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Lo siguiente es una copia de los reglamentos organicos del USDA conforme lo dispuesto en el Codigo de Regulaciones Federales (CFR,
por sus siglas en ingés) en titulo 7, subtitlo 205. Para la version original de estos reglamentos, ver el Codigo de Regulaciones Federales
electrdénico disponible actualmente en www.ecfr.gov.

Esta traduccidn es solo con fines educativos. Se requiere que las operaciones organicas cumplen con los requisitos de los reglamentos
organicos oficiales, que se publica en ingles en www.ccof.org y www.ecfr.gov.

La traduccion publicada por el USDA Programa Nacional Organico (NOP) fechada 3 diciembre 2013 es la fuente original de esta
traduccion. Cualquier cambio a los reglamentos hecho desde 3 diciembre 2013 ha sido traducido por CCOF.
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NORMAS DEL USDA PROGRAMA NACIONAL ORGANICO, 7 CFR PARTE 205

SUBPARTE A - DEFINICIONES

§ 205.1 Significado de las palabras

Para fines de las regulaciones contenidas en esta subparte, se
considerard que las palabras en forma singular transmiten el
plural y viceversa, segun lo exija el caso.

§ 205.2 Definicion de términos.

A granel. La presentacion a los consumidores, en una venta
minorista, de un producto agropecuario en forma sin
envasar, suelta, lo cual permite al consumidor determinar las
piezas individuales, cantidad o volumen del producto que va
a comprar.

Aceites de rango estrecho. Derivados del petrdleo,
predominantemente de fracciones de parafina y de nafteno
con punto medio de destilacion 50% (a 10 mm Hg) entre 415
°F (213 °C) y 440 °F (227 °C).

Acreditacidén. Decisién tomada por la Secretaria por medio
de la cual se autoriza a una entidad privada, extranjera o
estatal a llevar a cabo actividades de certificacién en caracter
de agente certificador de acuerdo con lo establecido en este
apartado.

Accién Adversa. Una decision de incumplimiento que afecta
negativamente a la certificacion, acreditaciéon o a una
persona sujeta a la Ley, incluyendo una propuesta
suspension o revocacion; una denegacién de certificacion,
acreditacién o restablecimiento; un aviso de cese y
desistimiento; o una sancidn civil.

Actividad de certificacion. Cualquier actividad realizada por
un agente certificador, o por una persona que actue en
nombre de un agente certificador, incluidas, entre otras: la
gestion de la certificacién; la administracion; la revisidn de
solicitudes; la planificacion de inspecciones; las inspecciones;
el muestreo; la revisidon de informes de inspeccidn; la revisién
de materiales; la revisién de etiquetas; la retencién de
registros; la revision del cumplimiento; la investigacion de
denuncias y la toma de acciones adversas; las decisiones de
certificacion; y la emision de certificados de transaccién.
Aditivo al pienso. Una sustancia que se aflade al pienso en
cantidades micro para satisfacer una necesidad nutricional
especifica; i.e. nutrientes esenciales en forma de
aminodcidos, vitaminas y minerales.

Administrador. El Administrador para el Servicio de
Comercializacion Agricola, Departamento de Agricultura de
los Estados Unidos (AMS-USDA [siglas en inglés]), o el
representante a quien se le ha delegado autoridad para
actuar en lugar del Administrador.

Afirmaciones. Aquellas afirmaciones, enunciados o
publicidad u otras formas de comunicacion oral, escrita,
implicita o simbdlica, que se presentan al publico o a los
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compradores de productos agropecuarios, que se relacionan
con el proceso de certificacién organica, o el término “100%
organico”, “organico” o "hecho con (ingredientes o grupo(s)
alimenticio(s) especificados) orgdnicos" o, en el caso de
productos agropecuarios que contengan menos del 70% de
ingredientes organicos, el término “organico” en el panel de
ingredientes.
Agente certificador estatal. Un agente certificador
acreditado por el Secretario bajo el Programa Organico
Nacional y dirigido por el Estado para fines de certificar las
operaciones de produccién y manipulacion organica en el
Estado.
Agente certificador. Cualquier entidad acreditada por el
Secretario como agente certificador para fines de certificar
una operacién de produccion o de manipulacién como
operacion certificada de produccion o de manipulacién.
Alimento para mascotas. Cualquier alimento comercial
preparado y distribuido para el consumo de mascotas.
AMDUCA [siglas en inglés]. La Ley de Aclaracién del Uso de
Drogas Medicinales para Animales, de 1994 (Pub. L. 103-
396).
Anadlisis de residuos. Un procedimiento analitico oficial o
validado que detecta, identifica y mide la presencia de
sustancias quimicas, sus metabolitos o productos de
degradacién en productos agropecuarios crudos o
procesados.
Animal en transicién. Un animal lechero convertido a la
produccidon de leche organica de acuerdo con el
§205.236(a)(2) que no ha estado bajo manejo organico
continuo desde el ultimo tercio de la gestacion; la
descendencia nacida de un animal en transicién que, durante
su ultimo tercio de gestacién, consume cultivos de transicién
de tercer afio; y la descendencia nacida durante la excepcion
de transicidn Unica que a su vez consume cultivos de
transicion de tercer afio.
Aiio de cultivo. Aquella temporada normal de crecimiento
para un cultivo que determine el Secretario.
Area de operacién. Los tipos de operaciones: cultivos,
ganado, recoleccidn de cultivos silvestres, o manipulacion, o
cualquier combinacion de los anteriores, que un agente
certificador puede estar acreditado para certificar de
acuerdo con lo establecido en este apartado.
Auditoria de trazabilidad de la cadena de suministro. El
proceso de identificar y rastrear el movimiento, venta,
custodia, manejo y estatus orgdnico de un producto agricola
a lo largo de una cadena de suministro para verificar el
cumplimiento del producto agricola con esta parte.
Auxiliar de plantacién a base de papel. Un material
compuesto de por lo menos 60% de su peso de fibra a base
de celulosa, estan incluidos, entre otros, macetas, cinta para
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semillas y collares que se colocan en o sobre el suelo y luego
se incorporan al suelo, excluida el mantillo biodegradable.
Hasta el 40% de los ingredientes pueden ser no sintéticos,
otros ingredientes sintéticos permitidos en § 205.601(j), o
fibras sintéticas de refuerzo, adhesivos o resinas. No menos
de 80% de su contenido es de base bioldgica que sera
verificado por una evaluacién de terceros calificados (por
ejemplo, prueba de laboratorio utilizando ASTM D6866 o
revision de la composicion por personal calificado).
Ayuda de proceso.
(1) Una sustancia que se agrega a un alimento durante la
elaboracion de dicho alimento, pero se quita en alguna
forma del alimento antes de que este sea empacado en su
forma final;
(2) Una sustancia que se agrega a un alimento durante la
elaboracion, se convierte en constituyentes normalmente
presentes en el alimento, y no aumenta
significativamente la cantidad de los constituyentes que
de natural se encuentran en el alimento; y
(3) Una sustancia que se agrega a un alimento por su
efecto técnico o funcional en la elaboracidn, pero esta
presente en el alimento acabado a niveles insignificantes
y no tiene ningun efecto técnico ni funcional en ese
alimento.
Base de datos de integridad organica. La herramienta de
informacidn electrénica basada en la web del Programa
Nacional Organico para la presentacion de datos,
cumplimentacidn de certificados de operacion organicay
otra informacidn, o los sucesores de la herramienta.
Biodegradable. Sujeto a descomposicion bioldgica en
componentes bioquimicos o quimicos mas simples.
Calidad del suelo y del agua. Indicadores observables de la
condicion fisica, quimica o biolégica del suelo y del agua,
incluyendo la presencia de contaminantes ambientales.
Campo. Un area de terreno identificada como una unidad
discreta dentro de una operacién de produccidn.
Caponizacién. Castracion de pollos, pavos, faisanes y otras
especies aviares.
Carga ganadera. Peso vivo o numero de animales en una
superficie o unidad de tierra determinada.
Certificacidn o certificado(a). Una determinacién que hace
un agente certificador de que una operacién de produccion o
de elaboracidon cumple con la Ley y las regulaciones en esta
parte, y que es documentada mediante un certificado de
operacion organica.
Clase de animal. Un grupo de ganado que comparte una
etapa similar de vida o de produccidn. Las clases de animales
son aquellas que normalmente se enumeran en las etiquetas
del pienso.
Cobertura. Todo material no sintético, tal como virutas de
madera, hojas o paja, o cualquier material sintético incluido
en la Lista Nacional para ese uso, tal como papel periédico o
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pldstico que sirve para suprimir el crecimiento de malas
hierbas, moderar la temperatura del suelo o conservar la
humedad del suelo.
Comercialmente disponible. La capacidad de obtener un
insumo de produccién en una forma, calidad o cantidad
apropiada para cumplir una funcién esencial en un sistema
de produccion o manipulacidn organico, de acuerdo con lo
que determine el agente certificador en el proceso de
revisién del plan organico.
Composta. Producto de un proceso controlado mediante el
cual los microorganismos descomponen materiales vegetales
y animales en formas mas disponibles adecuadas para su
aplicacién al suelo o como componente del sustrato de los
hongos.
Con vinculo de responsabilidad. Cualquier persona que es un
socio, oficial, director, poseedor, administrador o duefio del
10% o mas de las acciones con voto de un solicitante o un
receptor de certificacion o acreditacidn.
Contaminaciéon ambiental residual inevitable - UREC [siglas
en inglés]). Niveles de fondo de quimicos (sintéticos o que se
dan naturalmente) que estan presentes en el suelo o
presentes en productos agropecuarios producidos
organicamente y que estan por debajo de las tolerancias
establecidas.
Control. Cualquier método que reduce o limita el dafio
causado por poblaciones de plagas, malas hierbas o
enfermedades y los lleve a niveles que no reduzcan
significativamente la productividad.
Corte de la piel arrugada alrededor de la cola. La eliminacién
de la piel arrugada de la cola de las ovejas, aproximadamente
de 2 a 4 pulgadas de ancho y que se extiende desde el ano
hasta el corvején para crear una cicatriz y evitar el ataque de
moscas.
Cubierta bioldgica biodegradable. Una cubierta sintética que
cumple con los criterios siguientes:
(1) Cumple con las especificaciones de composteo en una
de las normas siguientes: ASTM D6400, ASTM D6868, EN
13432, EN 14995, 0 ISO 17088 (todos incorporados por
referencia; vea §205.3);
(2) Demuestre al menos 90 por ciento biodegradacion
relativo a la celulosa microcristalina en menos de dos
afios, en suelo, segln uno de los métodos de analisis
siguientes: ISO 17556 o ASTM D5988 (ambos incorporados
por referencia; vea §205.3); y
(3) Debe ser basado biolégicamente con contenido
determinado usando ASTM D6866 (incorporado por
referencia; vea §205.3).
Cultivo de transicion en el tercer afo. Cultivos y forraje de
tierras incluidas en el plan del sistema organico de la
operacion de un productor que no esta certificado como
organico pero que esta en el tercer afio de manejo organicoy
es elegible para la certificacion orgdnica en un afio o menos.
Pdgina 6 de 63

831-423-4528

| (831) 423-2263 0 |



Cultivo silvestre. Cualquier hongo, planta o parte de una
planta que se recolecte o coseche en un lugar que no se
mantiene cultivado o bajo otro tipo de gestion agricola.
Cultivo. Pastos, cultivos de cobertura, cultivos de abono
verde, cultivos intermedios, hongos o cualquier planta o
parte de una planta destinada a ser comercializada como
producto agricola, alimentada al ganado o utilizada en el
campo para gestionar los nutrientes y la fertilidad del
suelo.

Declaracion de ingredientes. La lista de ingredientes
contenida en un producto, donde se muestran con sus
nombres comunes y habituales en orden descendente de
predominancia.

Demanda de materia seca. La ingestion esperada de materia
seca para una clase de animales.

Deriva. El movimiento fisico de sustancias prohibidas desde
el sitio meta deseado hacia una operacion orgdnica o una
porcion de la misma.

Despique. Eliminacion de mas de un tercio del pico superior
o eliminacién de mas de un tercio de los picos superior e
inferior de un ave.

Doblaje. Eliminacion de peines y barbas de aves de corral.
Documentacién de trazabilidad. Documentacién que es
suficiente para determinar la fuente, traspaso de propiedad y
transporte de cualquier producto agropecuario etiquetado
como “100% organico”, los ingredientes organicos de
cualquier producto agropecuario etiquetado como
“organico” o "hecho con (ingredientes o grupo(s)
alimenticio(s) especificados)) organicos", o bien los
ingredientes organicos de cualquier producto agropecuario
gue contenga menos del 70% de ingredientes organicos
identificado como organico en una declaracion de
ingredientes.

Elaborador (Manejador). Cualquier persona que manipule
productos agropecuarios, excepto los minoristas finales que
no procesen productos agropecuarios.

Elaborar (Manejar). Vender, procesar o envasar productos
agricolas, lo que incluye, pero no se limita a, comerciar,
facilitar la venta o el comercio en nombre de un vendedor o
de uno mismo, importacién a Estados Unidos, exportacién
para la venta en Estados Unidos, combinar, agregar,
sacrificar, acondicionar, tratar, envasar, contenerizar,
reenvasar, etiquetar, almacenar, recibir o cargar.
Eliminacién de la cardncula. Eliminacién de la cardncula
(moco) del pavo (protuberancia carnosa en la frente de los
pavos machos).

Empleado. Cualquier persona que presta servicios, como
asalariado o como voluntario, para un agente certificador.
Excipientes. Cualesquiera ingredientes que se afiaden
intencionalmente a medicamentos para el ganado pero que
no ejercen efectos terapéuticos o diagndsticos a la dosis

deseada, si bien pueden actuar para mejorar la entrega del
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producto (p.ej. acentuando la absorcién o controlando la
liberacidon de la sustancia medicamentosa). Algunos ejemplos
de ese tipo de ingredientes son los rellenos, los extensores,
los diluyentes, los agentes humectantes, los solventes, los
emulsificantes, los preservantes, los sabores, los promotores
de la absorcidn, las matrices de liberacidn sostenida y los
agentes colorantes.

Entidad gubernamental. Cualquier gobierno nacional,
gobierno tribal o subdivisién gubernamental extranjera que
provee servicios de certificacion.

Entidad privada. Cualquier organizacién no gubernamental,
con o sin fines de lucro, nacional o extranjera, que provee
servicios de certificacion.

Espacio cerrado o espacio interior. El espacio dentro de un
edificio cerrado o estructura de alojamiento disponible para
el ganado. El espacio interior para las especies aviares
incluye, pero no se limita a:

(1) Alojamiento mdévil: Una estructura movil para
especies aviares con suelo sélido o perforado que se
desplaza con regularidad y permite a las aves acceder
continuamente a zonas al aire libre de la estructura
durante las horas diurnas.

Aviario: Estructura fija para especies aviares que
tiene varios pisos o niveles.
Alojamiento con suelo de rejilla/malla: Estructura fija
para especies aviares que dispone de: un suelo de
rejilla con perchas, pienso y agua sobre un foso o
cinta para la recoleccidn de estiércol; y una yacija
gue cubre el resto del suelo sdlido.
Alojamiento con lecho en el suelo: Una estructura fija
para especies aviares que tiene un lecho absorbente
gue cubre todo el suelo.
Espacio abierto o al aire libre. Cualquier area fuera de un
edificio cerrado o estructura de alojamiento cerrada. Las
estructuras de alojamiento cerradas con laterales abiertos
(por ejemplo, los establos de estabulacidn libre con laterales
abiertos) no se consideran espacios al aire libre. El espacio al
aire libre para especies aviares incluye, pero no se limita a:
(1) Corrales de pasto (aviar). Corrales sin suelo, con
cubierta total o parcial, que se mueven con
regularidad, proporcionan acceso directo al sueloy a
la vegetacion y permiten a las aves expresar
comportamientos naturales.

(2) Estructuras de sombra no cerradas.

Establecimiento minorista de alimentos. Restaurantes,
tienda de delicatessen, pasteleria, super mercardo; o
cualquier tienda minorista que tiene dentro de la tienda un
restaurante, tienda de delicatessen, pasteleria, bar de
ensaladas, estacidn de autoservicio de alimentos a granel, u
otro servicio de comida para consumir en el lugar, para
llevar, de encargo por correo o servicio de entrega de
productos agricolas crudos o procesados.

()
3)

(4)
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Estado (Estatal). Cualquiera de los diversos Estados de los
Estados Unidos de América, sus territorios, el Distrito de
Columbia y el Estado Libre Asociado de Puerto Rico.
Estiércol. Heces, orina u otros excrementos, material de
cama producido por el ganado, que no ha sido compostado.
Etapa de vida. Un periodo temporal discreto en la vida de un
animal, que requiere practicas de gestidn especificas
diferentes de las que se requieren en otros periodos (p.ej. las
aves de corral cuando estan echando plumas). La
reproduccion, la aireacidn, la lactancia y otros eventos
recurrentes no son etapas de vida.

Etiqueta. Una exhibicién de material escrito, impreso o
grafico en el recipiente inmediato de un producto
agropecuario, o cualquier material similar adherido a
cualquier producto agropecuario o fijado en un recipiente a
granel que contiene un producto agropecuario, con la
excepcién de forros del empaque o una exhibicion de
material escrito, impreso o grafico que contiene solo
informacion referente al peso del producto.

Etiquetado. Todo material escrito, impreso o grafico que
acompana a un producto agropecuario en cualquier
momento, o material escrito, impreso o grafico referente al
producto agropecuario que se expone en tiendas minoristas,
acerca del producto.

Exportador orgdnico. El exportador certificado final del
producto agropecuario organico, que facilita el comercio,
consigna u organiza el transporte/envio del producto
agropecuario organico desde un pais extranjero a los Estados
Unidos.

Familia inmediata. El conyuge, hijos menores de edad o
familiares consanguineos que residen en el hogar inmediato
de un agente certificador o de un empleado, inspector,
contratista u otro personal del agente certificador. Para fines
de esta seccidn, el interés de un cényuge, hijo menor de
edad o pariente consanguineo que es residente del hogar
inmediato de un agente certificador o de un empleado,
inspector, contratista u otro personal del agente certificador,
serd considerado como un interés del agente certificador o
de un empleado, inspector, contratista u otro personal del
agente certificador.

Fertilizante. Una sustancia individual o en mezcla que
contiene uno o mas nutrientes vegetales reconocidos, que se
usa principalmente por su contenido de nutrientes vegetales
y que estd disefiada para usarse, o se asegura que tiene
valor, para promover el crecimiento de las plantas.

Forraje. Material vegetativo en estado fresco, seco o
ensilado (pasto, heno o ensilaje) que se da como alimento al
ganado.

Forraje residual. Forraje que se corta y se deja yaciendo, o
gue es compostado en hilera y se deja yaciendo, en su lugar
en la pastura.
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Fraude organico. Representacion, venta o etiquetado
engafiosos de productos o ingredientes agricolas no
orgdnicos como "100 % organico", "organico" o "Hecho
con...organicos (ingredientes especificados o grupo(s) de
alimentos)."
Ganado. Todo ganado vacuno, ovino, caprino, porcino,
avicola o equino que se usa para alimento o en la produccion
de alimentos, fibra, pienso u otros productos de consumo de
base agropecuaria; piezas de caza salvajes o domésticas; u
otras formas de vida no vegetal, con la excepcién de que este
término no incluira animales acudticos para la produccidn de
alimentos, fibra, pienso u otros productos de consumo de
base agropecuaria.
Ganado de matadero. Cualquier animal respecto al cual se
tiene la intencion de sacrificarlo para ser consumido por
seres humanos o por otros animales.
Ganado reproductor. Hembras de ganado cuyas crias
pueden ser incorporadas a una operacidn organica al
momento de nacer.
Gestion organica. Gestion de una operacion de produccion o
procesamiento en conformidad con todas las disposiciones
aplicables de acuerdo con lo establecido en este apartado.
Importador organico. La operacién responsable de aceptar
productos agropecuarios organicos importados dentro de los
Estados Unidos y de asegurar que los datos del Certificado de
Importacién NOP sean ingresados en el sistema de registro
de importaciones de Aduanas y Proteccién Fronteriza de los
Estados Unidos.
Informacidon de mercado. Toda informacién escrita, impresa,
audiovisual o grafica, incluyendo publicidad, panfletos,
volantes, catalogos, carteles y letreros, que es distribuida,
transmitida o puesta a disposicién fuera de tiendas
minoristas, que se usan para ayudar en la venta o promocién
de un producto.
Ingesta de materia seca (DM [siglas en inglés]). El total de
libras de pienso, desprovisto de toda humedad, consumido
por una clase de animales durante un periodo determinado.
Ingrediente inerte. Cualquier sustancia (o grupo de
sustancias con estructuras quimicas similares si han sido
designadas por la Agencia de Proteccion del Medio Ambiente
-EPA [siglas en inglés]) diferente de un ingrediente activo,
que se incluye intencionalmente en cualquier producto
pesticida (40 CFR 152.3(m)).
Ingrediente. Cualquier sustancia usada en la preparacion de
un producto agropecuario que todavia esta presente en el
producto comercial final tal como se consume.
Inspeccidn. El acto de examinar y evaluar la produccién u
operacion de manipulacion de un solicitante de certificacién
o de una operacién certificada para determinar si cumple con
la Ley y las regulaciones de este apartado.
Inspeccién no anunciada. El acto de examinar y evaluar la
totalidad o una parte de las actividades de produccién o
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manejo de una operacién certificada sin previo aviso para
determinar el cumplimiento de la Ley y los reglamentos de
este apartado.

Inspector. Cualquier persona contratada o usada por un
agente certificador para realizar inspecciones de solicitantes
de certificacién o de produccién certificada o de operaciones
de manipulacién.

Insumos agropecuarios. Todas las sustancias o materiales
gue se usan en la produccion o manipulacion de productos
agropecuarios organicos.

Junta Nacional de Normas Organicas (NOSB [siglas en
inglés]). Una junta establecida por el Secretario conforme a 7
U.S.C. 6518 para ayudar en el desarrollo de normas para las
sustancias que se han de usar en la produccién organica, y
para asesorar al Secretario en cualesquiera otros aspectos de
la implementacion del Programa Orgdnico Nacional.
Labranza. La actividad de cavar o cortar el suelo para
preparar un semillero; controlar las malas hierbas; airear el
suelo o introducir en el suelo materia organica, residuos de
cultivos o fertilizantes.

Ley. La Ley de Produccion de Alimentos Organicos de 1990,
con sus enmiendas (7 U.S.C. 6501 y siguientes).

Lista Nacional. Una lista de sustancias permitidas y
prohibidas segun se estipula en el Acta.

Lodos sépticos. Un residuo sélido, semisdlido o liquido
generado durante el tratamiento de aguas residuales
domésticas en una planta de tratamiento. Los materiales
residuales tratados incluyen, sin limitarse a ello: residuos
sépticos domésticos; escoria o sélidos removidos en procesos
primarios, secundarios o avanzados de tratamiento de aguas
servidas; y un material derivado de lodos sépticos. Los lodos
sépticos no incluyen la ceniza generada durante la
combustion de lodos sépticos en un incinerador, ni el polvo o
material filtrado generado durante el tratamiento preliminar
de aguas residuales domésticas en una planta de
tratamiento.

Lote de alimentacidn. Un lote seco para la alimentacién
controlada del ganado.

Lote seco. Un area cercada que puede estar cubierta con
concreto, pero con poca o ninguna cobertura vegetativa.
Lote. Cualquier numero de recipientes que contienen un
producto agropecuario de la misma clase ubicado en el
mismo medio de transporte, bodega o casa de empacado, y
que estan disponibles para la inspeccién al mismo tiempo.
Marcado de ganado con colgajos de piel. Separacion
quirargica de dos capas de la piel del tejido conjuntivo a lo
largo de un trayecto de 2 a 4 pulgadas en la papada, el cuello
o los hombros, utilizada para la identificacién de la
propiedad.

Mascota. Cualquier animal doméstico que no se utilice para
la produccion y venta de alimentos, fibras u otros productos

de consumo de base agricola
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Materia organica. Los restos, residuos o desperdicios de
cualquier organismo.
Materia seca. La cantidad de un material de pienso que
queda después de que se ha evaporado toda la humedad
libre.
Material de siembra. Cualquier planta o tejido vegetal
diferente de las plantulas anuales pero que incluye rizomas,
brotes, cortes de hojas o tallos, raices o tubérculos, usados
en la produccion o propagacién de plantas.
Medicamento animal. Cualquier medicamento, segun se
define en la seccién 201 de la Ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos, con sus enmiendas (21 U.S.C.
321), cuyo propdsito es ser usado en ganado, incluyendo
cualquier medicamento cuyo propdsito es ser usado en
alimento para ganado, pero que no incluye ese alimento para
ganado propiamente dicho.
Métodos de cultivo. Los métodos que se usan para favorecer
la salud de los cultivos y prevenir problemas de malas
hierbas, plagas o enfermedades sin el uso de sustancias.
Algunos ejemplos son la seleccion de variedades vy sitios de
siembra apropiados; el tiempo y densidad apropiados para
las siembras; el riego; y el ampliar una temporada de cultivo
mediante la manipulacién del microclima con invernaderos,
marcos frios o rompevientos.
Métodos excluidos. Una variedad de métodos usados para
modificar genéticamente los organismos o para influir en su
crecimiento y desarrollo por medios que no son posibles bajo
condiciones o procesos naturales y que no se consideran
compatibles con la produccidn organica. Dichos métodos
incluyen la fusién, la microencapsulaciény la
macroencapsulacidn, asi como la tecnologia recombinante de
ADN (que incluye eliminacién de genes, duplicacidn de genes,
introduccion de un gen fordneo, y cambio de las posiciones
de los genes cuando se logra mediante tecnologia
recombinante de ADN). Esos métodos no incluyen el uso de
reproduccion tradicional, conjugacidn, fermentacion,
hibridacion, fecundacion in vitro o cultivo de tejidos.
Mezcla. Contacto fisico entre productos agropecuarios sin
envasar producidos organicamente y producidos no
organicamente, durante la produccion, el procesamiento, el
transporte, al almacenamiento o la manipulacidn, que no sea
durante la fabricacion de un producto de ingredientes
multiples que contenga ambos tipos de ingredientes.
Micelio de hongo: Una masa de hifas ramificadas y
filamentosas (estructuras fungicas).
Miembro de grupo de productores. Un individuo, miembro
de una operacidn de grupo de productores, dedicado a la
actividad de produccién o recoleccion de productos
agropecuarios.
Muda inducida. Muda iniciada artificialmente.
Nivel de accidn. El limite en o sobre el cual la Administracién
de Alimentos y Medicamentos (FDA [siglas en inglés])
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emprenderd acciones legales contra un producto para
sacarlo del mercado. Los niveles de accidn se basan en la
inevitabilidad de las sustancias venenosas o deletéreas, y no
representan niveles permisibles de contaminacion cuando
ella es evitable.

No ambulatorio. Segtn la definicién del 9 CFR 309.2(b).

No sintético (natural). Una sustancia derivada de materia de
minerales, plantas o animales y que no pasa por un proceso
sintético segun se define en la seccién 6502(21) de la Ley (7
U.S.C. 6502(21)). Para fines de eta parte, ‘no sintético’ se usa
como sindnimo de natural segln se usa ese término en la
Ley.

No téxico. Que no consta que cause ningun efecto fisioldgico
adverso en animales, plantas, seres humanos o el medio
ambiente.

Norma operativa. Los lineamientos y requisitos mediante los
cuales una operacién de produccién o manipulacién
implementa un componente requerido de su plan del
sistema organico de produccidon o manipulacién. Una norma
operativa incluye una serie de acciones, materiales y
condiciones permitidas y prohibidas para establecer un nivel
minimo de desempefio para planificar, llevar a cabo y
mantener una funcién —tal como la atencion a la salud del
ganado o la gestion de plagas en unas instalaciones— que es
esencial para una operacion organica.
Numero/identificador de lote de produccién. La
identificacién de un producto basada en la secuencia de
produccién del producto, en que se muestra la fecha, horay
lugar de produccién, que se usa para fines de control de
calidad.

Oficial estatal rector del programa orgdnico estatal. El oficial
ejecutivo principal de un Estado o, en el caso de un estado
gue ha dispuesto la eleccidon a nivel estatal de un oficial para
gue sea responsable exclusivamente por la administracion de
las operaciones agropecuarias del Estado, ese oficial, que
administra un programa estatal de certificacién organica.
Oficina de certificacion. Cualquier lugar o instalaciéon donde
se lleven a cabo actividades de certificacién, excepto las
actividades de certificacidon que se realicen en operaciones
certificadas o solicitantes de certificacion, como inspecciones
y muestreos.

Operacidn certificada. Una operacion de produccién de
cultivos o ganado, de recoleccidn de cultivos silvestres o de
manipulacién, o una porcién de tal operacién, que es
certificada por un agente certificador acreditado en cuanto a
gue usa un sistema de produccién o manipulacién organica
segun lo describe la Ley y las regulaciones de este apartado.
Operacidn de agente certificador. Todos los lugares,
instalaciones, el personal y los registros empleados por el
agente certificador para realizar actividades de certificaciéon
regidas por la Ley y las regulaciones de este apartado.
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Operacién de manipulacién (de proceso / de manejo).
Cualquier operacion que maneja productos agricolas,
excepto los minoristas finales de productos agropecuarios
gue no procesan productos agropecuarios.

Operacidn dividida. Una operacion que produce o elabora
productos agropecuarios tanto organicos como no organicos.
Operacidn de grupo de productores. Un productor,
organizado como persona, formado por miembros de una
agrupacion de productores y unidades de produccion en
proximidad geografica regidos por un sistema de control
interno bajo un mismo plan de sistema organico y
certificacion.

Organico. Un término de etiquetado que se refiere a un
producto agropecuario producido en conformidad con la Ley
y con las regulaciones contenidas en esta parte.

Panel de informacion. Aquella parte de la etiqueta de un
producto empacado que estd inmediatamente contiguay ala
derecha del panel principal de exhibicidn segin lo observa un
individuo que tiene al frente el panel principal de exhibicién,
a menos que otra seccion de la etiqueta sea designada como
panel de informacion debido al tamafio del empaque o a
otros atributos del empaque (p.ej. forma irregular con una
sola superficie utilizable).

Panel de revisidn entre pares. Un panel de individuos que
tienen pericia en métodos de produccién y manipulacion
organicas y en procedimientos de certificacién, y que son
designados por el Administrador para ayudar a evaluar a los
que solicitan acreditacion como agentes certificadores.

Panel principal de exhibicién. Aquella parte de una etiqueta
gue tiene la mayor probabilidad de ser expuesta, presentada,
mostrada o examinada bajo las condiciones habituales de
exhibicidn para la venta.

Pastado / Apacentamiento. Pastar.

Pastar / Apacentar.

(1) El consumo por parte del ganado de forraje vivo o

residual.

(2) Poner el ganado a consumir forraje vivo o residual.
Pastura. Tierra usada para que paste el ganado, que es
gestionada para proveer valor de pienso y mantener o
mejorar los recursos de suelo, hidricos y vegetativos.

Patios / Plataforma de alimentacién. Un drea para
alimentacién, ejercicio y acceso al aire libre para el ganado
durante la temporada que no es de pastar, y un area de alto
transito donde los animales pueden recibir suplementos
alimentarios durante la temporada de apacentamiento.
Percha. Estructura en forma de varilla o rama situada por
encima del suelo o del piso que sirve de posadero y permite a
las aves utilizar el espacio vertical.
Persona. Cualquier individuo, sociedad, corporacion,
asociacion, cooperativa u otra entidad.
Pesticida. Cualquier sustancia que por si sola, en
combinacion quimica, o en cualquier formulacién con una o
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mas sustancias, es definida como un pesticida en la seccidon
2(u) de la Ley Federal de Insecticidas, Fungicidas y
Rodenticidas (7 U.S.C. 136(u) y siguientes).
Peticidn. Una solicitud de enmendar la Lista Nacional, que es
presentada por cualquier persona en conformidad con esta
parte.
Pienso. Materiales comestibles que son consumidos por el
ganado por su valor nutricional. El pienso puede constar de
concentrados (cereales) o forrajes (heno, ensilaje, pienso
propiamente dicho). El término “pienso” abarca todos los
articulos de consumo agropecuario, incluyendo el pasto
ingerido por el ganado para fines nutricionales.
Plan del sistema orgdnico. Un plan de gestion de una
operacién de produccién o manipulacién organica que ha
sido acordado por el productor o elaborador y el agente
certificador, y que incluye planes escritos referentes a todos
los aspectos de la produccién o manipulacién agropecuaria
descritos en la Ley y en las regulaciones de la subparte C de
este apartado.
Plantula anual. Una planta que ha nacido de semillas y que
completara su ciclo vital o producira un rendimiento que se
puede cosechar dentro del mismo afio o temporada de
cultivo en que fue sembrada.
Pollitas. Aves jovenes u otras especies aviares criadas para la
produccién de huevos que aln no han empezado a poner
huevos.
Procesamiento. La actividad de cocer, hornear, curar,
calentar, secar, mezclar, moler, batir, separar, extraer,
sacrificar, cortar, fermentar, destilar, eviscerar, preservar,
deshidratar, congelar, enfriar o de otro modo manufacturar,
y que incluye el empacar, enlatar, enfrascar o de otro modo
meter alimentos en un envase.
Produccién organica. Un sistema de produccién que es
administrado en conformidad con la Ley y con las
regulaciones contenidas en esta parte, para responder a
condiciones especificas del sitio mediante la integracion de
practicas culturales, bioldgicas y mecanicas que fomentan el
ciclo de recursos, promueven el equilibrio ecoldgico y
conservan la biodiversidad.
Producto agropecuario. Cualquier articulo o producto
agropecuario, ya sea crudo o procesado, incluyendo
cualquier articulo o producto derivado de ganado, que se
comercialice en los Estados Unidos para consumo humano o
animal.
Productor. Una persona que se involucra en el negocio de
cultivar o producir alimentos, fibras, piensos y otros
productos de consumo de base agropecuaria.
Productos bioldgicos. Todos los virus, sueros, toxinas y
productos andlogos de origen natural o sintético, tales como
diagndsticos, antitoxinas, vacunas, microorganismos vivos,
microorganismos muertos, y los componentes antigenos o
inmunizadores de microorganismos cuyo propdsito es ser
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usados en el diagndstico, tratamiento o prevencién de
enfermedades de animales.

Programa de emergencia para tratamiento de plaga o
enfermedad. Un programa obligatorio autorizado por una
agencia federal, estatal o local para fines de controlar o
erradicar una plaga o enfermedad.

Programa organico estatal (SOP [siglas en inglés]). Un
programa del Estado que satisface los requisitos de la seccion
6506 de la Ley, que es aprobado por el Secretario, y que esta
disefiado para asegurar que un producto que se vende o se
etiqueta como producido organicamente conforme a al Ley
efectivamente es producido y elaborado usando métodos
organicos.

Programa Organico Nacional (NOP [siglas en inglés]). El
programa autorizado por la Ley con el fin de implementar sus
disposiciones.

Recipiente no para venta minorista. Cualquier recipiente
gue se usa para el transporte o almacenamiento de un
producto agropecuario, que no se usa en la exhibicidn o
venta minorista de ese producto.

Recorte del pico. La eliminacion de no mds de un cuarto a un
tercio del pico superior o la eliminacién de un cuarto a un
tercio de los picos superior e inferior de un ave con el fin de
controlar el picoteo perjudicial y el canibalismo.

Recorte de uias (dedos). La eliminacién de la uiiay la
articulacién distal de los dos dedos posteriores de un ave.
Recursos naturales de la operacidn. Las caracteristicas
fisicas, hidrolégicas y bioldgicas de una operacién de
produccion, que incluyen el suelo, el agua, los humedales, los
bosques y la vida silvestre.

Refugio. Estructuras tales como graneros, cobertizos o
rompevientos; o areas naturales tales como bosques, filas de
arboles, filas de setos grandes, o caracteristicas geograficas
gue son disefiadas o seleccionadas para proveer proteccidn
fisica o lugar de habitacidn para todos los animales.
Registros. Cualquier informacién en forma escrita, visual o
electrénica que documenta las actividades que emprende un
productor, elaborador o agente certificador para cumplir con
la Ley y con las regulaciones de este apartado.

Requisitos técnicos. Un sistema de leyes, reglamentos,
practicas reglamentarias, normas, politicas y procedimientos
pertinentes que abordan la certificacion, produccion y
manejo de productos agricolas organicos.

Residuo detectable. La cantidad o presencia de residuo
guimico o componente de muestra que se puede observar o
encontrar de modo confiable en la matriz de la muestra
mediante la metodologia analitica aprobada actualmente en
vigencia.

Residuos de cultivos. Las partes de plantas que quedan en
un campo después de cosecharse un cultivo, que incluyen
troncos, tallos, hojas, raices y malas hierbas.
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Revision de la certificién. El acto de revisar y evaluar una
operacion certificada o solicitante de certificacién y
determinar el cumplimiento o la capacidad de cumplir con las
regulaciones organicas del USDA. No incluye la realizacién de
una inspeccion.
Rotacién de cultivos. La practica de alternar los cultivos
anuales que se siembran en un campo especifico, siguiendo
un patrén o secuencia planificada, en afios de cultivo
sucesivos, de modo que no se cultiven reiterada e
ininterrumpidamente cultivos de la misma especie o familia
en el mismo campo. Los sistemas de cultivo perenne
emplean medios tales como el cultivo en callejon, el cultivo
intercalado y las filas de setos para introducir diversidad
bioldgica en lugar de la rotacidn de cultivos.
Sacrificio religioso (o ritual). Sacrificio conforme a los
requisitos rituales de cualquier confesion religiosa que
prescriba un método de sacrificio por el que el animal sufra
una pérdida de conciencia por anemia cerebral causada por
la amputacion simultanea e instantanea de las arterias
carétidas con un instrumento afilado y el manejo relacionado
con dicho sacrificio.
Secretario. El Secretario (Ministro) de Agricultura o un
representante a quien se le ha delegado autoridad de
desempenarse en el lugar del Secretario.
Semilla de hongo. Sustrato de semilla de hongos colonizado
por micelio de hongos que puede utilizarse para inocular
sustrato de hongos.
Servicio de Comercializacién Agricola (AMS [siglas en
inglés]). El Servicio de Comercializacién Agricola del
Departamento de Agricultura de los Estados Unidos.
Setas (hongos comestibles). El cuerpo fructifero carnoso y
portador de esporas de un hongo.
Sintético permitido. Una sustancia que esta incluida en la
Lista Nacional de sustancias sintéticas cuyo uso estd
permitida en la producciéon o la manipulacién organica.
Sintético. Una sustancia que es formulada o fabricada por un
proceso quimico o por un proceso que cambia quimicamente
una sustancia extraida de fuentes vegetales, animales o
minerales que se dan naturalmente, con la excepcién de que
este término no se aplicara a sustancias creadas mediante
procesos biolégicos que se dan naturalmente.
Sistema de control interno. Un sistema de gestion de calidad
interno que establece y gobierna la revision, monitoreo,
capacitacion e inspeccioén de la operacion del grupo de
productores, y la adquisiciéon y distribucidon de insumos y
recursos compartidos de producciéon y manejo, para
mantener el cumplimiento con las regulaciones orgdnicas del
USDA.
Sistema de evaluacién de conformidad. Todas las
actividades, incluyendo la vigilancia, la acreditacion, la
revision del cumplimiento y la ejecucion, realizadas por un
gobierno para garantizar que los requisitos técnicos
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aplicables para la produccidon y manejo de productos
agropecuarios se aplican de forma completa y constante.
Suplemento al pienso. Una combinacidn de nutrientes de
pienso afiadidos al pienso del ganado para mejorar el balance
o desempefio de los nutrientes de la racién total, y con los
cuales la intencién es que sean:

(1) Diluidos con otros piensos cuando se dan al ganado;

(2) Ofrecidos a libre eleccion con otras partes de la racién

si estan disponibles por separado; o

(3) Diluidos y mezclados alin mas para producir un pienso

completo.
Sustancia no agropecuaria. Una sustancia que no es
producto de la agricultura y ganaderia, tal como un mineral o
un cultivo bacteriano, que se usa como ingrediente en un
producto agropecuario. Para fines de este apartado, un
ingrediente no agropecuario incluye también cualquier
sustancia, tal como gomas, acido citrico o pectina, que es
extraida, aislada o una fraccién de un producto agropecuario,
pero de tal manera que el producto agropecuario resulta
irreconocible en el extracto, aislado o fraccion.
Sustancia prohibida. Una sustancia cuyo uso en cualquier
aspecto de la produccién o manipulacién orgéanica es
prohibido o no estipulado en la Ley o en las regulaciones de
este apartado.
Sustrato de hongo. La materia prima, como granos,
materiales de madera, materiales compostados y/u otros
materiales agricolas, sobre el cual ocurre la produccién de
hongos.
Sustrato de semilla de hongo. La materia prima, como
granos, materiales de madera o minerales, utilizada para
hacer semilla de hongo.
Temporada de apacentamiento. El periodo en que la pastura
estd disponible para pastar, debido a la precipitacién natural
o al riego. Las fechas de la temporada de apacentamiento
pueden variar a causa del calor/humedad del pleno verano,
eventos significativos de precipitacién, inundaciones,
huracanes, sequias o eventos meteoroldgicos del invierno. La
temporada de apacentamiento puede extenderse mediante
el consumo de forraje residual, segiin se acuerde en el plan
del sistema organico de la operacion. Debido al tiempo, la
estacion o el clima, la temporada de apacentamiento puede
o no ser continua. La temporada de apacentamiento puede
extenderse desde 120 dias hasta 365 dias, pero no menos de
120 dias al aio.
Temporal, temporalmente. Que ocurre solamente durante
un tiempo limitado (p.ej. de la noche a la mafiana, durante
una tormenta, durante un periodo de enfermedad, o en el
periodo de tiempo especificado por el Administrador cuando
otorga una variante temporal), en vez de ser permanente o
duradero.
Tiempo inclemente. Tiempo atmosférico que es violento, o
que se caracteriza por temperaturas (altas o bajas), o que se
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caracteriza por precipitaciones excesivas que pueden
ocasionar perjuicio fisico a una especie determinada de
ganado. Los rendimientos de produccion o tasas de
crecimiento de ganado inferiores al maximo alcanzable no
califican como perijuicio fisico.

Tolerancia. El nivel legal maximo de un residuo quimico de
pesticida en un articulo agropecuario crudo o procesado o en
un alimento procesado.

Trasplante. Una plantula que ha sido quitada de su lugar
original de produccidn, transportada y replantada.

Uso rutinario de parasiticidas. El uso regular, planificado o
periddico de parasiticidas.

Unidad de produccion de un grupo de productores. Un
subgrupo definido de miembros de un grupo de productores
en proximidad geografica dentro de una sola operacién de
grupo de productores que utilizan practicas y recursos
compartidos para producir productos agropecuarios
similares.

Vectores de enfermedades. Plantas o animales que albergan
o transmiten organismos de enfermedades o patégenos que
pueden atacar a los cultivos o al ganado.

Vegetacidon. Materia vegetal viva que esta anclada en el
suelo mediante raices y proporciona cobertura al suelo.
Zona de amortiguamiento. Un area ubicada entre una
operacion de produccidn certificada (o una porcidn de una
operacion de produccidn certificada) y un drea de terreno
adyacente que no se mantiene bajo gestion organica. Una
zona de amortiguamiento debe ser suficiente en tamafio y
demads caracteristicas (p.ej. rompevientos o una zanja de
desvio) para impedir la posibilidad de contacto imprevisto
entre sustancias prohibidas aplicadas a las dreas de terreno
adyacentes con un area que forma parte de una operacion

certificada.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, enmendada en 72 FR 70484, 12 de
diciembre de 2007; 75 FR 7192, 17 de febrero de 2010; 79 FR 58662, 30 de
septiembre de 2014; 80 FR 6429, 5 de febrero de 2015; 87 FR 19740, 5 de
abril de 2022; 87 FR 68021, 14 de nov. de 2022; 88 FR 3548, 19 de enero
de 2023; 88 FR 75394, 2 de noviembre de 2023]; 89 FR 104367, 23 de
diciembre de 2024]

§ 205.3 Incorporacidn por referencia.

(a) Algin material se incorpora en este parte por referencia
con la aprobacion del Director del Registro Federal bajo 5
U.S.C. 552(a) y 1 CFR parte 51. Para hacer cumplir cualquiera
edicion que no sea especificado en esta seccidn, debemos
publicar una notificacién del cambio en el Registro Federal y
el material debe ser disponible al publico. Todo material
aprobado es disponible para inspeccidn del Servicio de
Comercializacién Agricola, USDA, Programa Nacional
Organico, 1400 Independence Avenue SW.,

Washington, DC 20250; (202) 720-3252, y es disponible de
las fuentes enumerados a continuacién. También es
disponible para inspeccién del Administracién Nacional de
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Archivos y Registros (NARA [siglas en inglés]). Para
informacion sobre la disponibilidad de este material de
NARA, llame al (202) 741-6030 o visite
http://www.archives.gov/federal_register/code_of federal r
egulations/ibr_locations.html.
(b) ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700,
West Conshohocken, PA 19428; teléfono 1— 877-909-2786;
http://www.astm.org/.
(1) ASTM D5988-12 (“ASTM D5988”), “‘Standard Test
Method for Determining Aerobic Biodegradation of Plastic
Materials in Soil,” aprobado 1 de mayo de 2012, IBR
aprobado para § 205.2.
(2) ASTM D6400-12 (“ASTM D6400”), ““Standard
Specification for Labeling of Plastics Designed to be
Aerobically Composted in Municipal or Industrial
Facilities,”” aprobado 15 de mayo de 2012, IBR aprobado
para § 205.2.
(3) ASTM D6866—12 (“ASTM D6866”), “Standard Test
Methods for Determining the Biobased Content of Solid,
Liquid, and Gaseous Samples Using Radiocarbon
Analysis,” aprobado 1 de abril de 2012, IBR aprobado
para § 205.2.
(4) ASTM D6868-11 (“ASTM D6868"), ““Standard
Specification for Labeling of End Items that Incorporate
Plastics and Polymers as Coatings or Additives with Paper
and Other Substrates Designed to be Aerobically
Composted in Municipal or Industrial Facilities,” aprobado
1 de febrero de 2011, IBR aprobado para § 205.2.
(c) European Committee for Standardization; Avenue Marnix,
17-B— 1000 Brussels; teléfono 32 2 550 08 11; www.cen.eu.
(1) EN 13432:2000:E (“EN 13432"), septiembre de 2000,
““Requirements for packaging recoverable through
composting and biodegradation—Test scheme and
evaluation criteria for the final acceptance of packaging,”
IBR aprobado para § 205.2.
(2) EN 14995:2006:E (“EN 14995”), diciembre de 2006,
““Plastics—Evaluation of compostability—test scheme and
specifications,” IBR aprobado de § 205.2.
(d) International Organization for Standardization, 1, ch. de la
Voie- Creuse, CP 56, CH-1211 Geneva 20, Switzerland;
teléfono 41 22 749 01 11; www.iso.org.
(1) 1SO 17088:2012(E), (“1SO 17088"), ““Specifications for
compostable plastics,” 1 de junio de 2012, IBR aprobado
para § 205.2.
(2) 1ISO 17556:2012(E) (““1SO 17556"), “Plastics—
Determination of the ultimate aerobic biodegradability of
plastic materials in soil by measuring the oxygen demand
in a respirometer or the amount of carbon dioxide
evolved,” 15 de agosto de 2012, IBR aprobado para §

205.2.
[79 FR 58662, 30 de septiembre de 2014]
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SUBPARTE B - APLICABILIDAD

§ 205.100 Lo que hay que certificar.

(a) Excepto por las operaciones exentas descritas en

§205.101, cada operacidn o parte de una operacion que

produce productos agropecuarios que estan destinados a ser

vendidos, etiquetados, o representados como “100%

organico”, “organico” o "hecho con (ingredientes o grupo(s)

alimenticio(s) especificados) organicos", debe ser certificada
en conformidad con las disposiciones de la subparte E de
este apartado y debe cumplir todos los otros requisitos
aplicables de este apartado.

(b) Cualquier operacién de producciéon o manipulacién o

porcién especificada de una operacidn de produccién o

manipulacién que haya sido ya certificada por un agente

certificador en la fecha en la que el agente certificador recibe
su acreditacion bajo esta parte debe ser considerada como
certificada bajo la Ley hasta la siguiente fecha de aniversario
de la certificacién de la operacién. Tal reconocimiento solo
debe estar disponible para aquellas operaciones certificadas
por un agente certificador que recibe su acreditacién dentro

de los 18 meses siguientes al 20 de febrero de 2001.

(c) Cualquier persona o persona responsable vinculada que:
(1) Conscientemente venda o etiquete un producto como
organico, excepto en conformidad con el Acta, quedard
sujeta a una sancion civil no mayor a 3.91(b)(1) de este
titulo por cada violacién.

(2) Haga una declaracion falsa bajo la Ley al Secretario, un
funcionario estatal en ejercicio o un agente certificador
acreditado quedara sujeta a las disposiciones de la

seccién 1001 del titulo 18, Cédigo de los Estados Unidos.
[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, enmendada en 70 FR 29579, 24 de
mayo de 2005; 80 FR 6429, 5 de febrero de 2015; 88 FR 3548, 19 de enero
de 2023]

§ 205.101 Exenciones y exclusiones de la certificacion.

Las siguientes operaciones de los parrafos (a) al (h) de esta
seccidon estan exentas de certificacidn bajo la subparte E de
este apartado y de presentar un plan de sistema organico
para aceptacién o aprobacion bajo § 205.201 pero deben
cumplir con los requisitos aplicables de produccion y manejo
organico de la subparte C de este apartado, los requisitos
aplicables de etiquetado de la subparte D de este apartado, y
cualquier requisito descrito en los parrafos (a) al (i) de esta
seccion.

(a) Una operacidn de produccién o manipulaciéon que venda
productos agropecuarios como “organicos” pero cuyos
ingresos agricolas brutos procedentes de las ventas organicas
sea de $5,000 o menos anualmente.

(b) Un establecimiento de venta al por menor que no procesa
productos agricolas organicos.

(c) Un establecimiento minorista que procesa, en el punto de
venta final, productos agricolas certificados conforme a esta

Manual de CCOF de Normas USDA NOP marzo 2025

™= ccof@ccof.org

www.ccof.org

n u

parte como “100% orgdnico”, “organico” o "hecho con
(ingredientes o grupo(s) alimenticio(s) especificados)
organicos".
(d) Una operacién de manejo que s6lo maneja productos
agricolas que contienen menos del 70% de ingredientes
organicos (como se describe en § 205.301(d)) o que sélo
identifica ingredientes organicos en el panel de informacién.
(e) Una operacion que sélo recibe, almacena y/o prepara
para envio, pero no manipula de otra manera, productos
agricolas orgdnicos que:
(1) Estan encerrados en paquetes o contenedores sellados
con sello de seguridad antes de ser recibidos o adquiridos
por la operacion; y
(2) Permanezcan en los mismos envases o contenedores
sellados con sello de seguridad y no se manipulen de otra
manera mientras estén bajo el control de la operacidn.
(f) Una operacion que sélo compra, vende, recibe, almacena
y/o prepara para el envio, pero no manipula de otra manera,
productos agricolas organicos ya etiquetados para la venta al
por menor que:
(1) Estan encerrados en paquetes o contenedores sellados
con sello de seguridad y etiquetados para la venta al por
menor antes de ser recibidos o adquiridos por la
operacion; y
(2) Permanezcan en los mismos envases o contenedores
sellados con sello de seguridad y etiquetados para la
venta al por menor y no se manipulen de otro modo
mientras estén bajo el control de la operacién.
(g) Un agente de aduanas (seglin 19 CFR 111.1) que sélo
realiza negocios de aduanas, pero no maneja productos
agricolas organicos.
(h) Una operacion que sdélo organiza el envio,
almacenamiento, transporte o movimiento de productos
agricolas orgdnicos pero que no manipula productos
organicos.
(i) Mantenimiento de registros por operaciones exentas.
(1) de esta seccion deben poner a la disposicion de los
representantes de la Secretaria, cuando lo soliciten, los
registros que:
(i) Demuestren que los productos agricolas
identificados como organicos fueron producidos y
manejados organicamente; y
(ii) verifiquen las cantidades de productos agricolas
organicos recibidos y enviados o vendidos
(2) Todos los registros descritos en esta seccién deberan
mantenerse durante no menos de 3 afios a partir de su
creacion, y las operaciones deberan permitir a los
representantes de la Secretaria y al funcionario estatal
rector de los programas organicos estatales aplicables el
acceso a estos registros para su inspeccidn y copia
durante las horas normales de trabajo para determinar el
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cumplimiento de las regulaciones aplicables establecidas

en esta parte.
[88 FR 3548, 19 de enero de 2023]

§ 205.102 Uso del término “orgdanico”.

Cualquier producto agropecuario que es vendido, etiquetado
o presentado como “100% organico”, “organico” o "hecho
con (ingredientes o grupo(s) alimenticio(s) especificados)
organicos" debe ser:

(a) Producido en conformidad con los requisitos
especificados en §205.101 o §§205.202 hasta 205.207 o
§§205.236 hasta 205.240 y todos los otros requisitos
correspondientes de la parte 205; y

(b) Elaborado en conformidad con los requisitos
especificados en §205.101 o0 §§205.270 hasta 205.272 y

todos los requisitos aplicables de este apartado 205.
[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, enmendada en 75 FR 7193, 17 de
febrero de 2010]

§ 205.103 Mantenimiento de registros por parte de las
operaciones certificadas.
(a) Una operacion certificada debe mantener registros con
respecto a la produccién, cosecha y manipulacion de
productos agropecuarios que son o estan destinados a ser
vendidos, etiquetados o presentados como “100% organico”,
“organico” o "hecho con (ingredientes o grupo(s)
alimenticio(s) especificados) organicos"
(b) Tales registros deben:
(1) Adaptarse al negocio particular que la operacion
certificada conduce;
(2) Divulgar por completo todas las actividades y
transacciones de la operacion certificada con los detalles
suficientes como para ser facilmente entendidas y
auditadas; Los registros deben abarcar desde el momento
de la compra o adquisicién, pasando por la produccion,
hasta la venta o el transporte, y ser rastreables hasta la
ultima operacion certificada;
(3) Incluir documentacién de auditoria para los productos
agricolas manejados o producidos por la operacion
certificada e identificar los productos agricolas en estos
registros como “100% organico”, “organico” o "hecho con
(ingredientes o grupo(s) alimenticio(s) especificados)
orgdanicos" o términos similares, segun corresponda.
(4) Ser mantenidos por no menos de 5 afios después de su
creacién; y
(5) Ser suficientes para demostrar el cumplimiento con la
Ley y las regulaciones en esta parte.
(c) La operacion certificada debe poner a disposicion esos
registros para su inspeccién y copia durante horas normales
de oficina por los representantes autorizados del Secretario,
el respectivo oficial estatal rector del programa estatal, y el

agente certificador.
[88 FR 3548, 19 de enero de 2023]
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§ 205.104 [Reservado]

§ 205.105 Sustancias, métodos e ingredientes permitidos y
prohibidos en la produccion y la manipulacién organica.
Para ser vendido o etiquetado como “100% orgénico”,
“organico”, o "hecho con (ingredientes o grupo(s)
alimenticio(s) especificados) organicos" el producto debe ser
producido y elaborado sin el uso de:

(a) Sustancias e ingredientes sintéticos, excepto lo estipulado
en §205.601 o §205.603;

(b) Sustancias no sintéticas prohibidas en §205.602 o
§205.604;

(c) Sustancias no agropecuarias utilizadas en o sobre los
productos elaborados, excepto que se indique de otro modo
en §205.605;

(d) Sustancias agropecuarias no organicas utilizadas en o
sobre productos elaborados, excepto que se indique de otro
modo en §205.606;

(e) Métodos excluidos, excepto por vacunas: Siempre y
cuando las vacunas sean aprobadas en conformidad con
§205.600(a);

(f) Radiacién ionizante, segln se describe en la regulacion 21
CFR 179.26 de la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA [siglas en inglés]); y

(g) Lodos sépticos

§8§ 205.106-205.199 [Reservado]

SUBPARTE C - REQUISITOS PARA LA
PRODUCCION Y MANIPULACION
ORGANICAS

§ 205.200 Aspectos generales.

El productor o manejador de una operacion de produccion o
manipulacion, excepto las exentas o excluidas bajo §205.101,
gue pretende vender, etiquetar o presentar productos
agropecuarios como “100% organico”, “organico”, o
“elaborados con (ingredientes o grupo(s) alimenticio(s)
especificados) organicos” debe cumplir con las disposiciones
correspondientes de esta subparte. Las practicas de
produccién implementadas en conformidad con esta
subparte deben mantener o mejorar los recursos naturales

de la operacidn, incluyendo la calidad del suelo y del agua.

§ 205.201 Plan del sistema de produccion y manipulacion
organica.

(a) El productor o elaborador de una operacion de
produccidon o manipulacién, excepto las exentas o excluidas
bajo §205.101, que pretenda vender, etiquetar, o presentar
productos agropecuarios como “100% organico”, “organico”,
o "hecho con (ingredientes o grupo(s) alimenticio(s)
especificados) organicos" debe desarrollar un plan del
sistema de produccién o manipulacién organica que sea
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acordado entre el productor o elaborador y una agente
certificadora acreditada. Un plan del sistema organico debe
cumplir los requisitos establecidos en esta seccién para la
produccién o la manipulacidn orgdnica. Un plan del sistema
de produccion o manipulacidn orgéanica debe incluir:
(1) Una descripcion de practicas y procedimientos que
deben ser ejecutados y mantenidos, incluyendo la
frecuencia con la cual seran ejecutados;
(2) Una lista de cada sustancia que serd utilizada como
insumo de produccién o manipulacidn, indicando su
composicion, fuente, ubicacion(es) donde sera utilizada, y
la documentacion de la disponibilidad comercial, segun
corresponda;
(3) Una descripcion de las practicas y los procedimientos
de monitoreo que se llevaran a cabo y se mantendran,
incluyendo la frecuencia con la cual se realizaran, para
verificar que el plan se esta implementado de manera
efectiva. Esto debe incluir una descripcion de las practicas
y procedimientos de monitoreo para verificar a los
proveedores en la cadena de suministro y el estatus
organico de los productos agricolas recibidos, y para
prevenir el fraude orgdnico, segun corresponda a las
actividades, alcance y complejidad de la operacion
certificada;
(4) Una descripcion del sistema de mantenimiento de
registros implementado para cumplir con los requisitos
establecidos en §205.103;
(5) Una descripcion de las practicas de gestion y las
barreras fisicas establecidas para prevenir la mezcla de
productos orgdnicos y no organicos en una operacién
dividida y para prevenir el contacto de las operaciones de
produccién y manipulacién organicas y sus productos con
sustancias prohibidas; y
(6) La informacidn adicional que el agente certificador
considere necesaria para evaluar el cumplimiento de las
disposiciones.
(b) Un productor puede sustituir el plan del sistema organico
por un plan preparado para cumplir con los requisitos de otro
programa regulatorio de un gobierno federal, estatal o local;
siempre y cuando el plan presentado cumpla todos los
requisitos de esta subparte.
(c) Ademas del parrafo (a) de esta seccidn, el plan de sistema
organico de una operacién de grupo de productores debe
describir su sistema de control interno. La descripcién del
sistema de control interno debe:
(1) Definir la estructura organizativa, las funciones y las
responsabilidades de todo el personal;
(2) Identificar las unidades de produccidn de un grupo de
productores y sus ubicaciones.
(3) Describir las medidas de proteccidén contra posibles
conflictos de interés y proteger al personal del sistema de

control interno contra represalias;
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(4) Definir los criterios de proximidad geografica de los
miembros de grupos de productores y las unidades de
produccion de un grupo de productores;

(5) Describir los procedimientos de aceptacion de nuevos
miembros en la operacidn de grupo de productores,
incluyendo la inspeccién inicial y la determinacion del
cumplimiento;

(6) Describir las caracteristicas de los miembros del grupo
de productores de alto riesgo y de las unidades de
produccidn del grupo de productores;

(7) Describir cdmo se obtienen los recursos compartidos,
incluyendo las practicas de produccion y los insumos, y
cémo se proporcionan a todos los miembros y al personal
del grupo de productores;

(8) Describir cdmo se facilita la capacitacion, la educacion
y la asistencia técnica a los miembros de los grupos de
productores y al personal del sistema de control interno;
(9) Describir el sistema de registros utilizado para
demostrar el cumplimiento de este apartado, incluyendo
la trazabilidad y las auditorias de balance de masas; y
(10) Describa como se utilizan el monitoreo interno, la
vigilancia, la inspeccion, las sanciones y la auditoria para
evaluar el cumplimiento de todos los miembros del grupo

de productores.
[88 FR 3548, 19 de enero de 2023]

§ 205.202 Requisitos del terreno.

Cualquier campo o parcela cuyos cultivos cosechados esté

n destinados a ser vendidos, etiquetados o presentados
como “organicos” debera:

(a) Haber sido manejado en conformidad con las
disposiciones de §§205.203 hasta 205.206;

(b) No haber tenido la aplicacién de sustancias prohibidas,
segun la lista en §205.105, por un periodo de 3 afios
inmediatamente antes de la cosecha del cultivo; y

(c) Tener limites y zonas de amortiguamiento claras y
definidas, tales como desvios de escorrentias para prevenir la
aplicacién no intencionada de una sustancia prohibida al
cultivo o el contacto con una sustancia prohibida aplicada al
terreno adyacente que no esta bajo tratamiento organico.

§ 205.203 Norma operativa de gestion de la fertilidad del
suelo y de los nutrientes del cultivo.

(a) El productor debe seleccionar e implementar précticas de
labranza y cultivo que mantengan o mejoren la condicion
fisica, quimica y bioldgica del suelo y minimicen su erosién.
(b) El productor debe gestionar los nutrientes del cultivo y la
fertilidad del suelo por medio de rotaciones, cultivos de
cobertura, y la aplicacion de materiales vegetales y animales.
(c) El productor debe gestionar los materiales vegetales y
animales para mantener o mejorar el contenido de materia
organica del suelo de una forma que no contribuya a la
contaminacién de los cultivos, el suelo o el agua con
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nutrientes vegetales, organismos patégenos, metales
pesados, o residuos de sustancias prohibidas. Los materiales
animales y vegetales incluyen:
(1) Estiércol animal crudo, el cual debe ser compostado a
menos que sea:
(i) Aplicado a un terreno utilizado para un cultivo que
no esté destinado al consumo humano;
(ii) Incorporado dentro del suelo no menos de 120 dias
antes de la cosecha de un producto cuya porcion
comestible tenga contacto directo con la superficie del
suelo o las particulas del suelo; o
(iii) Incorporado dentro del suelo no menos de 90 dias
antes de la cosecha de un producto cuya porcion
comestible no tenga contacto directo con la superficie
del suelo o las particulas del suelo;
(2) Materiales vegetales o animales compostados
producidos por medio de un proceso que:
(i) Establecio una relacion inicial C:N de entre 25:1y
40:1;y
(ii) Mantuvo una temperatura de entre 131 °F (55 °C) y
170 °F (170 °C) por 3 dias utilizando un sistema de
compostaje en recipiente cerrado o de apilamiento
estatico aireado; o
(iii) Mantuvo una temperatura de entre 131 °F (55 °C)
y 170 °F (170 °C) por 15 dias utilizando un sistema de
compostado en hilera, periodo en el cual a los
materiales se les debe dar vuelta un minimo de cinco
veces.
(3) Materiales vegetales no compostados.
(d) Un productor puede gestionar los nutrientes del cultivo y
la fertilidad del suelo para mantener o mejorar el contenido
de materia organica del suelo de una forma que no
contribuya a la contaminacién de cultivos, el suelo o el agua
por parte de nutrientes vegetales, organismos patdgenos,
metales pesados o residuos de sustancias prohibidas
aplicando:
(1) Un nutriente de cultivo o una enmienda al suelo
incluida en la Lista Nacional de sustancias sintéticas
permitidas para el uso en la produccién de cultivos
organicos;
(2) Una sustancia minada de baja solubilidad;
(3) Una sustancia minada de alta solubilidad, siempre y
cuando la sustancia sea utilizada en cumplimiento de las
condiciones establecidas en la Lista Nacional de
materiales no sintéticos prohibidos para la produccién de
cultivos;
(4) Ceniza obtenida de la quema de material vegetal o
animal, excepto lo prohibido en el parrafo (e) de esta
seccién; siempre y cuando el material guemado no haya
sido tratado o combinado con una sustancia prohibida o
la ceniza no esté incluida en la Lista Nacional de
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sustancias no sintéticas prohibidas para el uso en la
produccidn de cultivos organicos; y
(5) Un material vegetal o animal que ha sido
guimicamente alterado por un proceso de manufactura;
siempre y cuando el material esté incluido en la Lista
Nacional de sustancias sintéticas permitidas para el uso
en la produccién de cultivos orgdnicos establecida en
§205.601.

(e) El productor no debe usar:
(1) Ningun fertilizante o material vegetal o animal
compostado que contenga una sustancia sintética no
incluida en la Lista Nacional de sustancias sintéticas
permitidas para el uso en la produccién de cultivos
organicos;
(2) Lodos sépticos (biosélidos) seglin se definen en 40 CFR
parte 503;y
(3) Quema como medio para deshacerse de los residuos
del cultivo producidos en la operacién; con la excepcion
de que la quema puede utilizarse para suprimir la
diseminacién de enfermedades o para estimular la
germinacion de semillas.

§ 205.204 Norma operativa de semillas y material de

siembra.

(a) El productor debe utilizar semillas organicamente

cultivadas, plantulas anuales, y material de siembra; con la

excepcion de que:
(1) Semillas y material de siembra producido no
organicamente y no tratado pueden utilizarse para
producir un cultivo organico cuando una variedad
equivalente producida organicamente no esté
comercialmente disponible; excepto que la semilla
organicamente producida debe ser utilizada para la
produccidn de brotes comestibles;
(2) Semillas y material de siembra producido no
organicamente que ha sido tratado con una sustancia
incluida en la Lista Nacional de sustancias sintéticas
permitidas para el uso en la produccion de cultivos
organicos pueden ser utilizadas para producir un cultivo
organico cuando una variedad equivalente producida
organicamente o no tratada no esta comercialmente
disponible;
(3) Las plantulas anuales producidas no organicamente
pueden ser utilizadas para producir un cultivo organico
cuando una variante temporal ha sido otorgada en
conformidad con §205.290 (a)(2);
(4) El material de siembra producido no orgdnicamente
que vaya a ser utilizado para producir un cultivo perenne
puede ser vendido, etiquetado o presentado como
organicamente producido solo después de que el material
de siembra ha sido mantenido bajo un sistema de gestion
organica por un periodo no menor a 1 afio; y
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(5) Las semillas, plantulas anuales y material de siembra
tratado con sustancias prohibidas puede ser utilizado para
producir un cultivo organico cuando la aplicacién de esas
sustancias es un requisito de las regulaciones
fitosanitarias federales o estatales.

(b) [Reservado]

§ 205.205 Norma operativa de rotacion de cultivos.

El productor debe implementar una rotacion de cultivos
incluyendo, pero sin limitarse a ello, césped, cultivos de
cobertura, cultivos de abono verde, y cultivos intermedios
gue proveen las siguientes funciones que son aplicables a la
operacion:

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

(b) Proveer un manejo de plagas en cultivos anuales y
perennes;

(c) Manejar deficiencias o excesos de nutrientes vegetales; y
(d) Proveer control de erosion.

§ 205.206 Norma operativa de manejo de plagas, malezas y
enfermedades del cultivo.
(a) El productor debe usar practicas de manejo para prevenir
plagas, malezas y enfermedades de los cultivos, incluyendo,
pero sin limitarse a ello:
(1) Rotacién de cultivos y précticas de manejo de suelos y
nutrientes de cultivo, segun lo establecido en §§205.203 y
205.205;
(2) Medidas de saneamiento para remover vectores de
enfermedades, semillas de malas hierbas, y habitats para
organismos plaga; y
(3) Practicas culturales que mejoran la salud del cultivo,
incluyendo la seleccién de especies y variedades de
plantas con respecto a la idoneidad para las condiciones
especificas del sitio y a la resistencia a las plagas, malezas
y enfermedades predominantes.
(b) Los problemas de plagas pueden ser controlados por
medio de métodos mecanicos o fisicos, incluyendo, pero sin
limitarse a ello:
(1) Aumento o introduccidn de depredadores o parasitos
de las especies plaga;
(2) Desarrollo de habitat para enemigos naturales de las
plagas;
(3) Controles no sintéticos tales como sefuelos, trampas y
repelentes.
(c) Los problemas de maleza pueden ser controlados por
medio de:
(1) Cobertura con materiales totalmente biodegradables;
(2) Siega;
(3) Apacentamiento de ganado;
(4) Deshierbe manual y cultivacién mecanica;
(5) Llamas, calor o medios eléctricos; o
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(6) Plastico u otras coberturas sintéticas; siempre y

cuando sean removidos del campo al final de la

temporada cultivo o de cosecha.
(d) Los problemas de enfermedades pueden ser controlados
por medio de:

(1) Practicas de manejo que suprimen la diseminacién de

organismos patégenos; o

(2) Aplicacion de insumos bioldgicos, botdnicos o

minerales no sintéticos.
(e) Cuando las practicas que se disponen en los parrafos (a)
hasta (d) de esta seccidn son insuficientes para prevenir o
controlar las plagas, las malezas y las enfermedades de los
cultivos, se puede aplicar una sustancia bioldgica o botanica
0 una sustancia incluida en la Lista Nacional de sustancias
sintéticas permitidas para el uso en la produccidn de cultivos
organicos para prevenir, suprimir o controlar plagas, malezas,
o enfermedades; siempre y cuando las condiciones para usar
la sustancia sean documentadas en el plan del sistema
organico.
(f) El productor no debe utilizar madera tratada con arseniato
u otros materiales prohibidos para fines de nuevas
instalaciones o de reemplazo en contacto con el suelo o el
ganado.

§ 205.207 Norma operativa de recoleccion cosecha de
cultivos silvestres.

(a) Un cultivo silvestre que esté destinado a ser vendido,
etiquetado o presentado como organico debe ser cosechado
en un area designada a la que no se le haya aplicado ninguna
sustancia prohibida, segln lo establecido en §205.105, por
un periodo de 3 afios inmediatamente antes de cosechar el
cultivo silvestre.

(b) Un cultivo silvestre debe ser cosechado de una forma que
asegure que esta cosecha o recoleccidén no sera destructiva
para el ambiente y sostendrd el crecimiento y produccién del
cultivo silvestre.

§§ 205.208 - 205.209 [Reservado]

§ 205.210 Norma de practicas de produccion de setas
(hongos comestibles).

(a) El productor debe gestionar la produccién de setas de
acuerdo con las disposiciones de §§ 205.200, 205.201,
205.202 segln corresponda, 205.203(e), y 205.206(a)(2) y (3)
y (b) a (f). El productor puede administrar los nutrientes de
los cultivos para la produccién de hongos de acuerdo con las
disposiciones de § 205.203(d).

(b) El productor debe gestionar el sustrato de hongos y
sustratos de semillas de hongos, incluyendo el sustrato de
hongos gastado y sustratos de semillas de hongos, de
manera que no contribuya a la contaminacién de los cultivos,
las semillas de hongos, el sustrato de hongos, el suelo o el
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agua por organismos patégenos, metales pesados o residuos
de sustancias prohibidas.
(c) El sustrato de hongos puede estar compuesto por los
siguientes materiales de acuerdo con las condiciones
especificadas en este parrafo:
(1) Materiales vegetales y animales compostados. La
composta utilizada en el sustrato de hongos debe
describirse en el plan del sistema organico. Debe
producirse mediante un proceso que mantenga una
temperatura de al menos131 °F durante al menos tres
dias;
(2) Material vegetal no compostado. El material vegetal
no compostado debe ser de produccién organica:
Excepto, que, el material vegetal no compostado de
produccidn no organica puede utilizarse cuando no se
disponga comercialmente de un material de produccién
orgdanica funcionalmente equivalente. Las sustancias
prohibidas no deben aplicarse a materiales vegetales no
compostados producidos de forma no organica después
de la cosecha. Las operaciones que utilizan materiales
vegetales no compostados producidos de forma no
organica en sustrato para setas (excepto los materiales de
madera permitidos en el parrafo (c)(3) de esta seccion)
deben describir en el plan del sistema organico:
(i) Los procedimientos utilizados para buscar
materiales organicos y los registros mantenidos para
documentar las busquedas;
(i) Los criterios utilizados para evaluar si los materiales
organicos funcionalmente equivalentes estan
disponibles comercialmente; y
(iii) El sistema de mantenimiento de registros utilizado
para documentar las compras de materiales no
organicos, incluyendo un resumen del tipo o tipos y la
cantidad total de cada material no orgdnico utilizado
en el sustrato de los hongos.
(3) Astillas de madera, serrin, troncos u otros materiales
derivados de la madera que no hayan sido tratados con
una sustancia prohibida después de la cosecha;
(4) Sustancias no sintéticas, excepto las que figuran en la
Lista Nacional de sustancias no sintéticas cuyo uso esta
prohibido en la produccidn de cultivos organicos (§
205.602); y
(5) Sustancias sintéticas en la Lista Nacional de sustancias
sintéticas permitidas para su uso en la produccién de
cultivos organicos (§ 205.601).
(d) La semilla de hongos debe ser organica: Excepto, que, la
semilla de hongos no orgdnica puede ser utilizada para
producir un cultivo organico cuando una semilla de hongos
organica equivalente no esta disponible comercialmente.
(1) Requisitos de semilla de hongos.
(i Los materiales agricolas utilizados como sustratos de

semillas de hongos deben ser orgédnicos: excepto que
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se permiten materiales de madera no organicos de

conformidad con el parrafo (c)(3) de esta seccion.

(i) El sustrato de semilla de hongos puede contener

materiales permitidos en el sustrato de hongos en los

parrafos (c)(1), (4) y (5) de esta seccion.

(iii) El micelio de hongos organico debe estar bajo

gestidn orgdnica continua después de que el micelio se

aplique al sustrato de la semilla de hongos.
(2) Las operaciones de setas organicas que producen su
propia semilla de hongos para su propia produccién de
setas orgdnicas deben utilizar materiales agricolas
organicos para el sustrato de semillas de hongos, a menos
gue no se disponga comercialmente de un material
agricola organico funcionalmente equivalente: Excepto
gue se permitan los materiales de madera de

conformidad con el parrafo (c)(3) de esta seccion.
[89 FR 104367, 23 de diciembre de 2024]

§8§ 205.211-205.235 [Reservado]

§ 205.236 Origen del ganado.
(a) Los productos ganaderos que van a ser vendidos,
etiquetados o presentados como organicos deben ser de
ganado que ha estado bajo un manejo organico continuo
desde el ultimo tercio de gestacion o incubacién, con la
excepcion de que:
1) Aves de corral. Las aves o los productos avicolas
comestibles deben provenir de aves que han estado bajo
un manejo organico continldo empezando no mas tarde
del segundo dia de vida;
(2) Animales lecheros. Sujeto a los requisitos de este
parrafo, una operacién que no esté certificada para
ganado organico y que nunca haya hecho la transicién de
animales lecheros puede hacer la transicién de animales
no orgdnicos a produccion orgdnica sélo una vez. Una vez
completada la transicion por Unica vez, la operacion no
podra realizar la transicion de otros animales ni obtener
animales en transicién de otras operaciones; la operacion
deberd obtener Unicamente animales que hayan estado
bajo gestidn organica continua desde el ultimo tercio de
la gestacion. Las operaciones elegibles que se conviertan
a la produccidn orgdnica mediante la transicidn de
animales organicos bajo este parrafo deben cumplir con
los siguientes requisitos y condiciones:
(i) Los animales lecheros deben estar bajo gestion
orgdanica continua durante un minimo de 12 meses
inmediatamente antes de la produccidon de leche o
productos lacteos que vayan a ser vendidos,
etiquetados o representados como orgdnicos. Sélo las
operaciones certificadas pueden representar o vender
productos como organicos.
(ii) La operacion debe describir la transicion como
parte de su plan de sistema organico. La descripcidn
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debe incluir la fecha real o prevista de inicio de la una operacién no orgdnica no pueden ser vendidos,

transicion minima de 12 meses, la identificacion etiquetados o representados como organicos.

individual de los animales que se pretende completar (2) El ganado reproductor, los animales lecheros o los

la transicidn, y cualquier informacion o registro animales en transicién que no hayan estado bajo gestion
adicional que el agente certificador considere organica continua desde el ultimo tercio de la gestacion
necesario para determinar el cumplimiento de la no pueden ser vendidos, etiquetados o representados
normativa. Los animales en transicién no se como ganado orgdnico para sacrificio.

consideran orgdnicos hasta que la operacidn esté (c) El productor de una operacion organica de ganado debe
certificada. mantener registros suficientes para preservar la identidad de

(iii) Durante el periodo de transicidn de 12 meses, los  todos los animales manejados organicamente, incluyendo si
animales lecheros y sus crias pueden consumir cultivos se trata de animales en transicién, y de los productos

de transicién de tercer afio de las tierras incluidas en el animales comestibles y no comestibles producidos en la
plan del sistema orgdnico de la operacidon de transicién operacion.

de los animales. (d) La solicitud de una variante para permitir la obtencién de
(iv) Las crias nacidas durante o después del periodo de animales en transicién entre operaciones certificadas debe
transicion de 12 meses son animales de transicion si cumplir con los siguientes requisitos:
consumen cultivos de transicién de tercer aifo durante (1) El Administrador podra conceder una excepcion al
la transicién o si la madre consume cultivos de requisito de abastecer a los animales lecheros que hayan
transicion de tercer afio durante el ultimo tercio de la estado bajo manejo organico continuo desde el ultimo
gestacion de la cria; tercio de la gestacién, como se indica en el parrafo (a)(2)
(v) En consonancia con las disposiciones sobre el de esta seccidn, a las operaciones certificadas que sean
ganado reproductor del parrafo (a)(3) de esta seccidn, pequefias empresas, como se determina en 13 CFR parte
las crias nacidas de animales lecheros en transicién no 121, por cualquiera de las siguientes razones:
se consideran animales en transicion si estan bajo (i) La operacion certificada que vende los animales en
gestién orgdnica continua y si sélo se alimentan con transicién forma parte de un procedimiento de
cultivos y forrajes organicos certificados desde su bancarrota o de una venta forzada; o
ultimo tercio de gestacion (mds bien, se considera que (ii) La operacidn certificada se ha vuelto insolvente,
han sido manejados organicamente desde el ultimo debe liquidar sus animales y, como resultado, ha
tercio de gestacion); iniciado un proceso formal de cese de operaciones; o
(vi) Todos los animales lecheros deben terminar la (iii) La operacidn certificada desea realizar un traspaso
transicion al mismo tiempo; intergeneracional de animales en transicién a un
(vii) Los animales lecheros que completan la transicidn familiar directo.
y que forman parte de una operacién certificada son (2) Un agente certificador debe solicitar una excepcién en
animales en transicién y no deben utilizarse para nombre de una operacion certificada, por escrito, al
productos ganaderos organicos que no sean leche y Administrador dentro de los diez dias siguientes a la
productos lacteos organicos. recepcion de la solicitud de excepcién de la operacién. La
(3) Ganado reproductor. El ganado utilizado como ganado solicitud de excepcion debera incluir documentacidon que
para reproduccidn puede traerse de una operacion no demuestre una o mas de las circunstancias listadas en el
organica a una operacién organica en cualquier momento: parrafo (d)(1) de esta seccion.
Siempre que se cumplan las siguientes condiciones: (3) El Administrador notificara por escrito al agente
(i), Estos animales reproductores deberan entrar en la certificador y a la(s) operacidn(es) implicada(s) si se
operacion a mas tardar en el Ultimo tercio de la concede o se rechaza la excepcidn.
gestacion si sus crias van a ser criadas como ganado [65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, enmendada en 71 FR 32807, 7 de

OrgéniCO' y junio de 2006; 87 FR 19740, 5 de abril de 2022]
(ii) Dicho ganado reproductor debe ser gestionado de  § 205.237 Pienso para el ganado.

forma organica durante el ultimo tercio de la gestacion (a) El productor de una operacién de ganado organico debe

y el periodo de lactancia, durante el cual pueden proveerle al ganado una racidn total de pienso compuesta de
amamantar a sus propias crias. productos agropecuarios, incluyendo pasto y forraje, que son
(b) Lo siguiente esta prohibido: producidos y elaborados orgdnicamente por operaciones
(1) El ganado que sean retirados de una operacién certificadas bajo esta parte, excepto en cuanto se disponga

organica y posteriormente gestionados o manejados en en §205.236 (a)(2)(iii) y (a)(3), excepto que las sustancias
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sintéticas permitidas bajo §205.603 y las sustancias no
sintéticas no prohibidas bajo §205.604 pueden ser utilizadas
como aditivos de pienso y suplementos de pienso, siempre y
cuando todos los ingredientes agropecuarios incluidos en la
lista de ingredientes, para esos aditivos y suplementos, hayan
sido producidos y elaborados orgdnicamente.
(b) El productor de una operacién organica no debe:
(1) Usar medicamentos veterinarios, incluyendo
hormonas, para promover el crecimiento;
(2) Proveer suplementos o aditivos de pienso en
cantidades superiores a las necesarias para la nutricidon
adecuada y el mantenimiento de la salud para la especie
en su etapa especifica de vida;
(3) Dar como alimento granulos plasticos como fibra
alimenticia;
(4) Dar como alimento férmulas que contengan urea o
estiércol;
(5) Dar como alimento a mamiferos o aves de corral
subproductos de la matanza de mamiferos o aves;
(6) Usar pienso, aditivos de pienso y suplementos de
pienso en violacion con la Ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos;
(7) Proveer pienso o forraje al cual se ha afiadido
cualquier antibidtico, incluyendo iondéforos; o
(8) Prevenir, retener, limitar o de otra manera restringir a
los animales rumiantes de obtener activamente pienso
pastado de pastura durante la temporada de
apacentamiento, excepto por las condiciones descritas
bajo §205.239 (b) y (c).
(c) Durante la temporada de apacentamiento, los
productores deben:
(1) Proveer no mas de un promedio del 70% de la
demanda de materia seca de los rumiantes a partir de la
materia seca dada como alimento (la materia seca dada

(i) A los animales rumiantes a los que se les negé la
pastura en conformidad con §205.239 (b)(1) hasta (8),
y §205.239 (c)(1) hasta (3), se les debe proveer un
promedio de no menos del 30% de su ingesta de
materia seca a partir del apacentamiento a lo largo de
los periodos en los que estdn en la pastura durante la
temporada de apacentamiento;

(ii) Los toros reproductores deben estar exentos del
requisito del 30% de la ingesta de materia seca de la
pastura en esta seccién y el manejo de la pastura
requerida de §205.239 (c)(2); con la estipulacion de
que cualquier animal mantenido bajo esta exencién no
debe ser vendido, etiquetado, usado o presentado
como ganado organico para sacrificio.

(d) Los productores de ganado rumiante deben:

(1) Describir el total de la racién de pienso para cada tipo
y clase de animal. La descripcidn debe incluir:
(i) Todo el pienso producido en la operacion;
(ii) Todo el pienso comprado de fuentes fuera de la
operacion;
(iii) El porcentaje de cada tipo de pienso, incluyendo
pastura, en la racién total, y
(iv) Una lista de todos los suplementos y aditivos al
pienso.
(2) Documentar el monto de cada tipo de pienso que de
hecho se le dio a cada tipo y clase de animal.
(3) Documentar los cambios que se hicieron a todas las
raciones durante el afio en respuesta a los cambios de la
temporada de apacentamiento.
(4) Proveer el método de calculo de la demanda de

materia seca y de la ingesta de materia seca.
[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, enmendada en 75 FR 7193, 17
de febrero de 2010; 87 FR 19740, 5 de abril de 2022]

§ 205.238 Estander de practicas de cuidado y produccion del

como alimento no incluye materia seca pastada de forraje ganado.

residual o vegetacion enraizada en el pasto). Esta
cantidad debe calcularse como un promedio sobre la

(a) Practicas preventivas de cuidado de salud. El productor
debe establecer y mantener précticas de cuidado de la salud

temporada de apacentamiento completa para cada tipoy preventivas para el ganado, incluyendo:

clase de animal. Los animales rumiantes deben ser
apacentados a lo largo de toda la temporada de
apacentamiento para esa regién geografica, la cual no
debe ser de menos de 120 dias por ano calendario.
Debido a la temperatura, la estacién y/o el clima, la
temporada de apacentamiento puede ser o puede no ser
continua.

(2) Proveer pastura de suficiente calidad y cantidad para
pastar a lo largo de toda la temporada de
apacentamiento, y proveerles a todos los rumiantes bajo
el plan del sistema orgdnico un promedio de no menos
del 30% de su ingesta de materia seca del pastado
durante la temporada; con la excepcion de que
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(1) Seleccion de especies y tipos de ganado respecto a la
idoneidad de las condiciones especificas del sitio y la
resistencia a enfermedades y pardsitos predominantes.
(2) Provisién de una racidn de pienso suficiente para
cumplir con los requisitos nutricionales del animal,
incluyendo vitaminas, minerales, proteinas y/o
aminoacidos, acidos grasos, fuentes de energia, y fibra
(rumiantes);

(3) Establecimiento de vivienda, condiciones de pasturay
practicas de saneamiento apropiadas para minimizar la
incidencia y la diseminacién de enfermedades y parasitos;
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(4) Provision de condiciones que permiten el ejercicio, la
libertad de movimiento y la reduccién de estrés
apropiadas para la especie;
(5) Las alteraciones fisicas se pueden realizarse con fines
de identificacidn o para la seguridad del animal. Las
alteraciones fisicas deben realizarse: a una edad
temprana para la especie, de forma que se minimice el
estrés y el dolor, y por una persona capacitada para
realizar la alteracidn fisica de forma que se minimice el
estrés y el dolor.
(i) Las siguientes practicas no pueden utilizarse de
forma rutinaria y sélo deben emplearse con
documentacion que demuestre que los métodos
alternativos para prevenir danos fallaron: recorte de
dientes de aguja (no mas de un tercio superior del
diente) en cerdos y corte de la cola en cerdos.
(i) Se prohiben las siguientes practicas: despique,
eliminacion de caruncula, caponizacion, doblaje,
recorte de uias (dedos) de los pies de las gallinas,
recorte de uias (dedos) de los pies de los pavos, a
menos que se haga con infrarrojos en la incubadora,
recorte del pico después de los 10 dias de edad, corte
de la cola de los bovinos, de los colgajos de piel de los
bovinos, marcado de la cara de los bovinos, corte de la
cola de los ovinos mas corto que el extremo distal del
pliegue caudal y mulesing de los ovinos
(6) Administracién de vacunas y otros productos
bioldgicos para uso veterinario.
(7) Todos los procedimientos quirdrgicos necesarios para
tratar una enfermedad o lesidn se llevaran a cabo
empleando las mejores practicas de gestion para
promover el bienestar del animal y minimizar el dolor, el
estrés y el sufrimiento, con el uso de anestésicos,
analgésicos y sedantes permitidos, segun corresponda.
(8) Monitoreo de la cojera; tratamiento oportuno y
apropiado de la cojera para la especie; y mitigacion de las
causas de la cojera.
(b) Medicamentos y parasiticidas preventivos. Los
productores pueden administrar medicamentos permitidos
segun §205.603 de este apartado para aliviar el dolor o el
sufrimiento, y cuando las practicas preventivas y los
bioldgicos veterinarios sean insuficientes para prevenir
enfermedades. §205.603. Los parasiticidas permitidos bajo
§205.603 en esta parte pueden ser utilizados en:
(1) Ganado reproductor, cuando se utilice antes del
ultimo tercio de gestacidn pero no durante la lactancia de
las crias que seran vendidas, etiquetadas o presentadas
como producidas organicamente; y
(2) Animales lecheros, segun lo permitido bajo § 205.603
de este apartado.
(3) Animales criados para produccion de fibra, segun lo

permitido bajo § 205.603 de este apartado.
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(c) Practicas prohibidas. Una operacién de ganaderia
organica no debe:

(1) Vender, etiquetar o presentar como organico
cualquier animal o producto comestible derivado de algun
animal tratado con antibidticos, cualquier sustancia que
contenga una sustancia sintética no permitida bajo
§205.603 de este apartado, o cualquier sustancia que
contenga una sustancia no sintética prohibida en
§205.604 de este apartado. La leche procedente de
animales sometidos a tratamiento con sustancias
sintéticas que estén permitidas segin § 205.603 de este
apartado, pero que tengan periodos de retiro asociados,
no puede venderse, etiquetarse ni representarse como
orgdnica durante el periodo de retiro, pero puede
alimentar a terneros de la misma operacién. La leche
procedente de animales sometidos a tratamiento con
sustancias prohibidas no puede venderse, etiquetarse o
representarse como orgdanica ni alimentar al ganado
organico.
(2) Administrar medicamentos sintéticos a menos que
(i) En presencia de una enfermedad o para aliviar el
dolor y el sufrimiento, y
(i) Que dichos medicamentos estén permitidos bajo
§205.603 de este apartado.
(3) Administrar hormonas para la promocién del
crecimiento, la produccidn o la reproduccién, salvo lo
dispuesto en § 205.603 de este apartado.
(4) Administrar parasiticidas sintéticos de forma rutinaria;
(5) Administrar parasiticidas sintéticos al ganado
destinado al sacrificio;
(6) Administrar medicamentos veterinarios en violacion
con la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y
Cosméticos; o
(7) Retener el tratamiento médico a un animal enfermo
en un esfuerzo para preservar su estatus organico. Todos
los medicamentos apropiados deben ser utilizados para
restaurar la salud de un animal cuando los métodos
aceptables para la produccién organica fallan. El ganado
tratado con una sustancia prohibida debe ser claramente
identificado y ni el animal ni sus productos se venderan,
etiquetaran o presentaran como producidos
organicamente.
(8) Omitir el tratamiento individual disefiado para
minimizar el dolor y el sufrimiento de los animales
heridos, infectados o enfermos, lo que puede incluir
formas de eutanasia recomendadas por la Asociacion
Americana de Medicina Veterinaria.
(9) Negligencia en identificar y registrar el tratamiento de
animales enfermos y heridos en los registros de salud
animal.
(10) Realizar practicas de muda inducida.

(d) Planes de control de parasitos.
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(1) Las operaciones de ganaderia organica deben tener
planes integrales para minimizar los problemas de
pardsitos internos en el ganado, incluyendo medidas
preventivas como la gestion de pastizales, el control fecal
y medidas de emergencia en caso de brote de parasitos.
(2) [Reservado]

(e) Eutanasia.
(1) Las operaciones de ganaderia organica deben tener
planes por escrito para la eutanasia rdpida y humanitaria
del ganado enfermo o herido que padezca una
enfermedad o lesidn irreversible.
(2) No se permiten los siguientes métodos de eutanasia:
asfixia; golpe manual en la cabeza con un instrumento
contundente o traumatismo manual por objeto
contundente; y el uso de equipos que aplasten el cuello,
incluyendo tenazas de matar o pinzas Burdizzo.
(3) Tras un procedimiento de eutanasia, el ganado debe
ser examinado cuidadosamente para asegurarse de que
esta muerto.

[88 FR 75394, 2 de noviembre de 2023]

§ 205.239 Condiciones de vida demamiferos y ganado que

no sean aves

(a) El productor de una operacién de ganado organico debe

establecer y mantener condiciones de vida del ganado todo

el afio que adapten al bienestar y al comportamiento natural

de los animales, incluyendo:
(1) El acceso durante todo el afio para todos los animales
a los exteriores, a la sombra, el refugio, areas de ejercicio,
aire fresco, agua limpia para beber, y luz solar directa,
apropiados para la especie, para su etapa de vida, el clima
y el ambiente; excepto que se les puede negar
temporalmente a los animales el acceso a exteriores en
conformidad con los parrafos (b) y (c) de este apartado.
Se pueden utilizar patios, plataformas de alimentacién, y
unidades de engorde para proveer a los rumiantes el
acceso a exteriores durante la temporada en que no hay
pastura y suplementos alimenticios durante la temporada
de apacentamiento. Los patios, plataformas de
alimentacién y las unidades de engorde deben ser lo
suficientemente grandes para permitir al ganado
rumiante ocupar simultdaneamente el patio, la plataforma
de alimentacion o la unidad de engorde sin aglomerarse o
sin competencia por los alimentos. El confinamiento total

continuo de cualquier animal en interiores esta prohibido.

El confinamiento total continuo de los rumiantes en
patios, plataformas de alimentacién y unidades de
engorde esta prohibido.

(2) Para todos los rumiantes, el manejo en la pastura y el
apacentamiento diario durante la(s) temporada(s) de
apacentamiento para cumplir con los requisitos de
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§205.237 de este apartado, excepto lo que se indica en
los parrafos (b), (c) y (d) de esta seccidn.
(3) Lecho limpio y adecuado. Cuando la fibra alimenticia
es utilizada como lecho, debe haber sido organicamente
producida en conformidad con esta parte por cualquier
operacion certificada bajo esta parte, excepto en cuanto
se disponga en §205.236(a)(2)(iii) de este apartado, y, si
es aplicable, elaborada organicamente por operaciones
certificadas bajo esta parte.
(4) El refugio debe estar disefiado para permitir:

(i) Durante un periodo de 24 horas, espacio y libertad

suficientes para acostarse, darse la vuelta, levantarse,

estirar completamente las extremidades y expresar su

comportamiento innato;

(i) Nivel de temperatura, ventilacién y circulacién del

aire apropiados para la especie; y

(iii) La reduccion de lesiones potenciales en el ganado;

y

(iv) Los alojamientos interiores deben tener zonas para

la cama y el descanso que sean suficientemente

amplias, sélidas y cdmodas para que los animales se

mantengan limpios y secos, seglin convenga a la

especie, y libres de lesiones.
(5) El uso de patios, plataformas alimentarias, unidades
de engorde y carriles que serdn bien drenados,
mantenidos en buena condicion (incluyendo la remocidn
frecuente de desechos), y bien manejados para prevenir
escorrentias de desechos y aguas contaminadas al agua
superficial adyacente o cercanay a través de los limites de
la propiedad.
(6) Los alojamientos, corrales, instalaciones, equipos y
utensilios deberdn limpiarse y desinfectarse
convenientemente segun sea necesario a fin de evitar las
infecciones cruzadas y la acumulacién de organismos
portadores de gérmenes.
(7) Las crias de ganado lechero podran alojarse en
corrales individuales hasta que completen el proceso de
destete, siempre que dispongan de espacio suficiente
para darse la vuelta, acostarse, estirarse cuando estén
acostadas, levantarse, descansar y asearse; los corrales
individuales estardn disenados y situados de modo que
cada animal pueda ver, oler y oir a los demads animales.
(8) Los cerdos deben alojarse en grupo, excepto:

(i) Las cerdas pueden alojarse individualmente en el

parto y durante el periodo de lactancia; estan

prohibidas las jaulas de gestacion y parto;

(ii) Jabalies; y

(iii) Cerdos con multiples casos documentados de

agresividad o para recuperarse de una enfermedad.
(9) Los lechones no deben mantenerse en plataformas
planas ni en jaulas para lechones.
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(10) En el caso de los cerdos, debe proporcionarse
material de estabulacion, excepto durante el periodo de
parto y lactancia.
(11) En los alojamientos confinados con establos para el
ganado mamifero, deberan existir suficientes establos
para prever los comportamientos naturales de los
animales. Una jaula no debe denominarse estabulacion.
En el caso de los cerdos alojados en grupo, el nimero de
establos individuales de alimentacién puede ser inferior al
numero de animales, siempre que todos los animales se
alimenten de forma rutinaria durante un periodo de 24
horas. En el caso del ganado vacuno alojado en grupo, los
establos de camas, los establos de compost, los establos
de amarre, los establos libres y los establos stanchion son
alojamientos aceptables como parte de un plan general
de sistema organico.
(12) Debe proporcionarse espacio al aire libre durante
todo el afio. Cuando el espacio exterior incluya suelo,
debe mantenerse una cubierta vegetal adecuado a la
temporada, el clima, la geografia, la especie de ganado y
la fase de produccion.
(b) El productor de una operacion de ganado organico puede
proveer un confinamiento temporal para un animal debido a:
(1) Tiempo inclemente;
(2) La etapa de vida del animal; sin embargo, el tiempo de
lactancia no es una etapa de vida que exima a los
rumiantes de ninguno de los mandatos establecidos en
esta parte;
(3) Las condiciones bajo las cuales la salud, la seguridad o
el bienestar del animal puedan verse amenazados;
(4) Riesgo para la calidad del suelo o del agua;
(5) Procedimientos preventivos de salud o para el
tratamiento de enfermedades o lesiones (ni las diversas
etapas de la vida ni la lactancia constituyen una
enfermedad o lesidn);
(6) Clasificacidn, transporte o ventas de animales y
ganado; siempre y cuando los animales se mantengan
bajo un manejo orgdnico continuo, incluyendo
alimentacién organica, durante el periodo de su
confinamiento permitido;
(7) Reproduccién: excepto que, los animales no seran
confinados mas tiempo de lo necesario para la cria natural
o para realizar la inseminacion artificial. Los animales no
podran ser confinados para observar el celo, y los
animales no podran ser confinados después de la cria
para confirmar la prefez; y
(8) 4-H (4-H en inglés), Organizacién Nacional de la FFA
(Futuros Agricultores de América) y otros proyectos de
jovenes, por un tiempo no mayor a una semana antes de
una feria u otra exhibicion, hasta el momento del evento
y hasta 24 horas después de que los animales han llegado
a su hogar al finalizar el evento. Estos animales deben ser
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mantenidos bajo un manejo organico continuo,
incluyendo pienso orgéanico, durante el tiempo de su
confinamiento permitido para el evento. A pesar de los
requisitos del parrafo (b)(6) de esta seccidn, las
instalaciones donde se celebren eventos 4-H, de la
Organizacién Nacional FFA y otros eventos juveniles no
estan obligadas a estar certificadas como orgdnicas para
que los animales participantes se vendan como organicos,
siempre que se sigan todas las demas practicas de gestion
organica.
(c) El productor de una operacién de ganado organico puede,
adicionalmente a los tiempos permitidos bajo el parrafo (b)
de esta seccion, negar temporalmente a un animal rumiante
el acceso a la pastura o a exteriores bajo las siguientes
condiciones:
(1) Una semana al final de la lactancia para que se seque
la leche (Unicamente lo de denegar el acceso a la pastura),
tres semanas antes del parto, el parto, y hasta una
semana después del parto;
(2) En el caso de ganado para leche recién nacido hasta
por seis meses, después de los cuales debe pastar durante
la temporada de apacentamiento y no puede estar ya mas
alojado individualmente; excepto que, el animal no esté
confinado o atado de una forma que impida al animal
echarse, levantarse, extender completamente sus
extremidades y moverse libremente;
(3) En el caso de animales portadores de fibra, por
periodos cortos para la esquila; y
(4) En el caso de animales para leche, por periodos diarios
cortos para ser ordefiados. El ordefio debe ser
programado de una manera que asegure suficiente
tiempo de apacentamiento para proveer a cada animal un
promedio de al menos 30% de ingesta de materia seca
(DM, [siglas en inglés]) de apacentamiento a lo largo de la
temporada de apacentamiento. Las frecuencias de ordefio
o las practicas de duracidn no pueden ser utilizadas para
negar la pastura a los animales de leche.
(d) El ganado rumiante para sacrificio, tipicamente
alimentado con grano en sus dias finales, debe mantenerse
en la pastura por cada dia que el periodo de finalizaciéon
coincida con la temporada de apacentamiento para la
ubicacion geografica; excepto que los patios, plataformas de
alimentacién o unidades de engorde pueden ser utilizadas
para proveer raciones finales de pienso. Durante el periodo
de finalizacién, el ganado rumiante para sacrificio debe estar
exento del minimo de un 30% del requisito de la ingesta de
materia seca (DM, [siglas en inglés]) de apacentamiento. Los
patios, plataformas de alimentacidn y unidades de engorde
utilizadas para proveer raciones finales de pienso deben ser
lo suficientemente grandes para permitir que todo el ganado
rumiante para sacrificio que utilice el patio, la plataforma de

alimentacién o la unidad de engorde se alimente
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simultdneamente sin aglomerarse y sin competencia por el
alimento. El periodo de finalizacién no debe exceder un
quinto (1/5) del total de la vida del animal 0 120 dias, lo que
sea mas corto.

(e) El productor de una operacién de ganado organico debe
manejar el estiércol de una forma que no contribuya a la
contaminacidn de cultivos, del suelo o del agua con
nutrientes vegetales, metales pesados u organismos
patégenos y que optimice el reciclaje de nutrientes, y debe
manejar la pastura y otras areas de acceso a exteriores de
una forma que no ponga en riesgo la calidad del suelo o el

agua. [65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, enmendada en 75 FR 7193,
17 de febrero de 2010; 87 FR 19740, 5 de abril de 2022; 88 FR 75394, 2 de
noviembre de 2023]

§ 205.240 Norma operativa de pastura.

El productor de una operacion de ganado orgéanico debe,
para todo el ganado rumiante en la operacidn, demostrar por
medio de registros auditables en el plan del sistema
organico, un plan de gestion de la pastura en
funcionamiento.

(a) La pastura debe ser gestionada como un cultivo en total
cumplimiento con §§205.202, 205.203(d) y (e), 205.204 y
205.206(b) hasta (f). El terreno utilizado para la produccién
de cultivos anuales para pastura para rumiantes debe ser
gestionado en total cumplimiento con §§205.202 hasta
205.206. El riego debe ser utilizado, segln sea necesario,
para promover el crecimiento del pasto cuando la operacién
tenga riego disponible para utilizar en la pastura.

(b) Los productores deben proveer una pastura que cumpla
con §205.239(a)(2) y gestionar la pastura para que cumpla
con los requisitos de: §205.237(c)(2), para proveer
anualmente un minimo del 30% de la ingesta de materia seca
(DM, [siglas en inglés]) del rumiante, en promedio, durante
el curso de la(s) temporada(s) de apacentamiento;
§205.238(a)(3), para minimizar la incidencia y la diseminacién
de enfermedades y parasitos; y §205.239(e) para evitar
poner en riesgo la calidad del suelo o del agua.

(c) Debe incluirse un plan de pasturas en el plan del sistema
organico de un productor, el cual debe ser actualizado
anualmente en conformidad con §205.406(a). El productor
puede entregar el plan de pasturas del afio anterior cuando
no haya ocurrido ninglin cambio en ese plan. El plan de
pasturas puede constar de un plan de pasturas/pastizales
desarrollados en cooperacién con una oficina de
conservacion federal, estatal o local; siempre y cuando el
plan entregado aborde todos los requisitos de §205.240(c)(1)
hasta (8). Cuando se contemple hacer un cambio a un plan
de apacentamiento aprobado, el cual pueda afectar el
cumplimiento de la operacidn con la Ley o las regulaciones
en esta parte, el productor debe buscar la aprobacién del
agente certificador sobre el cambio antes de su
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implementacion. El plan de pasturas debe incluir una

descripcion de:
(1) Tipos de pastura provistos para asegurar que los
requisitos de pienso de §205.237 estén siendo cumplidos.
(2) Las practicas culturales y de gestidén que seran
utilizadas para asegurar una pastura de suficiente calidad
y cantidad disponible durante la temporada de
apacentamiento y para proveer a todos los rumiantes
bajo el plan del sistema organico, excepto las clases
exentas identificadas en §205.239(c)(1) hasta (3), un
promedio no menor del 30% de su ingesta de materia
seca proveniente del apacentamiento durante toda la
temporada de pastoreo.
(3) La temporada de apacentamiento para la ubicacién
regional de la operacidn de ganado.
(4) Ubicacion y tamafio de las pasturas, incluyendo los
mapas que provean la identificacién propia de cada
pastura.
(5) Los tipos de métodos de apacentamiento que seran
utilizados en el sistema de apacentamiento.
(6) La ubicacion y tipos de cercas, excepto las cercas
temporales, y la ubicacién y fuente de sombray la
ubicacion y fuente de agua.
(7) Los sistemas de fertilidad de suelo y semillas.
(8) Las practicas de control de la erosidn y la proteccion

de humedales naturales y las précticas de areas riberefias.
[75 FR 7194, 17 de febrero de 2010]

8aud 205.241 Condiciones de vida aviar
(a) Condiciones de vida aviar durante todo el afio.
El productor de una operacion avicola organica debe
establecer y mantener condiciones de vida para aves durante
todo el afio que se adapten a la salud y comportamiento
natural de las aves de corral, incluyendo: acceso durante
todo el afio al aire libre; sombra; refugio; areas de ejercicio;
aire fresco; luz solar directa; agua limpia para beber;
materiales para el bafio de polvo; y espacio exterior
adecuado para escapar de comportamientos agresivos
adecuados a la especie, su etapa de vida, el clima y el
ambiente. Se puede negar temporalmente el acceso de las
aves al aire libre de acuerdo con el parrafo (d) de esta
seccion. Se prohibe el confinamiento total continuo de las
aves en el interior.
(b) Requisitos de espacio interior.
(1) El alojamiento de las aves de corral debe ser lo
suficientemente espacioso para permitir que todas las
aves se muevan libremente, estiren ambas alas
simultdaneamente, se paren normalmente y tengan
comportamientos naturales.
(2) Los productores deben controlar los niveles de
amoniaco al menos semanalmente tomando medidas a la
altura de la cabeza de las aves e implementar practicas

Pdgina 25 de 63

L (831) 423-2263 M 831-423-4528



para mantener los niveles de amoniaco por debajo de 20
ppm. Cuando los niveles de amoniaco superen las 20
ppm, los productores deben aplicar practicas y controles
adicionales para reducir los niveles de amoniaco por
debajo de las 20 ppm. Los niveles de amoniaco no deben
superar las 25 ppm.
(3) Para las ponedoras y todas las demas aves de pluma
completa, puede utilizarse luz artificial para prolongar la
duracién del dia, a fin de proporcionar hasta 16 horas de
luz continua por periodo de 24 horas (es decir, un minimo
de 8 horas de oscuridad continua por periodo de 24
horas). La intensidad de la luz artificial debe reducirse
gradualmente para animar a las gallinas a trasladarse a las
perchas o a instalarse para pasar la noche. El espectro de
luz artificial no debe manipularse para aumentar la
ingesta de pienso y la tasa de crecimiento.
(4) Zonas de salida: los gallineros deben tener al menos 1
pie lineal de zona de salida por cada 360 aves, medido a
través de la base de la salida, pero no menos de un pie
lineal de zona de salida para las manadas con menos de
360 aves. Las areas de salida deben estar distribuidas y
dimensionadas adecuadamente para asegurar que todas
las aves tengan facil acceso al exterior;
(i) Si no se proporcionan areas de salida en una
proporcién de al menos 1 pie lineal por cada 360 aves,
las certificadoras podran aprobar practicas que
proporcionen menos de 1 pie lineal por cada 360 aves
sélo si una operacién describe sus practicas (en el plan
del sistema organico) y demuestra que se proporciona
un acceso facil al exterior para todas las aves;
(ii) Los productores sujetos a los requisitos de 21 CFR
parte 118-Produccién, almacenamiento y transporte
de huevos con cdscara, deben tomar medidas para
prevenir que aves de corral errantes, aves silvestres,
gatos y otros animales entren en los gallineros.
(5) Perchas-para las ponedoras (Gallus gallus), debe
proporcionarse un espacio de percha de seis pulgadas por
ave. El espacio de percha puede incluir la barandilla de
posado situada delante de los nidales. Todas las
ponedoras deben poder posarse al mismo tiempo,
excepto en los alojamientos en aviarios, en los que el 55%
de las ponedoras deben poder posarse al mismo tiempo.
Los suelos de los alojamientos con suelo de rejilla/malla
no pueden contarse como espacio para posarse.
(6) Todas las aves deben tener acceso a areas en el
gallinero que les permitan rascarse y bafarse en el polvo,
excepto, que el alojamiento mévil puede cumplir este
requisito cuando se combina con un espacio exterior que
proporcione a las aves areas para rascarse y bafiarse en el
polvo. Se debe proporcionar lecho sanitario y mantenerlo
seco en el gallinero.
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(7) Los gallineros no méviles con suelos de rejilla/malla
deben tener un minimo del 15 por ciento de superficie de
suelo sdlido disponible con suficiente yacija disponible
para bafios de polvo de forma que las aves puedan
bafiarse libremente en el polvo sin amontonarse.
(8) Para las ponedoras (Gallus gallus), la densidad de
poblacién en el interior debe cumplir uno o ambos de los
siguientes indices, expresados en términos diferentes.
(i) Alojamiento movil: no debe superar las 4.5 libras
por pie cuadrado; o, alternativamente, una tasa de al
menos 1.5 pies cuadrados por ave cumplird con el
requisito.
(ii) Alojamiento en aviario: no debe exceder de 4.5
libras por pie cuadrado; o, alternativamente, una tasa
de al menos 1.5 pies cuadrados por ave cumplird con
el requisito.
(iii) Alojamiento en suelo de rejilla/malla: no debe
exceder de 3.75 libras por pie cuadrado; o,
alternativamente, una tasa de al menos 1.8 pies
cuadrados por ave cumplira con el requisito.
(iv) Los pisos de los gallineros: no debe exceder de 3.0
libras por pie cuadrado; o, alternativamente, una tasa
de al menos 2.2 pies cuadrados por ave cumplird con
el requisito.
(v) Otro tipo de alojamiento: no mds de 2.25 libras por
pie cuadrado; o, alternativamente, una tasa de al
menos 3.0 pies cuadrados por ave cumplird con el
requisito.
(9) Para las pollitas (Gallus gallus), la densidad de
poblacién interior no debe exceder de 3.0 libras de ave
por pie cuadrado; o, alternativamente, una tasa de al
menos 1.7 pies cuadrados por ave cumplird con el
requisito.
(10) Para los pollos de engorde (Gallus gallus), la densidad
de poblacién en el interior no debe exceder de 5.0 libras
de ave por pie cuadrado; o, alternativamente, una tasa de
al menos 2.0 pies cuadrados por ave cumplira con el
requisito.
(11) El espacio interior incluye las areas planas disponibles
para las aves, excluyendo las cajas nido.
(12) El espacio interior puede incluir porches cerrados y
estructuras tipo cobertizo (por ejemplo, con mosquitera,
techados) siempre que las aves tengan siempre acceso al
espacio, incluso durante los eventos de confinamiento
temporal. Si las aves no tienen acceso continuo al porche
durante los eventos de confinamiento temporal, este
espacio no debe considerarse interior.

(c) Requisitos del espacio abierto.

(1) El acceso al espacio abierto y el espaciado de las
puertas deben estar disefiados para promover y alentar el
acceso al aire libre de todas las aves diariamente. Los

productores deben proporcionar acceso al aire libre a una
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edad temprana para alentar (es decir, entrenar) a las aves
a salir al aire libre. Se puede negar temporalmente el
acceso de las aves al exterior de acuerdo con el parrafo
(d) de esta seccion.
(2) Al menos el 75 por ciento del espacio abierto debe ser
suelo. El espacio abierto con suelo debe incluir una
cubierta vegetal apropiado para la temporada, el clima, la
geografia, las especies de ganado y la etapa de
produccion. La cobertura vegetal debe mantenerse de
forma que no proporcione refugio a roedores y otras
plagas.
(3) Se puede proporcionar sombra mediante estructuras,
arboles u otros objetos en el 4rea exterior.
(4) Para las ponedoras (Gallus gallus), el espacio abierto
debe proporcionarse a una tasa de no menos de un pie
cuadrado por cada 2.25 libras de ave en la parvada; o,
alternativamente, una tasa de al menos 3.0 pies
cuadrados por ave cumplira con el requisito.
(5) Para las pollitas (Gallus gallus), el espacio abierto debe
proporcionarse a una tasa de no menos de un pie
cuadrado por cada 3,0 libras de ave en la parvada; o,
alternativamente, una tasa de al menos 1,7 pies
cuadrados por ave cumplira con el requisito.
(6) Para los pollos de engorde (Gallus gallus), el espacio al
aire libre debe proporcionarse a una tasa de no menos de
un pie cuadrado por cada 5.0 libras de ave en la parvada;
o, alternativamente, una tasa de al menos 2.0 pies
cuadrados por ave cumplira con el requisito.
(7El espacio abierto puede incluir estructuras que no
estén cerradas (por ejemplo, con techo, pero sin paredes)
y que permitan a las aves acceder libremente a otros
espacios al aire libre.
(d) Confinamiento temporal.
El productor de una operacion avicola organica puede
confinar temporalmente a las aves. El confinamiento debe
ser registrado. Las operaciones pueden confinar
temporalmente a las aves cuando se dé una de las siguientes
circunstancias:
(1) Las inclemencias del clima, incluyendo cuando la
temperatura del aire es inferior a 32 grados F o superior a
90 grados F.
(2) La etapa de vida del animal, incluyendo:
(i) Las primeras 4 semanas de vida para pollos de
engorde (Gallus gallus);
(ii) Las primeras 16 semanas de vida para las pollitas
(Gallus gallus); y
(iii) Hasta el emplume completo para las especies de
aves distintas de Gallus gallus.
(3) Condiciones en las que la salud, la seguridad o el
bienestar del animal podrian estar en peligro.
(4) Riesgo para la calidad del suelo o del agua.

Manual de CCOF de Normas USDA NOP marzo 2025

™ ccof@ccof.org &  www.ccoforg

(5) Procedimientos sanitarios preventivos o para el
tratamiento de enfermedades o lesiones (ni las diversas
etapas de la vida ni la puesta de huevos constituyen una
enfermedad o lesidn).
(6) Clasificacién o envio de aves y venta de aves de corral,
siempre que las aves se mantengan bajo un manejo
organico continuo, durante toda la extension de su
confinamiento permitido.
(7) Para el entrenamiento en el uso de los nidos, siempre
gue las aves no sean confinadas por mas tiempo del
necesario para establecer el comportamiento adecuado.
El confinamiento para el entrenamiento en el uso de los
nidos no debe exceder las cinco semanas durante la vida
del ave.
(8) Para 4-H, Organizacién Nacional FFA, y otros proyectos
juveniles, siempre que el confinamiento temporal no
exceda de una semana antes de una feria u otra
exhibicién, a través del evento, y hasta 24 horas después
de que las aves hayan llegado a casa a la conclusion del
evento. Durante el confinamiento temporal, las aves
deberan estar bajo manejo organico continuo, incluyendo
alimento organico, mientras dure el confinamiento. No
obstante, los requisitos del parrafo (d)(6) de esta seccidn,
no se requiere que las instalaciones donde se celebren
eventos 4-H, de la Organizacién Nacional FFA y otros
eventos juveniles estén certificadas como organicas para
gue las aves participantes se vendan como organicas,
siempre que se sigan todas las demas practicas de manejo
organico.
(e) Gestion del estiércol.
El productor de una operacidn avicola organica debe
gestionar el estiércol de forma que no contribuya a la
contaminacidn de los cultivos, el suelo o el agua por
nutrientes vegetales, metales pesados u organismos
patégenos. El productor también debe optimizar el reciclaje
de nutrientes y debe gestionar las zonas de acceso al aire
libre de forma que no ponga en riesgo la calidad del suelo o

del agua.
[88 FR 75394, 2 de noviembre de 2023]

8§ 205.242 Transporte y sacrificio
(a) Transportacién.
(1) El ganado organico certificado debe estar claramente
identificado como organico, y esta identidad debe ser
rastreable durante todo el transporte.
(2) Todo el ganado debe estar en condiciones de ser
transportado a los compradores o a las instalaciones de
subasta o sacrificio.
(i) Los terneros deben tener el cordén umbilical seco y
ser capaces de ponerse de pie y caminar sin ayuda
humana.
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(ii) Los animales gravemente lisiados y no
ambulatorios no deben ser transportados para su
venta o sacrificio. Dichos animales pueden ser
sometidos a tratamiento médico o a eutanasia.
(3) Se requiere ventilacidon adecuada y apropiada para la
estacion en todos los remolques de ganado, contenedores
de embarque y cualquier otro medio de transporte
utilizado para proteger a los animales contra el estrés por
frio y calor.
(4) Durante cualquier transporte y antes del sacrificio, se
debe proporcionar lecho en los pisos de los remolques y
en los corrales de espera, segln sea necesario, para
mantener al ganado limpio, seco y cdmodo. El uso de
lechos debe ser apropiado para la especie y el tipo de
transporte. No se requieren lechos en las jaulas de las
aves de corral. Cuando se utilicen forrajes bastos como
cama, deben estar certificados como orgdnicos.
(5) Para el transporte que supere las ocho horas, desde el
momento en que todos los animales se cargan en un
vehiculo hasta que éste llega a su destino final, la
operacion debe describir cdmo se mantendra la gestion
organica y el bienestar animal.
(i) El productor o manejador de una operacién de
ganado organico, responsable de supervisar el
transporte del ganado organico, debera proporcionar
registros a los agentes certificadores durante las
inspecciones o a solicitud de los mismos, que
demuestren que los tiempos de transporte del ganado
orgdanico no son perjudiciales para el bienestar de los
animales y cumplen con los requisitos del parrafo
(a)(5) de esta seccidn.
(ii) [Reservado]
(6) Los productores y manejadores de ganado organico,
responsables de supervisar el transporte de ganado
organico, deben contar con planes de emergencia que
aborden adecuadamente los posibles problemas de
bienestar animal que puedan surgir durante el transporte.
(b) Sacrificio de mamiferos.
(1) Los productores y manejadores que sacrifican ganado
organico deben cumplir, segln lo determine el FSIS, con la
Ley Federal de Inspeccion de Carnes (21 U.S.C. 603(b) y 21
U.S.C. 610(b)), las regulaciones de la parte 313 del 9 CFR
con respecto al manejo y sacrificio humanitario del
ganado, y las regulaciones de la parte 309 del 9 CFR con
respecto a la inspeccidon ante-mortem.
(2) Los productores y manejadores que sacrifican
animales exdticos organicos deben cumplir con la Ley de
Comercializacion Agricola de 1946 (7 U.S.C. 1621, et seq.),
las regulaciones de 9 CFR partes 313 y 352 relacionadas
con el manejo humanitario y el sacrificio de animales
exoticos, y las regulaciones de 9 CFR parte 309

relacionadas con la inspeccién ante-mortem.
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(3) Los productores y manejadores que sacrifican ganado
organico o animales exdticos deben proporcionar todos
los registros de incumplimiento relacionados con el
manejo y sacrificio humanitario emitidos por la autoridad
nacional, federal o estatal de control y todos los registros
de las acciones correctivas subsiguientes a los agentes
certificadores durante las inspecciones o a peticion.
(c) Sacrificio de aves.
(1) Los productores y manejadores que sacrifican aves de
corral orgdnicas deben cumplir, segun lo determinado por
el FSIS, con los requisitos de la Ley de Inspeccion de
Productos Avicolas (21 U.S.C. 453(g)(5)); las regulaciones
en el parrafo (v) de la definicidn de "Adulterado" en 9 CFR
381.1(b), y 9 CFR 381.90, y 381.65(b)); y las Directivas
aplicables del FSIS.
(2) Los productores y manejadores que sacrifican aves de
corral orgdnicas deben proporcionar todos los registros
de incumplimiento relacionados con el uso de buenas
practicas comerciales en relacion con el sacrificio emitidos
por la autoridad nacional, federal o estatal de control y
todos los registros de las acciones correctivas posteriores
al agente certificador en la inspeccién o a peticién.
(3) Los productores y manejadores que sacrifican aves de
corral orgdnicas, pero que estdn exentos o no cubiertos
por los requisitos de la Ley de Inspeccién de Productos
Avicolas, deben asegurarse de que:
(i) Ninguna ave coja podrd ser encadenada, colgada o
transportada por las patas;
(iiTodas las aves encadenadas en una cadena o sistema
automatizado deben ser aturdidas antes del
desangrado, con la excepcidn del sacrificio religioso; y
(iii) Todas las aves deben estar irreversiblemente
insensibles antes de ser colocadas en el tanque de

escaldado.
[88 FR 75394, 2 de noviembre de 2023]

§8§ 205.243 - 205.269 [Reservado]

§ 205.270 Requisitos de manipulacion organica
(a) Métodos mecanicos o bioldgicos, incluyendo, pero sin
limitarse a ello, cocer, hornear, curar, calentar, secar,
mezclar, moler, batir, separar, destilar, extraer, sacrificar,
cortar, fermentar, eviscerar, preservar, deshidratar, congelar,
enfriar, o de otro modo manufacturar, y empacar, enlatar,
enfrascar, o de otro modo meter en un recipiente, pueden
ser utilizados para procesar un producto agropecuario
organicamente producido con el fin de retardar su estropeo
o preparar el producto agropecuario para el mercado.
(b) Las sustancias no agropecuarias permitidas bajo §205.605
y los productos agropecuarios producidos no organicamente
permitidos bajo §205.606 pueden ser utilizados:
(1) En o sobre un producto agropecuario procesado
destinado a ser vendido, etiquetado o presentado como
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“organico”, en conformidad con §205.301(b), si no esta
comercialmente disponible de forma organica.
(2) En o sobre un producto agropecuario procesado
destinado a ser vendido, etiquetado o presentado como
“elaborado con (ingredientes o grupo(s) alimenticio(s)
especificados) organicos”, en conformidad con
§205.301(c).
(c) El elaborador de una operacidn de manipulacidn orgdnica
no debe usar en o sobre productos agropecuarios destinados
a ser vendidos, etiquetados o presentados como “100%
organico”, “organico” o “elaborados con (ingredientes o
grupo(s) alimenticio(s) especificados) orgdnicos”, o en
cualesquiera ingredientes etiquetados como orgdnicos:
(1) Practicas prohibidas bajo los parrafos (e) y (f) de
§205.105.
(2) Un solvente sintético volatil u otra ayuda de proceso
sintética no permitidos bajo §205.605; excepto que los
ingredientes no organicos en los productos etiquetados
como “elaborados con (ingredientes o grupo(s)
alimenticio(s) especificados) organicos” no estaran
sujetos a este requisito.
(d) Ademas de las sustancias descritas en el parrafo (b) de
esta seccion, las sustancias permitidas en virtud del §
205.603(d)(2) y (3) pueden utilizarse en o sobre alimentos
para mascotas destinados a ser vendidos, etiquetados o
presentados como “organicos” o “elaborados con
ingredientes organicos (ingredientes especificos o grupo(s)
de alimentos)”, de conformidad con el § 205.301(b) y (c). Los
alimentos para mascotas deben etiquetarse de conformidad
con la subparte D de este apartado.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, segiin enmendada en 89 FR
104367, 23 de diciembre de 2024]§ 205.271 Norma operativa de
manejo de plagas en la instalacion
(a) El productor o elaborador de una instalacidn orgénica
debe utilizar practicas de manejo para prevenir plagas,
incluyendo, pero sin limitarse a ello:
(1) Remocion de habitats, fuentes de alimentacion, y
areas de reproduccion para plagas;
(2) Prevencidn del acceso a las instalaciones de
elaboracion; y
(3) Gestion de factores ambientales, tales como la
temperatura, luz, humedad, atmdsfera y circulacién del
aire, para prevenir la reproduccién de la plaga.
(b) Las plagas pueden controlarse por medio de:
(1) Controles mecanicos o fisicos, incluyendo, pero sin
limitarse a ello, trampas, luz o sonido; o
(2) Senuelos o repelentes que contengan sustancias no
sintéticas o sintéticas acordes con la Lista Nacional.
(c) Si las practicas dispuestas en los parrafos (a) y (b) de esta
seccidn no son eficaces para prevenir o controlar las plagas,
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puede aplicarse una sustancia no sintética o sintética acorde
con la Lista Nacional.

(d) Si las practicas dispuestas en los parrafos (a), (b) y (c) de
esta seccion no son eficaces para prevenir o controlar las
plagas en las instalaciones, puede aplicarse una sustancia
sintética que no esté en la Lista Nacional; siempre y cuando
el elaborador y el agente certificado estén de acuerdo en la
sustancia, el método de aplicacidn y las medidas que se
tomaran para prevenir el contacto de los productos o
ingredientes organicamente elaborados con la sustancia
utilizada.

(e) El manejador de una operacién de manipulacién orgdnica
que aplique una sustancia no sintética o sintética para
prevenir o controlar las plagas debe actualizar el plan de
manejo organico de la operacidn para reflejar el uso de tales
sustancias y métodos de aplicacién. El plan orgdanico
actualizado debe incluir una lista de todas las medidas
tomadas para prevenir el contacto de los productos o
ingredientes organicamente elaborados con la sustancia
utilizada.

(f) Sin que obsten las practicas dispuestas en los parrafos (a),
(b), (c) y (d) de esta seccidn, un elaborador puede usar otras
sustancias para prevenir o controlar las plagas segun lo
requerido por las leyes y regulaciones federales, estatales o
locales, siempre y cuando se tomen medidas para prevenir el
contacto de los productos o ingredientes organicamente
elaborados con la sustancia utilizada.

§ 205.272 Norma operativa de prevencion de mezclay
contacto con una sustancia prohibida.
(a) El manejador de una operacidon de manipulacion organica
debe implementar las medidas necesarias para prevenir la
mezcla de productos orgdnicos y no orgdnicos y proteger los
productos organicos del contacto con sustancias prohibidas.
(b) Lo siguiente esta prohibido para ser utilizado en la
elaboracidn de cualquier producto o ingrediente
agropecuario organicamente elaborado etiquetado en
conformidad con la subparte D de este apartado:
(1) Material de empaque, y recipientes de
almacenamiento o contenedores que contengan un
fungicida, preservante o fumigante sintético;
(2) El uso o reutilizacion de cualquier bolsa o recipiente
que ha estado en contacto con cualquier sustancia de
forma tal que comprometa la integridad orgéanica de
cualquier producto o ingrediente elaborado
organicamente colocado en aquellos recipientes, a menos
gue esa bolsa o ese recipiente reutilizable haya sido
estrictamente limpiado y no plantee ningln riesgo de
contacto del producto o ingrediente elaborado
organicamente con la sustancia utilizada.

§ 205.273 Importaciones a Estados Unidos
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Cada envio de productos agricolas organicos importados a los
Estados Unidos debe estar certificado de conformidad con la
subparte E de este apartado, etiquetado de conformidad con
la subparte D de este apartado, ser declarado como organico
a Aduanas y Proteccién Fronteriza de EE.UU., y estar
asociado con datos validos del Certificado de Importacién
NOP.

(a) Las personas que exporten productos agricolas orgdnicos
a los Estados Unidos deben solicitar un Certificado de
Importacién NOP a un agente certificador antes de su
exportacién. Sélo los agentes certificadores acreditados por
el USDA o los agentes certificadores extranjeros autorizados
en virtud de un acuerdo o convenio comercial organico
pueden emitir un Certificado de Importacién NOP.

(b) El agente certificador debe revisar una solicitud de
Certificado de Importaciéon NOP y determinar si la
exportacion cumple con las regulaciones organicas del USDA.
El agente certificador debera tener e implementar un sistema
de control organico documentado para recibir y aprobar o
rechazar la validez de una solicitud de Certificado de
Importacién NOP. El agente certificador emitira el Certificado
de Importacién NOP a través de la Base de Datos de
Integridad Organica sodlo si la exportacion cumple con las
regulaciones organicas del USDA.

(c) Cada importacién organica que cumpla con los requisitos
debe ser declarada como orgénica a la Oficina de Aduanasy
Proteccién Fronteriza de EE.UU. ingresando los datos del
Certificado de Importaciéon NOP en el sistema de Entorno
Comercial Automatizado de la Oficina de Aduanasy
Proteccién Fronteriza de EE.UU. (U.S. Customs and Border
Protection's Automated Commercial Environment system).
Las importaciones organicas deben estar claramente
identificadas y marcadas como orgdnicas en todos los
documentos de importacion, incluyendo, pero no
limitdndose a facturas, listas de empaque, conocimientos de
embarque y datos de entrada de Aduanas y Proteccién
Fronteriza de los Estados Unidos. Sélo son validos los datos
del Certificado de Importacién NOP generados por la Base de
Datos de Integridad Organica.

(d) Al recibir un envio con productos agricolas organicos, el
importador organico debe asegurarse de que la importacion
esté acompafiada por datos exactos del Certificado de
Importacién NOP y debe verificar que el envio no haya tenido
contacto con sustancias prohibidas de conformidad con §
205.272 o expuesto a radiacién ionizante de conformidad
con § 205.105, desde su exportacion. El importador organico
debe tener un sistema de control organico documentado

para realizar esta verificacion.
[88 FR 3548, 19 de enero de 2023]

§§ 205.274- 205.289 [Reservado]

§ 205.290 Variaciones temporales.
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(a) Las variaciones temporales respecto a los requisitos en
§§205.203 hasta 205.207, 205.236 hasta 205.240 y 205.270
hasta 205.272 pueden ser establecidas por el Administrador
por las siguientes razones:
(1) Desastres naturales declarados por el Secretario;
(2) Dafos causados por sequia, viento, inundacion,
humedad excesiva, granizo, tornado, terremoto, incendio
u otra interrupcion del negocio; y
(3) Practicas utilizadas con el propésito de llevar a cabo
investigaciones o pruebas de técnicas, variedades o
ingredientes utilizados en la produccion o la manipulacién
organica.
(b) Un oficial estatal rector del programa organico estatal o
un agente certificador pueden recomendar por escrito al
Administrador que se establezca una variacion temporal de
un estandar establecido en la subparte C de este apartado
para operaciones de produccién o manipulacién organica,
siempre y cuando tal variacidn esté basada en una o mas
razones en la lista del parrafo (a) de esta seccion.
(c) EI Administrador proveerd una notificacion escrita a los
agentes certificadores al momento de establecer una
variacion temporal aplicable a las operaciones de produccién
o0 manipulacion organica del agente certificador, y
especificara el periodo en el cual permanecerd vigente,
sujeta a ampliacidn segun el Administrador lo considere
necesario.
(d) Un agente certificador, al momento de recibir la
notificacidn por parte del Administrador del establecimiento
de la variacién temporal, debe notificar a cada operacién de
produccidon o manipulacion que certifica a las cuales se aplica
la variacién temporal.
(e) Las variaciones temporales no estaran permitidas para
ninguna practica, material o procedimiento prohibido bajo

§205.105.
[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, enmendada en 75 FR 7194, 17 de
febrero de 2010; [88 FR 3548, 19 de enero de 2023]

§8§ 205.291-205.299 [Reservado]

SUBPARTE D - ETIQUETAS, ETIQUETADO E
INFORMACION DE MERCADO

§ 205.300 Uso del término “organico”.

(a) El término “organico” solamente puede ser utilizado en
etiquetas y el etiquetado de materia prima o productos
agropecuarios procesados, incluyendo ingredientes, que han
sido producidos y elaborados en conformidad con las
regulaciones en esta parte. El término “orgdnico” no puede
ser utilizado en el nombre de un producto para modificar un
ingrediente no orgdnico en el producto.

(b) Los productos para exportacién, producidos y certificados
bajo normas organicas nacionales extranjeras o bajo
requisitos del comprador contratante extranjero, pueden ser
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etiquetados en conformidad con los requisitos de etiquetado
organico del pais receptor o del comprador contratante;
siempre y cuando los recipientes para embarque y los
documentos de embarque cumplan con los requisitos de
etiquetado especificados en §205.307(c).

(c) Los productos elaborados en un pais extranjero y
exportados para su venta en los Estados Unidos deben estar
certificados en conformidad con la subparte E de este
apartado y etiquetados en conformidad con esta subparte D,
y deben cumplir los requisitos de § 205.273.

(d) Los piensos de ganado producidos en conformidad con los
requisitos de este apartado deben ser etiquetados en

conformidad con los requisitos de §205.306.
[88 FR 3548, 19 de enero de 2023]

§ 205.301 Composicion del producto.

(a) Productos vendidos, etiquetados o presentados como
“100% orgénico”. Un producto agropecuario crudo o
procesado que es vendido, etiquetado o presentado como
“100% orgdnico” debe contener (por peso o volumen de
fluido, excluyendo agua y sal) ingredientes producidos 100%
organicamente. Si se etiqueta como producido
organicamente, tal producto debe estar etiquetado en
conformidad con §205.303.

(b) Productos vendidos, etiquetados o presentados como
“organicos”. Un producto agropecuario crudo o procesado
gue es vendido, etiquetado o presentado como “organico”
debe contener (por peso o volumen de fluido, excluyendo
agua vy sal) no menos del 95% de productos agropecuarios
crudos o procesados producidos organicamente.
Cualesquiera ingredientes restantes del producto deben ser
producidos orgdnicamente, a menos que no estén
comercialmente disponibles en forma orgdnica, o deben ser
sustancias no agropecuarias o productos agropecuarios
elaborados o producidos no organicamente acordes con la
Lista Nacional en la subparte G de este apartado. Si se
etiqgueta como producido organicamente, tal producto debe
etiquetarse en conformidad con §205.303.

(c) Productos vendidos, etiquetados, o presentados como
“elaborado con (ingredientes o grupo(s) alimenticio(s)
especificados) organicos”. Un producto agropecuario de
multiples ingredientes que es vendido, etiquetado o
presentado como “elaborado con (ingredientes o grupo(s)
alimenticio(s) especificados) organicos” debe contener (por
peso o volumen de fluido, excluyendo agua y sal) al menos el
70% de ingredientes producidos organicamente que son
producidos y elaborados de conformidad con los requisitos
en la subparte C de este apartado. Ningun ingrediente puede
producirse usando practicas prohibidas especificadas en los
parrafos (f)(1), (2) y (3) de §205.301. Los ingredientes no
organicos pueden ser producidos sin considerar los parrafos
(f)(4), (5), (6) y (7) de §205.301. Si se etiqueta como que
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contienen ingredientes o grupos alimenticios producidos
organicamente, tal producto debe estar etiquetado en
conformidad con §205.304.
(d) Productos con menos del 70% de ingredientes producidos
organicamente. Los ingredientes organicos en un producto
agropecuario de multiples ingredientes que contiene menos
del 70 por cierto de ingredientes producidos organicamente
(por peso o volumen de fluido, excluyendo agua y sal) deben
ser producidos y elaborados en conformidad con los
requisitos en la subparte C de este apartado. Los ingredientes
no organicos pueden ser producidos y elaborados sin
considerar los requisitos de este apartado. Un producto
agropecuario de multiples ingredientes que contiene menos
del 70% de ingredientes producidos organicamente puede
representar la naturaleza organica del producto Unicamente
segun lo dispuesto en §205.305.
(e) Pienso para ganado.
(1) Un pienso de ganado crudo o procesado que es
vendido, etiquetado o presentado como “100% orgénico”
debe contener (por peso o volumen de fluido, excluyendo
agua y sal) no menos del 100% de un producto
agropecuario crudo o procesado producido
organicamente.
(2) Un producto de pienso de ganado crudo o procesado
que es vendido, etiquetado o presentado como
“organico” debe ser producido en conformidad con
§205.237.
(f) Todos los productos etiquetados como “100% organico” u
“organico” y todos los ingredientes identificados como
“organico” en la declaracién de ingredientes de cualquier
producto no deben:
(1) Ser producidos usando métodos excluidos, en
conformidad con §205.105(e) de este capitulo;
(2) Ser procesados usando radiacién ionizante, en
conformidad con §205.105(f);
(3) Ser producidos usando lodos sépticos en conformidad
con §205.105(g);
(4) Ser procesados utilizando ayudas de proceso no
aprobadas en la Lista Nacional de Sustancias Permitidas y
Prohibidas en la subparte G de este apartado; excepto
que los productos etiquetados como “100% organico”, si
han sido procesados, deben ser procesados utilizando
ayudas de proceso producidas organicamente;
(5) Contener sulfitos, nitratos o nitritos afiadidos durante
el proceso de produccién o elaboracién, excepto que el
vino que contiene sulfitos afiadidos puede ser etiquetado
como “hecho con uvas orgdanicas”;
(6) Ser producidos utilizando ingredientes no organicos
cuando los ingredientes organicos estan disponibles; o
(7) Incluir formas orgdnicas y no organicas del mismo
ingrediente.
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[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, enmendada en 80 FR 6429, 5 de
febrero de 2015; 88 FR 3548, 19 de enero de 2023]

§ 205.302 Calculo del porcentaje de ingredientes producidos
organicamente.
(a) El porcentaje de ingredientes producidos organicamente
en un producto agropecuario vendido, etiquetado o
presentado como “100% organico”, “organico” o “elaborado
con (ingredientes o grupo(s) alimenticio(s) especificados)
organicos”, o que incluyan ingredientes orgdnicos, debe ser
calculado de la siguiente manera:
(1) Dividiendo el total del peso neto de los ingredientes
organicos combinados en la formulacion por el peso total
del producto terminado. El agua y la sal anadidas como
ingredientes en la formulacion se excluyen del célculo.
(2) Dividiendo el volumen fluido total de los ingredientes
organicos combinados en la formulacion por el volumen
fluido total de todos los ingredientes en la formulacion si
el producto y los ingredientes son liquidos. Se excluyen
del calculo el agua y la sal afiadidas como ingredientes en
el momento de la formulacién. Si el producto liquido es
identificado en el panel principal de exhibicidn o panel de
informacidn como reconstituido de concentrados, el
calculo debe hacerse sobre la base de concentraciones de
una unica fuerza de los ingredientes y del producto
terminado.
(3) En el caso de productos que contengan ingredientes
ecoldgicos en forma sdlida y liquida, dividiendo el peso
neto combinado de los ingredientes organicos sélidos y el
peso neto de los ingredientes orgdnicos liquidos en el
momento de la formulacién entre el peso total de todos
los ingredientes del producto en el momento de la
formulacién. El agua y la sal afiadidas como ingredientes
en la formulacién se excluyen del célculo.
(b) El porcentaje de los ingredientes producidos
organicamente en un producto agropecuario debe ser
redondeado hacia abajo al nimero entero mas cercano.
(c) El porcentaje debe ser determinado por el elaborador que
adhiere la etiqueta en el empaque para el consumidor, y
verificado por el agente certificador del elaborador. El
elaborador debe usar informacion provista por la operacion

certificada al determinar el porcentaje.
[88 FR 3548, 19 de enero de 2023]

§ 205.303 Productos empacados etiquetados “100%
organico” u “organico”.
(a) Los productos agropecuarios en los empaques descritos
en §205.301(a) y (b), pueden mostrar en el panel principal de
exhibicién, panel de informacidn, y cualquier otro panel en el
empaque y en cualquier etiqueta o informacién de mercado
referente al producto, lo siguiente:
(1) El término “100% organico” u “organico”, segun se
aplique, para modificar el nombre del producto;
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(2) Para los productos etiquetados como “organico”, el
porcentaje de ingredientes organicos en el producto; (el
tamano del enunciado de porcentaje no debe exceder la
mitad del tamafio de letra mas grande en el panel en el
cual se muestra el enunciado, y debe aparecer
enteramente en el mismo tamafo, estilo y color de letra,
sin ser resaltado.)
(3) El término “orgdnico”, para identificar los ingredientes
organicos en productos de multiples ingredientes
etiquetados como “100% orgénico”,
(4) El sello del USDA; y/o
(5) El sello, logo, u otra marca identificadora del agente
certificador que certifico la operacidn de produccion o
manipulacién que elabora el producto final y de cualquier
agente certificador que haya certificado las operaciones
de produccion o manipulacién que elaboran el producto
organico crudo o los ingredientes orgdnicos utilizados en
el producto final; siempre y cuando el elaborador que
elabora el producto final mantenga los registros, en
conformidad con esta parte, verificando la certificacion
organica de las operaciones que producen tales
ingredientes; y ademas, siempre y cuando tales sellos o
marcas no se muestren de forma individual de manera
mas prominente que el sello del USDA.

(b) Los productos agropecuarios en los empaques descritos

en §205.301(a) y (b) deben:
(1) Para los productos etiquetados como “organico”,
identificar cada ingrediente organico con la palabra
“orgdnico”, o con un asterisco u otra marca de referencia
que se haya definido debajo del enunciado del
ingrediente para indicar que el ingrediente fue producido
organicamente. El agua y la sal incluidas como
ingredientes no pueden identificarse como organicas.
(2) En el panel de informacion, debajo de la informacién
que identifica al elaborador o al distribuidor del producto
y precedida de la declaracién: “Certificado como organico
por ¥**” o una frase similar, se debe identificar el
nombre del agente certificador que certificé al elaborador
del producto terminado y puede indicar la direccion del
negocio, la direccidn de Internet, o el nimero de teléfono
del agente certificador en esa etiqueta.

§ 205.304 Productos empacados etiquetados como
“elaborado con (ingredientes o grupo(s) alimenticio(s)
especificados) organicos”.
(a) Los productos agropecuarios empacados descritos en
§205.301(c) puede mostrar en el panel principal de
exhibicién, en el panel de informacién y en cualquier otro
panel y en cualquier otro etiquetado o informacién de
mercado correspondiente al producto:

(1) El enunciado:
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(i) “Elaborado con (ingredientes especificados)
organicos”; siempre y cuando el enunciado no tenga
una lista de mas de tres ingredientes producidos
organicamente; o
(ii) “Elaborado con (grupo(s) alimenticio(s)
especificados)) organico”; siempre y cuando el
enunciado no tenga una lista de mas de tres de los
siguientes grupos alimenticios: frijoles, pescado,
frutas, granos, hierbas, carnes, nueces, aceites, aves,
semillas, especias, endulzantes y productos vegetales
o lacteos procesados; y que, ademas, todos los
ingredientes de cada grupo alimenticio en la lista del
producto deben ser producidos organicamente; y
(iii) Lo que aparece en letras que no exceda la mitad
del tamano de la letra mds grande en el panel y que
aparezca enteramente en el mismo tamaiio, estilo y
color de letra, sin ser resaltado.
(2) El porcentaje de los ingredientes organicos en el
producto. El tamafio del enunciado de porcentaje no debe
exceder la mitad del tamafio de la letra mas grande en el
panel en el cual se muestra el enunciado, y debe aparecer
enteramente en el mismo tamafo, estilo y color de letra,
sin ser resaltado.
(3) El sello, logo u otra marca de identificacion del agente
certificado que certificé al elaborador en el producto final.
(b) Los productos agropecuarios empacados descritos en
§205.301(c) deben:
(1) En el enunciado del ingrediente, identificar cada
ingrediente orgdnico con la palabra “orgdnico”, o con un
asterisco u otra marca de referencia la cual esta definida
debajo del enunciado del ingrediente para indicar que el
ingrediente es producido orgdnicamente. El agua y la sal
incluidas como ingredientes no pueden identificarse como
organicas.
(2) En el panel de informacién, debajo de la informacién
que identifica al elaborador o distribuidor del producto y
precedida por la declaracién: “Certificado como organico
por * * *” o una frase similar, identificar el nombre del
agente certificador que certificé al elaborador del
producto terminado; excepto que la direccion del
negocio, la direccién de Internet o el nimero de teléfono
del agente certificador puede incluirse en tal etiqueta.
(c) Los productos agropecuarios empacados descritos en
§205.301 (c) no deben exhibir el sello del USDA.

§ 205.305 Productos empacados de ingredientes miiltiples
con menos del 70% de ingredientes producidos
organicamente.

(a) Un producto agropecuario con menos del 70% de
ingredientes producidos organicamente solo puede
identificar el contenido organico del producto de la siguiente
manera:
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(1) Identificar cada ingrediente producido organicamente
en el enunciado de ingredientes con la palabra
“organico”, o con un asterisco u otra marca de referencia
la cual esta definida debajo del enunciado de ingredientes
para indicar que el ingrediente es producido
organicamente, y
(2) Si los ingredientes producidos organicamente son
identificados en el enunciado de ingredientes, se puede
mostrar el porcentaje de contenidos organicos del
ingrediente en el panel de informacién.
(b) Los productos agropecuarios con menos del 70% de
ingredientes producidos organicamente no deben exhibir:
(1) El sello del USDA; y
(2) Cualquier sello, logo u otra marca de identificacién del
agente certificador que represente la certificacién
organica de un producto o de los ingredientes del
producto.

§ 205.306 Etiquetado de pienso para ganado.
(a) Los productos de pienso para ganado descritos en
§205.301(e)(1) y (e)(2) pueden exhibir en cualquier panel del
empagque los siguientes términos:
(1) El enunciado “100 por ciento organico” u “organico”,
segun se aplique, para modificar el nombre del producto
de pienso;
(2) El sello del USDA;
(3) El sello, logo u otra marca que identifique al agente
certificador que certificé la operacién de produccion o
manipulacién que produce los ingredientes crudos o
procesados organicamente utilizados en el producto final,
siempre y cuando tales sellos o marcas no estén exhibidos
de una forma mds prominente que el sello del USDA,;
(4) La palabra “orgdnico”, o un asterisco u otra marca de
referencia la cual esté definida en el empaque para
identificar los ingredientes que son producidos
organicamente. El agua y la sal incluidos como
ingredientes no pueden ser identificadas como orgdnicas.
(b) Los productos de pienso de ganado descritos en
§205.301(e)(1) y (e)(2) deben:
(1) En el panel de informacién, debajo de la informacion
que identifica al elaborador o distribuidor del producto y
precedida por la declaracién: “Certificado organico por * *
*” o una frase similar, mostrar el nombre del agente
certificador que certificé al elaborador del producto
terminado. La direccién del negocio, la direccién de
Internet o el nUmero de teléfono del agente certificador
pueden incluirse en tal etiqueta.
(2) Cumplir con otros requisitos de etiquetado de pienso
de agencias federales o estatales, segin corresponda.

§ 205.307 Etiquetado de recipientes no destinados a la
venta al por menor.
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(a) Los contenedores no destinados a la venta al por menor
que se utilicen para enviar o almacenar productos agricolas
certificados organicos deberan exhibir:

(1) La identificacion del producto como organico; y

(2) El nimero de lote de produccién, la identificacién de

envio u otra informacidn exclusiva que vincula el envase

con la documentacion de rastreo de trazabilidad.
(b) La documentacion de rastreo de trazabilidad para
contenedores no destinados a la venta al por menor debe
identificar la ultima operacidn certificada que manejé el
producto agricola.
(c) El parrafo (a)(1) de esta seccidn no se aplica a los
contenedores no destinados a la venta al por menor
utilizados para enviar o almacenar productos agricolas
envasados para la venta al por menor con identificacion
orgdnica visible en la etiqueta de venta al por menor.
(d) Los contenedores de envio de productos producidos en el
pais y etiquetados como orgdnicos destinados a la
exportacién a mercados internacionales podran etiquetarse
de acuerdo con los requisitos de etiquetado de contenedores
de envio del pais extranjero de destino o las especificaciones
de etiquetado de contenedores de un comprador extranjero
contratado: Siempre que los contenedores y documentos de
envio que acompafien a dichos productos organicos estén
claramente marcados "Sélo para exportacion" y: Ademas, el
manejador debera conservar la prueba del marcado vy la
exportacion de los contenedores de conformidad con los
requisitos de mantenimiento de registros para las

operaciones exentas en virtud de § 205.101.
[88 FR 3548, 19 de enero 2023]

§ 205.308 Productos agropecuarios en otras formas de
empagque en el punto de venta minorista que son vendidos,
etiquetados o presentados como “100% organico” u
“organico”.
(a) Productos agropecuarios en forma diferente de un
empaque pueden utilizar el término “100% organico” u
“organico”, segln corresponda, para modificar el nombre del
producto en la exhibiciéon minorista, etiquetado y recipientes
expositores; siempre y cuando el término “organico” se
utilice para identificar los ingredientes organicos en la lista
del enunciado de ingredientes.
(b) Si el producto es preparado en una instalacion certificada,
el exhibidor minorista, el etiquetado y los recipientes de
exhibicién pueden utilizar:
(1) El sello del USDA; y
(2) El sello, logo u otra marca que identifique al agente
certificador que certifico la operacion de produccion o
manipulacion que elabora el producto final, y cualquier
otro agente certificador que haya certificado operaciones
gue producen productos organicos crudos o ingredientes
organicos utilizados en el producto final; siempre y
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cuando tales sellos o marcas no sean exhibidas
individualmente de forma mas prominente que el sello
del USDA.

§ 205.309 Productos agropecuarios en formas diferentes del
empaque en el punto de venta minorista que son vendidos,
etiquetados o presentados como “elaborados con
(ingredientes o grupo(s) alimenticio(s) especificados)
organicos”.
(a) Los productos agropecuarios en otras formas de empaque
que contienen ingredientes organicos entre un 70 y un 95%
pueden utilizar la frase “elaborado con (ingredientes o
grupo(s) alimenticio(s) especificados) orgdnicos”, para
modificar el nombre del producto en la exhibicién de venta
minorista, el etiquetado y los recipientes de exhibicion.

(1) Tal enunciado no debe contener en la lista mas de tres

ingredientes o grupos alimenticios organicos, y

(2) En cualquiera de esas exhibiciones del enunciado de

ingredientes del producto, los ingredientes orgdnicos son

identificados como “orgéanico”.
(b) Si se preparan en una instalacién certificada, esos
productos agropecuarios etiquetados como “elaborados con
(ingredientes o grupo(s) alimenticio(s) especificados)
organicos” en exhibiciones de venta minorista, recipientes de
exhibicién e informacién de mercado pueden exhibir el sello,
logo u otra marca de identificacién del agente certificador.

§ 205.310 Productos agropecuarios producidos o
procesados por una operacion exenta.
(a) Un producto agropecuario producido o elaborado
organicamente por una operacién exenta no debe:
(1) Exhibir el sello del USDA o cualquier sello de cualquier
agente certificador u otra marca de identificacidn que
represente a la operacidon exenta como una operacién
organica certificada, o
(2) Ser presentado ante cualquier comprador como un
producto certificado organico o un ingrediente certificado
organico.
(b) Un producto agropecuario producido o elaborado
organicamente en una operacién exenta puede ser
identificado como un producto organico o un ingrediente
organico en un producto de multi-ingredientes elaborado por
la operacidn exenta. Tal producto o ingrediente no debe ser
identificado o presentado como “orgdnico” en un producto
procesado por otros.
(c) Tal producto esta sujeto a los requisitos especificados en
el parrafo (a) de §205.300, y los parrafos (f)(1) hasta (f)(7) de
§205.301.
[88 FR 3548, 19 de enero de 2023]

§ 205.311 Sello del USDA.
(a) El sello del USDA descrito en los parrafos (b) y (c) de esta
seccidn puede ser utilizado Unicamente para productos
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agropecuarios crudos o procesados descritos en los parrafos
(@), (b), (e)(1) y (e)(2) de §205.301.
(b) El sello del USDA debe replicar la forma y disefio del
ejemplo en la figura 1 y debe estar estampado de forma
legible y visible:
(1) En un fondo blanco con un circulo exterior marrény
con el término “USDA” en verde cubriendo un semicirculo
superior blanco y con el término “organico”, en blanco
cubriendo el medio circulo inferior verde; o
(2) En un fondo blanco o transparente con un circulo
exterior negro y las letras “USDA” en negro en una mitad
superior del circulo blanca o transparente con la palabra
“organico” en contraste blanco o transparente en la mitad
inferior negra del circulo.
(3) La mitad inferior del circulo verde o negra puede tener
cuatro lineas ligeras que vayan de izquierda a derecha y
desaparezcan en el punto del horizonte derecho para
asemejarse a un campo cultivado.

USDA
ORGANIC

§§ 205.312-205.399 [Reservado]
SUBPARTE E - CERTIFICACION

§ 205.400 Requisitos generales para la certificacion.

Una persona que procure recibir o mantener una
certificacion organica bajo las regulaciones de este apartado
debe:

(a) Cumplir con la Ley y las regulaciones correspondientes de
este apartado para la produccidn y la manipulacidn orgénica;
(b) Establecer, implementar y actualizar anualmente un plan
del sistema de produccidn o manejo organico que se
presenta a una agente certificadora acreditada segun lo
dispuesto en §205.200;

(c) Permitir inspecciones in situ con acceso completo a la
operacion de produccidon o manipulacién, incluyendo las
areas no certificadas de produccién y elaboracion, las
estructuras y las oficinas por parte del agente certificador
segun lo dispuesto en §205.403;

(d) Mantener todos los registros correspondientes a la
operacién orgdnica por no menos de 5 afios después de su
creacién y permitir que los representantes autorizados del
Secretario, el oficial estatal rector del programa organico
estatal correspondiente y el agente certificador tengan
acceso a esos registros durante las horas regulares de oficina
para revisarlos y copiarlos para determinar el cumplimiento

Manual de CCOF de Normas USDA NOP marzo 2025

™ ccof@ccof.org #  www.ccoforg

con la Ley y las regulaciones en esa parte, segun lo dispuesto
en §205.103;
(e) Presentar las cuotas correspondientes cobradas por el
agente certificador; y
(f) Notificar inmediatamente al agente certificador con
respecto a cualquier:
(1) Aplicacion, incluyendo la deriva, de una sustancia
prohibida en cualquier parcela, unidad de produccién,
sitio, instalacién, ganado o producto que es parte de una
operacion; y
(2) Cambio en una operacién certificada o una porcién de
una operacioén certificada que pueda afectar su
cumplimiento con la Ley y las regulaciones en esta parte.
(g) Ademas de los parrafos (a) al (f) de esta seccidn, una
operacién de grupo de productores debe:
(1) Estar organizada como una persona;
(2) Utilizar instalaciones y sistemas centralizados de
procesamiento, distribucion y comercializacién;
(3) Estar organizados en unidades de produccion de
grupos de productores;
(4) Mantener un sistema de control interno para
implementar las practicas descritas en § 205.201(c) y
garantizar el cumplimiento de este apartado;
(5) Garantizar que todos los productos agricolas vendidos,
etiquetados o representados como orgdnicos sean
producidos Unicamente por miembros del grupo de
productores que utilicen tierras e instalaciones dentro de
la operacidn certificada;
(6) Garantizar que los miembros del grupo de productores
no vendan, etiqueten o representen sus productos
agricolas como organicos fuera de la operaciéon del grupo
de productores, a menos que estén certificados
individualmente;
(7) Informar al agente certificador, al menos una vez al
ano, de los nombres y ubicacién de todos los miembros
del grupo de productores y de las unidades de produccién
del grupo de productores, los productos agricolas
producidos, los rendimientos estimados y el tamano de
las dreas de produccién;
(8) Realizar inspecciones internas de cada miembro del
grupo de productores, al menos una vez al afio, por
inspectores internos con un miembro presente, que
deben incluir auditorias de balance de masas y
conciliacién del rendimiento de cada miembro del grupo
de productores y de cada unidad de produccion del grupo
de productores y de las ventas del grupo;
(9) Implementar requisitos de mantenimiento de registros
para asegurar la trazabilidad desde la produccién en cada
miembro de grupo de productores y unidad de
produccidn hasta el manejo, la venta y el transporte;
(10) Implementar procedimientos para asegurar que toda

la produccion y manejo de la operacion del grupo de
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productores cumpla con las regulaciones organicas del
USDAYy la Ley; y

(11) Abordar cualquier otro término o condicién que el
Administrador determine necesario para hacer cumplir las

regulaciones organicas del USDA y la Ley.
[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, enmendada en 80 FR 6429, 5 de
febrero de 2015; 88 FR 3548, 19 de enero de 2023]

§ 205.401 Solicitud de la certificacidn.

Una persona que busque la certificacidon de una operacién de
produccién o manipulacion bajo esta subparte debe
presentar una solicitud de certificacién a un agente
certificador. La solicitud debe incluir la siguiente informacion:
(a) Un plan del sistema de producciéon o manipulacion
organica, segln lo requerido en §205.201;

(b) El nombre de la persona que llena la solicitud, el nombre
del negocio, la direccién y el nimero de teléfono del
solicitante; y, cuando el solicitante sea una corporacién, el
nombre, la direccién y el nimero de teléfono de la persona
autorizada para actuar en nombre del solicitante;

(c) El/los nombre(s) de cualquier agente(s) certificador(es) a
quienes se ha hecho la solicitud anteriormente; el/los afio(s)
de solicitud; el resultado de la entrega de la(s) solicitud(es),
incluyendo, cuando esté disponible, una copia de cualquier
notificacion de incumplimiento o denegacion de la
certificacion emitida al solicitante de la certificacidn; y una
descripcion de las acciones emprendidas por el solicitante
para corregir los incumplimientos sefialados en la
notificacidon de incumplimiento, incluyendo evidencia de esa
correccion; y

(d) Otra informacidn necesaria para determinar el
cumplimiento con la Ley y las regulaciones de este apartado.
[88 FR 3548, 19 de enero de 2023]

§ 205.402 Revision de la solicitud.

(a) Al momento de aceptar la solicitud de certificacién, un
agente certificador debe:

(1) Revisar la solicitud para asegurar que esté completa en
conformidad con §205.401;

(2) Determinar por medio de una revisidn de los materiales
de la solicitud si el solicitante parece cumplir o puede ser
capaz de cumplir con los requisitos aplicables de la subparte
C de este apartado;

(3) Verificar que un solicitante que ha hecho la solicitud
previamente a otro agente certificador y haya recibido una
notificacion de incumplimiento o denegacion de la
certificacion, en conformidad con

§205.405, haya presentado la documentacion que respalde la
correccion de cualquier incumplimiento identificado en la
notificacién de incumplimiento o en la denegacién de la
certificacion, segun lo requerido en §205.405(e); y

(4) Programar una inspeccion in situ de la operacion para
determinar si el solicitante califica para la certificacién si la
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revision de los materiales de la solicitud revela que la
operacion de produccién o manipulacién puede estar
cumpliendo con los requisitos aplicables de la subparte C de
este apartado.

(b) El agente certificador, dentro de un tiempo razonable,
debe:

(1) Revisar los materiales de la solicitud recibidos y
comunicar sus hallazgos al solicitante;

(2) Proveer al solicitante una copia del informe de la
inspeccion in situ, segun lo aprobado por el agente
certificador, para la inspeccién del sitio que se haya llevado a
cabo; y

(3) Proveer al solicitante una copia de los resultados de los
analisis de las muestras que haya tomado un inspector.

(c) El solicitante puede retirar su solicitud en cualquier
momento. Un solicitante que retira su solicitud serd
responsable por los costos de los servicios provistos hasta el
momento de retirar su solicitud. A un solicitante que retiré
voluntariamente su solicitud antes de la emisién de la
notificacidon de incumplimiento no se le emitird una
notificacion de incumplimiento. De igual manera, a un
solicitante que retird voluntariamente su solicitud antes de la
emisién de una notificacion de denegacion de la certificacidon
no se le emitira notificacién de denegacién de la
certificacion.

§ 205.403 Inspecciones in situ.
(a) Inspecciones in situ.

(1) Un agente certificador debe realizar una inspeccién

inicial in situ de cada unidad de produccién, instalaciény

sitio que produzca o manipule productos organicos y

forme parte de la operacién para la cual se solicita la

certificacion. A partir de entonces debe llevarse a cabo

anualmente una inspeccidn in situ para cada operacién

certificada que produce o manipula productos orgdnicos a

fin de determinar si debe aprobarse la solicitud de

certificacion o si la certificacion de la operacion debe

continuar.

(2) Las inspecciones de un grupo de productores deben:
(i) Evaluar si el sistema de control interno es conforme,
o capaz de serlo, con los requisitos del § 205.400(g)(8).
Esto debe incluir la revision de las inspecciones
internas realizadas por el sistema de control interno.
(ii) Realizar auditorias de testigos de los inspectores
del sistema de control interno que realicen
inspecciones de la operacion del grupo de
productores.
(iii) Inspeccionar individualmente al menos 1,4 veces la
raiz cuadrada o el 2% del nimero total de miembros
del grupo de productores, el que sea mayor. Deben
inspeccionarse todos los miembros del grupo de
productores que el agente certificador haya
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determinado como de alto riesgo. Debe inspeccionarse (d) Verificacidon de informacidn. La inspeccion in situ de una

al menos un miembro de cada unidad de produccion
del grupo de productores.
(iv) Inspeccionar cada instalacion de manejo.

(3)(i) Un agente certificador puede realizar inspecciones
adicionales in situde los solicitantes de la certificacidon y
de las operaciones certificadas para determinar el
cumplimiento de la Ley y de las regulaciones de este
apartado.

(ii) El Administrador u oficial estatal rector del programa
organico estatal puede requerir que se lleven a cabo
inspecciones adicionales por parte del agente certificador

con el propdsito de determinar el cumplimiento con la Ley

y las regulaciones de este apartado.
(iii) Las inspecciones adicionales se podrian anunciar o no
anunciar, a discrecién del agente certificador o segln sea
requerido por el Administrador o el oficial estatal rector
del programa orgdnico estatal.

(b) Inspecciones no anunciadas
(1) Los agentes certificadores deberan realizar
inspecciones anuales sin previo aviso de un minimo del
cinco por ciento de las operaciones que certifiquen,
redondeado al nimero entero superior mas proximo.
(2) Los agentes certificadores deben poder realizar
inspecciones no anunciadas de cualquier operacién que
certifiquen y no deben aceptar ni continuar la
certificacidon de operaciones situadas en zonas en las que
no puedan realizar inspecciones no anunciadas.

(c) Programacion.
(1) La inspeccion inicial in situ debe efectuarse dentro de
un tiempo razonable después de la determinacion de que
el solicitante puede cumplir o puede ser capaz de cumplir
con los requisitos de la subparte C de este apartado;
excepto que la inspeccidn inicial puede retrasarse hasta
por 6 meses para cumplir con el requisito de que la
inspeccion se lleve a cabo cuando el terreno, las
instalaciones y las actividades que demuestran el
cumplimiento o la capacidad para cumplir puedan ser
observadas.
(2) Todas las inspecciones in situ deben llevarse a cabo
cuando un representante autorizado de la operacién que
tiene conocimiento de la operacion esté presente y en un
momento en que el terreno, las instalaciones y las
actividades que demuestran que el cumplimiento de la
operacion o su capacidad para cumplir con las
regulaciones correspondientes de la subparte C de este
apartado pueden ser observadas, excepto que este
requisito no se aplica para las inspecciones in situ no
anunciadas.
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operacion debe verificar:
(1) El cumplimiento o la capacidad de la operacion de
cumplir con la Ley y las disposiciones de este apartado;
(2) Que la informacién, incluyendo el plan del sistema de
produccidn o manipulacién orgdnica, provista en
conformidad con §§205.401, 205.406 y 205.200, refleje
con exactitud las practicas utilizadas o que seran
utilizadas por el solicitante de la certificacidn o por la
operacion certificada;
(3) Que no han sido y no estan siendo aplicadas sustancias
prohibidas a la operacién a través de medios que, a
discrecion del agente certificador, puedan incluir el
muestreo y analisis de suelo; agua; desechos; semillas;
tejidos de plantas; y muestras de productos vegetales,
animales y procesados.
(4) Balance de masas, en el sentido de que las cantidades
de productos e ingredientes organicos producidos o
adquiridos dan cuenta de los productos e ingredientes
organicos utilizados, almacenados, vendidos o
transportados (es decir, las entradas dan cuenta de las
salidas); y
(5) Que los productos e ingredientes organicos son
trazables por la operacidn desde el momento de la
compra o adquisicion a través de la produccion hasta la
venta o transporte; y que el agente certificador puede
verificar el cumplimiento hasta la ultima operacion
certificada.
(e) Entrevista de salida. El inspector debe realizar una
entrevista de salida con un representante autorizado de la
operacion que tiene conocimiento de la operacién
inspeccionada para confirmar la veracidad y la integridad de
las observaciones de la inspeccién y de la informacion
obtenida durante la inspeccion in situ. El inspector debe
también abordar la necesidad de cualquier informacion
adicional, asi como los puntos de inquietud.
(f) Documentos para la operacién inspeccionada.
(1) Al momento de la inspeccion, el inspector debe
proveer al representante autorizado de la operacidn un
recibo por cualesquiera muestras tomadas por el
inspector. No debe haber ningln cobro al inspector por
las muestras tomadas.
(2) Una copia del informe de la inspeccidn in situ y
cualesquiera resultados de la toma de muestras seran
enviados a la operacién inspeccionada por el agente

certificador.
[88 FR 3548, 19 de enero de 2023

§ 205.404 Otorgamiento de la certificacion.

(a) Dentro de un tiempo razonable tras completarse la
inspeccion in situ inicial, un agente certificador debe revisar
el informe de la inspeccidn in situ, los resultados de los
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analisis de sustancias realizados y demas informacion
solicitada al solicitante o suministrada por el solicitante. Si el
agente certificador determina que el plan del sistema
organico y todos los procedimientos y actividades de la
operacion del solicitante cumplen con los requisitos de este
apartado y que el solicitante es capaz de llevar a cabo
operaciones en conformidad con el plan, el agente debe
otorgar la certificacidn. La certificacién puede incluir
requisitos de correccién de incumplimientos menores dentro
de un periodo especificado como condicién para la
continuidad de la certificacion.
(b) El agente certificador debe emitir un certificado de
operacién organica. El certificado de operacién organica
debe ser generado a partir de la Base de Datos de Integridad
Organica y puede ser proporcionado a las operaciones
certificadas electrénicamente.
(c) Ademas del certificado de operacion orgdnica establecido
en el parrafo (b) de esta seccidon, un agente certificador
puede emitir sus propios apéndices al certificado de
operacion organica. En caso de emitirse, cualquier adenda
debera incluir:

(1) El nombre, direccion e informacion de contacto de la

operacion certificada;

(2) El nimero/cédigo de identificacidn Unico de la

operacion certificada que corresponde al nimero/cédigo

de identificacidn de la operacién certificada en la Base de

Datos de Integridad Organica;

(3) Un enlace a la Base de Datos de Integridad Organica o

un enlace al perfil de la operacidn certificada en la Base

de Datos de Integridad Organica, junto con una

declaracion: "Puede verificar la certificacidn de esta

operacion en la Base de Datos de Integridad Organica", o

una declaracion similar;

(4) Nombre, direccion e informacion de contacto del

agente certificador; y

(5) “Fecha de emision del apéndice”.
(d) Una vez certificada, la certificacion de una operacion de
produccién o manipulacién continta vigente hasta que la
operacion organica renuncie a ella o hasta que el agente
certificador, el oficial estatal rector del programa organico

estatal, o el Administrador la suspenda o la revoque.
[88 FR 3548, 19 de enero de 2023]

§ 205.405 Denegacion de la certificacion.

(a) Cuando un agente certificador tiene una razén para creer,
basado en una revisidn de la informacion especificada en
§205.402 o §205.404, que un solicitante de certificacion no
es capaz de cumplir o no esta cumpliendo con los requisitos
de este apartado, el agente certificador debe proveer al
solicitante una notificacién escrita de incumplimiento.
Cuando la correccion del incumplimiento no es posible,
pueden combinarse en una sola notificacidn la notificacion
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de incumplimiento y la de denegacion de la certificacidn. La
notificacidon de incumplimiento debe proveer:
(1) Una descripcion de cada incumplimiento;
(2) Los hechos en los cuales se basa la notificacion de
incumplimiento; y
(3) La fecha para la cual el solicitante debe refutar o
corregir cada incumplimiento y presentar la
documentacién de respaldo de cada correccidn cuando
esta sea posible.
(b) Al momento de recibir tal notificacién de incumplimiento,
el solicitante puede:
(1) Corregir los incumplimientos y presentar al agente
certificador una descripcion de las acciones correctivas
tomadas con la documentacién de respaldo;
(2) Corregir los incumplimientos y presentar una nueva
solicitud a otro agente certificador; siempre y cuando el
solicitante incluya una solicitud completa, la notificacidn
de incumplimiento recibida del primer agente
certificador, y una descripcién de las acciones correctivas
tomadas con la documentacién que las respalde; o
(3) Presentar la informacidn escrita al agente certificador
gue emitid la notificacion, para refutar el incumplimiento
descrito en la notificacién de incumplimiento.
(c) Después de emitir una notificaciéon por incumplimiento, el
agente certificador debe:
(1) Evaluar las acciones correctivas tomadas por el
solicitante y la documentacion de respaldo presentada o
la refutacidn escrita, llevar a cabo una inspeccidn in situ si
es necesario, y
(i) Cuando la accidn correctiva o la refutacién sea
suficiente para que el solicitante califique para la
certificacidn, emitir al solicitante una aprobacién de la
certificacion en conformidad con §205.404; o
(ii) Cuando la accion correctiva o la refutacién sea
insuficiente para que el solicitante califique para la
certificacidn, emitir al solicitante una notificacion por
escrito de denegacidn de la certificacién.
(2) Emitir una notificacion escrita de denegacion de la
certificacidn al solicitante que falla en responder a la
notificacion de incumplimiento.
(d) Una notificacién de denegacion de la certificacion debe
indicar la(s) razén(es) de la denegacion y el derecho del
solicitante de:
(1) Solicitar de nuevo la certificacion en conformidad con
§§205.401 y 205.405(e);
(2) Solicitar la mediacién en conformidad con §205.663 o,
si se aplica, en conformidad con el programa organico del
Estado; o
(3) Plantear una apelacion de la denegacién de la
certificacidn en conformidad con §205.681 o, si se aplica,
en conformidad con el programa organico del Estado.
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(e) El solicitante de una certificacidon que ha recibido una
notificacidn escrita de incumplimiento o una notificacion
escrita de denegacion de la certificaciéon puede solicitar
nuevamente la certificacion en cualquier momento con
cualquier agente certificador, en conformidad con §§205.401
y 205.405(e). Cuando ese solicitante presenta una nueva
solicitud a un agente certificador diferente del agente que
emitio la notificaciéon de incumplimiento o la notificacién de
denegacion de la certificacidn, el solicitante de la
certificacion debe incluir una copia de la notificacién de
incumplimiento o la notificacién de denegacién de la
certificacion y una descripcién de las acciones tomadas, con
la documentacién de respaldo, para corregir los
incumplimientos sefialados en la notificacion de
incumplimiento.

(f) Un agente certificador que recibe una nueva solicitud de
certificacidn, la cual incluye una notificacidn de
incumplimiento o una notificacidon de denegacion de la
certificacion, debe tratar la solicitud como una solicitud
nueva y empezar un nuevo proceso de solicitud en
conformidad con §205.402.

(g) No obstante el parrafo (a) de esta seccion, si un agente
certificador tiene una razdn para creer que un solicitante de
la certificacidn ha hecho deliberadamente una declaracién
falsa o de otra manera ha tergiversado a propdsito los
hechos sobre la operaciéon del solicitante o su cumplimiento
con los requisitos de la certificacion en conformidad con esta
parte, el agente certificador puede denegar la certificacion
en conformidad con el parrafo (c)(1)(ii) de esta seccidn sin

emitir primero una notificacién de incumplimiento.
[88 FR 3548, 19 de enero de 2023]

§ 205.406 Continuacion de la certificacién.
(a) Para dar continuidad a la certificacidn, una operacion
certificada debe pagar anualmente los costos de la
certificacion y enviar la siguiente informacion al agente
certificador:
(1) Una declaracién resumida, respaldada con
documentacion, que detalle cualquier desviacion,
cambios, modificaciones u otras enmiendas hechas al plan
del sistema organico del afo anterior durante el aio
precedente;
(2) Cualquier adicion o eliminacion del plan del sistema
organico del afio anterior, que se pretenda emprender el
afio siguiente, detallado seglin §205.201;
(3) Cualquier adicion o eliminacion de la informacion
requerida en conformidad con §205.401 (b); y
(4) Otra informacion que sea considerada necesaria por el
agente certificador para determinar el cumplimiento con
la Ley y las regulaciones de este apartado.
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(b) El agente certificador debera organizar y realizar una
inspeccidn in situ, de conformidad con § 205.403, de la
operacion certificada al menos una vez al afio.

(c) Si el agente certificador tiene motivos para creer, con
base en la inspeccidn in situ y en la revisidn de la informacion
especificada en §205.404, que la operacion certificada no
esta cumpliendo con los requisitos de la Ley y las
regulaciones de este apartado, el agente certificador enviara
una notificacion de incumplimiento por escrito a la operacion
de conformidad con §205.662.

(d) Si el agente certificador determina que la operacion
certificada estd en cumplimiento con la Ley y las regulaciones
de este apartado y que cualquier informacién especificada en
el certificado de la operacién organica ha cambiado, el
agente certificador debe emitir un certificado actualizado a la

operacion organica en conformidad con §205.404(b).
[88 FR 3548, 19 de enero de 2023]

§8§ 205.407-205.499 [Reservado]

SUBPARTE F — ACREDITACION DE AGENTES
DE CERTIFICACION

§ 205.500 Areas y duracién de la acreditacion.

(a) El Administrador acreditard a un candidato doméstico o
extranjero calificado en las dreas de cultivos, ganado, cultivos
silvestres, o manipulacién o cualquier combinacion de las
anteriores, para certificar una operaciéon doméstica o
extranjera de produccién o manipulacién como una
operacion certificada.

(b) La acreditacion debe otorgarse por un periodo de 5 afios
a partir de la fecha de aprobacion de la acreditacion en

conformidad con 205.506.
[88 FR 3548, 19 de enero de 2023]

§ 205.501 Requisitos generales para la acreditacion.

(a) Una entidad privada o gubernamental acreditada como

agente certificador bajo esta subparte debe:
(1) Tener suficiente experiencia en técnicas de produccion
o0 manipulacion organica para cumplir de forma completa
e implementar los términos y condiciones del programa
de certificacién orgdnica establecido bajo la Ley y las
regulaciones en esta parte;
(2) Demostrar la capacidad para cumplir con los requisitos
para la acreditacién establecidos en esta subparte;
(3) Llevar a cabo las disposiciones de la Ley y las
regulaciones en esta parte, incluyendo las regulaciones de
§8§205.402 hasta 205.406 y §205.670;
(4) Utilizar de forma continua un nimero suficiente de
personal cualificado y adecuadamente capacitado,
incluyendo inspectores y personal de revision de la
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certificacion, para cumplir con e implementar las normas
organicas del USDA;
(i) Los agentes certificadores deberan demostrar que
todos los inspectores, incluyendo el personal, los
voluntarios y los contratistas, tienen los
conocimientos, destrezas y experiencia pertinentes
necesarios para inspeccionar operaciones del alcance y
complejidad asignados y para evaluar el cumplimiento
de los reglamentos aplicables de este apartado.
(A) Los agentes certificadores deben demostrar que
los inspectores continuamente mantienen sus
conocimientos y destrezas sobre las normas
organicas vigentes del USDA, practicas de
produccién y manejo, certificacidén e inspeccion,
requisitos de importacion y/o exportacion,
auditorias de trazabilidad, auditorias de balance de
masa, habilidades de comunicacion escrita y oral,
recoleccidon de muestras, técnicas de investigacion
y preparacion de documentos de inspeccién
técnicamente precisos.
(B) Todos los inspectores deben demostrar que han
completado con éxito las capacitaciones
pertinentes a las inspecciones. Los inspectores con
menos de un afio de experiencia en inspecciones
deberan completar al menos 50 horas de
capacitacion dentro de su primer afio y antes de
realizar inspecciones de forma independiente. Los
inspectores con uno o mas afios de experiencia en
inspecciones deben completar al menos 10 horas
de capacitacién anualmente si inspeccionan un
area de una operacién (segin como se define en
§205.2) y 5 horas adicionales de capacitacion por
cada drea adicional de una operacidn
inspeccionada.
(C) Los agentes certificadores deben demostrar que
los inspectores tienen un minimo de 2,000 horas de
experiencia relacionada con el alcance y la
complejidad de las operaciones que van a
inspeccionar antes de asignarles responsabilidades
de inspeccidn iniciales.
(ii) Los agentes certificadores deberan demostrar que
todo el personal encargado de la revision de la
certificacion, ya sean empleados, voluntarios o
contratistas, posee los conocimientos, las destrezas y
la experiencia necesarios para llevar a cabo la revision
de la certificacidn de operaciones del alcance y la
complejidad asignados y para evaluar el cumplimiento
de los reglamentos aplicables de este apartado.
(A) Los agentes certificadores deben demostrar que
todo el personal de revisidn de la certificacidon
continuamente mantiene sus conocimientos y

destrezas sobre las normas organicas vigentes del
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USDA, los procesos de certificacion y cumplimiento,
las auditorias de trazabilidad, las auditorias de
balance de masa vy las practicas aplicables al tipo,
volumen y gama de actividades de revision
asignadas.
(B) Todo el personal de revision de la certificacién
deberd demostrar que ha completado con éxito la
capacitacién pertinente para la revision de la
certificacion. El personal con menos de un afio de
experiencia en la revisidn de la certificacion debera
realizar al menos 50 horas de capacitacion en su
primer afio de experiencia en la revision de la
certificacion. El personal de revisiéon de la
certificacién con uno o mas afos de experiencia en
la revision de la certificacidn debera completar
anualmente al menos 10 horas de capacitacion si
realiza la revisidn de la certificacidn relacionada con
un drea de la operacién y 5 horas adicionales de
capacitacién por cada area adicional de la
operacion.
(iii) Los agentes certificadores deben mantener
actualizados los requisitos de capacitacion, los
procedimientos de capacitacion y los registros de
capacitacioén de todos los inspectores y del personal de
revisién de la certificacion.(5) Demostrar que todas las
personas con responsabilidades de inspeccidn o revision
de la certificacion tienen conocimiento suficiente
experiencia en técnicas de produccion o manipulacion
organica para desempefiar exitosamente las tareas
asignadas.
(6) Llevar a cabo una evaluacion anual de desempefio de
todas las personas que realizan Inspecciones in situ,
revisan las solicitudes de certificacion, o toman decisiones
para la certificacidon e implementan medidas para corregir
cualquier deficiencia en los servicios de certificacién.
(i)Inspeccion de testigo —los agentes certificadores
deben garantizar que cada inspector es evaluado
mientras realiza una inspeccion al menos una vez cada
tres afios, o con mayor frecuencia si estd justificado.
Los inspectores con menos de tres afios de experiencia
en inspecciones deberan someterse anualmente a una
inspeccion de testigos. Las inspecciones de testigos
deben ser realizadas por personal del agente
certificador cualificado para evaluar a los inspectores
(ii) Los agentes certificadores deben mantener
politicas, procedimientos y registros documentados
para las evaluaciones anuales del desempefio y las
inspecciones de testigos.
(7) Hacer que se lleve a cabo una revisidn anual del
programa de sus actividades de certificacion por parte del
personal del agente certificador, un auditor externo, o un
consultor que tenga la experiencia de efectuar tales
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revisiones e implementar medidas para corregir cualquier
incumplimiento de la Ley y las regulaciones de este
apartado que sean identificadas en la evaluacién;
(8) Proveer suficiente informacién a las personas que
buscan la certificacion para permitirles cumplir con los
requisitos aplicables de la Ley y las regulaciones de este
apartado;
(9) Mantener todos los registros en conformidad con
§205.510(b) y poner a disposicidon todos esos registros
para inspeccion y copiado durante las horas normales de
trabajo por los representantes autorizados del Secretario
y del oficial estatal rector pertinente del programa
organico estatal;
(10) Mantener estricta confidencialidad con respecto a
sus clientes bajo el programa de certificacién orgdnica
aplicable y no divulgar a terceros (con excepcion al
Secretario o el oficial estatal que rige el programa
organico estatal o sus representantes autorizados)
ninguna informacién relacionada con el negocio con
respecto a cualquier cliente que se haya obtenido
mientras se implementan las regulaciones en esta parte,
excepto:
(i) Para la informacién que debe ponerse a disposicion
de cualquier miembro del publico, segun lo dispuesto
en §205.504 (b)(5);
(ii) Para fines de aplicacion, los agentes certificadores
deben intercambiar cualquier informacion relacionada
con el cumplimiento que sea necesaria de forma
creible para certificar, descertificar o investigar una
operacion, incluso con el fin de verificar la trazabilidad
de la cadena de suministro y la documentacion de la
pista de auditoria; y
(iii) Si la informacion comercial confidencial de una
operacioén certificada estd relacionada con el
cumplimiento y, por lo tanto, es necesaria para
certificar, descertificar o investigar dicha operacion, los
agentes certificadores pueden intercambiar dicha
informacidn con el fin de reforzar el cumplimiento de
la Ley, pero la informacidon en cuestién sigue
conservando su caracter confidencial incluso después
de ser intercambiada y todos los agentes certificadores
gue participan en el intercambio siguen teniendo la
obligacion de preservar la confidencialidad de dicha
informacidn después del intercambio.
(11) Prevenir conflictos de interés por los siguientes
medios:
(i) No certificar una operacion de produccion o
manipulacion si el agente certificador o una persona
con vinculo de responsabilidad con ese agente
certificador tiene o ha tenido un interés comercial en
la operacién de producciéon o manipulacion,

incluyendo un interés familiar inmediato o la
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prestacion de servicios de consultoria, dentro del
periodo de 12 meses previo a la solicitud de
certificacion;

(ii) Excluir, incluyendo contratistas, a cualquier
persona, con conflictos de interés del trabajo, las
discusiones y decisiones en todas las etapas del
proceso de certificacion y del monitoreo de las
entidades de produccidn o de manipulacion
certificadas para todas las operaciones en las que tal
persona tiene o ha tenido un interés comercial,
incluyendo un interés familiar inmediato o la
prestacion de servicios de consultoria, dentro del
periodo de 12 meses previo a la solicitud de
certificacion;

(iii) No permitir que ningun empleado, inspector,
contratista, u otro personal acepte pagos, regalos o
favores de ningun tipo, aparte de los pagos prescritos,
de parte de cualquier negocio inspeccionado; con la
excepcidn de que un agente certificador que sea una
organizacién sin fines de lucro con una exencién de
impuestos por parte del Codigo de Rentas Internas o,
en caso de que sea un agente certificador extranjero,
un reconocimiento comparable del estatus de sin fines
de lucro por parte de su gobierno, puede aceptar un
trabajo voluntario de parte de las operaciones
certificadas;

(iv) No dando consejo ni prestando servicios de
consultoria, a los solicitantes de la certificacion o a las
operaciones certificadas, para superar las barreras a la
certificacidon que han sido identificadas;

(v) Exigiendo que todas las personas que revisan las
solicitudes de certificacidn, llevan a cabo inspecciones
in situ, revisan los documentos de certificacion,
evaluan calificaciones para la certificacion, hacen
recomendaciones concernientes a la certificacion, o
toman decisiones sobre la certificaciéon, asi como todas
las partes con vinculo de responsabilidad con el agente
certificador, completen un informe anual de
divulgacién de conflicto de intereses; y

(vi) Asegurando que la decisidn para certificar a una
operacion sea tomada por una persona diferente de
aquellos que efectuaron la revisién de documentos y la
inspeccion in situ.

(12)(i) Reconsiderar una solicitud de certificacion de una
operacion certificada vy, si es necesario, llevar a cabo
una nueva inspeccion in situ cuando se determine,
dentro de los 12 meses siguientes a la certificacion de
la operacidn, que cualquier persona que participe en el
proceso de certificacion y cubierta bajo
§205.501(a)(11)(ii) tiene o ha tenido un conflicto de
interés que involucra al solicitante. Todos los costos

asociados con la reconsideracion de la solicitud,
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incluyendo los costos de la inspeccion in situ, deben
ser cubiertos por el agente certificador.
(ii) Remitir una operacién certificada a un agente
certificador acreditada diferente para la
recertificacién, y reembolsar a la operacidn por el
costo de la recertificacién, cuando se determine que
cualquier persona cubierta bajo §205.501(a)(11)(i)
tenia al momento de la certificacion un conflicto de
interés que involucrara al solicitante.
(13) Aceptar las decisiones de certificacién tomadas por
otro agente certificador acreditado o aceptado por el
USDA en conformidad con §205.500. Los agentes
certificadores deberan proporcionar informacién a otros
agentes certificadores para garantizar la integridad
orgdnica o para reforzar los reglamentos organicos,
incluyendo la verificacion de la integridad de la cadena de
suministro, la autenticacién del estatus organico de los
productos certificados y la realizacion de investigaciones;
(14) Abstenerse de hacer reclamos falsos o engafiosos
sobre su estatus de acreditacidn, el programa de
acreditacion del USDA para los agentes de certificacion, o
la naturaleza o cualidades de los productos etiquetados
como producidos organicamente;
(15) Mantener datos actualizados y precisos en la Base de
Datos de Integridad Organica para cada operacion que
certifique;
(16) Cobrar a los solicitantes de la certificacion, y a las
operaciones certificadas de produccién y manipulacion
solamente aquellas tarifas y cargos por las actividades de
certificacidon que haya registrado con el Administrador;
(17) Efectuar y presentar las cuotas al AMS en
conformidad con §205.640;
(18) Suministrar al inspector, antes de cada inspeccion in
situ, los informes de inspeccion in situ previos y notificar
al inspector de su decisién con respecto a la certificacion
de de la operacion de produccién o manipulacién
inspeccionada por el inspector y de cualquier requisito de
correccion de incumplimientos menores;
(19) Aceptar todas las solicitudes de produccién o
manipulacién que caen bajo su(s) area(s) de acreditacién
y certificar a todos los solicitantes calificados, en la
medida de su capacidad administrativa para hacerlo sin
tomar en consideracién el tamafio o la membresia de
cualquier asociacién o grupo; y
(20) Demostrar su capacidad de cumplir con el programa
organico del Estado para certificar operaciones de
produccién o manipulacién organica dentro del Estado.
(21) Realizar auditorias de trazabilidad de |la cadena de
suministro basadas en el riesgo, tal como se describe en
los criterios y procedimientos para las auditorias de la
cadena de suministro, segiin § 205.504(b)(7), y compartir

los resultados de las auditorias con otros agentes
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certificadores segln sea necesario para determinar el
cumplimiento, segun el parrafo (a)(13) de esta seccion.
(22) Notificar a AMS a mas tardar 90 dias naturales
después del inicio de las actividades de certificacion en
una nueva oficina de certificacion. La notificacidn debe
incluir los paises en los que se realizan las actividades de
certificacion, la naturaleza de las actividades de
certificacidn y las cualificaciones del personal que realiza
las actividades de certificacion.
(23) Cumplir, implementar y llevar a cabo cualesquiera
otros términos y condiciones determinados por el
Administrador como necesarios.
(b) Una entidad privada o gubernamental acreditada como
agente certificador en esta subparte puede establecer un
sello, logotipo u otra marca que la identifique para ser
utilizada por las operaciones de produccién y manipulacién
certificadas por el agente certificador, para indicar la
afiliacion con la agencia certificadora; siempre y cuando la
agencia certificadora:
(1) No requiera el uso de su sello, logotipo u otra marca
que la identifique sobre cualquier producto vendido,
etiquetado o presentado como producido orgdnicamente,
como una condicion para la certificacion; y
(2) No requiera el cumplimiento de cualquier practica de
produccidn o manipulacién distintas de las dispuestas en
la Ley y las regulaciones en esta parte como condicion de
uso de su marca de identificacion; siempre y cuando los
agentes de certificacion que certifican las operaciones de
produccién y manipulacién dentro de un Estado con
requisitos mas restrictivos, aprobados por el Secretario,
requieran el cumplimiento de tales requisitos como
condicidn para utilizar sus marca de identificacidon por
parte de tales operaciones.
(c) Una entidad privada autorizada como agencia
certificadora debe:
(1) Mantener indemne al Secretario respecto a cualquier
falla por parte del agente certificador en la ejecucién de
las disposiciones de la Ley y las regulaciones de este
apartado;
(2) Proveer seguridad razonable, en aquella cantidad y en
conformidad con aquellos términos que el Administrador
pueda por regulacién prescribir, con el propdsito de
proteger los derechos de las operaciones de produccion y
manipulacién certificadas por ese agente certificador bajo
la Ley y las regulaciones de este apartado; y
(3) Transferir al Administrador y poner a disposicién de
cualquier oficial estatal rector pertinente del programa
organico del Estado todos los registros o copias de
registros relativos a las actividades de certificacion de la
persona en el caso de que el agente certificador disuelva
o pierda su acreditacion; siempre y cuando tal
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transferencia no se aplique a una fusion, venta, u otra

transferencia de propiedad de un agente certificador.
(d) Ninguna entidad privada o gubernamental acreditada
como agente certificador bajo esta subparte excluira de la
participacidn o negara los beneficios del Programa Organico
Nacional a cualquier persona debido a discriminacién por
motivos de raza, color, origen nacional, género, religion,
edad, discapacidad, creencias politicas, orientacién sexual, o

estado civil o familiar.
[88 FR 3548, 19 de enero de 2023]

§205.502 Para solicitar la acreditacion.

(a) Una entidad privada o gubernamental que busca la
acreditaciéon como agente certificador bajo esta subparte
debe presentar una solicitud de acreditaciéon que contenga la
informacidn aplicable y los documentos establecidos en
§§205.503 hasta 205.505 y los costos requeridos en
§205.640, dirigida a: Program Manager, USDA-AMS-TMP-
NOP, 1400 Independent Ave. SW. Room 2648 So. Bldg., Ag
Stop 0268, Washington, DC 20250-0268.

(b) Después de la recepcién de la informacién y los
documentos, el Administrador determinard, en conformidad
con §205.506, si el solicitante de la acreditacion debe ser

acreditado como agente certificador.
[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, enmendada en 80 FR 6429, 5 de
febrero de 2015]

§ 205.503 Informacion del solicitante.

Una entidad privada o gubernamental que busca la
acreditacién como agente certificador debe remitir la
siguiente informacién:

(a) El nombre de la empresa, la ubicacién de la oficina
principal, la direccion de correo, el nombre de la(s)
persona(s) responsable(s) de las operaciones diarias del
agente certificador, los nimeros de contacto (teléfono,
facsimil, y direccién de Internet) del solicitante, y, para un
solicitante que sea una persona fisica, el nimero de
identificacion de contribuyente tributario.

(b) El nombre, ubicacidn de la oficina, direccidn de correo y
numeros de contacto (teléfono, facsimil, y direccién de
Internet) de cada una de sus unidades organizacionales, tales
como divisiones u oficinas subsidiarias, y el nombre de una
persona de contacto para cada unidad;

(c) Cada area de operacidn (cultivos, cultivos silvestres,
ganado, o manipulaciéon) por la cual se esta solicitando la
acreditacién, y el nUmero estimado de cada tipo de
operacion que se prevé que serd certificado anualmente por
el solicitante, junto con una copia de la tabla de honorarios
del solicitante por todos los servicios que serdn prestados
bajo estas regulaciones por parte del solicitante;

(d) El tipo de entidad que es el solicitante (por ejemplo,
oficina gubernamental agropecuaria, empresa con fines de
lucro, asociacion sin fines de lucro) y para:

Manual de CCOF de Normas USDA NOP marzo 2025

™ ccof@ccof.org &  www.ccoforg

(1) Una entidad gubernamental, una copia de la autoridad
del oficial para llevar a cabo las actividades de
certificacion bajo la Ley y las regulaciones en esta parte,
(2) Una entidad privada, documentacion que muestre el
estatus de la entidad y los fines de la organizacidn, tal
como carta de constitucion y estatutos o disposiciones de
propiedad o membresia, y su fecha de establecimiento; y
(e) Una lista de cada Estado o pais extranjero en el cual el
solicitante certifica actualmente operaciones de producciény
manipulacién, y una lista de cada Estado o pais extranjero en
el cual el solicitante pretende certificar operaciones de
produccién o manipulacién.

§ 205.504 Evidencia de experiencia y capacidad.
Una entidad privada o gubernamental que solicite la
acreditacién como agente certificador debe presentar los
siguientes documentos e informacidn para demostrar su
experiencia en técnicas de produccién o manipulacién
organica; su capacidad para cumplir en su totalidad e
implementar el programa de certificacidon orgdnica
establecido en §§ 205.100 y 205.101, 205.201 a 205.203,
205.300 a 205.303, 205.400 a 205.406, y 205.661 a 205.663;
y su capacidad para cumplir con los requisitos para la
acreditacién establecidos en §205.501:
(a) Personal.
(1) Una copia de las politicas y procedimientos del
solicitante para capacitar, evaluar, y supervisar al
personal;
(2) El nombre y la descripcién de puesto de todo el
personal que sera utilizado en la operacién de
certificacion, incluyendo el personal administrativo, los
inspectores de certificacion, los miembros de cualquier
comité de revision de certificacion y evaluacion,
contratistas y todas las partes con vinculo de
responsabilidad con el agente certificador;
(3) Una descripcion de las calificaciones, incluyendo
experiencia, capacitacién y educaciéon en agricultura,
produccidn organica y manipulacién organica, para:
(i) Cada inspector que sera utilizado por el solicitante y
(ii) Cada persona que sera designada por el solicitante
para revisar o evaluar las solicitudes de certificacién; y
(4) Una descripcion de cualquier capacitacion que el
solicitante haya provisto o tenga planeado proveer al
personal para asegurar que cumplan e implementen los
requisitos de la Ley y las regulaciones en esta parte.
(b) Politicas y procedimientos administrativos.
(1) Una copia de los procedimientos que seran utilizados
para evaluar a los solicitantes de la certificacién, tomar
decisiones de certificacién, y emitir los certificados de
certificacion;
(2) Una copia de los procedimientos que seran utilizados
para revisar e investigar el cumplimiento de la operacion
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certificada con la Ley y las regulaciones en esta parte, y el
reporte de violaciones de la Ley y de las regulaciones en
esta parte al Administrador;
(3) Una copia de los procedimientos que seran utilizados
para cumplir con los requerimientos de mantenimiento
de mantenimiento de registros establecidos en §205.501
(@)(9);
(4) Una copia de los procedimientos que se utilizaran para
compartir informacidn con otros agentes certificadores y
para mantener la confidencialidad de cualquier
informacidn relacionada con la empresa, como se
establece en §205.501(a)(10);
(5) Una copia de los procedimientos que seran utilizados,
incluyendo cualquier honorario que deba ser tasado, para
hacer que la siguiente informacion esté disponible para
cualquier miembro del publico cuando asi lo solicite:
(i) Certificados de certificaciones emitidas durante el
afio en curso y los 3 afos calendario anteriores;
(i) Una lista de productores y elaboradores cuyas
operaciones ha certificado, incluyendo para cada uno
el nombre de la operacidn, tipo(s) de operacién,
productos producidos, y la fecha de entrada en
vigencia de la certificacion, durante el afio en curso y
los 3 anos calendario anteriores;
(iii) Los resultados de los analisis de laboratorio para
residuos de pesticidas y otras sustancias prohibidas
efectuados en el afio en curso y los 3 afios calendario
anteriores; y
(iv) Otra informacion empresarial seglin sea permitido
por escrito por el productor o elaborador; y
(6) Una copia de los procedimientos que seran utilizados
para el muestreo y los andlisis de residuos en
conformidad con §205.670.
(7) Una copia de los criterios para identificar las
operaciones y productos agricolas de alto riesgo para las
auditorias de trazabilidad de la cadena de suministro; y
los procedimientos para llevar a cabo auditorias de
trazabilidad de la cadena de suministro basadas en el
riesgo, como se requiere en § 205.501(a)(21); y los
procedimientos para informar al Administrador de
pruebas creibles de fraude organico.
(8) Una copia de los criterios de decisién razonables para
la aceptacién de la mediacién, y un proceso para
identificar al personal que lleva a cabo la mediacién y
establecer la mediacion.
(c) Conflictos de interés.
(1) Una copia de los procedimientos que se pretende
implementar para prevenir la ocurrencia de conflictos de
interés, segun lo descrito en §205.501(a)(11).
(2) Para todas las personas que revisan solicitudes de
certificacion, llevan a cabo inspecciones in situ, revisan
documentos de certificacidn, evaltan las calificaciones
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para la certificacion, hacen recomendaciones respecto a
la certificacion, o toman decisiones sobre la certificacion,
y todas las partes con vinculo de responsabilidad con el
agente certificador, un reporte de divulgacién de
conflictos de interés, que identifique cualquier interés de
negocios relacionado con alimentacion o agricultura,
incluyendo interés de negocios de miembros de la familia
inmediata, que causen un conflicto de interés.

(d) Actividades actuales de certificacién. Un solicitante que

actualmente certifique operaciones de produccion o

manipulacién debe entregar:
(1) Una lista de todas las operaciones de produccién o
manipulacién actualmente certificadas por el solicitante;
(2) Copias de al menos 3 reportes diferentes de
inspeccidon y documentos de evaluacién de certificacion
para las operaciones de produccidon y manipulacion
certificadas por el solicitante durante el ano anterior para
cada area de operacidn para la cual se estd solicitando la
acreditacién; y
(3) Los resultados de cualquier proceso de acreditacién de
la entidad del solicitante por parte de un organismo
acreditador durante el afio anterior para fines de evaluar
sus actividades de certificacion.

(e) Otra informacidn. Cualquier otra informacion que el

solicitante crea que puede ayudar a la evaluacién del

Administrador sobre la experiencia y capacidad del

solicitante.
[88 FR 3548, 19 de enero de 2023]

§ 205.505 Declaracion de acuerdo.
(a) Una entidad privada o gubernamental que busca la
acreditacién bajo esta subparte debe firmar y devolver una
declaracién de acuerdo preparada por el Administrador que
afirme que, si se concede la acreditacién como agente
certificador bajo esta subparte, el solicitante llevara a cabo
las disposiciones de al Ley y las regulaciones en esta parte,
incluyendo:
(1) Aceptar las decisiones de certificacion tomadas por
otro agente certificador acreditado o aceptado por el
USDA en conformidad con §205.500;
(2) Abstenerse de hacer cualquier afirmacion falsa o que
induzca al error sobre su estatus de acreditacion, el
programa de acreditacion del USDA para los agentes
certificadores, o la naturaleza o calidades de los
productos etiquetados como producidos organicamente;
(3) Llevar a cabo una evaluacién anual de desempefio
para todas las personas que revisan solicitudes de
certificacion, llevan a cabo inspecciones in situ, revisan
documentos de certificacidn, evaltan las calificaciones
para la certificacion, hacen recomendaciones con
respecto a la certificacidon, o toman decisiones sobre la
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certificacion e implementan medidas para corregir
cualquier deficiencia en los servicios de certificacién;
(4) Hacer que se efectle un programa anual interno de
revisiéon de sus actividades de certificacion por parte del
personal del agente certificador, un auditor externo o un
consultor que tenga la experiencia para efectuar tales
revisiones e implementar medidas para corregir cualquier
incumplimiento de la Ley y las regulaciones en esta parte;
(5) Pagar y presentar las cuotas al AMS en conformidad
con §205.640; y
(6) Cumplir, implementar y llevar a cabo cualesquiera
otros términos y condiciones que el Administrador
determine que son necesarios.

(b) Una entidad privada que busque la acreditacion como

agente certificador bajo esta subparte debe ademads estar de

acuerdo en:
(1) Mantener indemne al Secretario respecto a cualquier
fallo por parte del agente certificador en la ejecucion de
las disposiciones de la Ley y las regulaciones de este
apartado;
(2) Proveer seguridad razonable, en aquella cantidad y en
conformidad con aquellos términos que el Administrador
pueda por regulacion prescribir, para fines de proteger los
derechos de las operaciones de producciény
manipulacion certificadas por ese agente certificador bajo
la Ley y las regulaciones en esta parte; y
(3) Transferir al Administrador y poner a disposicién de
cualquier oficial estatal rector relevante del programa
orgdanico estatal todos los registros o copias de los
registros relativos a las actividades de certificacion del
agente certificador en el caso de que el agente
certificador disuelva o pierda su acreditacion; siempre y
cuando tal transferencia no se aplique a una fusion, venta,
u otra transferencia de propiedad de un agente
certificador.

§ 205.506 Otorgamiento de la acreditacion.

(a) La acreditacion sera otorgada cuando:
(1) El solicitante de la acreditacion haya presentado la
informacidn requerida por §§205.503 hasta 205.505;
(2) El solicitante de la acreditacidn pague el honorario
requerido en conformidad con §205.640(c); y
(3) El Administrador determine que el solicitante de la
acreditacién cumple con los requisitos para la
acreditaciéon segun lo estipulado en §205.501, segun lo
determine una revisidn de la informacidn presentada en
conformidad con §§205.503 hasta 205.505 vy, si es
necesario, una revision de la informacion obtenida de la
evaluacion del sitio segun lo indicado en §205.508.
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(b) Al tomar una determinacion de aprobar una solicitud de
acreditacién, el Administrador notificard por escrito al
solicitante del otorgamiento de la acreditacidn, indicando:
(1) El/las area(s) para la(s) cual(es) se otorga la
acreditacion;
(2) La fecha de entrada en vigencia de la acreditacion;
(3) Cualesquiera términos y condiciones para la correccién
de incumplimientos menores; y
(4) Para un agente certificador que es una entidad
privada, el monto y tipo de garantia que debe
establecerse para proteger los derechos de las
operaciones de produccién y manipulacién certificadas
por ese agente certificador.
(c) La acreditacidon de un agente certificador debe continuar
en vigor hasta el momento en que el agente certificador
omita renovar la acreditacion segun lo establecido en
§205.510(c), el agente certificador cese voluntariamente sus
actividades de certificacién, o la acreditacién sea suspendida
o revocada en conformidad con §205.665.

§ 205.507 Denegacion de la acreditacion.
(a) Si el Gerente del Programa tiene una razén para creer,
basandose en una revisidn de la informacidn especificada en
§§205.503 hasta 205.505 o después de una evaluacion del
sitio segln lo especificado en §205.508, que un solicitante de
acreditacién no es capaz de cumplir o no cumple los
requisitos de la Ley y las regulaciones en esta parte, el
Gerente de Programa debe proveer por escrito al solicitante
una notificacién de incumplimiento. Tal notificacién debe
incluir:

(1) Una descripcion de cada incumplimiento;

(2) Los hechos sobre los cuales se basa la notificacion de

incumplimiento; y

(3) La fecha para la cual el solicitante debe refutar o

corregir cada incumplimiento y presentar la

documentacion de respaldo para cada correccidn, cuando

esta es posible.
(b) Cuando cada incumplimiento haya sido resuelto, el
Gerente del Programa debe enviar al solicitante una
notificacidn de resolucion de incumplimiento, y proceder a
procesar la solicitud.
(c) Si un solicitante falla en corregir los incumplimientos, falla
en informar las correcciones para la fecha especificada en la
notificacidn del incumplimiento, falla en plantear la
refutacion de la notificacion de incumplimiento para la fecha
especificada, o no tiene éxito en su refutacion, el Gerente del
Programa proveera al solicitante una notificacién escrita de
denegacion de la acreditacion. Un solicitante que ha recibido
una notificacién escrita de denegacion de la acreditacion
puede solicitar de nuevo la acreditacidn en cualquier
momento en conformidad con §205.502, o apelar la
denegacion de la acreditacion en conformidad con §205.681
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a mas tardar en la fecha especificada en la notificacion de
denegacion de la acreditacion.

(d) Si el agente certificador fue acreditado anteriormente a la
evaluacion del sitio y el agente certificador falla en corregir
los incumplimientos, falla en informar de las correcciones en
la fecha especificada en la notificacidon del incumplimiento, o
falla en plantear una refutacion de la notificacion del
incumplimiento para la fecha especificada, el Administrador
iniciara los procedimientos para suspender o revocar la
acreditaciéon del agente certificador. Un agente certificador al
cual se le suspende su acreditacidon puede en cualquier
momento, a menos que se especifique lo contrario en la
notificacion de la suspensidn, presentar al Secretario una
solicitud para el restablecimiento de su acreditacién. La
solicitud debe estar acompanada por evidencia que
demuestre la correccion de cada incumplimiento y las
acciones correctivas tomadas para cumplir y permanecer en
el cumplimiento de la Ley y las regulaciones en esta parte. Un
agente certificador cuya acreditacién es revocada no sera
elegible para la acreditacion por un periodo no menor a los 3
afios siguientes a la fecha de tal determinacion.

§ 205.508 Evaluaciones de sitio.

(a) Se deben efectuar evaluaciones in situ de los agentes
certificadores acreditados con el propdsito de examinar las
operaciones del agente certificador y evaluar su
cumplimiento de la Ley y las regulaciones de este apartado.
Las evaluaciones in situ deberan incluir una revision in situ de
los procedimientos, decisiones, instalaciones, sistemas
administrativos y gerenciales del agente certificador, y las
operaciones de produccion o de manipulacion certificadas
por el agente certificador. Las evaluaciones de sitio deben ser
realizadas por un(os) representante(s) del Administrador.

(b) Se efectuara una evaluacidn inicial in situ del solicitante
de acreditacion antes o dentro de un periodo razonable
después de la emisidon de la “notificacidén de acreditacién” del
solicitante. Se efectuard una evaluacién del sitio después de
la solicitud de renovacion de la acreditacion, pero antes de la
emision de la notificacion de renovacion de la acreditacion.
Se llevaran a cabo una o mas evaluaciones in situ durante el
periodo de acreditacion para determinar si una agente
certificadora acreditada esta cumpliendo con los requisitos
generales establecidos en §205.501.

§ 205.509 Panel de revisidn entre pares
El Administrador debe establecer un panel de revision entre
pares en conformidad con la Ley del Comité Consejero
Federal (FACA [siglas en inglés]) (5 U.S.C. Ap. 2 y siguientes).
El panel de revision entre pares debe estar compuesto por no
menos de 3 miembros que deben evaluar anualmente el
apego del Programa Orgdnico Nacional a los procedimientos
de acreditacién en esta subparte Fy a la Guia 61 ISO/IEC,
Requisitos generales para la valoracién y acreditacion de
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organismos de certificacidn/inscripcidn, y las decisiones de
acreditacién del Programa Organico Nacional. Esto se lograra
a través de la revision de los procedimientos de acreditacion,
la revision de documentos y los informes de evaluacién de
sitio, y los documentos o documentacion de la decision de
acreditacion. El panel de revisidn entre pares debe informar
de sus hallazgos, por escrito, al Gerente del Programa
Organico Nacional.

§ 205.510 Informe anual, mantenimiento de registros y
renovacion de la acreditacion.
(a) Informe anual y honorarios. Un agente certificador
acreditado debe presentar al Administrador anualmente, en
o antes de la fecha de aniversario de la emisidn de la
notificacidn de la acreditacidn, los siguientes informes y
honorarios:
(1) Una actualizacion completa y precisa de la informacion
presentada en conformidad con §§205.503 y 205.504;
(2) Informacion que apoye cualquier cambio que se esté
solicitando en las areas de acreditacién descritas en
§205.500;
(3) Una descripcion de las medidas implementadas en el
afio anterior y cualesquiera medidas que seran
implementadas en el siguiente afio para satisfacer
cualesquiera términos y condiciones que el Administrador
determine que son necesarios, segun se especifica en la
notificacion mas reciente de acreditacién o en la
notificacion de renovacion de la acreditacion;
(4) Los resultados de las evaluaciones de desempeiio mas
recientes y de la revisién anual del programa y una
descripcion de los ajustes de la operacion y
procedimientos del agente certificador, implementados o
gue se implementardn en respuesta a las evaluaciones de
desempenio y la revisién del programa; y
(5) Los honorarios requeridos en §205.640(a).
(b) Mantenimiento de registros. Los agentes certificadores
deben mantener registros en conformidad con el siguiente
programa:
(1) Los registros obtenidos de los solicitantes de
certificacion y de las operaciones certificadas deben
guardarse por no menos de 5 anos a partir de su
recepcion;
(2) Los registros creados por el agente certificador
respecto a los solicitantes de certificacidn y las
operaciones certificadas deben mantenerse por no menos
de 10 afos después de su creacion; y
(3) Los registros creados o recibidos por el agente
certificador en conformidad con los requisitos de
acreditacién de esta subparte F, excluyendo cualquier
informe cubierto por §205.510(b)(2), deben conservarse
por no menos de 5 afios después de su creacion o
recepcion.
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(c) Renovacién de la acreditacién.
(1) EI Administrador enviara al agente certificador
acreditado una notificacién del vencimiento pendiente de
la acreditacion, aproximadamente 1 afo antes de la fecha
de vencimiento programada.
(2) La solicitud de renovacion de acreditacién del agente
certificador acreditado debe recibirse al menos 6 meses
antes del quinto aniversario de la emision de la
notificacion de acreditacion y de cada renovacién
posterior a la acreditacion. La acreditacién de los agentes
certificadores que presentan en el plazo correctola
solicitud de renovacidon de acreditacién no vence durante
el proceso de renovacion. La acreditacion de los agentes
certificadores que no presentan en el plazo correcto la
solicitud de renovacidn de acreditacién vence en la fecha
programada a menos que se renueve con anterioridad.
Los agentes certificadores con la acreditacion vencida no
debe llevar a cabo actividades de certificacion regidas por
la Ley y las regulaciones de este apartado.
(3) Después de la recepcion de la informacion enviada por
parte del agente certificador en conformidad con el
parrafo (a) de esta seccion y los resultados de la
evaluacion del sitio, el Administrador determinara si el
agente certificador sigue cumpliendo con la Ley y las
regulaciones de este apartado y si debe renovarse su
acreditacion.
(d) Notificacién de renovacion de la acreditacion. Al
momento de determinar que un agente certificador esta
cumpliendo con la Ley y las regulaciones de este apartado, el
Administrador emitira una notificacién de renovacién de la
acreditacién. La notificacion de renovacién especificard
cualesquiera términos y condiciones que deban ser
abordados por el agente certificador y el plazo dentro del
cual esos términos y condiciones deben satisfacerse.
(e) Incumplimiento. Al momento de determinar que un
agente certificador no esta cumpliendo con la Ley y las
regulaciones de este apartado, el Administrador iniciara los
procedimientos para suspender o revocar la acreditacién del
agente certificador.
(f) Modificacién de la acreditacién. La modificacién del
alcance de la acreditacion puede ser solicitada en cualquier
momento. La solicitud de modificacion debe ser enviada al
Administrador y debe contener la informacién aplicable al
cambio solicitado en la acreditacidon, una actualizacion
completa y precisa de la informacién presentada en
conformidad con §§205.503 y 205.504, y los honorarios

aplicables requeridos en §205.640.
[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, enmendada en 80 FR 6429, 5 de
febrero de 2015]

§§ 205.511-205.599 Aceptando sistemas extranjeros de
evaluacidn de la conformidad.
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(a) Los productos extranjeros pueden ser certificados bajo la
normativa organica del USDA por un agente certificador
acreditado por el USDA e importados para su venta en
Estados Unidos. Los productos extranjeros producidos y
manejados bajo el programa de certificacién organica de otro
pais pueden ser comercializados, etiquetados o
representados en los Estados Unidos como producidos
organicamente si el Gobierno de los Estados Unidos
determina que el programa de certificacion organica de dicho
pais proporciona requisitos técnicos y un sistema de
evaluacion de la conformidad que rige la produccién y
manejo de dichos productos que son al menos equivalentes a
los requisitos de la Ley y los reglamentos de este apartado.
(b) Los paises que deseen establecer la elegibilidad de
productos certificados bajo el programa de certificacion
organica de ese pais para ser comercializados, etiquetados o
representados en Estados Unidos como producidos
organicamente pueden solicitar determinaciones de
equivalencia a la AMS. Un gobierno extranjero debe
mantener mecanismos de cumplimiento y aplicacion para
garantizar que su programa de certificacién organica cumpla
plenamente con los términos y condiciones de cualquier
determinacion de equivalencia proporcionada por el
Gobierno de EE.UU. de conformidad con esta seccién. Para
solicitar una determinacién de equivalencia, el pais
solicitante debe presentar documentacién que describa
plenamente sus requisitos técnicos y su sistema de
evaluacion de la conformidad. Si el Gobierno de EE.UU.
determina que puede proceder, la AMS evaluara el programa
de certificacién orgdnica del pais para determinar si es
equivalente.

(c) EI USDA, en colaboracidn con otras agencias federales,
describira el alcance de una determinacién de equivalencia.
(d) La AMS llevara a cabo revisiones y reevaluaciones
periddicas de los paises considerados equivalentes para
verificar que los requisitos técnicos y el sistema de
evaluacion de la conformidad del gobierno extranjero siguen
siendo al menos equivalentes a los requisitos de la Ley y los
reglamentos de este apartado, y determinara si la
determinacion de equivalencia debe continuar, modificarse o
rescindirse. La AMS determinarad el calendario y el alcance de
las revisiones y reevaluaciones basandose, entre otros, en
factores como: los términos de la determinacion de
equivalencia, los cambios en los requisitos técnicos o en el
sistema de evaluacion de la conformidad del pais extranjero,
los resultados de revisiones y reevaluaciones anteriores, los
casos de incumplimiento presunto o verificado, el volumen
de comercio y otros factores que contribuyan al nivel de
riesgo de la determinacién de equivalencia.

(e) El Gobierno de los EE.UU. puede cancelar una
determinacion de equivalencia si los términos o condiciones

establecidos bajo la determinacion de equivalencia no se
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cumplen; si AMS determina que los requisitos técnicos del
pais y/o el programa de evaluacién de conformidad ya no son
equivalentes; si AMS determina que el sistema de control
organico del gobierno extranjero es inadecuado para
asegurar que el programa de certificacion organica del pais
estd cumpliendo plenamente con los términos y condiciones
bajo la determinacién de equivalencia; o por otra buena

causa.
[88 FR 3548, 19 de enero de 2023]

§§ 205.512-205.599 [Reservado]

SUBPARTE G - ASPECTOS

ADMINISTRATIVOS
LA LISTA NACIONAL DE SUSTANCIAS PERMITIDAS Y
PROHIBIDAS

§ 205.600 Criterios de evaluacion para las sustancias, los

métodos y los ingredientes permitidos y prohibidos.

Los siguientes criterios seran utilizados en la evaluacion de

sustancias o ingredientes para las secciones de produccién

organica y manipulacién de la Lista Nacional:

(a) Las sustancias sintéticas y no sintéticas consideradas para

la inclusion o eliminacion de la Lista Nacional de sustancias

permitidas o prohibidas seran evaluadas utilizando los

criterios especificados en la Ley (7 U.S.C. 6517 y 6518).

(b) Ademas de los criterios establecidos en el Acta, cualquier

sustancia sintética utilizada como ayuda de proceso o

coadyuvante serd evaluada contra los siguientes criterios:
(1) La sustancia no puede ser producida de una fuente
natural y no tiene sustitutos orgdnicos;
(2) La confecciodn, el uso y el desecho de la sustancia no
tienen efectos adversos en el ambiente y se realizan de
una forma compatible con la manipulacién organica;
(3) La calidad nutricional del alimento se mantiene
cuando la sustancia es utilizada, y la sustancia misma, o
sus productos derivados no tienen un efecto adverso en la
salud humana segun lo que definen las regulaciones
federales aplicables;
(4) El uso principal de la sustancia no es como preservante
0 para recrear o mejorar sabores, colores, texturas o
valores nutritivos perdidos durante el procesamiento,
excepto cuando el reemplazo de nutrientes sea requerido
por la ley;
(5) La sustancia esta incluida en la lista como
generalmente reconocida como segura (GRAS [siglas en
inglés]) por la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA [siglas en inglés]), cuando se utiliza
en conformidad con las buenas practicas de manufactura
(GMP [siglas en inglés]) de la FDA y no contiene residuos
de metales pesados u otros contaminantes en exceso de
las tolerancias establecidas por la FDA; y
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(6) La sustancia es esencial para la elaboracion de
productos agropecuarios producidos organicamente.
(c) Las sustancias no sintéticas utilizadas en el procesamiento
organico seran evaluadas utilizando los criterios
especificados en la Ley (7 U.S.C. 6517 y 6518).

§ 205.601 Sustancias sintéticas permitidas para el uso en la
produccidn de cultivos organicos.
En conformidad con las restricciones especificadas en esta
seccion, las siguientes sustancias sintéticas pueden ser
utilizadas en la produccién de cultivos organicos; siempre y
cuando el uso de esas sustancias no contribuya a la
contaminacidn de los cultivos, el suelo o el agua. Las
sustancias permitidas en esta seccidn, excepto los
desinfectantes y los sanitizantes descritos en el parrafo (a) y
aquellas sustancias descritas en los parrafos (c), (j), (k), (1) y
(o) de esta seccidn, solamente pueden ser utilizadas cuando
las regulaciones establecidas en §205.206(a) hasta (d)
prueben ser insuficientes para prevenir o controlar la plaga
contra la cual van dirigidas.
(a) Como alguicidas, desinfectantes y sanitizantes, incluyendo
sistemas de limpieza de sistemas de riego.
(1) Alcoholes.
(i) Etanol.
(i) Isopropanol.
(2) Materiales de cloro — Para ser utilizados en pre-
cosecha, los niveles residuales de cloro en el agua en
contacto directo con el cultivo o en el agua de limpieza de
los sistemas de riego aplicada al suelo no deben exceder
el maximo del limite desinfectante residual establecido en
la Ley de Agua Potable Segura (Safe Drinking Water Act —
SDWA [siglas en inglés]), excepto que los productos de
cloro pueden utilizarse en la produccién de brotes
comestibles en conformidad con las directrices de
etiquetado de la EPA.
(i) Hipoclorito de calcio.
(i) Dioxido de cloro.
(iii) Acido hipocloroso—generado de agua
electrolizada.
(iv) Hipoclorito de potasio — para su uso en el agua de
riego.
(v) Hipoclorito de sodio.
(3) Sulfato de cobre — para utilizarse como un alguicida en
sistemas de arroz anegado, estd limitado a una aplicacion
por parcela durante cualquier periodo de 24 meses. Los
indices de aplicacién estan limitados a aquellos que no
aumenten los valores de cobre sobre la linea base del
analisis de suelo durante un periodo acordado por el
productor y el agente certificador acreditado.
(4) Peroxido de hidrégeno.
(5) Gas ozono — para el uso Unicamente como limpiador
de sistemas de riego.
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(6) Acido peracético — para el uso para desinfectar equipo,
semillas y material de siembra asexualmente propagado.
También se permite en formulaciones de perdxido de
hidrégeno segun lo permitido en §205.601(a) en una
concentracién no mayor del 6% segun lo indicado en la
etiqueta del producto pesticida.
(7) Alguicida/removedor de musgo basado en jabdn.
(8) Peroxihidrato de carbonato de sodio (CAS #-15630-89-
4) — La ley federal restringe el uso de esta sustancia en la
produccion de cultivos alimenticios a los usos aprobados
en alimentos identificados en la etiqueta del producto.
(b) Como herbicidas y barreras para maleza, segun sea
aplicable.
(1) Herbicidas, con base de jabdn — para utilizarse en
mantenimiento de granjas (caminos, cunetas, derechos
de via, perimetros de edificios) y cultivos ornamentales.
(2) Coberturas.
(i) Papel periédico u otro papel reciclado, sin tintas
brillantes o de colores.
(ii) Coberturas plasticas (basadas en petrdéleo que no
sea cloruro de polivinilo (PVC [siglas en inglés]).
(iii) Cubierta bioldgica biodegradable como se define
en 205.2. Se debe producir sin organismos ni
materiales derivados de métodos excluidos.
(c) Como material para hacer compost — Papeles de periddico
y otro papel reciclado, sin tintas brillantes o de colores.
(d) Como repelentes de animales —Jabones, amonio — para
utilizar Unicamente como repelente contra animales grandes,
sin contacto con el suelo o la porcién comestible del cultivo.
(e) Como insecticidas (incluyendo acaricidas o control de
acaros).
(1) Carbonato de amonio — para utilizar Unicamente como
cebo en trampas de insectos, sin contacto directo con el
cultivo o el suelo.
(2) Silicato de potasio acuoso (CAS #-1312-76-1) — la silice,
utilizado en la fabricacion de silicato de potasio, debe
tener su fuente en arena de origen natural
(3) Acido bérico — control estructural de plagas, sin
contacto directo con los alimentos o los cultivos
organicos.
(4) Sulfato de cobre — para utilizar como control de
camarones renacuajos en la produccidn de arroz acuatico,
esta limitado a una aplicacion por parcela durante
cualquier periodo de 24 meses. Las dosis de aplicacion
estan limitadas a los niveles en los que no se aumenten
los valores de cobre sobre la linea base del analisis de
suelo durante un periodo acordado por el productor y el
agente certificador acreditado.
(5) Azufre elemental.
(6) Azufre de cal —incluyendo el polisulfuro de calcio.
(7) Aceites, de horticultura —aceites de rango estrecho

como aceites inactivos, sofocantes y de verano.
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(8) Jabones, insecticidas.

(9) Trampas/barreras adherentes.

(10) Esteres de octanoato de sacarosa (CAS #s —42922-
74-7; 58064-47-4) — en conformidad con el etiquetado
aprobado.

(f) Como control de insectos. Feromonas.
(g) Como rodenticidas. Vitamina D3.
(h) Como cebos para babosas o caracoles.

(1) Fosfato férrico (CAS # 10045-86-0).
(2) Azufre elemental.

(i) Como control de enfermedades de cultivos.

(1) Silicato de potasio acuoso (CAS #-1312-76-1) — la silice,
utilizado en la fabricacién de silicato de potasio debe
tener su fuente en arena de origen natural.

(2) Cobres, fijos — hidréxido de cobre, éxido de cobre,
oxicloruro de cobre, incluye productos exentos de
tolerancia de la EPA, siempre y cuando los materiales
basados en cobre sean utilizados de una manera que
minimice la acumulacién en el suelo y no deben ser
utilizados como herbicidas.

(3) Sulfato de cobre — La sustancia debe utilizarse de
forma que minimice la acumulacién de cobre en el suelo.
(4) Cal hidratada.

(5) Peroxido de hidrégeno.

(6) Azufre de cal.

(7) Aceites, de horticultura —aceites de rango estrecho
como aceites inactivos, sofocantes y de verano.

(8) Acido peracético —para uso como control de tizén de
fuego bacteriano. También se permite en formulaciones
de perdxido de hidrégeno segun lo establecido en
§205.601(i) en una concentracién no mayor del 6% segin
lo indicado en la etiqueta del producto pesticida.

(9) Bicarbonato de potasio.

(10) Azufre elemental.

(11) Polioxina D sal de zinc.

(j) Como enmiendas de cultivos o suelos.

(1) Extractos de plantas acudticas (diferentes de las
hidrolizadas)—El proceso de extraccion esta limitado al
uso del hidréxido de potasio o del hidréxido de sodio; la
cantidad del solvente utilizado esta limitada al monto
necesario para la extraccion.

(2) Azufre elemental.

(3) Acidos humicos—depdsitos que ocurren
naturalmente, solamente extractos de agua y alcali.

(4) Sulfonato de lignina— agente quelante, supresor de
polvo.

(5) Oxido de magnesio (CAS # 1309-48-4)—sélo para
controlar la viscosidad de un agente de suspension de
arcilla para humatos.

(6) Sulfato de magnesio—permitido con una deficiencia
documentada de suelo.
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(7) Micronutrientes—no deben utilizarse como defoliante,
herbicida o desecante. Los hechos con nitratos o cloruros
no estan permitidos. La deficiencia de micronutrientes
debe documentarse mediante pruebas de suelo o tejido u
otro método documentado y verificable segun lo
aprobado por el agente certificador.
(i) Productos de boro soluble
(ii) Sulfatos, carbonatos, dxidos o silicatos de zinc,
cobre, hierro, manganeso, molibdeno, selenio y
cobalto.
(8) Productos liquidos de pescado—su pH puede ajustarse
con acido sulfurico, citrico o fosfdrico. La cantidad de
acido utilizada no debe exceder el minimo requerido para
disminuir el pH a 3.5.
(9) Vitaminas, Cy E.
(10) Subproductos de calamar—solamente del
procesamiento de residuos alimenticios. Se puede ajustar
el pH con 4cido sulfurico, citrico, o fosforico. La cantidad
de 4cido utilizado no debe exceder el minimo necesario
para bajar el pH a 3.5.
(11) Acido sulfuroso (CAS # 7782-99-2) para la generacidn
de la sustancia en la granja utilizando azufre elemental
con un 99% de pureza conforme al parrafo (j)(2) de esta
seccion.

(k) Como reguladores del crecimiento de plantas.

(1) Gas etileno—para la regulacion de la floracion de la
pifa.

(2) Alcoles grasos (C6, C8, C10 y/o C12) — para el control
de chupones en la produccién de tabaco organico.

(I) Como agentes flotantes en el manejo post-cosecha.
Silicato de sodio—para el procesamiento de frutas
arboreas y de fibras.

(m) Como ingredientes inertes sintéticos segun la

clasificacion de la Agencia de Proteccion del Medio Ambiente

(EPA [siglas en inglés]), para el uso con sustancias no

sintéticas o sustancias sintéticas mencionadas en esta

seccién y utilizadas como un ingrediente pesticida activo en
conformidad con cualesquiera limitaciones de uso en tales
sustancias.

(1) Lista EPA 4—Inertes de Minima Preocupacion.

(2) Lista EPA 3—Inertes de toxicidad desconocida— para

uso Unicamente en dispensadores pasivos de feromonas.

(n) Preparaciones de semillas. Cloruro de hidrégeno (CAS #

7647-01-0)— para quitar la pelusa a semillas de algoddn para

la siembra.

(o) Ayudas de produccién.

(1) Cera microcristalina (CAS #s 64742-42-3, 8009-03-08 y
8002-74-2) — para el uso en la produccidn de hongos
cultivados en troncos. Debe estar hecha sin el copolimero
de etileno-propileno ni colores sintéticos.
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(2) Auxiliar de plantacion a base de papel segun la
definicion de § 205.2. Papel virgen o reciclado sin papel
satinado ni tintas coloreadas.

(p)-(z) [Reservado]

[65 FR 80637, el 21 de Dec., 2000, enmendada en 68 FR 61992 31 de
octubre de 2003; 71 FR 53302 11 de septiembre de 2006; 72 FR 69572, 10
de diciembre de 2007; 75 FR 38696, 6 de julio de 2010; 75 FR 77524, 13 de
diciembre de 2010; 77 FR 8092, 14 de febrero de 2012; 77 FR 33298, 6 de
junio de 2012; 77 FR 45907, 2 de agosto de 2012; 78 FR 31821, 28 de mayo
de 2013; 79 FR 58663, 30 de septiembre de 2014; 80 FR 77234, 14 de
diciembre de 2015; 82 FR 31243, 6 de julio de 2017; 83 FR 66571, 27 de
diciembre de 2018; 84 FR 56677, 23 de octubre de 2019]; 87-FR-10930, 28
de febrero de 2022]; 87 FR 16371, 23 de marzo de 2022; 87 FR 68021, 14
de nov. de 2022; 89 FR 104367, 23 de diciembre de 2024]

§ 205.602 Sustancias no sintéticas prohibidas para el uso en
la produccidn de cultivos organicos.

(a) Cenizas del quemado del estiércol.

(b) Arsénico.

(c) Cloruro de calcio; el proceso de salmuera es natural y
prohibido el uso excepto como aspersion foliar para tratar un
trastorno fisiolégico asociado con la absorcidn de calcio.

(d) Sales de plomo.

(e) Cloruro de potasio —a menos que se derive de una fuente
minada y se aplique de una forma que minimice la
acumulacion de cloruro en el suelo.

(f) Rotenona (CAS # 83-79-4).

(g) Fluoraluminato de sodio (minado).

(h) Nitrato de sodio— a menos que el uso esté restringido a
no mas del 20% del requerimiento total de nitrégeno del
cultivo; el uso en produccién de espirulina es irrestricto hasta
el 21 de octubre de 2005.

(i) Estricnina.

(j) Polvo de tabaco (sulfato de nicotina).
[68 FR 61992, 31 de octubre 2003, modificado en 83 FR 66572, 27 de
diciembre de 2018]

§ 205.603 Sustancias sintéticas permitidas para el uso en la
produccién de ganado organico.
En conformidad con las restricciones especificadas en esta
seccion, las siguientes sustancias sintéticas pueden utilizarse
en la produccién de ganado organico:
(a) Como desinfectantes, sanitizantes y como tratamientos
médicos segun sea aplicable.
(1) Alcoholes.
(i) Etanol: Solamente desinfectante y sanitizante;
prohibido como aditivo de pienso.
(ii) Isopropanol: Solamente como desinfectante.
(2) Aspirina: aprobada para usar en el cuidado de la salud
para reducir la inflamacién.
(3) Atropina (CAS # -51-55-8) — la ley federal restringe
esta droga para el uso por o en la orden legal escrita u
oral de un veterinario con licencia, en total cumplimiento
con AMDUCA y CFR 21 parte 530 de las regulaciones de la
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Administracion de Alimentos y Medicamentos. También,
para el uso bajo CFR 7 parte 205, el NOP requiere:
(i) Uso por, o en la orden legal escrita de, un
veterinario con licencia; y
(ii) Un periodo de retiro de la carne de al menos 56
dias después de administrarla a ganado destinado al
sacrificio; y un periodo de descarte de la leche de al
menos 12 dias después de administrarlo al ganado
lechero.
(4) Productos bioldgicos —vacunas.
(5) Butorfanol (CAS #- 42408-82-2): la ley federal restringe
esta droga para el uso por, o en una orden legal escrita u
oral de, un veterinario con licencia, en total cumplimiento
con la AMDUCA y CFR 21 parte 530 de las disposiciones
de la Administracién de Alimentos y Medicamentos.
También, para el uso bajo CFR 7 parte 205, NOP requiere:
(i) Uso por o en la orden legal escrita de un veterinario
con licencia; y
(ii) Un periodo de retiro de la carne de al menos 42
dias después de administrarla a ganado para sacrificio;
y un periodo de descarte de leche de al menos 8 dias
después de administrarlo a ganado lechero.
(6) Carbon activado (CAS # 7440-44-0)—debe ser de
fuentes vegetativas.
(7) Borogluconato de calcio (CAS # 5743-34-0)—s06lo para
el tratamiento de la fiebre de la leche.
(8) Propionato de calcio (CAS # 4075-81-4)—s6lo para el
tratamiento de fiebre de la leche.
(9) Clorhexidina (CAS # 55-56-1) —Para procedimientos
médicos realizados bajo la supervisiéon de un veterinario
licenciado. Permitida para el uso como sellador de
pezones cuando los agentes germicidas alternativos y/o
las barreras fisicas han perdido su eficacia.
(10) Materiales de cloro — para desinfectar y esterilizar
instalaciones y equipo. Los niveles de cloro residual en el
agua no deben exceder el maximo del limite
desinfectante residual bajo la Ley de Agua Potable Segura
(SDWA [siglas en inglés].
(i) Hipoclorito de calcio.
(ii) Diéxido de cloro.
(iii) Acido hipocloroso—generado de agua
electrolizada.
(iv) Hipoclorito de sodio.
(11) Electrolitos —sin antibidticos.
(12) Flunixina (CAS#-38677-85-9) — en conformidad con
el etiquetado aprobado; excepto que para utilizar bajo
CFR 7 parte 205, el NOP requiere un periodo de retiro de
al menos dos veces mas que el requerido por la FDA.
(13) Glucosa.
(14) Glicerina — Permitida como sellador de pezones para
ganado; debe producirse mediante la hidrélisis de grasas
0 aceites.
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(15) Peréxido de hidréogeno
(16) Yodo.
(17) Pectina de caolin—para uso adsorbente,
antidiarreico, y protector intestinal.
(18) Hidroxido de magnesio (CAS#-1309-42-8) — la ley
federal restringe esta droga para el uso por o en la orden
legal escrita u oral de un veterinario con licencia, en total
cumplimiento con la AMDUCA y CFR 21 parte 530 de las
disposiciones de la Administracion de Alimentos y
Medicamentos. También, para su uso bajo CFR 7 parte
205, el NOP requiere su uso por o en la orden legal escrita
de un veterinario con licencia.
(19) Sulfato de magnesio.
(20) Aceite mineral—para el tratamiento de la
compactacién intestinal, prohibido para uso como
supresor de polvo.
(21) Suplementos nutritivos—suplementos inyectables de
minerales traza por el parrafo (d)(2) de esta seccion,
vitamina por el parrafo (d)(3) y electrolitos por el parrafo
(a)(11), con excipientes por el parrafo (f), en conformidad
con la FDA y restringido para uso por orden de un
veterinario con licencia.
(22) Oxitocina — uso en aplicaciones terapéuticas de
postparto.
(23) Parasiticidas — Prohibidos en ganado para sacrificio,
permitidos en tratamientos de emergencia para ganado
lechero y reproductor cuando el manejo preventivo del
plan del sistema orgdanico aprobado no evita la
infestacion. En ganado reproductor, el tratamiento no
puede ocurrir durante el Ultimo tercio de la gestacién si la
progenie va a ser vendida como organica, y no deben ser
utilizados durante el periodo de lactancia para el ganado
reproductor. Permitido para animales criados para la
produccion de fibra cuando se usa un minimo de 36 dias
antes de cosechar el vellon o lana que se venders3,
etiquetara, o representard como organico.
(i) Febendazol (CAS#43210-67-9) —la leche o los
productos lacteos de un animal tratado no se pueden
etiquetar segun lo previsto en la subparte D de este
apartado por: 2 dias después del tratamiento del
ganado; 36 dias después del tratamiento de cabras,
ovejas y otras especies lecheras. (ii) Moxidectina
(CAS#113507-06-5) —la leche o los productos lacteos
de un animal tratado no se pueden etiquetar segun lo
previsto en la subparte D de este apartado por: 2 dias
después del tratamiento del ganado; 36 dias después
del tratamiento de cabras, ovejas y otras especies
lecheras.
(24) Acido peroxiacético/peracético (CAS#-79-21-0) —
solo para sanitizar las instalaciones y el equipo de
procesamiento.
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(25) Acido fosférico — permitido como limpiador de (6) Cal, hidratada — como control externo de pestes, no

equipo, siempre y cuando no ocurra contacto directo con permitida para cauterizar alteraciones fisicas o

el ganado o los terrenos manejados organicamente desodorizar los desechos animales.

(26) Poloxaleno (CAS#-9003-11-6) — para su uso bajo CFR (7) Aceite mineral — para uso topico y como lubricante.
7 parte 205, el NOP requiere que el poloxaleno se utilice (8) Acido oxalico dihidratado — para uso como plaguicida
Unicamente para el tratamiento de emergencia de la Unicamente en apicultura.

hinchazén. (9) Clorito de sodio, acidificado-permitido para uso en
(27) Propilenglicol (CAS # 57-55-6)—sdlo para el ganado organico como sellador de pezones solamente.
tratamiento de la cetosis en rumiantes. (10) Esteres de octanoato de sacarosa (CAS#-42922-74-7;
(28) Clorito de sodio, acidificado—permitido para uso en 58064-47-4) — en conformidad con el etiquetado
ganado organico como sellador de pezones solamente. aprobado.

(29) Tolazolina (CAS#-59-98-3) — la ley federal restringe (11) Sulfato de cinc—para uso en tratamientos de pie y
esta droga para su uso por o en la orden legal escrita u pezuiia solamente.

oral de un veterinario con licencia, en total cumplimiento (c) Como suplementos de pienso — Ninguno.
con AMDUCA y CFR 21 parte 530 de las disposiciones de  (d) Como aditivos de pienso.

la Administracion de Alimentos y Medicamentos. (1) DL- Metionina, DL-hidroxi-metionina andloga, y DL-

También, para su uso bajo CFR 7 parte 205, NOP requiere: hidroxi-metionina analoga de calcio (CAS# 59-51-8, 583-
(i) Uso por, o en la orden legal escrita de, un 91-5, 4857-44-7 y 922-50-9) — para uso solé en la
veterinario licenciado; produccidn avicola orgdnica en las siguientes cantidades
(ii) Uso solamente para revertir los efectos de la de metionina 100 por ciento sintética por tonelada de
sedacion y la analgesia causada por xilazina; y alimento en la dieta, las tasas maximas calculadas segun
(iii) Un periodo de retiro de la carne de al menos 8 dias el promedio de toneladas de alimento consumido durante
después de administrar al ganado destinado al la vida de las aves.: Gallinas ponedoras— 2 libras; pollos de
sacrificio; y un periodo de descarte de leche de al engorde — 2.5 libras; pavos y otras aves — 3 libras.
menos 4 dias después de administrarlo a ganado (2) Minerales traza, utilizados para el enriquecimiento o
lechero. fortificacién cuando estén aprobados por la FDA.

(30) Xilazina (CAS#-7361-61-7) — la ley federal restringe (3) Vitaminas, utilizadas para enriquecimiento o

esta droga a su uso por o en la orden legal escrita u oral fortificacién cuando estén aprobadas por la FDA.

de un veterinario con licencia, en total cumplimiento con (e) Como ingredientes inertes sintéticos segun la clasificacién
AMDUCA y CFR 21 parte 530 de las disposiciones de la de la Agencia de Proteccién del Medio Ambiente (EPA [siglas
Administracion de Alimentos y Medicamentos. También,  en inglés]), para el uso con sustancias no sintéticas o

para su uso bajo CFR 7 parte 205, NOP requiere: sustancias sintéticas mencionadas en esta seccién y utilizadas
(i) Uso por, o en la orden legal escrita de, un como un ingrediente pesticida activo en conformidad con
veterinario licenciado: cualesquiera limitaciones de uso en tales sustancias.
y (1) Lista 4 EPA — Inertes de Minima Preocupacion.
(iii) Un periodo de retiro de la carne de al menos 8 dias (2) [Reservado]
después de la administracion al ganado destinado al (f) Excipientes-Unicamente para usarse en la fabricacion de
sacrificio; y un periodo de descarte de leche de al drogas y biolégicos utilizadas para tratar ganado organico
menos 4 dias después de administrarlo al ganado cuando el excipiente es: (1) identificado por la FDA como
lechero. Generalmente Reconocido como Seguro; (2) Aprobado por la
(b) Como tratamiento tdpico, parasiticida externo o FDA como aditivo alimentario; (3) Incluido en la revision de la
anestésico local segln sea el caso. FDA y aprobacidn de la Nueva Aplicacidon de Drogas Animales
(1) Sulfato de cobre o la Nueva Aplicacién de Drogas; o (4) Aprobado por APHIS
(2) Azufre elemental — para el tratamiento de ganado y para uso en productos bioldgicos veternarios.
naves ganaderas.. (g)-(z) [Reservado]
(3) Acido férmico (CAS#64-18-6) — para usarse como [72 FR 70484, 12 de diciembre de 2007, enmendada en 73 FR 54059, 18 de

septiembre de 2008; 75 FR 51924, 24 de agosto de 2010; 77 FR 28745, 15

pesticida Unicamente dentro de colmenas de abejas.
de mayo de 2012; 77 FR 45907, 2 de agosto de 2012; 77 FR 57989, 19 de

(4) Y_Odo' ) . ) septiembre de 2012; 80 FR 6429, 5 de febrero de 2015; 82 FR 31243, 6 de
(5) Lidocaina — como anestésico local. Su uso requiere un  jylio de 2017; 83 FR 66572, 27 de diciembre de 2018; 84 FR 18136, 30 de
periodo de retiro de 8 dias después de administrado al abril de 2019, 86 FR 33484, 25 de junio de 2021]; 87-FR-10930, February
ganado destinado para sacrificio, y 6 dias después de 28, 2022]
administrarlo al ganado lechero.
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§ 205.604 Sustancias no sintéticas prohibidas para su uso en
la produccidn organica de ganado.

Las siguientes sustancias no sintéticas no pueden ser
utilizadas en la produccién de ganado organico:

(a) Estricnina.

(b)-(z) [Reservado]

§ 205.605 Sustancias no agropecuarias (no organicas)
permitidas como ingredientes en o sobre productos
procesados etiquetados como “orgdanico” o “hecho con
(ingredientes especificados o grupo(s) alimenticio(s))
organico”.
Las siguientes sustancias no agropecuarias pueden ser
utilizadas como ingredientes en o sobre productos
procesados etiquetados como “orgdnico” o “hecho con
(ingredientes especificados o grupo(s) alimenticio(s))
organico” solo en conformidad con cualesquiera restricciones
especificadas en esta seccidn.
(a) Sustancias no sintéticas permitidas.
(1) Acidos (Citrico — producido por fermentacidn
microbiana de sustancias de carbohidratos; y Lactico).
(2) Agar-agar.
(3) Enzimas de origen animal—(Cuajo—derivado de
animales; Catalasa—higado bovino; Lipasa de origen
animal; Pancreatina; Pepsina; y Tripsina).
(4) Atapulgita — como ayuda de proceso en el manejo de
aceites vegetales y animales.
(5) Bentonita.
(6) Carbonato de calcio.
(7) Cloruro de calcio.
(8) Sulfato de calcio — minado.
(9) Carragenina.
(10) Tierra diatomacea — Unicamente como ayuda de
filtro alimentario.
(11) Enzimas — deben ser derivadas de plantas no tdxicas
comestibles, hongos no patogénicos o bacterias no
patogénicas.
(12) Sabores - se permite usar sabores no sintéticos
cuando los sabores orgdnicos no estan disponibles
comercialmente. Todos los sabores deben derivarse de
fuentes organicas o no sintéticas, y no deben ser
producidos usando solventes sintéticos, sistemas
portadores sintéticos ni ninglin preservante artificial.
(13) Goma “Gellan” (CAS# 71010-52-1) — solo la forma de
alto acilo.
(14) Glucono delta-lactona — la produccién por oxidacién
de glucosa-D con agua de bromo estd prohibida.
(15) Caolin.
(16) Acido L-malico (CAS # 97-67-6).
(17) Cloruro de magnesio.
(18) Sulfato de magnesio, solamente de fuentes no
sintéticas.
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(19) Microorganismos — cualquier bacteria, hongo u
otros microorganismos grado alimenticio.

(20) Nitrogeno — grado libre de aceite.

(21) Oxigeno — grado libre de aceite.

(22) Perlita — solamente para su uso como ayuda filtrante
en procesamiento de alimentos.

(23) Cloruro de potasio.

(24) Yoduro de potasio.

(25) Pullulan — Sélo puede utilizarse en tabletas y
capsulas para suplementos dietéticos etiquetados como
“Hecho con organico (ingredientes especificos o grupo(s)
de alimento(s))”.

(26) Bicarbonato de sodio.

(27) Carbonato de sodio.

(28) Acido tartarico — hecho de vino de uvas.

(29) Ceras — no sintéticas (resina de madera).

(30) Levadura — Cuando se utiliza como alimento o agente
de fermentacion en productos etiquetados como
“organico”, la levadura debe ser organica si su uso final es
para consumo humano; la levadura no organica puede ser
utilizada cuando la levadura organica no esta
comercialmente disponible. El crecimiento en sustrato
petroguimico y en licor de desecho de sulfito esta
prohibido. Para la levadura ahumada, el proceso de
agregar sabor con humo no sintético debe estar
documentado.

(b) Sustancias sintéticas permitidas:

(1) Clorito de sodio acidificado — Tratamiento secundario

directo antimicrobiano para alimentos y sanitizante de

superficies que tienen contacto indirecto con alimentos.

Acidificado Unicamente con acido citrico.

(2) Carbodn activado (CAS #s 7440-44-0; 64365-11-3) —

solamente de fuentes vegetales; para uso solamente

como ayuda filtrante.

(3) Alginatos.

(4) Bicarbonato de amonio — solamente para uso como

agente de levadura.

(5) Carbonato de amonio — solamente para uso como

agente de levadura.

(6) Acido ascérbico.

(7) Citrato de calcio.

(8) Hidroxido de calcio.

(9) Fosfatos de calcio (monobasico, dibasico y tribasico).

(10) Diéxido de carbono.

(11) Celulosa (CAS #9004-34-6) — para uso en envolturas

regeneradas; celulosa en polvo como agente

antiaglomerante (blanqueado sin cloro); y como ayuda

filtrante. La celulosa microcristalina estd prohibida.

(12) Materiales de cloro — desinfectantes y sanitizantes de

superficies de contacto con alimentos, equipos e

instalaciones puede utilizarse hasta la dosis maxima

etiquetada. Los materiales de cloro en agua utilizada en
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contacto directo con cultivos o alimentos estan
permitidos a niveles aprobados por la FDA o EPA para tal
fin, siempre que el uso sea seguido por un enjuage con
agua potable en o por debajo del limite maximo de
desinfectante residual para el material de cloro bajo la Ley
de Agua Potable Segura (SDWA [siglas en inglés]).

i Hipoclorito de calcio.

ii. Dioxido de cloro.

iii. Acido hipocloroso generado de agua

electrolizada.

iv. Hipoclorito de sodio.
(13) Colageno (gel) — como envoltura, puede utilizarse
solo cuando el gel de coldgeno organico no esté
disponible comercialmente.
(14) Etileno — permitido post-cosecha para la maduracién
de frutas tropicales y desverdecimiento de citricos.
(15) Sulfato ferroso — para enriquecimiento o fortificacidn
de alimentos con hierro cuando se requiere por ley o es
recomendado (organizacion independiente).
(16) Glicéridos (mono y di) — para utilizar dnicamente en
secado de alimentos en tambores.
(17) Perdxido de hidrogeno.
(18) Goma gellan baja en acilo.
(19) Estearato de magnesio — Unicamente para utilizar en
productos agropecuarios etiquetados como “hecho con
(ingredientes especificados o grupo(s) alimenticio(s))
organico”; prohibido en productos agropecuarios
etiqguetados como “orgdnico”.
(20) Vitaminas y minerales nutrientes, en conformidad
con 21 CFR 104.20, de los Lineamientos de Calidad
Nutricional para Alimentos.
(21) Ozono.
(22) Acido peracético/peroxiacético (CAS# 79-21-0) — para
utilizar en agua para lavar y/o enjuagar en conformidad
con las limitaciones de la FDA. Para utilizar como
sanitizante en superficies que tienen contacto con
alimentos.
(23) Acido fosférico — Unicamente para limpieza de equipo
y superficies que tienen contacto con alimentos.
(24) Carbonato de potasio.
(25) Citrato de potasio.
(26) Hidroxido de potasio — prohibido para utilizar en
descascarado por lejia de frutas o verduras, excepto
cuando se utiliza para descascarar melocotones.
(27) Lactato de potasio — para uso solé como agente
antimicrobiano y regulador de pH.
(28) Fosfato de potasio — Unicamente para utilizar en
productos agropecuarios etiquetados como “hecho con
(ingredientes especificados o grupo(s) alimenticio(s))
organico”; prohibido en productos agropecuarios
etiquetados como “orgdnico”.
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(29) Diodxido de silicio — Permitido como antiespumante.
Se permite para otros usos cuando la cascarilla de arroz
organico no esta comercialmente disponible.
(30) Pirofosfato acido de sodio (CAS# 7758-16-9) —
Unicamente para utilizar como agente de levadura.
(31) Citrato de sodio.
(32) Hidroxido de sodio — prohibido para utilizar en
descascarado por lejia de frutas y verduras.
(33) Lactato de sodio — para uso solé como agente
antimicrobiano y regulador de pH.
(34) Fosfatos de sodio — Unicamente para utilizar en
alimentos lacteos.
(35) Didxido de azufre — Unicamente para utilizar en vino
etiquetado como “hecho con uvas orgdnicas”, siempre y
cuando la concentracidn total de sulfito no exceda las 100
ppm.
(36) Taurina: solo para uso en alimentos para mascotas.
(36) Tocoferoles — derivados de aceite vegetal cuando los
extractos de romero no sean una alternativa apropiada.
(37) Goma xantana.
(c)-(z) [Reservado]
[68 FR 61993, 31 de octubre de 2003, enmendada en 68 FR 62217, 3 de
noviembre de 2003; 71 FR 53302, 11 de septiembre de 2006; 72 FR 58473,
16 de octubre de 2007; 73 FR 59481, 9 de octubre de 2008; 75 FR 77524,
13 de diciembre de 2010; 77 FR 8092, 14 de febrero de 2012; 77 FR 33298,
6 de junio de 2012; 77 FR 45907, 2 de agosto de 2012; 78 FR 31821, 28 de
mayo de 2013; 78 FR 61161, 3 de octubre de 2013; 81 FR 51709, 3 de
agosto de 2016; 82 FR 31244, 6 de julio de 2017; 83 FR 66573, 27 de
diciembre de 2018; 84 FR 18136, 30 de abril de 2019, 84 FR 56677, 23 de
octubre de 2019, 86 FR 33484, 25 de junio 2021]; 87-FR-10930, 28 de

febrero de 2022]; 87 FR 16371 23 de marzo de 2022; 87 FR 68021, 14 de
Nov. 2022; 89 FR 104367, Dec. 23, 2024]

§ 205.606 Productos agropecuarios producidos no
organicamente, permitidos como ingredientes en o sobre
productos procesados etiquetados como “orgdanico”.
Solamente los siguientes productos agropecuarios
producidos no orgdnicamente pueden ser utilizados como
ingredientes en o sobre productos procesados etiquetados
como “organico”, solamente en conformidad con
cualesquiera restricciones especificadas en esta seccion, y
solamente cuando el producto no esté comercialmente
disponible de forma orgénica.
(a) Cera de Carnauba
(b) Envoltura para embutidos, de intestinos procesados.
(c) Polvo de apio.
(d) Colorantes derivados de productos agropecuarios — No
deben ser producidos usando solventes sintéticos, sistemas
portadores sintéticos ni ningun preservante artificial.
(1) Color de extracto de jugo de remolacha — derivado de
Beta vulgaris L., excepto que no debe ser producida de
remolacha azucarera.
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(2) Color de extracto de beta-caroteno — derivado de
zanahorias (Daucus carota L.) o las algas (Dunaliella
salina).
(3) Color de jugo de zanahoria negra/morada — derivado
de Daucus carota L.
(4) Color de jugo de Aronia — derivado de Aronia
arbutifolia (L.) Pers. or Aronia melanocarpa (Michx.) Elliot.
(5) Color de jugo de baya del Satco — derivado de
Sambucus nigra L.
(6) Color de extracto de piel de uva derivado de Vitis
vinifera L.
(7) Jugo de papa morada — derivado de Ipomoea batatas
L. or Solanum tuberosum L.
(8) Color de extracto de repollo morado — derivado de
Brassica oleracea L.
(9) Color de extracto de rdbano rojo — derivado de from
Raphanus sativus L.
(10) Color de extracto de azafran — derivado de Crocus
sativus L.
(e) AlImiddn de maiz (nativo)
(f) Aceite de pescado (acido graso CAS #s: 10417-94-4y 25167-
62-8) — estabilizado con ingredientes organicos o solamente
con ingredientes incluidos en la Lista Nacional §§205.605 y
205.606.
(g) Fructooligosacaridos (CAS # 308066-66-2).
(h) Gelatina (CAS # 9000-70-8).
(i) Glicerina (CAS # 56-81-5) — producida de materiales de
origen agricola y procesada utilizando métodos bioldgicos o
mecanicos/fisicos como se describe en § 205.270(a).
(j) Gomas — solamente extraidas en agua (arabica, guar,
algarroba y garrofin).
(k) Inulina enriquecida con oligofructuosa (CAS # 9005-80-5).
() Lecitina —desaceitada.
(m) Pulpa de naranja, secada.
(n) Goma laca naranja, sin blanquear (CAS #9000-59-3).
(o) Pectina (Unicamente en formas no amidadas).
(p) Tartrato acido potasio.
(a) Alga marina, kombu del Pacifico.
(r) Goma de semilla de tamarindo.
(s) Goma de tragacanto (CAS#-9000-65-1).

(t) Alga wakame (Undaria pinnatifida).

[72 FR 35140, 27 de junio de 2007, enmendada en 75 FR 77524, 13 de
diciembre de 2010; 77 FR 8092, 14 de febrero de 2012; 77 FR 33299, 6 de
junio de 2012; 77 FR 44429, 30 de julio de 2012; 78 FR 31821, 28 de mayo
de 2013; 79 FR 58663, 30 de septiembre de 2014; 80 FR 77234, 12 de
diciembre de 2015; 82 FR 31244, 6 de julio de 2017]; 87-FR-10930,
February 28, 2022]

§ 205.607 Modificaciones a la Lista Nacional.

(a) Cualquier persona puede hacer una peticion a la Junta
Nacional de Normas Orgdnicas (National Organic Standards
Board) con el propdsito de que una sustancia sea evaluada
por la Junta para ser recomendada al Secretario para su
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inclusién o eliminacidn de la Lista Nacional en conformidad
con el Acta.

(b) Una persona que haga una peticién de modificacion de la
Lista Nacional debe solicitar una copia de los procedimientos
de peticion a la direccidon del USDA mencionada en §205.607
(c).

(c) Una peticién para modificar la Lista Nacional debe ser
enviada a: Program Manager, USDA-AMS-NOP, 1400
Independence Av. SW., Room 2648 So. Bldg., Ag Stop 0268,

Washington, DC 20250-0268.
[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, enmendada en 68 FR 61993, 31 de
octubre de 2003; 80 FR 6429, 5 de febrero de 2015]

§8§205.608-205.619 [Reservado]
PROGRAMAS ORGANICOS ESTATALES

§ 205.620 Requerimientos de los programas organicos
estatales.

(a) Un estado puede establecer un programa orgdanico estatal
para las operaciones de produccion y manipulacion dentro
del estado donde se producen y elaboran productos
agropecuarios organicos.

(b) Un programa organico estatal debe cumplir con los
requisitos de los programas orgdnicos especificados en el
Acta.

(c) Un programa organico estatal puede contener requisitos
mas restrictivos debido a las condiciones ambientales o la
necesidad de practicas especificas de produccion o
manipulaciéon particulares del Estado o regién de los Estados
Unidos.

(d) Un programa organico estatal debe asumir en el Estado la
obligacion de hacer cumplir los requisitos de este apartado y
cualesquiera requisitos mas restrictivos aprobados por el
Secretario.

(e) Un programa organico estatal y cualesquiera
modificaciones a tal programa deben ser aprobadas por el
Secretario antes de ser implementadas por el Estado.

§ 205.621 Presentacion y determinacion de los programas
organicos estatales propuestos y modificaciones a los
programas organicos estatales aprobados.
(a) Un oficial estatal rector de un programa organico estatal
debe presentar al Secretario una propuesta de programa
organico estatal y cualesquiera modificaciones propuestas
para tal programa aprobado.
(1) Tal presentacién debe contener materiales de apoyo
gue incluyan autoridades estatutarias, descripcion del
programa, documentacién de las condiciones ambientales
o de las practicas especificas de produccion y
manipulacion particulares al Estado que exigen requisitos
mas restrictivos que los que se encuentran en esta parte,
y otra informacidn segln sea requerida por el Secretario.
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(2) La presentacion de una solicitud de modificacion de un
programa organico estatal aprobado debe contener
materiales que incluyan una explicacion y documentacion
de las condiciones ambientales o de las précticas
especificas de producciéon y manipulacidn particulares del
Estado o regidn, que exige la modificacién propuesta. El
material de apoyo también debe explicar cdmo la
modificacién propuesta profundiza y es acorde con los
propésitos de la Ley y las regulaciones en esta parte.
(b) En el plazo de los 6 meses después de recibida la
presentacién, el Secretario debera notificar al oficial estatal
rector del programa organico estatal sobre la aprobacién o la
desaprobacion de la propuesta de programa o modificacién
de un programa aprobado vy, si no se aprueba, las razones
para la desaprobacion.
(c) Después de la recepcién de una notificacidon de
desaprobacion, el oficial estatal rector del programa organico
estatal puede enviar en cualquier momento una version
revisada del programa organico estatal o de la modificacion
de tal programa.

§ 205.622 Revision de programas organicos estatales
aprobados.

El Secretario revisara un programa organico estatal no menos
de una vez durante cada periodo de 5 anos después de la
fecha de la aprobacidn inicial del programa. El Secretario
notificara al oficial estatal rector del programa organico
estatal sobre la aprobacién o desaprobacién del programa
dentro de los 6 meses posteriores al inicio de la revision.

§ 205.623-205.639 [Reservado]
HONORARIOS

§ 205.640 Honorarios y otros cargos por acreditacion.
Los honorarios y otros cargos que equivalgan de la forma
mas cercana posible al costo de los servicios de acreditacién
prestados segun las regulaciones, incluyendo la acreditacion
inicial, la revision de informes anuales y la renovacién de la
acreditacién, deben ser tasados y cobrados a los solicitantes
para la acreditacién inicial y a los agentes certificadores
acreditados que presentan informes anuales o que buscan la
renovacién de la acreditacién, en conformidad con las
siguientes disposiciones:
(a) Honorarios por servicio.
(1) Excepto que se indique de otra manera en esta
seccién, los honorarios por servicio se basaran en el
tiempo requerido para prestar el servicio provisto,
calculado al periodo de 15 minutos mas cercano,
incluyendo la revision de las solicitudes y los documentos
y la informacién complementarios, el viaje del evaluador,
la conduccidn de las evaluaciones in situ, la revision de los
informes anuales y los documentos y la informacién
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actualizados, y el tiempo requerido para preparar los
informes y cualquier otro documento relacionado con el
desempenio del servicio. La tarifa por hora debe ser la
misma que la cobrada por el Servicio de Comercializacion
Agricola, a través de su Programa de Certificacion de
Sistemas de Calidad, a los organismos certificadores que
solicitan una evaluacién de conformidad con los
“Requisitos generales para los Organismos Operadores de
Sistemas de Certificacién de Productos” de la
Organizacién Internacional de Estandarizacion (Guia 65
ISO [siglas en inglés]).
(2) Los solicitantes de una acreditacién inicial y los
agentes certificadores acreditados que presentan sus
informes anuales o que buscan la renovacién de la
acreditacién durante los primeros 18 meses posteriores a
la fecha de entrada en vigencia de la subparte F de este
apartado recibiran el servicio sin incurrir en un cargo del
servicio por hora.
(3) Los solicitantes de la acreditacion inicial y la
renovacion de la acreditacion deben pagar al momento de
la solicitud, a partir de 18 meses después del 20 de
febrero de 2001, una cuota no reembolsable de $500.00
que serd aplicada a la cuenta de honorarios por servicio
del solicitante.
(b) Gastos de viaje. Cuando un servicio es requerido en un
lugar tan distante de la oficina central del evaluador que se
requiere que el/los evaluador(es) viaje(n) un total de media
hora o mas hasta ese lugar y de vuelta a la oficina central o a
un lugar de asignacion previa en una ruta complicada que
requiere un total de media hora o mas para viajar al siguiente
lugar de asignacidn en la ruta complicada, el cargo por tal
servicio debe incluir un cargo por kilometraje determinado
administrativamente por el Departamento de Agricultura de
los Estados Unidos y los peajes de viaje, si son del caso, o el
viaje mismo debe ser prorrateado ente todos los solicitantes
y los agentes certificadores que brindaron el servicio sobre
una base equitativa o, cuando el viaje se hace en transporte
publico (incluyendo vehiculos contratados), se establece una
tarifa igual al costo real del mismo. Los cargos de viaje deben
hacerse efectivos para todos los solicitantes para la
acreditacidn inicial y los agentes certificadores acreditados al
20 de febrero de 2001. Al solicitante o al agente certificador
no se le cobrara una nueva tarifa por kilometraje sin
notificacidn antes de que el servicio sea prestado.
(c) Cargos por dia. Cuando el servicio es solicitado en un lugar
lejos de las oficinas centrales del evaluador, el honorario por
tal servicio debe incluir un cargo por dia (per diem) si al/los
empleado(s) que estd(n) desempefiando el servicio se le(s)
paga un monto por dia en conformidad con las regulaciones
de viaje existentes. Los cargos por dia a los solicitantes y
agentes certificadores deben cubrir el mismo periodo por el

cual el/los evaluador(es) recibe(n) el reembolso diario. La
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tarifa por dia sera administrativamente determinada por el
Departamento de Agricultura de los Estados Unidos. Los
cargos por dia entrardn en vigor para todos los solicitantes de
acreditacién inicial y los agentes certificadores acreditados al
20 de febrero de 2001. Al solicitante o al agente certificador
no se le cobrara una nueva tarifa por dia sin notificacion
antes de que el servicio sea prestado.

(d) Otros costos. Cuando hay costos, diferentes de los costos
especificados en los parrafos (a), (b) y (c) de esta seccién, que
estén asociados con la prestacion de los servicios, al
solicitante o al agente certificador se le cobrara por estos
costos. Tales costos incluyen, pero sin limitarse a ello, los
costos del alquiler de equipo, fotocopias, entregas,
facsimiles, teléfono o servicios de traduccion en los que se
incurra debido a los servicios de acreditacion. El monto de los
costos cobrados sera administrativamente determinado por
el Departamento de Agricultura de los Estados Unidos. Tales
costos deben hacerse efectivos para todos los solicitantes de
la acreditacion inicial y los agentes certificadores acreditados
al 20 de febrero de 2001.

§ 205.641 Pago de honorarios y otros cargos.
(a) Los solicitantes de la acreditacién inicial y de renovacion
de la acreditacién deben enviar un honorario no
reembolsable, en conformidad con §205.640 (a)(3), junto con
su solicitud. El pago debe hacerse a nombre del USDA, AMS
Livestock Program, y enviado a la siguiente direccidn: USDA,
AMS Livestock, Poultry and Seed Program, QAD, P.O. Box
790304, St. Louis, MO 063179-0304 o aquella otra direccién
que indique el Gerente de Programa.
(b) Los pagos por honorarios y otros cargos no cubiertos bajo
el parrafo (a) de esta seccion deben ser:

(1) Recibidos a la fecha de vencimiento mostrada en la

factura de cobro;

(2) Hechos a nombre del Servicio de Comercializacién

Agricola, USDA; y

(3) Enviados a la direccién provista en la factura de cobro.
(c) El Administrador tasara los intereses, las multas y los
costos administrativos sobre las deudas no pagadas a la
fecha de vencimiento mostrada en la factura de cobro, y
cobrard las deudas morosas o remitira esas deudas al

Departamento de Justicia para su litigio.
[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, enmendada en 80 FR 6429, 5 de
febrero de 2015]

§ 205.642 Honorarios y otros cargos por certificacion

Los honorarios cobrados por un agente certificador deben
ser razonables, y un agente certificador cobrara a los
solicitantes de certificacidon y a las operaciones certificadas
de produccidon y manipulacion solo aquellos honorarios y
cargos que ha registrado con el Administrador. El agente
certificador proveera a cada solicitante un estimado del costo
total de la certificacion y un estimado del costo anual de la
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actualizacién de la certificacion. El agente certificador puede
requerir que los solicitantes de la certificacion paguen al
momento de la solicitud una cuota no reembolsable que serd
aplicada a la cuenta del solicitante por concepto de
honorarios por servicio. El agente certificador puede fijar la
porcién no reembolsable de los honorarios de certificacién;
sin embargo, la porcién no reembolsable de los honorarios
de certificacién debe ser explicada en la tabla de honorarios
presentada al Administrador. La tabla de honorarios debe
explicar cudles montos de los honorarios no son
reembolsables y en qué etapa del proceso de certificacién los
honorarios se convierten en no reembolsables. El agente
certificador proveera una copia de su tabla de honorarios a
todas las personas que pregunten por el proceso de solicitud.

§§ 205.643-205.659 [Reservado]
CUMPLIMIENTO

§ 205.660 Aspectos generales.
(a) El Gerente de Programa del Programa Organico Nacional,
a nombre del Secretario, puede inspeccionar y revisar las
operaciones certificadas de produccién y manipulacidény a
los agentes certificadores acreditados para verificar el
cumplimiento de la Ley o las regulaciones de este apartado.
(b) El Gerente de Programa puede iniciar los procedimientos
de suspensidn o revocacion contra una operacion certificada:
(1) Cuando el Gerente de Programa tenga motivos para
considerar que la operacion certificada ha violado o no
cumple con la Ley o las regulaciones de este apartado; o
(2) Cuando el agente certificador o un funcionario del
gobierno estatal del programa organico estatal no tome
las medidas correspondientes para aplicar la Ley o las
regulaciones de este apartado.
(c) El Director del Programa podra iniciar acciones de
ejecucién contra cualquier persona que venda, etiquete o
proporcione otra informacién de mercado relativa a un
producto agricola si dicha etiqueta o informacion da a
entender que dicho producto se produce o maneja utilizando
métodos orgdnicos, si el producto se produjo o manejé
violando la Ley de Produccion de Alimentos Orgdnicos o las
regulaciones de este apartado.
(d) EI Gerente de Programa puede iniciar la suspension o
revocacién de la acreditacion de un agente certificador si el
agente certificador falla en cumplir, llevar a cabo o mantener
los requisitos de acreditacion en conformidad con la Ley o
este apartado.
(e) Cada notificacién de incumplimiento, de rechazo de
mediacidn, de resolucién de incumplimiento, de propuesta
de suspensidn o revocacidn, y de suspension o revocacion
emitida en conformidad con §205.662, §205.663 y §205.665
y cada respuesta a tal notificacion deben ser enviadas al
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lugar de trabajo del receptor a través de un servicio de

entregas que provea recibos de devolucién fechados.
[88 FR 3548, 19 de enero de 2023]

§ 205.661 Investigacion.

(a) El agente certificador puede investigar denuncias de
incumplimiento de la Ley o las regulaciones de este apartado
relativos a las operaciones de produccion y manipulacién
certificadas como orgénicas por el agente certificador. El
agente certificador debe notificar al Gerente de Programa
sobre todos los procedimientos de cumplimiento y acciones
tomadas en conformidad con esta parte.

(b) Los funcionarios del gobierno estatal rector de un
programa organico estatal puede investigar las denuncias de
incumplimiento de la Ley o las regulaciones de este apartado
respecto a las operaciones de produccién o manipulacién

organica que funcionan en el Estado.
[88 FR 3548, 19 de enero de 2023]

§ 205.662 Procedimiento por incumplimiento para
operaciones certificadas.
(a) Notificaciéon. Cuando una inspeccion, revision o
investigacion de una operacién certificada realizada por un
agente certificador o por un oficial estatal rector de un
programa organico estatal revela cualquier incumplimiento
con la Ley o las regulaciones en esta parte, debe enviarse una
notificacion de incumplimiento por escrito a la operacion
certificada. Tal notificacién debe contener:

(1) Una descripcion de cada incumplimiento;

(2) Los hechos en los cuales se basa la notificacion de

incumplimiento; y

(3) La fecha para la cual la operacién debe refutar o

corregir cada incumplimiento y enviar la documentacion

de respaldo para cada correccién, cuando esta sea

posible.
(b) Resolucion. Cuando una operacién certificada demuestra
gue cada incumplimiento ha sido resuelto, el agente
certificador o el oficial estatal rector del programa organico
estatal, segln sea apropiado, se enviara a la operacion
certificada una notificacién escrita de resolucién de
incumplimiento.
(c) Propuesta de suspension o de revocacion. Cuando la
refutacion no es exitosa o la correccidn de un
incumplimiento no se completa dentro del periodo prescrito,
el agente certificador o el oficial estatal rector del programa
organico estatal debe enviar a la operacidén certificada una
notificacion escrita de propuesta de suspensidén o revocacion
de la certificacién para la operacidon completa o una porciéon
de la operacion, seguin corresponda al incumplimiento.
Cuando la correccidn de un incumplimiento no sea posible, la
notificacién del incumplimiento y la propuesta de suspension
o de revocacién de la certificacién pueden combinarse en
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una sola notificacién. La notificacién de la propuesta de
suspension o de revocacion de la certificacion debe indicar:
(1) Las razones de la propuesta de suspension o de
revocacion;
(2) La fecha propuesta de entrada en vigencia de esa
suspension o revocacion;
(3) El impacto de la suspensidn o revocacién en la futura
elegibilidad para una certificacién; y
(4) El derecho de solicitar una mediacion en conformidad
con §205.663 o de plantear una apelacién en
conformidad con §205.681.
(d) Violaciones deliberadas. No obstante el parrafo (a) de
esta seccidn, si un agente certificador o un oficial estatal
rector del programa orgdnico estatal tiene razdn para creer
gue una operacion certificada ha violado deliberadamente la
Ley o las regulaciones de este apartado, el agente
certificador o el oficial estatal rector del programa organico
estatal debe enviar a la operacién certificada una notificacion
de la propuesta de suspensién o de revocacion de la
certificacion de la operacién completa o de una porcion de la
operacion, segln corresponda al incumplimiento.
(e) Suspension o revocacion.
(1) Si la operacidn certificada falla en corregir el
incumplimiento, en resolver el asunto a través de una
refutacion o mediacidn, o en plantear una apelacion de la
propuesta de suspension o de revocacién de la
certificacidn, el agente certificador o el oficial estatal
rector del programa orgdnico estatal debe enviar a la
operacion certificada una notificacién escrita de
suspension o revocacion.
(2) Un agente certificador o un oficial estatal rector del
programa organico estatal no debe enviar una
notificacidon de suspensién o revocacion a una operacion
certificada que ha solicitado una mediacién en
conformidad con §205.663 o ha planteado una apelacidn
en conformidad con §205.681, mientras la resolucidn final
de cualquiera de las dos esté pendiente.
(3) Dentro de los 3 dias habiles siguientes a la emisién de
una notificacién de suspension o revocacion, o a la fecha
efectiva de renuncia de una operacién, el agente
certificador debera actualizar el estatus de la operacién
en la Base de Datos de Integridad Organica.
(f) Elegibilidad.
(1) Una operacién certificada o una persona relacionada
responsablemente con una operacién cuya certificacién
haya sido suspendida podra en cualquier momento, a
menos que se indique lo contrario en la notificacién de la
suspension, presentar una solicitud al Secretario para el
restablecimiento de su certificacién, o presentar una
solicitud de elegibilidad para ser certificada. La solicitud
debe acompaiiarse con evidencia que demuestre la
correccidn de cada incumplimiento y las acciones
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correctivas tomadas para cumplir y permanecer en
cumplimiento con la Ley y las regulaciones de este
apartado.
(2) Una operacidn certificada o una persona con vinculo
de responsabilidad con una operacidn cuya certificacion
ha sido revocada no sera elegible para recibir la
certificacidn por un periodo de 5 afios siguientes a la
fecha de tal revocacidn, con la excepcién de que el
Secretario puede, cuando esto sea en el mejor interés del
programa de certificacién, reducir o eliminar el periodo
de no elegibilidad.
(g) Violaciones de la Ley. Ademas de la suspensién o
revocacioén, cualquier operacién certificada que:
(1) Vender o etiquetar a sabiendas un producto como
organico, excepto de conformidad con la Ley, estara
sujeto a una sancion civil de no mas de la cantidad
especificada en 7 CFR 3.91(b)(1)(xxxvi) por violacidn.
(2) Haga una declaracion falsa bajo la Ley al Secretario, el
oficial estatal rector del programa organico estatal o a un
agente certificador, quedara sujeta a las disposiciones de
la seccion 1001 del titulo 18, Cédigo de los Estados

Unidos.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, enmendada en 75 FR 17560, 7
de abril de 2010; 79 FR 6430, 5 de febrero de 2015; 88 FR 3548, 19 de
enero de 2023]

§ 205.663 Mediacidn.
(a) Un agente certificador debe presentar junto con sus
politicas y procedimientos administrativos: criterios de
decisién para la aceptacion de la mediacidn, y un proceso
para identificar al personal que lleva a cabo la mediaciény
establecer sesiones de mediacion segun § 205.504(b)(8).
(b) Una operacion certificada o solicitante de certificacién
puede solicitar mediacién para resolver una denegacion de
certificacidon o propuesta suspensién o propuesta revocacion
de certificacién emitida por un agente certificador o
programa organico estatal.
(1) Una operacién certificada o solicitante de certificacion
debe presentar cualquier solicitud de mediacion por
escrito al agente certificador o al programa orgénico
estatal aplicable dentro de un plazo de 30 dias calendario
a partir de la recepcién del aviso de propuesta suspension
o propuesta revocacion de la certificacidon o denegacion
de la certificacidn.
(2) Un agente certificador o programa organico estatal
puede aceptar o rechazar una solicitud de mediacién con
base en los criterios de decisién requeridos en el parrafo
(a) de esta seccidn. Los agentes certificadores deben
documentar estos criterios y la forma en que los aplicaron
a la solicitud.
(3) Si un agente certificador rechaza una solicitud de
mediacién, deberd comunicarlo por escrito, junto con la
justificacidn del rechazo, al solicitante de la certificacién o
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de la operacion certificada. El rechazo deberad incluir el
derecho a solicitar una apelacion, de conformidad con el §
205.681, en un plazo de 30 dias calendario a partir de la
fecha de recepcién de la notificacion escrita de rechazo de
la solicitud de mediacion.
(4) Cuando una operacién apela un rechazo de mediacion,
la accidn adversa que se impugna no debe ser finalizada
durante el procedimiento de apelacion.
(c) Ambas partes deben ponerse de acuerdo sobre la persona
que llevara a cabo la mediacion.
(d) Si esta en vigor un programa orgdanico estatal, las partes
deben seguir los procedimientos de mediacidn establecidos
en el programa organico estatal y aprobados por la
Secretaria.
(e) Las partes en la mediacidn disponen de un plazo maximo
de 30 dias calendario desde el inicio de la mediacién para
llegar a un acuerdo. El éxito de la mediacidn resultard en un
acuerdo de conciliacién acordado por escrito tanto por el
agente certificador como por la operacién certificada. Si la
mediacion no tiene éxito, el solicitante de la certificacion o la
operacion certificada dispone de 30 dias naturales a partir de
la recepcidn de la notificacidn por escrito de la finalizacidn de
la mediacion para apelar la denegacién de la certificacidn o la
propuesta suspension o revocacion de conformidad con §
205.681.
(f) Cualquier acuerdo de conciliacion logrado a través de la
mediacion debe cumplir con la Ley y los reglamentos de este
apartado. El Gerente del Programa podra revisar cualquier
acuerdo de conciliacién mediado para verificar su
conformidad con la Ley y las reglamentaciones de este
apartado y podra rechazar cualquier acuerdo o disposicion
que no se ajuste a la Ley o a las reglamentaciones de este
apartado.
(g) El Gerente del Programa puede proponer una mediacién y
llegar a un acuerdo en cualquier momento para resolver

cualquier notificacién de accidn adversa.
[88 FR 3548, 19 de enero de 2023]

§ 205.664 [Reservado]

§ 205.665 Procedimiento de incumplimiento para los
agentes certificadores.
(a) Notificacion.
(1) Se enviara una notificacién de incumplimiento por
escrito al agente certificador cuando:
(i) Una inspeccidn, revision o investigacion de un
agente certificador acreditado, efectuada por el
Gerente del Programa, revela cualquier
incumplimiento con la Ley o las regulaciones en esta
parte; o
(i) El Gerente del Programa determina que las
actividades de certificacién del agente certificador, o
de cualquier persona que realice actividades de
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certificacion en nombre del agente certificador, no
cumplen con la Ley o los reglamentos de este
apartado; o
(iii) El Gerente del Programa determina que las
actividades de certificacion en una oficina de
certificacion, y/o paises especificos, no cumplen con la
Ley o los reglamentos de este apartado.
(2) Dicha notificacién debe incluir lo siguiente:
(i) Una descripcion de cada incumplimiento;
(ii) Los hechos en los que se basa la notificacion de
incumplimiento; y
(iii) La fecha limite en la que el agente certificador
debera refutar o corregir cada incumplimiento y
presentar la documentacidn justificativa de cada
correccion cuando ésta sea posible.
(b) Resolucién. Cuando el agente certificador demuestre que
cada incumplimiento ha sido resuelto, el Gerente de
Programa enviard al agente certificador una notificacién
escrita de la resolucion de incumplimiento.
(c) Propuesta de suspensién o de revocacion. Cuando la
refutacion no es exitosa o la correccion del incumplimiento
no se completa dentro del periodo prescrito, el Gerente de
Programa enviara una notificacién escrita de la propuesta de
suspension o de revocacion de la acreditacién del agente
certificador. La notificacién de propuesta de suspension o de
revocacion debe indicar si ha de suspenderse o revocarse la
acreditacion del agente certificador o ciertas areas
especificadas de la acreditacion. Cuando la correccién del
incumplimiento no es posible, la notificacién de
incumplimiento y la propuesta de suspension o de
revocaciéon pueden combinarse en una sola notificacion. La
notificacion de la propuesta de suspensién o de revocacion
de la acreditacidon deberad indicar:
(1) Las razones de la propuesta de suspension o de
revocacion;
(2) La fecha propuesta de entrada en vigencia de la
suspension o revocacion;
(3) El impacto de la suspensién o la revocacion en la
futura elegibilidad para la acreditacién; y
(4) El derecho de presentar una apelacion en conformidad
con §205.681.
(d) Violaciones deliberadas. No obstante el parrafo (a) de
esta seccion, si el Gerente de Programa tiene razén para
creer que un agente certificador ha violado deliberadamente
la Ley o las regulaciones de este apartado, el Gerente de
Programa enviara al agente certificador una notificacion
escrita de la propuesta de suspension o de revocacién de la
acreditacion.
(e) Suspension o revocacién. Cuando el agente certificador
acreditado falla en presentar una apelacién de la propuesta
de suspensién o de revocacién de la acreditacioén, el Gerente
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del Programa enviara al agente certificador una notificacion

escrita de suspension o revocacion de la acreditacion.

(f) Cese de las actividades de certificacidon. Un agente

certificador cuya acreditacion es suspendida o revocada

debe:
(1) Cesar todas las actividades de certificacion en cada
area de acreditacion y en cada Estado para los cuales su
acreditacién ha sido suspendida o revocada.
(2) Transferir al Secretario y poner a disposicion de
cualquier oficial estatal rector pertinente del programa
organico estatal todos los registros correspondientes a
sus actividades de certificacion que fueron suspendidas o
revocadas.

(g) Elegibilidad.
(1) Un agente certificador cuya acreditacion es
suspendida por el Secretario bajo esta seccién puede en
cualquier momento, a menos que se indique lo contrario
en la notificacién de suspensidn, presentar al Secretario
una solicitud para el restablecimiento de su acreditacion.
La solicitud debe acompanarse por evidencia que
demuestre la correccion de cada incumplimiento y las
acciones correctivas tomadas para cumplir y permanecer
en cumplimiento de la Ley y de las regulaciones en esta
parte.
(2) Un agente certificador cuya acreditacién es revocada
por el Secretario no serd elegible para ser acreditado
como agente certificador bajo la Ley y las regulaciones en
este apartado por un periodo no menor de 3 afios

después de la fecha de tal revocacion.
[88 FR 3548, 19 de enero de 2023]

§§ 205.666 and 205.667 [Reservado]

§ 205.668 Procedimientos por incumplimiento bajo
programas organicos estatales.

(a) Un oficial estatal rector de un programa organico estatal
debe notificar con prontitud al Secretario del inicio de
cualquier proceso por incumplimiento contra una operacion
certificada, y enviar al Secretario una copia de cada
notificaciéon emitida.

(b) Un proceso por incumplimiento, conducido por un oficial
estatal rector de un programa organico estatal contra una
operacion certificada, serd apelable conforme a los
procedimientos de apelacién del programa organico estatal.
No habrd derechos subsiguientes de apelacion al Secretario.
Las decisiones finales de un Estado pueden ser apeladas ante
la Corte de Distrito de los Estados Unidos para el distrito en
el cual se ubique la operacién certificada.

(c) Un oficial estatal rector de un programa organico estatal
puede revisar e investigar denuncias de incumplimiento con
la Ley o las regulaciones respecto a la acreditacion de los
agentes certificadores que operan en el Estado. Cuando esa

revision o investigacidn revela algun incumplimiento, el
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oficial estatal rector del programa organico estatal enviara
por escrito al Gerente del Programa un informe de
incumplimiento. El reporte debe proveer una descripcion de
cada incumplimiento y los hechos en los cuales se basa el
incumplimiento.

§ 205.669 [Reservado]

INSPECCION Y ANALISIS, INFORMES Y EXCLUSION DE
LA VENTA

§ 205.670 Inspeccidn y analisis de productos agropecuarios
que seran vendidos o etiquetados como “100% organico”,
“organico” o “elaborados con (ingredientes o grupo(s) de
alimento(s) especificos) organico”.

(a) Todos los productos agropecuarios que seran vendidos,
etiquetados o presentados como “100% organico”,
“orgdanico”, o “elaborados con (ingredientes o grupo(s)
alimenticio(s) especificos) organico” deben ser puestos a
disposicion por las operaciones certificadas de produccion o
manipulacion orgdnica para su examen por parte del
Administrador, el respectivo oficial estatal rector del
programa organico estatal, o el agente certificador.

(b) El Administrador, el respectivo oficial estatal rector del
programa organico estatal, o el agente certificador puede
exigir un analisis antes o después de la cosecha de cualquier
insumo agropecuario utilizado o cualquier producto
agropecuario que sera vendido, etiquetado o presentado
como “100% organico”, “organico”, o “elaborado con
(ingredientes o grupo(s) alimenticio(s) especificados)
organicos” cuando hay razén para creer que el insumo o
producto agropecuario ha tenido contacto con una sustancia
prohibida o ha sido producido utilizando métodos excluidos.
Las muestras pueden incluir la recoleccidn y analisis de suelo,
agua, desechos, semillas, tejido vegetal; y muestras de
productos vegetales, animales y procesados. Tales pruebas
deben ser conducidas por el oficial estatal rector del
programa organico estatal correspondiente o por el agente
certificador, por cuenta del oficial o del agente certificador.
(c) Un agente certificador debe llevar a cabo analisis
residuales periddicos de los productos agropecuarios que
seran vendidos, etiquetados o presentados como “100%
organico”, “organico” o “elaborados con (ingredientes o
grupo(s) alimenticio(s) especificados) organicos”. Las
muestras pueden incluir la recoleccion y analisis de suelo,
agua, desechos, tejidos vegetales; y muestras de productos
vegetales, animales y procesados. Esas pruebas deben
llevarse a cabo por el agente certificador, por cuenta del
agente.

(d) Un agente certificador debe, anualmente, recolectar
muestras y hacer analisis de un minimo del cinco por ciento
de las operaciones que certifica, redondeado al numero
entero mas cercano. Un agente certificador que certifica
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menos de treinta operaciones al afio debe recolectar
muestras y hacer andlisis de al menos una operacion por afio.
Los analisis conducidos bajo los parrafos (b) y (c) de esta
seccion seran aplicables al porcentaje minimo de las
operaciones.

(e) La recoleccion de muestras en conformidad con los
parrafos (b) y (c) de esta seccion debe llevarse a cabo por un
inspector que represente al Administrador, al respectivo
oficial estatal rector del programa organico del Estado, o al
agente certificador. La integridad de la muestra debe
mantenerse a través de la cadena de custodia, y el analisis de
residuos debe llevarse a cabo en un laboratorio acreditado.
Los analisis quimicos deben hacerse de acuerdo con los
métodos descritos en la edicidn mds actualizada de Métodos
Oficiales de Andlisis de la AOAC Internacional u otra

metodologia validada actual aplicable para determinar la
presencia de contaminantes en los productos agropecuarios.
(f) Los resultados de todos los analisis y pruebas llevadas a
cabo bajo esta seccidn estaran disponibles para acceso
publico, a menos que la prueba sea parte de una
investigacion de cumplimiento en proceso.

(g) Si los resultados del analisis indican que un producto
agropecuario especifico contiene residuos de pesticidas o
contaminantes ambientales que exceden las tolerancias
regulatorias de la Administracién de Alimentos y
Medicamentos (FDA [siglas en inglés]) o de la Agencia de
Proteccién del Medio Ambiente (EPA [siglas en inglés]), el
agente certificador debe informar sobre esos datos con
prontitud a la agencia federal de salud cuya tolerancia
regulatoria o nivel de accién ha sido excedido. Los resultados
de andlisis que exceden las tolerancias regulatorias federales
deben también reportarse a la agencia de salud estatal

correspondiente o a la agencia extranjera equivalente.
[77 FR 67251, 9 de noviembre de 2012]

§ 205.671 Exclusidn de la venta organica.

Cuando el analisis de residuos detecta sustancias prohibidas
a niveles mayores del 5% de la tolerancia de la Agencia de
Proteccién del Medio Ambiente (EPA [siglas en inglés]) para
el residuo especifico detectado o la contaminaciéon ambiental
residual inevitable, el producto agropecuario no debe ser
vendido, etiquetado o presentado como producido
organicamente. El Administrador, el oficial estatal rector del
programa orgdnico estatal correspondiente, o el agente
certificador puede llevar a cabo una investigaciéon de la
operacion certificada para determinar la causa de la
sustancia prohibida.

§ 205.672 Tratamiento de emergencia de una plaga o
enfermedad.

Cuando una sustancia prohibida es aplicada a una operacién
certificada debido a un programa federal o estatal de
tratamiento de emergencia de una plaga o enfermedad, y
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por lo demas la operacién certificada cumple con los
requisitos de este apartado, el estatus de certificacién de la
operacion no se vera afectado como resultado de la
aplicacion de la sustancia prohibida; con las siguientes
condiciones:

(a) Cualquier cultivo cosechado o parte de una planta que
serd cosechada que tenga contacto con una sustancia
prohibida aplicada como resultado de un programa federal o
estatal de tratamiento de emergencia por plaga o
enfermedad no puede ser vendido, etiquetado, o presentado
como producido organicamente; y

(b) Cualquier ganado que sea tratado con una sustancia
prohibida aplicada como resultado de un programa federal o
estatal de tratamiento de emergencia por plaga o
enfermedad o un producto derivado de ese ganado tratado
no puede venderse, etiquetarse o presentarse como
producido organicamente; con estas excepciones:

(1) La leche o los productos lacteos pueden ser vendidos,
etiquetados o presentados como producidos organicamente
empezando 12 meses después de la ultima fecha en que el
animal lechero fue tratado con la sustancia prohibida; y

(2) Las crias de ganado reproductor gestantes tratados con
una sustancia prohibida pueden considerarse organicas;
siempre y cuando el ganado reproductor no estuviera en el
ultimo tercio de la gestacion a la fecha en que el ganado
reproductor fue tratado con la sustancia prohibida.

§8§ 205.673-205.679 [Reservado]

PROCESO DE APELACION CONTRA UNA ACCION
ADVERSA

§ 205.680 Aspectos generales.

(a) Las personas sujetas ala Ley que se consideren
perjudicadas por una accion adversa del Gerente de
Programa del Programa Orgdanico Nacional pueden apelar
dicha decisidn ante el Administrador.

(b) Las personas sujetas a la Ley que crean que han sido
afectadas de manera adversa por una decisién de
incumplimiento de un programa orgdnico estatal pueden
apelar tal decision ante el oficial estatal rector del programa
organico estatal, quien iniciara el proceso de apelacién en
conformidad con los procedimientos de apelacidn aprobados
por el Secretario.

(c) Las personas sujetas a la Ley que se consideren
perjudicadas por una accién adversa de un programa
organico estatal pueden apelar dicha decisidn ante el
funcionario estatal que rige el programa orgdnico estatal,
quien iniciard la tramitacion de la apelacién de conformidad
con los procedimientos de apelacién aprobados por el
Secretario.

(d) Las personas sujetas a la Ley que se consideren
perjudicadas por una accién adversa de un agente
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certificador o de un programa organico estatal podran
solicitar la mediacién establecida en § 205.663.

(e) Todas las apelaciones deben cumplir con los requisitos de
procedimiento establecidos en § 205.681(c) y (d).

(f) Todas las comunicaciones escritas entre las partes
implicadas en los procedimientos de apelaciéon deben
enviarse al domicilio social del destinatario mediante un
servicio de entrega que proporciona acuses de recibo
fechados.

(g) Todas las apelaciones deben ser revisadas, oidas y
resueltas por personas ajenas a la accidn adversa que se esta

apelando.
[88 FR 3548, 19 de enero de 2023]

§ 205.681 Apelaciones.
(a) Apelaciones de certificacidn por parte de los agentes
certificadores. Un solicitante de certificacién puede apelar la
notificacidon de denegacion de certificacion de un agente
certificador, y una operacion certificada puede apelar la
notificacidon de una propuesta suspension o revocacion de la
certificacion de un agente certificador ante el Administrador;
con la salvedad de que, cuando el solicitante o la operacidn
certificada estén sujetos a un programa orgdnico estatal
aprobado, la apelacion debe realizarse ante el programa
organico estatal, el cual llevard a cabo el proceso de
apelacion en conformidad con los procedimientos de
apelacién del programa organico estatal aprobado por el
Secretario.
(1) Si el Administrador o el programa organico estatal
sostiene la apelacion de un solicitante de certificacion o
de una operaciodn certificada respecto de la decision de un
agente certificador, el solicitante recibira una certificacion
organica, o una operacién certificada continuara su
certificacidn, segun le corresponda a la operacién. El acto
de sostener la apelacion no serd una medida adversa
sujeta de apelacidn por parte del agente certificador
afectado.
(2) Si el Administrador o el programa organico estatal
deniega una apelacidn, se iniciara un procedimiento
administrativo formal para denegar, suspender o revocar
la certificacién, a menos que las partes resuelvan las
cuestiones mediante un acuerdo, o que el apelante
renuncie o no solicite oportunamente una audiencia.
Dicho procedimiento se llevara a cabo en conformidad
con las Reglas Uniformes de Practica del Departamento
de Agricultura de los Estados Unidos, 7 CFR parte 1,
subparte H, o las reglas de procedimiento del programa
orgdanico estatal.
(b) Acciones adversas por el Gerente del Programa NOP. Una
persona afectada por una accién adversa, como se define en
§ 205.2, emitida por el Administrador del Programa NOP,
puede apelar al Administrador.
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(1) Si el Administrador sostiene una apelacién, se
concedera la acreditacidn a un solicitante, un agente
certificador continuara con su acreditacién o una
operacion continuard con su certificacion, se retirara una
sancion civil y se retirara un aviso de cesar y desistir,
segln corresponda a la operacion.
(2) Si el Administrador deniega una apelacién, se iniciara
un procedimiento administrativo formal para denegar,
suspender o revocar la acreditacién certificacion y/o
imponer sanciones civiles, a menos que las partes
resuelvan las cuestiones mediante un acuerdo, que el
apelante renuncie a una audiencia a que el apelante no
solicite oportunamentne una audiencia. Dicho
procedimiento se llevara a cabo en conformidad con las
Reglas Uniformes de Practica del Departamento de
Agricultura de los Estados Unidos, 7 CFR parte 1, subparte
H.
(c) Periodo para presentar apelaciones. La apelacion debe
presentarse por escrito dentro del tiempo establecido en Ia
carta de notificacidon o dentro de los 30 dias siguientes a la
recepcion de la notificacion, lo que suceda de ultimo. La
apelacion se considerara “presentada” en la fecha en que sea
recibida por el Administrador o por el programa organico
estatal. Una accién adversa sera final e inapelable a menos
que se presente una apelacion a tiempo.
(d) Donde y qué se debe presentar.
(1) Las apelaciones al Administrador deben ser
presentadas por escrito y enviadas a la siguiente
direccién: 1400 Independence Avenue, SW., Room 2642,
Stop 0268, Washington, DC 20250, o por transmisién
electrénica, NOPAppeals@usda.gov.
(2) Las apelaciones al programa orgdnico estatal deben
presentarse por escrito a la direccidén y persona
identificada en la carta de notificacidn.
(3) Todas las apelaciones deben incluir una copia de la
decisién adversa y una declaracién de las razones del
apelante para creer que la accion no fue apropiada o no
fue tomada en conformidad con las regulaciones

aplicables del programa.
[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, enmendada en 71 FR 53303, 11 de
septiembre de 2006; 80 FR 6430, 4 de febrero de 2015; 88 FR 3548, 19 de
enero de 2023]

§§ 205.682-205.689 [Reservado]
MISCELANEOS

§ 205.690 Numero de control OMB.
El numero de control asignado a los requisitos de recoleccion

de informacidn en esta parte por la Oficina de Administracién

y Presupuesto en conformidad con la Ley de Reduccion de
Tramites de 1995, 44 U.S.C. capitulo 53, es el nUmero OMB
0581-0191.
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[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, enmendada en 75 FR 7195, 17 de
febrero de 2010]

§ 205.691 Divisibilidad.

Si cualquier disposicidn de cualquier subparte se declara
invalida o la aplicabilidad de la misma a cualquier persona o
circunstancia se considera invalida, la validez del resto de
cualquier subparte o la aplicabilidad de la misma a otras

personas o circunstancias no se vera afectada por ello.
[88 FR 75394, 2 de noviembre de 2023]

§8§ 205.692-205.699 [Reservado]
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