de

contacto en cada unidad;

™ cédigo de Identificacion Fiscal
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(c) Cada area de operacion (cultivos, cultivos silvestres, ganaderia, o elaboracion)
para la que se solicita la acreditacion y el nimero estimado de cada tipo de operacién
gque se anticipa sera certificado anualmente por el solicitante junto a una copia de los
honorarios estimados del solicitante por todos los servicios que éste proveera segun los
reglamentos;

(d) El tipo de entidad a la que pertenece el solicitante (p.e., oficina de agricultura
de gobierno, negocio con fines de lucro, asociacion compuesta de miembros sin fines de
lucro) y para:

(1) Una entidad gubernamental, una copia del poder del funcionario para llevar a
cabo actividades de certificacion segun la Ley y los reglamentos contenidos en esta
parte,

(2) Una entidad privada, documentacién que demuestre la condicién y el propdsito
organizativo de la entidad, tales como los articulos de incorporacion y los estatutos o
disposiciones de propiedad o pertenencia y su fecha de creacion; y

(e) Una lista de cada Estado o pais extranjero donde el solicitante certifique
actualmente las operaciones de produccion y elaboracion, y una lista de cada Estado o
pais extranjero en el cual el solicitante tenga intencién de certificar la produccion o las

operaciones de elaboracion.

§ 205.504 Evidencia de periciay habilidad.

Una entidad privada o gubernamental que solicite la acreditacion como Entidad
Certificadora deberd presentar la siguiente documentacion e informacion para demostrar
su pericia en técnicas de produccion o elaboracion orgénica, su habilidad para cumplir e
implantar el programa de certificacion organica establecido en 88 205.100 y 205.101, 88
205.201 hasta 205.203, 88 205.300 hasta 205.303, 88 205.400 hasta 205.406, y §8
205.661 y 205.662; y su habilidad para cumplir con los requisitos de acreditacion

expuestos en § 205.501:

(a) Personal.
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(1) Una copia de las politicas y procedimientos para: adiestramiento, evaluacion y
supervision del personal del solicitante;

(2) El nombre y la descripcién del cargo de todo el personal que se utilizara en la
operacion de certificacion, incluyendo: personal de administracion, inspectores de
certificacion, miembros de cualquier comité de revision y evaluacion de la certificacion,
contratistas y todas las partes relacionadas responsablemente con la Entidad
Certificadora;

(3) Una descripcion de las cualificaciones, incluyendo: experiencia,
adiestramiento, formaciéon en agricultura, produccién organica, elaboracion y manejo
organico para:

(i) Cada inspector que el solicitante utilizard y

(i) Cada persona que el solicitante designard para revisar o evaluar las solicitudes
de certificacion; y

(4) Una descripcion de cualquier adiestramiento o formacién que el solicitante
haya proporcionado o tenga la intencion de proporcionar a los miembros del personal
para asegurar que cumplan e implanten los requisitos de la Ley y los reglamentos
contenidos en esta parte.

(b) Politicas vy procedimientos administrativos.

(1) Una copia de los procedimientos que se usaran para: evaluar a los solicitantes
de la certificaciéon, tomar las decisiones sobre la certificacion, y emitir los certificados de la
certificacion;

(2) Una copia de los procedimientos que se usaran para: revisar e investigar la
conformidad de la operacion certificada con la Ley y los reglamentos contenidos en esta
parte y un informe de las infracciones a la Ley y a los reglamentos contenidos en esta
parte para el Administrador;

(3) Una copia de los procedimientos que se usaran para cumplir con los requisitos

del mantenimiento de registros como se expone en § 205.501(a)(9);
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(4) Una copia de los procedimientos que se usardn para mantener la
confidencialidad de cualquier informacion relacionada con el trabajo, tal y como se
expone en § 205.501(a)(10);

(5) Una copia de los procedimientos que se usaran, incluyendo cualquier
honorario que se imponga con el objeto de poner a disposicién de cualquier miembro del
publico, la siguiente informacion bajo pedido:

(i) Los certificados de la certificacion emitidos durante el presente afio y los 3 afios
anteriores;

(i) Una lista de los productores y elaboradores cuyas operaciones se hayan
certificado, incluyendo para cada uno: el nombre de la operacion, el(los) tipo(s) de
operacion, los productos producidos y la fecha vigente de la certificacion, durante el
presente afio y los 3 afios anteriores;

(iii) Los resultados de los andlisis de laboratorio de residuos de pesticidas y otras
sustancias prohibidas llevados a cabo durante el presente afio y los 3 afios anteriores; y

(iv) Otra informacion del negocio por escrito tal como sea permitida por escrito por
el productor o elaborador; y

(6) Una copia de los procedimientos que se usaran para el muestreo y andlisis de
residuos de conformidad con 8§ 205.670.

(c) Conflictos de interés.

(1) Una copia de los procedimientos que se van a implantar para prevenir la
ocurrencia de conflictos de interés, tal y como se describen en § 205.501(a)(11).

(2) Para todas las personas que: revisan solicitudes de la certificacion,
desempenfan inspecciones en el terreno, revisan documentos de la certificacion, evaltan
calificaciones para certificacion, hacen recomendaciones concernientes a la certificacion,
0 toman decisiones sobre la certificacion y todas las partes relacionadas con la Entidad
Certificadora y con responsabilidades, un informe revelando conflictos de interés,

identificando cualquier interés comercial relacionado con alimentos o agricultura,
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incluyendo intereses comerciales de miembros de la familia inmediata, que causen un
conflicto de interés.

(d) Actividades actuales de certificacion.

Un solicitante que actualmente certifica operaciones de produccion o elaboracién
debera presentar:

(1) Una lista de todas las operaciones de produccion y elaboracion certificadas
actualmente por el solicitante;

(2) Copias de por lo menos 3 informes diferentes de inspeccion y documentos de
evaluacion de la certificacion para operaciones de produccion o elaboracion certificadas
por el solicitante durante el afio anterior, por cada area de operacién para la cual se
solicita la acreditacion; y

(3) Los resultados de cualquier proceso de acreditacion de la operacion del
solicitante por una entidad de acreditacion durante el afio anterior, con el proposito de
evaluar sus actividades de certificacion.

(e) Otra informacion.

Cualquier otra informacién que el solicitante crea que ayudard a la evaluacion del

Administrador sobre la pericia y habilidad del solicitante.

§ 205.505 Declaracién de acuerdo.

(&) Una entidad privada o gubernamental que solicite la acreditacion de
conformidad con esta subparte debera firmar y devolver una declaracion preparada por el
Administrador afirmando que, si se otorga la acreditacibn como Entidad Certificadora de
conformidad a esta subparte, el solicitante ejecutara las disposiciones de la Ley y los
reglamentos contenidos en esta parte, incluyendo:

(1) Aceptar las decisiones de certificacion hechas por otra Entidad Certificadora
acreditada o aceptada por el USDA de conformidad con la seccion 205.500;

(2) Abstenerse de hacer reclamaciones falsas 0 que conduzcan a error sobre su

condicion de acreditacion, el programa de la acreditacion del USDA para Entidades
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Certificadoras, o la naturaleza o calidad de los productos etiquetados como producidos
organicamente;

(3) Llevar a cabo una evaluacion de actuacion de todas las personas que revisan
las solicitudes para certificacion, desempefian inspecciones en el terreno, revisan
documentos de la certificacion, evallian cualificaciones para certificacién, hacen
recomendaciones concernientes a la certificaciéon, o toman decisiones sobre certificacion
e implantan medidas para corregir cualquier deficiencia en los servicios de certificacion;

(4) Llevar a cabo un programa interno anual de revision' de sus actividades de
certificacion realizado por el personal de la Entidad Certificadora, un auditor que no
pertenezca a la empresa, o un consultor que tenga la pericia para llevar a cabo tales
revisiones e implantar medidas para corregir cualquier no conformidad con la Ley y los
reglamentos contenidos en esta parte;

(5) Abonar los honorarios a AMS de acuerdo con § 205.640; y

(6) Cumplir, implantar y llevar a cabo cualquier otro término y condiciéon que el
Administrador determine necesario.

(b) Una entidad privada que solicite la acreditacion como Entidad Certificadora
segun esta subparte deberd estar de acuerdo ademas con:

(1) Liberar de responsabilidad al Secretario de cualquier no conformidad por parte
de la Entidad Certificadora para llevar a cabo las disposiciones de la Ley y los
reglamentos contenidos en esta parte;

(2) Proveer seguridad razonable, en el grado y de acuerdo con los términos que el
Administrador prescriba segun el reglamento, con el propdsito de proteger los derechos
de las operaciones de produccién y elaboracion certificadas por la Entidad Certificadora
de conformidad con la Ley y los reglamentos contenidos en esta parte; y

(3) Transferir al Administrador y poner a disposicion del funcionario del Estado
responsable del programa organico pertinente del Estado, todos los registros o copias de

registros concernientes a las actividades de certificacion de la Entidad Certificadora en el

12 programa anual de auditoria interna
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caso de que la Entidad Certificadora rescinda o pierda su acreditacion, siempre que, tal
transferencia no sea pertinente a una fusiébn de empresas, venta u otra transferencia de

propiedad de una Entidad Certificadora.

§ 205.506 Conceder la acreditacion.

(a) La acreditacion se concedera cuando:

(1) El solicitante de la acreditacion haya presentado la informacion requerida en
8§ 205.503 hasta 205.505;

(2) El solicitante de la acreditacion pague los honorarios requeridos segun
§205.640(c); y

(3) ElI Administrador determine que el solicitante de la acreditacion cumple con los
requisitos de la acreditacion, segun lo establecido en § 205.501, determinado por una
revision de la informacion presentada de acuerdo con 88 205.503 hasta 205.505 vy, si
fuese necesario, una revision de la informacion obtenida de una evaluacion in-situ tal
como lo dispone el punto § 205.508.

(b) Al hacer una determinacién para aprobar una solicitud de acreditacion, el
Administrador notificard por escrito al solicitante sobre la concesién de la acreditacion,
declarando:

(1) El(las) area(s) para la(s) cual(es) se autoriza;

(2) La fecha vigente de la acreditacion;

(3) Cualquier término y condicion para la correccion de faltas menores de no
conformidad; y

(4) Para una Entidad Certificadora que sea una entidad privada, la cantidad y tipo
de seguridad que se deberd establecer para proteger los derechos de las operaciones de
produccion y elaboracion certificadas por la Entidad Certificadora.

(c) La acreditacion de una Entidad Certificadora debera continuar vigente hasta el
momento en que la Entidad Certificadora no cumpla con la renovacion de la acreditacion

segun lo dispuesto en 8§ 205.510(c), la Entidad Certificadora rescinda voluntariamente sus
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actividades de certificacion, o se suspenda o revoque la acreditacion de conformidad con

§ 205.665.

§ 205.507 La denegacion de la acreditacion.

(@) Si el Gerente de Programas tiene razones para creer, basandose en una
revision de la informacion especificada en 8§88 205.503 hasta 205.505 o después de una
evaluacion de un lugar tal como lo especificado en § 205.508, que el solicitante de la
acreditacion no es capaz de cumplir 0 no se encuentra en conformidad con los requisitos
de la Ley y los reglamentos contenidos en esta parte, el Gerente de Programas
proporcionara una notificacién por escrito al solicitante de no conformidad. Tal notificacion
proveera:

(1) Una descripcién de cada no conformidad;

(2) Los hechos en los que se basa la notificacion de no conformidad; y

(3) La fecha en la cual el solicitante debe refutar o corregir cada no conformidad y
presentar la documentacion de apoyo para cada correccion cuando sea posible la
correccion.

(b) Cuando se haya resuelto cada no conformidad, el Gerente de Programas enviara
al solicitante una notificacion por escrito de la resolucién de no conformidad y procedera a
la tramitacion adicional de la solicitud.

(c) Si un solicitante: no corrige las no conformidades, no informa sobre las
correcciones en la fecha especificada en la notificacién de no conformidad, no refuta la
notificacion de no conformidad en la fecha especificada, o no tiene éxito en su refutacién,
el Gerente de Programas proporcionard al solicitante una notificacién por escrito de
denegacion de su acreditacion.

Un solicitante que haya recibido una notificacion por escrito de denegaciéon de la
acreditacion podrd solicitar nuevamente en cualquier momento de acuerdo con §
205.502, o apelar la denegacién de la acreditacion de acuerdo con § 205.681 en la fecha

especificada en la notificacion de la denegacién de la acreditacion.
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(d) Si la Entidad Certificadora se acredita antes de la evaluacién in-situ y la Entidad
Certificadora no corrige las no conformidades, no informa sobre las correcciones en la
fecha especificada en la notificacion de no conformidad, o no refuta la notificacion de no
conformidad en la fecha especificada, el Administrador comenzara un proceso para
suspender o revocar la acreditacion de la Entidad Certificadora.

Una Entidad Certificadora cuya acreditacion haya sido suspendida podra en
cualquier momento, a menos que se especifique de otro modo en la notificacién de
suspension, presentar una solicitud al Secretario para restablecer su acreditacion. La
solicitud deber4d acompafar evidencia que demuestre la correccibn de cada no
conformidad y las acciones correctoras que se hayan tomado para cumplir y permanecer
en conformidad con la Ley y los reglamentos contenidos en esta parte.

Una Entidad Certificadora cuya acreditacion haya sido revocada no sera elegible
para acreditacion durante un periodo minimo de 3 afios después de la fecha de tal

determinacion.

§ 205.508 Evaluaciones In-situ.

(a) Las evaluaciones in-situ por Entidades Certificadoras acreditadas se deberan
llevar a cabo con el propésito de examinar las operaciones de la Entidad Certificadora y
evaluar su cumplimiento con la Ley y los reglamentos contenidos en esta parte.

Las evaluaciones in-situ incluiran revisiones in-situ de los procedimientos de
certificacion de la certificadora, sus decisiones, instalaciones, sistemas administrativos y
de gestién y operaciones de produccién o de elaboracion certificadas por la Entidad
Certificadora. Las evaluaciones in-situ las llevardn a cabo el (0s) representante(s) del
Administrador.

(b) Una evaluacion inicial in-situ hecha por un solicitante de la acreditacion se
llevard a cabo antes o dentro de un periodo razonable de tiempo después de emitir la

“notificacion de acreditacion del solicitante”.
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Una evaluacion in-situ se llevara a cabo después de presentada la solicitud de la
renovacién de la acreditacidbn pero antes de emitir la notificacion de renovacion de
acreditacion.

Una o mas evaluaciones in-situ se llevaran a cabo durante el periodo de
acreditacién para determinar si una Entidad Certificadora acreditada cumple con los

requisitos generales expuestos en § 205.501.

§ 205.509 Junta de Evaluadores Externos.

El Administrador establecera una junta de evaluadores externos de conformidad
con la Ley Federal de Comité Asesor (FACA) (5 U.S.C. App. 2 et seq.). La junta de
evaluadores externos estard compuesta como minimo por 3 miembros que evaluaran
anualmente la adhesiéon del Programa Organico Nacional a los procedimientos de
acreditacion en la subparte F de estos reglamentos y al ISO/IEC Guia 61, requisitos
generales para evaluacion y acreditacion de grupos de certificacion / registro, y las
decisiones de acreditacion del Programa Organico Nacional.

Esto se logrard a través de una revision de los procedimientos de acreditacion,
una revision de documentos e informes de la evaluacion in-situ, y documentacion sobre
decisiones de acreditacion. La junta de evaluadores externos informard de sus

resultados, por escrito, al Gerente de Programas del Programa Organico Nacional.

§ 205.510 Informe anual, mantenimiento de registros y renovacién de acreditacion.

(a) Informe anual y honorarios.

Una Entidad Certificadora acreditada deberd presentar anualmente al
Administrador antes o en la fecha del aniversario de la emision de la notificacion de
acreditacion, los siguientes informes y honorarios:

(1) Una actualizacion completa y exacta de la informacién presentada de

conformidad con 88 205.503 y 205.504;
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(2) Cualquier informacion que apoye cualquier cambio solicitado en las areas de
acreditacion descritas en § 205.500;

(3) Una descripcion de las medidas implantadas durante el afio anterior y
cualquier medida a implantar en el afio proximo para satisfacer cualquier término y
condicion que el Administrador determine necesario, tal como esta especificado en la
notificacion de la acreditacion o en la notificacién de renovacion de la acreditaciébn mas
reciente;

(4) Los resultados de las evaluaciones de actuacion y la revision anual del
programa mas reciente y una descripcion de los ajustes a la operacion de la Entidad
Certificadora y procedimientos implantados o que seran implantados como una respuesta
a las evaluaciones de desempefio y la revision de programa; y

(5) Los honorarios requeridos en § 205.640(a).

(b) Mantenimiento de reqistros.

Las Entidades Certificadoras deberan mantener registros de acuerdo con el
siguiente programa:

(1) Los registros obtenidos de los solicitantes para la certificacion y operaciones
certificadas se deberan mantener como minimo durante 5 afios después de recibidos;

(2) Los registros creados por la Entidad Certificadora con relacion a los
solicitantes para certificacion y operaciones certificadas se deberan mantener como
minimo 10 afios después de su creacion; y

3) Los registros creados o recibidos por la Entidad Certificadora de conformidad
con los requisitos de acreditacion de esta subparte F, excluyendo cualquier registro
indicado en § 205.510(b)(2), se deberan mantener como minimo durante 5 afios después
de su creacion o recibo.

(c) Renovacion de la acreditacion.

(1) El Administrador debera enviar a la Entidad Certificadora acreditada una
notificacion de que la acreditacion pendiente caducara aproximadamente 1 afio antes de

la fecha de expiracion programada.
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(2) Una solicitud de renovacion de acreditacion de la Entidad Certificadora
acreditada se deberda recibir por lo menos 6 meses antes del quinto aniversario de la
emisién de la notificacién de acreditacion y de cada renovacion siguiente de acreditacion.
La acreditacion de Entidades Certificadoras que hagan solicitudes oportunas para
renovaciéon de acreditacion no caducara durante el proceso de renovacion. La
acreditacion de Entidades Certificadoras que no presenten solicitudes para renovacion de
acreditacion, caducara segun lo programado a menos que se renueven antes de la fecha
programada para que caduquen. Las Entidades Certificadoras con una acreditacion
caducada no deberan desempefar actividades de certificacion de acuerdo con la Ley y
estos reglamentos.

(3) Después de recibir la informacion presentada por la Entidad Certificadora de
acuerdo con el parrafo (a) de esta seccion y los resultados de la evaluacion in-situ, el
Administrador determinara si la Entidad Certificadora continia en conformidad con la Ley
y los reglamentos contenidos en esta parte y si su acreditacion se deberia renovar.

(d) Notificacion de renovacion de acreditacion.

Cuando se determine que la Entidad Certificadora esta en conformidad con la Ley
y los reglamentos contenidos en esta parte, el Administrador emitira una notificacion de
renovacion de la acreditacion. La notificacion de renovacion especificara cualquier
término y condiciones que la Entidad Certificadora deber& afrontar y el tiempo dentro del
cual se deberan satisfacer esos términos y condiciones.

(e) No conformidad.

En el momento en que se determine que la Entidad Certificadora no esta de
conformidad con la Ley y los reglamentos contenidos en esta parte, el Administrador
iniciard un proceso para suspender o revocar la acreditacion de la Entidad Certificadora.

(f) Enmendar una acreditacion.

En cualquier momento se podré solicitar una enmienda para el alcance de una
acreditacién. La solicitud de enmienda se debera remitir al Administrador y debera

contener la informacion pertinente al cambio solicitado en la acreditacién, una
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actualizacion completa y exacta de la informacion presentada de conformidad con

§8205.503 y 205.504, y los honorarios pertinentes requeridos en § 205.640.

88§ 205.511-205.599 [Reservado]

Subparte G — Administrativa

La Lista Nacional de Sustancias Permitidas y Prohibidas

§ 205.600 Criterios de evaluacidn para sustancias, métodos e ingredientes

permitidos y prohibidos.

Los siguientes criterios se utilizaran en la evaluacion de sustancias o ingredientes
para las secciones de la Lista Nacional de produccion o de elaboracion organica;

() Las sustancias sintéticas y no sintéticas consideradas para su inclusion o
supresion en la Lista Nacional de sustancias permitidas o prohibidas se evaluaran de
acuerdo a los criterios especificados en la Ley (7 U.S.C. 6517 y 6518).

(b) Ademas de los criterios expuestos en la Ley, cualquier sustancia sintética que
se utilice como un elemento de ayuda para el procesamiento se evaluara utilizando los
siguientes criterios:

(1) La sustancia no se puede producir a partir de una fuente natural y no existen
sustitutos organicos;

(2) La manufactura, uso y eliminacién de la sustancia no tienen efectos adversos
en el medio ambiente y se hacen de una manera compatible con el manejo orgénico;

(3) La calidad nutritiva del alimento se mantiene cuando se usa la sustancia. Por
si misma, la sustancia o sus componentes no tienen un efecto adverso en la salud
humana tal como se define en los reglamentos federales pertinentes;

(4) El uso principal de la sustancia no es el de conservar ni tampoco recrear o
mejorar sabores, colores, texturas o el valor nutritivo perdido durante la elaboracion,

excepto cuando la Ley requiera el reemplazo de nutrientes;
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(5) La sustancia figura como “Generalmente Reconocida Como Segura” (GRAS™)
por la Direccién de Alimentaciéon y Farmacos (FDA™) cuando se utiliza de acuerdo a las
buenas préacticas de manufactura (GMP*®) de la FDA y no contiene residuos de metales
pesados o de otros contaminantes por encima de las tolerancias establecidas por la FDA;
y

(6) La sustancia es esencial para la elaboracion de productos agricolas
producidos organicamente.

(c) Las sustancias no sintéticas utilizadas en el procesamiento organico se

evaluaran de acuerdo con los criterios especificados en la Ley (7 U.S.C. 6517 y 6518).

§ 205.601 Las sustancias sintéticas permitidas para el uso en la produccién de

cultivos organicos.

De acuerdo con las restricciones especificadas en esta seccion, las siguientes
sustancias sintéticas se podran utilizar en la produccion de cultivos organicos, siempre
que el uso de dichas sustancias no contribuya a la contaminacion de cultivos, suelo o
agua. Las sustancias permitidas por esta seccion, excepto los desinfectantes y
esterilizadores indicadas en el parrafo (a) y aquellas sustancias indicadas en los parrafos
(©), (), (k) y (I) de esta seccion, pueden ser utilizadas solamente cuando las provisiones
dispuestas en la seccion §205.206 de la (a) a la (d) resulten insuficientes para prevenir o
controlar la plaga a combatir:

(a) Algicidas, desinfectantes, y esterilizadores, incluyendo sistemas de limpieza
para sistemas de regadio.

(1) Alcoholes

(i) Etanol

(i) Isopropanol

% Generally Recognized As Safe
* Food and Drug Administration
'* Good Manufacturing Practices
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(2) Materiales de cloro — Excepcion: Los niveles residuales de cloro en el agua no
excederan el limite maximo residual de desinfectantes segun la Ley de
Seguridad del Agua Potable®®.

(i) Hipoclorito de calcio

(ii) Dioxido de cloro

(iif) Hipoclorito de sodio

(3) Sulfato de cobre — para uso como algicida en sistemas de arroz acuaticos,
esta limitado a una aplicacién por campo durante un periodo de 24 meses. Las
dosis estan limitadas a aquellas que no incrementen los valores de prueba de
los suelos establecidos como referencia y acordados entre el productor y la
Entidad Certificadora.

(4) Perodxido de hidrogeno

(5) Gas ozono — para uso en sistemas de limpieza de irrigacion solamente.

(6) Acido peracético — para uso en equipamiento para desinfectar, semillas y
material de plantacién propagado asexualmente.

(7) Algicida con base jabonosa / dispositivo anti-vaho

(b) Herbicidas y barreras para la maleza, segun sea conveniente

(1) Herbicidas, con base jabonosa - para el mantenimiento de la finca (caminos,
zanjas, vias preferenciales, perimetros para la construccion) y cultivos ornamentales

(2) Cubiertas

() Periodicos u otra clase de papel reciclable, sin tintas brillantes o de color.

(i) Cubiertas de plastico (con base de petrdleo que no sea cloruro de polivinilo
(PVQC)

(c) Insumos para convertir en abono

Periodicos u otra clase de papel reciclable, sin tintas brillantes o de color

(d) Repelentes para animales

'8 safe Drinking Water Act
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Jabones, amoniaco - para utilizar Uunicamente como repelente para animales
grandes, sin entrar en contacto con el suelo o con la parte comestible del cultivo

(e) Insecticidas (incluyendo acaricidas o elementos de control de acaridos)

(1) Carbonato de amonio — Unicamente para uso como cepo en trampas
para insectos. No puede estar en contacto directo con el cultivo o con el suelo

(2) Acido borico — para el control estructural de plagas. No puede estar en
contacto directo con alimentos o cultivos organicos

3 Sulfato de cobre, para uso como control traza cometa de gambas en
producciones acudticas de arroz, estd limitado a una aplicacion por campo durante un
periodo de 24 meses. Las aplicaciones estan limitadas a niveles que no incrementen los
valores de prueba marcados para el cobre como referencia acordada entre el productor y

la Entidad Certificadora.

(4) Azufre elemental
(5) Azufre de cal — incluido el polisulfuro de calcio.
(6) Aceites, para horticultura - aceites de escaso alcance como aceites

inactivos, sofocantes y de verano.

@) Jabones, como insecticidas
(8) Trampas / barreras pegajosas
(9) Sacarosa octanoate ésteres (CAS #s — 42922-74-7; 58064-47-4) — de

acuerdo con etiquetado aprobado

(f) Para el manejo de insectos

Feromonas

(0) Raticidas

(1) Diéxido de azufre — Unicamente para control subterraneo de roedores (bombas
de humo)

(2) Vitamina D3

(h)_Cepos de babosa o caracol. Fosfato férrico (CAS # 10045-86-0)

(i) Como control de enfermedades de plantas

94



(1) Cobres, fijos - hidréxido de cobre, 6xido de cobre, oxicloruro de cobre, incluye
productos exentos de la tolerancia establecida por EPA siempre que los
materiales con base de cobre se usen de manera que minimicen la acumulacién
en el suelo y no se utilicen como herbicidas.

(2) Sulfato de cobre - la sustancia se deberd usar de manera que minimice la
acumulacioén del cobre en el suelo.

(3) Cal hidratada

(4) Peroxido de hidrogeno

(5) Azufre de cal

(6) Aceites, para horticultura - aceites de escaso alcance como aceites inactivos,
sofocantes y de verano.

(7) Acido Peracético — para utilizar para el control del fuego bacteriano

(8) Bicarbonato de potasio

(9) Azufre elemental

(10) Estreptomicina Unicamente para el control del fuego bacteriano en manzanas y
peras.

(11) Tetraciclina (complejo de calcio de oxitetraciclina), Unicamente para el control del
fuego bacteriano hasta el 21 de Octubre de 2012.

() Enmiendas para el suelo vy las plantas.

(1) Extractos de plantas acudticas (que no sean hidrolizadas) - El proceso de
extraccion esta limitado al uso de hidréxido de potasio o hidroxido de sodio. La cantidad
de solvente utilizada se limita a la cantidad necesaria para realizar la extraccion.

(2) Azufre elemental

(3) Acidos de humus -depoésitos de ocurrencia natural, Gnicamente extractos de
agua y alcalinos.

(4) Sulfonato de lignina -agente quelante, supresor del polvo y flotante.

(5) Sulfato de magnesio - permitido con una deficiencia documentada del suelo
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(6) Micro nutrientes - No para utilizarse como defoliantes, herbicidas, o
desecantes. No se permiten los que estan hechos de nitratos o cloruros. Se debe de
documentar con pruebas la deficiencia del suelo.

(i) Productos de boro soluble

(i) Sulfatos, carbonatos, oxidos, o silicatos de zinc, cobre, hierro, manganeso,
molibdeno, selenio y cobalto,

(7) Productos de pescado liquidos - Se pueden equilibrar con un pH de acido
sulfurico, citrico o fosférico. La cantidad de &cido utilizada no excederd el minimo
necesario para bajar el pH a 3.5

(8) Vitaminas, B1,Cy E

(9) Acido sulfuroso (CAS #7782-99-2) para la generacion en la explotacion de
sustancia utilizando azufre elemental de pureza 99% del parrafo (j)(2) de esta seccion.

(k) Reqguladores del crecimiento de las plantas

Gas etileno - Para regular el florecimiento de la pifia

() Agentes flotantes en el manejo posterior a la recoleccion del cultivo

(1) Sulfonato de lignina
(2) Silicato de sodio - para procesar frutas y fibra de arboles

(m) Ingredientes sintéticos inertes segun la clasificacion de la Agencia para la

Proteccion Ambiental (EPA), para utilizar con sustancias no sintéticas o sustancias
sintéticas indicadas en esta seccion y utilizadas como ingredientes activos de pesticidas
de acuerdo con cualquier limitacion en la utilizacién de tales sustancias.

(1) Lista 4 de EPA - Inertes de importancia minima

(2) Lista 3 EPA — Inertes de Toxicidad desconocida permitidos.

(i) Grasa sintética antiespumante (Glycerol monooleate) (CAS # 7647-01-0) para
uso solamente hasta el 31 de diciembre de 2006.

(i) Inertes usados en dispensadores pasivos de feromonas.

(n) Preparacion de semillas. Cloruro de hidrogeno (CAS # 7647-01-0) para

remover las semillas de algoddn para plantar.
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(0)-(2) [Reservado]

[65FR 80637 21 de diciembre de 2000, como enmienda al 68 FR 61992 31 de
octubre de 2003; 71 FR 53302 21 de septiembre de 2006; 72 FR 69572 10 de diciembre

de 2007]

§ 205.602 Sustancias no sintéticas prohibidas para el uso en la produccion de

cultivos organicos.

Las siguientes sustancias no sintéticas no se podran utilizar en la produccién de
cultivos organicos:

(a) Cenizas de la quema de estiércol

(b) Arsénico

(c) Cloruro calcico, el proceso de salmuera es natural y esta prohibido utilizarlo
excepto para uso como un spray foliar para tratar un desorden fisiolégico relacionado con
la toma de calcio.

(d) Sales de plomo

(e) Cloruro de potasio - a menos que sea derivado de procedencia mineral y
aplicado de manera que minimice la acumulacién del cloruro en el suelo.

() Fluoaluminato de sodio (extraido de minas)

(g) Nitrato de sodio - a menos que su uso esté restringido a no mas del 20% del
nitrégeno total requerido en el cultivo; El uso en la produccién de espirulina no esta
restringido hasta el 21 de octubre de 2005.

(h) Estricnina

(i) Polvo de tabaco (sulfato de nicotina)

(D-(2) [Reservado]

[68 FR 61992, 31 de octubre de 2003]
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§ 205.603 Sustancias sintéticas permitidas para el uso en la produccion organica

de ganaderia.
Las siguientes sustancias sintéticas se podran utilizar en la produccién orgénica

de ganaderia de acuerdo con las restricciones especificadas en esta seccidn

(a) Como desinfectantes, esterilizantes y tratamientos médicos sequn sea

pertinente.
(1) Alcoholes

(i) Etanol — Unicamente como desinfectante y esterilizante, prohibido como aditivo

del pienso

(ii) Isopropanol — inicamente como desinfectante

(2) Aspirina - aprobado su uso para la salud para reducir inflamaciones

(3) Atropine (CAS #-51-55-8) - la ley federal restringe esta medicina para ser
usada por o sobre la orden legal escrita u oral de un veterinario autorizado, en
cumplimiento completo con AMDUCA y la 21CFR Parte 530 de las
regulaciones de Administracion de Medicinas y Alimentos. También, para
empleo bajo 7CFR Parte 205, el NOP requiere.

(i) Empleo por o sobre la orden legal escrita de un veterinario autorizado;

(i) Un periodo de retirada de carne de al menos 56 dias después de la
administraciéon intencionada a la ganaderia para matanza; y una leche con
periodo de deshecho de al menos 12 dias después de la administracion a
animales lecheros.

(4) Biolégicos — Vacunas

(5) Butopropanol (CAS #-42408-82-2) - la ley federal restringe esta medicina para

ser usada por o sobre la orden legal escrita u oral de un veterinario autorizado, en

el cumplimiento completo con AMDUCA y la 21CFR Parte 530 de las regulaciones
de Administracién de Medicinas y Alimentos. También, para empleo bajo 7CFR

Parte 205, el NOP requiere:

(i) Empleo por o sobre la orden legal escrita de un veterinario autorizado; y
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(i) Un periodo de retirada de carne de al menos 42 dias después de la
administracion intencionada a la ganaderia para matanza; y una leche con
periodo de deshecho de al menos 8 dias después de la administracién a
animales lecheros.

(6) Clorohexidina - permitida para procedimientos quirargicos llevados a cabo por
un veterinario. Permitida la inmersion del ganado cuando otros agentes germicidas
alternos y/o barreras fisicas hayan perdido su eficacia.

(7) Materiales de cloro — utilizados para desinfectar y esterilizar instalaciones y
equipos. Los niveles residuales de cloro en el agua no excederén el limite maximo de
residuos de desinfectantes segin la Ley de Agua Potable Segura®’

(i) Hipoclorito de calcio

(ii) Dioxido de cloro

(iif) Hipoclorito de sodio

(8) Electrolitos - sin antibiéticos

(9) Flunixin (CAS # - 38677-85-9) - conforme a etiquetado aprobado; excepto que
para su uso bajo el 7CFR Parte 205, NOP requiera un periodo de retirada de al menos
dos veces lo requerido por la FDA.

(10) Furosamida (CAS # - 54-31-9) - conforme a etiquetado aprobado; excepto
que para su uso bajo el 7CFR Parte 205, NOP requiera un periodo de retirada de al
menos dos veces lo requerido por FDA.

(11) Glucosa

(12) Glicerina - permitida para la inmersion del pezén de ganado. Se debera
producir por medio de hidrélisis de grasas y aceites

(13) Peréxido de Hidrogeno

(14) Yodo

(15) Hidroxido de Magnesio (CAS # -1309-42-8)- la ley federal restringe esta

medicina para ser usada por o sobre la orden legal escrita u oral de un veterinario
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autorizado, para el completo cumplimiento con AMDUCA y la 21CFR Parte 530 de las
regulaciones de Administracion de Medicinas y Alimentos. También, para el empleo bajo
el 7CFR Parte 205, el NOP requiere su uso por o sobre la orden legal escrita de un
veterinario autorizado.

(16) Sulfato de magnesio

(17) Oxitocina - para uso en aplicaciones terapéuticas de posparto

(18) Parasiticidas. Ivermectina - prohibida en ganado de matanza. Se permite
en tratamientos de emergencia en la industria lactea y el ganado reproductor cuando la
administracion preventiva aprobada por el plan del sistema organico no previene la
propagacion. La leche y los productos lacteos de un animal tratado no se pueden
etiquetar segun lo dispuesto en la subparte D de esta parte durante los 90 dias
posteriores al tratamiento. En el ganado reproductor, el tratamiento no puede ocurrir
durante la ultima tercera parte de la gestacion si la cria se va a vender como organica.
No se debera usar esta sustancia durante el periodo de lactancia del ganado
reproductor.

(19) Acido peroxoacético/peracético (CAS # - 79-21-0) — para esterilizar
instalaciones y equipos de procesado.

(20) Acido fosférico - Permitido como limpiador de equipos siempre que no
exista un contacto directo con ganado o terrenos manejados organicamente.

(21) Poloxaleno (CAS # - 9003-11-96)- para uso bajo el 7CFR Parte 205, el
NOP requiere que el poloxaleno so6lo sea usado para tratamientos de emergencia de
hinchazon.

(22) Tolazolina (CAS # - 59-98-3) - la ley federal restringe esta medicina para
ser usada por o sobre la orden legal escrita u oral de un veterinario autorizado, en el
cumplimiento completo con AMDUCA vy la 21CFR Parte 530 de las regulaciones de
Administracion de Medicinas y Alimentos. También, para empleo bajo 7CFR Parte 205, el
NOP requiere:

() Empleo por o sobre la orden legal escrita de un veterinario autorizado;
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(i) Uso sélo para invertir los efectos de sedacion y analgesia causada por

Xylazine; y

(i)  Un periodo de retirada de carne de al menos 8 dias después de la

administracién intencionada a ganaderia para matanza; y una leche con periodo

de deshecho de al menos 4 dias después de la administracion a animales
lecheros.

(23) Xylazine (CAS # - 7361-61-7) - la ley federal restringe esta medicina para
ser usada por o sobre la orden legal escrita u oral de un veterinario autorizado, en el
cumplimiento completo con AMDUCA vy la 21CFR Parte 530 de las regulaciones de
Administracion de Medicinas y Alimentos. También, para el empleo bajo el 7CFR Parte
205, el NOP requiere:

0] Empleo por o sobre la orden legal escrita de un veterinario autorizado;

(i) La existencia de una emergencia; y

(iii) Un periodo de retirada de carne de al menos 8 dias después de la
administracion intencionada a ganaderia para matanza; y una leche con periodo de
deshecho de al menos 4 dias después de la administracién a animales lecheros.

(b) Como tratamiento topico, parasiticida externo o anestésico local segin sea

pertinente.

(1) Sulfato de cobre

(2) Yodo

(3) Lidocaina - como anestésico local. Su uso requiere un periodo de retirada del
tratamiento de 90 dias después de administrarlo a la ganaderia de matanza y 7 dias
después de administrarlo a los animales lecheros

(4) Cal, hidratada - como un control de plagas externo, no permitido para
cauterizar alteraciones fisicas o desodorizar desperdicios de animales.

(5) Aceite Mineral — para uso tépico y como un lubricante.
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(6) Procaina - como anestésico local. Su uso requiere un periodo de retirada del
tratamiento de 90 dias después de administrarlo a la ganaderia para matanza y 7 dias
después de administrarlo a los animales lecheros.

(7) Sacarosa octanoate ésteres (CAS #s — 42922-74-7; 58064-47-4) — de acuerdo
con etiquetado aprobado

(c) Como suplementos de pienso- Ninguno

(d) Como aditivos para el pienso

(1) DL - Metionina, DL- Metionina —hidroxilico analégico® y DL- Metionina —
hidroxilico analégico del calcio'®- para uso solamente en produccion de aves de corral
organica hasta el 1 de Octubre de 2010.

(2) Oligoelementos, usados para enriquecimiento o fortificacion cuando hayan
sido aprobados por la FDA.

(3) Vitaminas - utilizadas para enriquecer o fortalecer cuando se hayan

aprobados por la FDA

(e)_Como ingredientes sintéticos inertes segun la clasificacion de la Agencia de

Proteccion Ambiental (EPA), para uso con sustancias no sintéticas o sustancias sintéticas
indicadas en esta seccion y utilizadas como ingredientes activos de pesticida de acuerdo
a cualquier limitacion sobre el uso de tales sustancias.

(1) Lista 4 de EPA - Inertes de importancia minima.

(2) [Reservado]

(f) Excipientes, solo para uso en la fabricacion de medicinas empleadas para tratar
ganaderia organica cuando el excipiente es: ldentificado por la FDA como Generalmente
Aprobado como Seguro; Aprobado por la FDA como un aditivo alimenticio; o Incluido en
la revisién y aprobacion de la FDA de un nuevo uso de Medicina animal o uso de una
nueva medicina.

(9)-(2) [Reservado]

'8 Hydroxy analog
' Hydroxy analog calcium
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[72 FR 70484, 12 de diciembre de 2007, enmendado por 73 FR 54059 18 de Septiembre

de 2008]

§ 205.604 Sustancias no sintéticas prohibidas para el uso en la produccion

ganadera organica.

Las siguientes sustancias no sintéticas no se podrdn usar en la produccion
ganadera organica:
(a) Estricnina

(b)-(z) [Reservado]

§ 205.605 Sustancias no-agricolas (no-organicas) permitidas como ingredientes en
productos procesados etiquetados como “Organicos” o “Elaborados con Organico

(Ingredientes Especificados o Grupo(s) de Alimentos)”.

Las siguientes sustancias no-agricolas se podran utilizar como ingredientes de un
producto procesado y etiquetado como “orgdnico” o “elaborado con organico
(ingredientes especificados o grupo(s) de alimentos)” Unicamente de acuerdo con
cualquier restriccion especificada en esta seccion.

(a) No-sintéticos permitidos:

Acidos (Alginatos; Citrico - producido por fermentacion microbiana de sustancias
de carbohidratos; y Lactico)

Agar-agar

Enzimas Animales — (Rennet — derivado de animales; catalasa — higado bovino;
lipasa animal; Pancreatina; Pepsina; y Tripsina)

Bentonita

Carbonato de calcio

Cloruro de calcio

Sulfato de calcio — extraido de minas

Carragenatos
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Cultivo lacteo

Tierra de diatomeas - Unicamente como ayuda para filtrar alimentos

Lisocima de huevo blanco (CAS # 9001-63-2)

Enzimas — deben provenir de plantas comestibles, no tdxicas, hongos no
patdgenos o bacteria no patégenas

Sabores - de fuentes no sintéticas unicamente. No se pueden producir utilizando
sistemas de solventes y portadores sintéticos o cualquier conservante artificial.

Gluco Delta-Lactona — La produccioén por oxidacion de D-glucosa con agua de
bromo esta prohibida.

Caolin

Acido L Malico (CAS # 97-67-6)

Sulfato de magnesio — Unicamente de fuentes no sintéticas

Microorganismos — bacterias de cualquier grado alimentario, hongos y otros

microorganismos

Nitrégeno - grados libres de aceite

Oxigeno - grados libres de aceite

Perlita - para utilizar nicamente como un elemento de ayuda para filtrar en el
procesamiento de alimentos

Cloruro de potasio

Yoduro de potasio

Bicarbonato de sodio

Carbonato de sodio

Acido Tartarico — hec