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1. Objetivo

Definir los pasos necesarios para evaluar y aprobar el reconocimiento
retroactivo de la reduccién del periodo de transicion como una de las
restricciones establecidas en la Resolucion N° DAJ-20133ec-0201.0099, del
30 de septiembre del 2013 que contempla el Instructivo de la Normativa
General para Promover y Regular la Produccién Orgdnica-Ecoldgico-
Bioldgica en el Ecuador articulo 17

2. Alcance

Las directrices establecidas en este instructivo son de aplicacién exclusiva
para el equipo técnico de la Direccidon de Gestion Orgdnica de la Agencia
de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario cuando se requiera la
aprobacién de la reducciéon del periodo de transicion a predios de los
operadores orgdnicos en el Ecuador, considerando que esta es una
exclusién de la norma.

Aplica a aguellos operadores de productos agricolas, pecuarios, apicolas y
acuicolas que soliciten por escrito a la Agencia de Regulacion y Control
Fito y Zoosanitario la necesidad del reconocimiento total del periodo de
transicion establecido en la Resolucién DAJ-20133ec-0201.0099, del 30 de
septiembre del 2013.

3. Definiciones

Aplican las definiciones establecidas en el Instructivo de la Normativa
General para Promover y Regular la Produccién Orgdnica-Ecoldgica-
Bioldgica en el Ecuador, Resolucion DAJ-20133ec-0201.0099, del 30 de
septiembre del 2013. Adicional a estas se deben contemplar las siguientes:

Acreditaciéon oficial: Procedimiento mediante el cual un organismo
gubernamental con jurisdiccion para ello reconoce oficialmente la
competencia de un érgano de inspeccidén o certificacion para prestar
servicios de inspeccion y certificacion. En el caso de la produccion
orgdnica, la autoridad competente puede delegar la funcidon de
acreditacion en un organismo privado.

Agricultura convencional: La prdctica agricola aceptada como norma vy
predominante. La agricultura convencional se ha convertido en una forma
industrializada de agricultura caracterizada por la mecanizacion, los
monocultivos y el uso de insumos sintéticos, como fertilizantes quimicos,
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plaguicidas y organismos modificados genéticamente, que se centra en
lograr productividades y rentabilidades mdaximas, y que frata los productos
agricolas como mercancias. En grandes zonas del mundo en desarrollo, la
agricultura sigue siendo "tradicional”, con sistemas diversos, desde sistemas
de policultivo bien gestionados hasta sistemas de pastoreo extensivos y
erosionantes.

Agricultura orgdnica certificada: Conjunto de sistemas y productos
agricolas gestionados y producidos de conformidad con normas o©
reglamentos técnicos especificos, y que han sido inspeccionados vy
aprobados por un organismo de certificacion.

Agente contaminante: Cualquier sustancia no anadida intfencionalmente al
alimento, que estd presente en dicho alimento como resultado de la
produccién (incluidas las operaciones agricolas y ganaderas), la
fabricacion, la elaboracion, la preparacion, el tratamiento, el envasado, el
empaquetado, el fransporte o el almacenamiento de dicho alimento o
como resultado de la contaminacion medioambiental. El término abarca
las sustancias quimicas y bioldégicas cuya presencia no es deseable en los
alimentos, pero no incluye fragmentos de insectos, pelos de roedores y
otras materias extranas.

Caracteristicas de los suelos: Las caracteristicas de los suelos comprenden
pardmetros fisicos, quimicos y bioldgicos: los pardmetros fisicos incluyen
principalmente la estructura y textura del suelo; los pardmetros quimicos
estdn relacionados con la presencia y la cantidad de elementos minerales
y sustancias inhibidoras del crecimiento de las plantas; y los parédmetros
bioldgicos se refieren a la cantidad, el tipo y las actividades de los
organismos del suelo. La textura del suelo es el volumen relativo de
particulas de arena, limo y arcilla presentes en un suelo. La textura del suelo
influye en su capacidad de retencién de agua, en la circulacién del agua
en el mismo y en la faciidad de cultivo. La estructura del suelo es el
resulfado de la unidn de particulas del suelo formando agregados o
terrones de diferentes tamanos y formas. Un suelo bien estructurado
contiene agregados de diferentes tamanos que permiten que el aire y el
agua ocupen un espacio maximo.

Compactacion del suelo: Se produce compactacion del suelo cuando se
comprime por el peso del ganado o de la maquinaria pesada, haciendo
que disminuya el espacio poroso. Los suelos afectados pierden capacidad
de absorber el agua de lluvia, aumentando, por tanto, la escorrentia y la
erosion. Las plantas no crecen bien en suelos compactados porque los
granos de minerales estdn comprimidos, dejando poco espacio para el
aire y el agua, esenciales para el crecimiento de las raices.

Control de la erosion: es el conjunto de prdcticas empleadas para evitar o
controlar la erosion edlica o por efecto del agua en la agricultura, el
fomento de tierras y la construccién. Suele conllevar la creacién de algin
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tipo de barrera fisica, como vegetacion o rocas, que absorba parte de la
energia del viento o del agua que provoca la erosidon. Es importante aplicar
medidas eficaces de control de la erosion para prevenir la contaminacion
del agua y la pérdida de suelo.

Erosidon del suelo: En geologia, la erosidn se define como el proceso que
lentamente modela las laderas de las montanas, permitiendo la formacioén
de una capa de suelo producto del desgaste de las rocas y de los
depdsitos aluviales y coluviales. La erosion antropdgena, resultado de la
explotaciéon poco responsable del medio ambiente, aumenta la
escorrentia y reduce el espesor cultivable de los suelos y la productividad
de los cultivos.

Evaluacion: Andlisis sistemdatico basado en toda la informacién relevante
obtenida para tomar una decisidn en materia de certificacion. En lo que
respecta a esta decision, la evaluaciéon incluye, entre otras actividades, la
inspeccion.

Inspeccidn: La inspeccion es el examen de los alimentos o de los sistemas
de control de los alimentos y materias primas y de su elaboracion vy
distribucién, incluido el andlisis de los productos durante su elaboracion y
terminado, con el objetivo de verificar el cumplimiento de los requisitos. En
el caso de los alimentos orgdnicos, la inspeccion incluye el examen del
sistema de produccion y elaboracion.

Producto quimico agricola.- Los productos agroguimicos son compuestos
quimicos, generalmente sintéticos, de fabricacion industrial empleados en
la agricultura, como fertilizantes, plaguicidas o acondicionadores del suelo.
Organismo de control/Organismo de inspeccién: Organismo que realiza la
parte de la cerfificaciéon correspondiente a la inspeccion. Cuando un
organismo de certificacion realiza sus propias inspecciones, el organismo
de inspeccién es idéntico al organismo de certificacion. Cuando estas
funciones las lleva a cabo el mismo organismo, debe existir una separacion
clara entre las funciones de inspeccion y las de certificaciéon. En el caso de
pequenos grupos de productores, la autoridad de inspeccidon puede
delegarse en un representante de la comunidad para reducir los costos
derivados de la inspeccidn.

Organismo de certificacion: Organismo responsable de verificar que los
productos vendidos o etiquetados como “orgdnicos” se han producido,
elaborado, preparado, manipulado e importado de conformidad con
estas directrices.

Recursos Naturales: Cualquier componente del medio natural, como el
aire, el agua, el suelo, los recursos botdnicos y zooldgicos, y los minerales.
Un recurso renovable puede, potencialmente, tener una duraciéon
indefinida (siempre que no se sobreexploten las reservas) sin que
disminuyan las existencias disponibles porque se restituye mediante
procesos naturales (bien porque se recicla con rapidez, como el agua, o
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porgue se frata de un recurso vivo y puede propagarse o ser propagado,
como hacen algunos organismos y ecosistemas). Los recursos no
renovables (como el carbdn y el petrdleo) pueden llegar, con el tiempo, a
ser sustituidos mediante procesos naturales, pero la duraciéon de tales
procesos es muy grande, de escala geoldgica, no en la escala cronoldgica
de las generaciones actuales, y su consumo conlleva necesariomente su
agotamiento.

Residuo de plaguicida: Se entiende por residuo de plaguicida cualquier
sustancia especificada presente en alimentos, productos agricolas o
alimentos para animales como consecuencia del uso de un plaguicida. El
término incluye cualquier derivado de un plaguicida, tales como productos
de conversion, metabolitos y productos de reaccion, y las impurezas
consideradas de importancia toxicoldgica.

Seguridad del agua: La expresion “seguridad del abastecimiento de agua”
o “seguridad del agua” se refiere a la disponibilidad fiable de agua en
cantidad y calidad aceptables para la produccion, los medios de vida y la
salud, junto con un nivel de riesgo socialmente aceptable de crisis
imprevisibles relacionadas con el agua (por ejemplo, la variabilidad del
clima). La seguridad del abastecimiento de agua se ha definido como el
objetivo general de que “todas las personas tengan acceso a suficiente
agua salubre a un costo asequible para llevar una vida saludable,
higiénica y productiva, al mismo tiempo que se garantiza la proteccién y la
mejora del medio ambiente”.

Seguimiento efectivo conforme: Seguimiento realizado por un organismo
de certificacion con fines de inspeccionar a un operador en donde se
haya realizado un proceso de inspeccidon completo verificando todos los
requisitos establecidos en la Resolucion DAJ-20133ec-0201.0099, del 30 de
septiembre del 2013 , y conforme a lo establecido en sus procedimientos
de certificacion.

Sistema de insumos reducidos La agricultura de bajos insumos incluye la
agricultura orgdnica, pero también sistemas tradicionales que explotan
recursos sin aplicar medidas activas para reponerlos (por ejemplo, la
extraccién de los nutrientes del suelo). Los insumos a los que se refiere esta
definicién incluyen, entre otros, la mano de obra, el capital, el combustible
y el fertilizante. Los sistemas agricolas que utilizan, deliberadamente, pocos
insumos tratan de optimizar la gestion y el uso de los insumos de produccion
internos (es decir, los recursos de la explotacion agropecuaria) y de reducir
al minimo el uso de insumos de produccion externos (es decir, recursos
agjenos a la explotacion, como los fertilizantes y plaguicidas que se
compran fuera de la misma), siempre y cuando sea viable y factible, con el
objetivo de reducir los costos de produccidn, evitar la contaminaciéon de
las aguas superficiales y subterrdneas, disminuir la presencia de residuos de
plaguicidas en los alimentos, reducir el nivel general de riesgo del agricultor
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y aumentar la rentabilidad de la explotacion a corto y largo plazo. La
agricultura que usa recursos disponibles localmente y renovables, usa
POCOS iNsumos externos o ninguno, y se orienta generalmente solo a la
subsistencia se denomina agricultura de bajos insumos.

Transicion de un modo de produccién convencional a un modo de
produccion orgdnico.- La produccion convencional en proceso de cambio
hacia la produccion orgdnica certificada se conoce como “en transicion”.
Se trata de un proceso prolongado y, con frecuencia, dificultoso que
comprende  aspectos reglamentarios, de  produccién |y de
comercializacion.

4. Responsabilidades

e Es responsabilidad del personal de la Agencia de Regulacion vy
Conftrol Fito y Zoosanitario encargado de la ejecucion de este
proceso cumplir y hacer cumplir lo mencionado en este instructivo.

e Esresponsabilidad de los organismos de certificaciéon cumplir con los
requisitos establecidos en el anexo de este instructivo.

e Es responsabilidad de los operadores que deseen la reducciéon del
periodo de fransicidon el cumplimiento de lo establecido en este
instructivo.

5. Requisitos para la reduccion del periodo de transicion.
5.1 Antecedentes e introduccién

La Resolucién N° DAJ-20133ec-0201.0099, del 30 de septiembre del 2013,
que establece el instructivo de la normativa general para promover y
regular la producciéon orgdnica-ecoldgica-biolégica en el Ecuador, define
que la fransicion es el proceso programado de que una unidad de
produccidn convencional se transforma bajo vigilancia de una
certificadora, en un sistema de produccién orgdnica, durante el proceso
de transicion el operador debe cumplir la normativa especificada en el
presente instructivo.

En el mismo documento en los articulos 17 (de la fransicion en la
produccion vegetal), articulo 28 (de la transicion en la produccidén animal),
articulo 49 (de la transicion en los apiarios) y articulo 70 (de la transicién en
la acuicultura orgdnica) definen los diversos periodos de transiciéon que se
deben cumplir para los diversos productos que se contemplan dentro de la
Resolucion N° DAJ-20133ec-0201.0099, del 30 de septiembre del 2013.

En todos los casos, por ser excepciones, se da la posibilidad de que parte
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de este periodo o de que su totalidad sea reconocida por parte de la
Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario previo a que los
productos tengan la calidad de ser productos orgdnicos.

Para aquellos en donde no se hayan definido los periodos de transicion,
por ejemplo en algas, cuando no se encuentren dentro de una operacion
con oftras especies que tengan un periodo de transicion definido, serd
necesario que se haga la consulta formal a la Agencia de Regulacion y
Confrol Fito y Zoosanitario previo a iniciar el proceso de certificacion.

5.2 Principios generales para la reduccion del periodo de transicion

La transicién inicia desde que el organismo de certificacion hace el primer
seguimiento efectivo conforme al predio.

Toda decision de reduccién del periodo de transicion es de exclusiva
potestad de la Agencia de Regulaciéon y Control Fito y Zoosanitario y se la
readliza en base a los requisitos de este instructivo. Los tiempos a ser
considerados para reducir el periodo de fransicion varian segun el tipo de
especie (vegetales anuales o perennes, animales o especies acuicolas). La
reduccion del periodo de transiciéon, podrd ser total o parcial como una
excepcion a la Resolucion N° DAJ-20133ec-0201.0099, del 30 de septiembre
del 2013.

Las reducciones del periodo de transicion totales (es decir reduccion a
orgdnico sin pasar por un ano de seguimiento efectivo por un organismo
certificado bajo el estatus de transicion) es de exclusiva potestad de la
Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario y se aprobaran
solamente cuando se cuente con las evidencias del cumplimiento del 100%
de los requisitos establecidos en este documento y de la Resolucion N°
DAJ-20133ec-0201.0099, del 30 de septiembre del 2013.

Las reducciones parciales son potestad de los Organismos de Certificacién
y podrdn ser otorgadas cuando las evidencias presentadas no garantizan
que el sitio de produccidn se encuentra liore de productos prohibidos
(ultima aplicacion de productos prohibidos) por el periodo establecido
para cada especie detallados en los articulos del punto anterior (vea
punto 5.1 de este documento).

En operaciones que ya se encuentren certificadas bajo los requisitos de la
Resolucion N° DAJ-20133ec-0201.0099, del 30 de septiembre del 2013, vy
desean ampliar el drea de produccidén para especies vegetales, o tamano
del hato o apiario en caso de produccidn pecuaria, o lotes en casos de
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produccion acuicola, la decision de reducir el periodo de tfransicion serd
determinada por la agencia certificadora siempre que la nueva superficie
o0 especie pertenezca al mismo predio. En caso de que sea una nueva
superficie en otfro lugar distinto al predio ya certificado, la decision de
reduccion serd potestad de la Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario.

Aquellos productores que hayan sido certificados bajo la Resolucion N°
DAJ-20133ec-0201.0099, del 30 de septiembre del 2013 por otro organismo
de certificacion como orgdnicos no serdn sometidos a procesos de
reduccion del periodo de fransicidon siempre y cuando estos procesos
hayan sido realizados por organismos de certificacion registrados ante la
Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario, y se respeten las
consideraciones de intercambio de informacion establecidas en el articulo
99 de la Resolucion N° DAJ-20133ec-0201.0099, del 30 de septiembre del
2013 , ademds no tengan no conformidades graves abiertas, sanciones u
otro tipo de amonestaciones. Para estos casos se respetara lo establecido
en el articulo 99f.

En casos de certificacion con otfros reglamentos distintos a la Resolucion N°
DAJ-20133ec-0201.0099, del 30 de septiembre del 2013, con los cuales los
operadores han sido certificados por otros organismos de certificacion
registrados ante la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario,
podrdn ser aquellos con quienes la Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario tenga acuerdos de reconocimiento firmados o se encuentre
en proceso de hacerlo.

5.3. Requisitos para el servicio de reduccién del periodo de transicion total en la
Agencia:

3. Solicitud del Interesado dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario.

(Nota importante en la solicitud indicar con qué Agencia Certificadora ha

iniciado el proceso de reduccion.)

2. Copia de la factura de pago de supervision del periodo de fransaccion

segun se disponga el tarifario de la Agencia de Regulacién y Control Fito y

Zoosanitario en:

e Partida Presupuestaria: 130113
e Cobdigo de la Tarifa: 03.01.001

3. Documentos de respaldo
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3.1 Andlisis de riesgo de pérdida de intfegridad orgdnica de la operacion.
3.2 Registros anteriores de produccion que demuestren cuando fue la
Ultima aplicacion de sustancias prohibidas y que desde esta fecha en
adelante se ha manejado el predio de forma orgdnica. Estos al menos
deben estar relacionados al resultado del andlisis de riesgos y pueden ser
registros de produccion de fertilizacion, contfrol de plagas, cantidades
cosechadas o producidas, registros de compras, registros de entradas vy
salidas, y otros aplicables.
Al menos considerar los siguientes registros:

e Registros de produccion,

e Registros de fertilizacion,
e Registros de control de plagas,
e Registros de compras de fertilizantes y plaguicidas,
e Registros de entradas y salidas,
e Ofros aplicables segun el andlisis de riesgo
e El fiempo de los registros a ser presentados dependerd del

tiempo mdaximo definido por especie, por ejemplo:
Especie Tiempo
Especies vegetales 36 meses
Equinos y bovinos 12 meses
Pequenos rumiantes y cerdos 6 meses
Aves de corral destinadas para la

S 10 semanas
produccién de carne
Aves de corral destinadas a produccion de
6 semanas

huevos
Apiarios 12 meses
Instalaciones acuicolas que no puedan

; 24 meses
vaciarse
Instalaciones acuicolas que se  hayan

X 12 meses
vaciado
Instalaciones acuicolas que se han vaciado,
L 6 meses
limpiado y secado
Instalaciones en aguas abiertas. 3 meses

Se deben tener en cuenta las consideraciones establecidas en
el articulo 28 b y ¢ para reduccién del periodo de transicion
simultdnea a los predios de produccion vegetal y produccion
pecuaria.

3.3 Declaraciones, de preferencia juramentadas, de al menos tres
personas que no se encuentren vinculados con la operacion
orgdnica.
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La declaraciéon debe contener:

e La declaracion de cudnto fiempo atrds el predio ha sido
manejado como orgdnico y cuando fue la Ultima aplicacién de
productos prohibidos;

e Nombre y la direccién de contacto del emisor de la declaracion;
e Fechay ellugar de emision de la declaracién
e Firma del declarante
3.4 Andlisis de laboratorios para evidenciar que no existe residuos de
contaminantes prohibidos segun la pertinencia (suelo o parte
vegetal) (opcional) Los resultados deben venir de laboratorios
acreditados para el ensayo. 3.5 Medios verificables de la
capacidad de conocimiento y comprension de las normas de
produccion orgdnica de los principales involucrados en el manejo
de predio y/o del sistema inferno de control SIC.

3.6 Plan de manejo orgdnico completo (en funcién de los requisitos

establecidos en la Resolucion N° DAJ-20133ec-0201.0099, del 30 de

septiembre del 2013) del predio que demanda reduccion del
periodo de transicién.

3.7 Cualguier ofra evidencia que el operador considere que

aportaria mayor informacién para el reconocimiento del periodo de

fransicion.

Para el caso de produccion apicola

En el caso de la produccidén apicola, es necesario que se efectle un
andlisis de cera para determinar la presencia de sustancias prohibidas.

Para el caso de produccion acuicola

En el caso de la produccion acuicola, es necesario que se readlice un
andlisis de agua para determinar la presencia de sustancias prohibidas en
el sitio de produccidn con excepcidn de sitios de produccidn a mar
abierto.

Para el caso de grupo de productores: adicional a los puntos anteriores:

3.8 El plan de monitoreo de residuos que se encuentre en pleno
funcionamiento.

3.9 Informes de inspeccidn interna realizados por los inspectores aprobados
del SIC evidenciando que se han realizado seguimiento de los productores
de al menos 3 anos atrds.
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En caso de no contar con algunos de los requisitos establecidos, el
operador debe justificar la razén de no incluirlos en el expediente.

Todos los anexos deben ser enviados de forma digital en formato PDF
grabados en un CD-ROM ingresado en cualquiera de la oficinas a nivel
nacional de la Agencia de Regulaciéon y Control Fito y Zoosanitario.

5.4 Requisitos que deben enviar los organismos de certificacién cuando se trata
de una reduccién parcial:

Los organismos de certificacion cuando en sus procesos normales de
certificacién, tomaron la decision de reducir el periodo de transicion parcial, al
momento del registro del operador en la Agencia de Regulacién y Control Fito
y Zoosanitario deberdn incluir de manera adicional a los otros requisitos
declarados en el formulario RG-OR-05 la siguiente informacion de respaldo:

_—

s

Andlisis de riesgo de pérdida de integridad organica de la operacion.
Declaraciones de preferencia juramentadas, de al menos tres personas
que no se encuentren vinculados con la operacion orgdnica. La
declaracion debe contener la misma informacion de este requisito
mencionado anteriormente.

Andlisis de laboratorios para evidenciar que no existe residuos de
contaminantes prohibidos segun la pertinencia (suelo o parte vegetal).
Los resultados deben venir de laboratorios acreditados para el ensayo.
Documento sobre la decision tomada por el organismo de certificacion.
En caso de grupos de productores, informes de inspecciones internas
realizados por los inspectores del SIC o en su defecto los informes de
aprobacioén del SIC evidenciando que se han realizado seguimiento de
los productores de al menos 3 anos atrds.

5.5. Requisitos cuando se hacen ampliaciones de superficies y se realizan
reducciones del periodo de transicion:

10

Los organismos de certificacion tendrdn la potestad de realizar una reduccién
parcial o total en el caso de ampliacion de drea, Unicamente cuando los lotes
sean parte del mismo predio que anteriormente ya estuvo certificado, y para
el proceso de registro cumplirdn con los requerimientos del punto 3.

l.

Andilisis de riesgo de pérdida de integridad orgdnica de la operacion.

2. Declaraciones de preferencia juramentadas, de al menos fres personas

que no se encuentren vinculados con la operacion orgdnica. La
declaracién debe contener la misma informacion de este requisito
mencionado anteriormente.
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3. Andlisis de laboratorios para evidenciar que no existe residuos de

contaminantes prohibidos segun la pertinencia (suelo o parte vegetal).

Los resultados deben venir de laboratorios acreditados para el ensayo.

Documento sobre la decision tomada por el organismo de certificacion.

5. En caso de grupos de productores, informes de inspecciones internas

realizados por los inspectores del SIC o en su defecto los informes de
aprobacion del SIC evidenciando que se han realizado seguimiento de
los productores de al menos 3 anos atrds.

5.6. Requisitos cuando se trate de ampliaciones de dreas externas a predios

certificados

s

En caso de ampliacién de certificacion de un drea externa de un predio que se
encuentra certificado se presentardn los requisitos para reduccion del periodo de
transicion total.

6. Desarrollo

6.1 PASOS PARA EL PROCEDIMIENTO DE RECONOCIMIENTO DEL PERIODO DE
TRANSICION TOTAL:

6.1. El interesado debe ingresar la solicitud del servicio en cualquiera de las
oficinas de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario a nivel nacional
junto con los requisitos de forma digital grabados en un CD-ROM.

Cuando la solicitud haya sido receptada en cualquier Direccidén Distrital o
Jefatura de Servicios de Sanidad Agropecuaria del pais, el expediente debe
ser enviado a planta central, quienes atenderdn el proceso.

6.2. El ingreso de la solicitud en ventanilla Unica tendrd un cédigo de registro bajo
el cual se dard las respuestas oficiales tanto al operador, y a la agencia
certificadora con el fin de cuidar la trazabilidad del tradmite.

6.3. Una vez que el expediente se encuentre con el personal encargado de este
proceso en el Direccidén de Orgdnicos en planta central, procederd a revisar la
informacién enviada por el operador segun los requisitos establecidos.

6.4. En la evaluacion del expediente se debe analizar la importancia de la
informacién enviada, puede haber situaciones en las que no se incluya algin
requisito y se determine que no fue necesario esa informacién, como por ejemplo
los registros cuando es un predio en barbecho, no se disponen.

Para analizar la informacion, se debe considerar lo siguiente:

11
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e Que las declaraciones, de las fres personas o entes no se encuentren
vinculados con la operacion a ser considerada como orgdnica y que no
representen a un mismo grupo de interés. Entre estos se pueden considerar
a los trabajadores de las operaciones, vecinos, entes gubernamentales
(excepto la Agencia de Regulaciéon y Control Fito y Zoosanitario) o no
gubernamentales, u otros. Los propietarios estdn excluidos de estas
declaraciones.

e En los andlisis de laboratorios para evidenciar que no existen residuos de
contaminantes prohibidos, de suelos y de partes vegetales o animales
(incluidas especies pecuarias, apicolas o acuicolas) que se hayan
realizado por parte del operador demostrando que no existe
confaminacién de productos prohibidos en funcién al resultado del andlisis
de riesgos. Para ello los andlisis deben ser realizados en laboratorios
acreditados para cada alcance ensayado, y que se hayan analizado
analitos que involucren los principales contaminantes para cada especie
en funcion del andlisis de riesgos.

e En la capacidad de conocimiento y comprension de las normas de
produccion orgdnica de los principales involucrados en el manejo del
predio o de la operacidn para grupos con sistemas de control interno
pueden demostrar mediante un curso de capacitacidon, experiencia,
formacién profesional entre las principales.

e En el plan de manejo orgdnico PMO del predio que demanda reduccion
del periodo de fransicion debe estar claramente establecidos, los requisitos
de la Resolucion N° DAJ-20133ec-0201.0099, del 30 de septiembre del 2013
,art 10 y 100b, mds los siguientes puntos criticos:

a. Origen del material de propagacién o de origen de las especies.

b. Seguimiento realizado por el personal del sistemma de control
intferno para aquellas operaciones de grupos de productores
organizados.

e Cualquier otra evidencia que el operador considere que aportaria mayor
informacién para el reconocimiento del periodo de transicién.

6.5. Una vez revisada la informacion presentada por el operador, la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario en un plazo no mayor a 30 dias
coordinard con el operador la inspeccidén de campo.

Para la inspeccion de campo, la Direccion de Orgdnicos designard al inspector
orgdnico oficial de la provincia donde se encuentre el operador para que se
ejecute la inspeccién. Planta central elaborard el plan de inspeccion y la
noftificard oficialmente al productor la fecha, hora e inspector designado.

12
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En el caso de que la Agencia de Regulaciéon y Control Fito y Zoosanitario no
cuente con un inspector orgdnico oficial en la provincia, planta central designara
a quien pueda cumplir con la inspeccion.

6.6. La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario - planta central
solicitard oficialmente a la agencia certificadora la informacion correspondiente
del operador para que en el plazo méximo de 30 dias entregue los documentos
del operador, siendo estos:

6.6.1 Informe de inspeccion realizado por el organismo de certificacion
completo en base a sus procedimientos de certificacidon aprobados en sus
procesos de acreditacion ante el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano
SAE. Dicho informe debe contemplar informacion clara y las evidencias
especificas en donde se sustente la toma de decision para la reduccion
del periodo de transicion.

6.6.2 Decision final del proceso indicando su recomendacion a la Agencia
de Regulacioén y Control Fito y Zoosanitario sobre el proceso de reduccion
del periodo de fransicion (aprobado o negado), avalado por la firma de
responsabilidad de quienes toman la decisiéon de certificacion.

6.6.3 Plan de manejo orgdnico del cliente aprobado por la agencia
certificadora.

6.6.4 En caso de que se hayan realizado andlisis de residuos, copias de los
resultados de estos.

6.6.5 En el caso de grupos de pequenos productores con sistemas de
conftrol interno (SCI) se debe tener evidencia clara de la evaluacion de la
funcionalidad del SCI de parte del organismo de certificacion.

Los organismos de certificacién para generar la informacién solicitada, se
adaptardn a los establecidos en sus procedimientos de certificacion, por lo
gue deben desarrollar procedimientos y registros especificos para la gestion
de los procesos de reducciones del periodo de transicion.

De igual manera los organismos de certificacion deben basar sus
actividades de control para reduccion del periodo de tfransicidon en un
andlisis de riesgos de su cliente.

6.7. Procedimiento para gestion de visitas del personal de la Agencia de
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario en procesos de reduccion del periodo de
tfransicion.

13
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6.7.1. El inspector orgdnico oficial designado, tomard contacto con el
operador y coordinard la logistica de la inspeccion de acuerdo al plan de
visita. Los organismos de certificacion no podrdn participar como
observadores en este proceso para garantizar la independencia del
mismo.

6.7.2. En la fecha y hora designada, el inspector realizard la inspeccion
completa para lo cual podrd emplear los siguientes formularios, segun sea
el caso:

RG-OR-12 Lista de chequeo para operaciones agricolas

RG-OR-13 Lista de chequeo para operaciones de hongos comestibles

RG-OR-14 Lista de chequeo para operaciones de recoleccion silvestre

RG-OR-15 Lista de chequeo para operaciones pecuarias

RG-OR-16 Lista de chequeo para operaciones apicolas

RG-OR-17 Lista de chequeo para operaciones acuicolas incluidas la

produccion de algas

¢ RG-OR-20 Lista de chequeo para operaciones con sistemas de conftrol
interno

e RG-OR-20 Andilisis de riesgo

6.7.3 En el caso de predios en barbecho, no aplica el uso de los formularios
enlistados.

6.7 .4 El procedimiento de inspeccién deberd seguir los lineamientos de la
norma ISO 19011:2011 o su Ultima actualizacion.

6.7.5 Al momento de inspeccionar, el inspector deberd buscar las
evidencias del caso solicitadas en las listas de verificacion segun
corresponda, poniendo mucha atencién en:

Predios agricolas:

a. Observar con que recursos naturales cuenta el predio.

b. Indagar sobre el historial del suelo.

c. Verificar en lo que se pueda las caracteristicas del suelo (revisar

andlisis fisico quimicos del suelo, identificar contenido de materia

orgdnica).

Revisar si existe compactaciéon del suelo.

e. Revisar si existe erosion del suelo y si se han tomado las medidas
para minimizar la erosion.

f. Observar las condiciones situacidn de malezas, confirmar el
método de control de malezas.

o
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g. Verificar que no se han readlizado aplicacién de sustancias
prohibidas en el suelo como herbicidas.

h. Cuando la reduccidn sea de un cultivo implementado revisar los
puntos de la normativa previstos para produccion vegetal (art. 4
al art. 22).

i. Verificar los predios colindantes para saber los tipos de cultivos y
corroborar las medidas a implementar o implementadas para
minimizar riesgo por deriva.

j. Identificar en la medida de lo posible la flora y fauna del suelo.

k. Verificar el cumplimiento de plan de fertilizacion.

l. Identificar mediante la observacion la presencia y nivel de
ataque de plagas en los cultivos.

m. ldentificar biodiversidad de cultivos y especies en el predio.

n. Verificar métodos de control de plagas en campo.

o. ldentificar en bodegas insumos empleados para el control de
plagas tanto intra prediales y los de tipo comercial y verificar que
estos hayan tenido autorizacibn de uso por la agencia
certificadora y estén declarados en el PMO.

p. Revisar registros de fertilizacion, control de plagas, produccion,
ventas, compra de insumos y otros que estén acorde a la
produccion.

g. Corroborar la necesidad técnica del uso de insumos.

r. Cuando haya cultivo implementado hacer un ejercicio de
trazabilidad, (escoger un periodo de prueba).

s. Verificar fuentes de agua de riego, revisar andlisis de calidad de
agua de riego y para postcosecha.

t. Entrevistar a los trabajadores y al productor sobre las prdcticas
orgdnicas que emplean para identificar su conocimiento en el
tema orgdnico.

u. Cuando se pueda enfrevistar a los declarantes de las cartas de
confirmacién de no aplicacion de sustancias prohibidas.

v. Confirmar que en el predio se utiliza al minimo insumos permitidos.

6.7.6 En el caso de las ofras reducciones que no son de tfipo agricola, por
ser el fiempo menor, se empleard las listas de verificacion elaboradas para
el caso.

6.7.7 En la inspeccion se redlizardn tomas de muestras de suelo y de
producto final u hoja basdndose en los procedimientos internos
establecidos por la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario
para tomas de muestras de productos para determinacion de residuos de
plaguicidas. La muestra serd identificada y embalada en las fundas
oficiales de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario

15
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elaboradas para el fin, y se entregard, al momento de la reunién de cierre
una contra muestra al operador.

6.7.8 La muestra serd enviada en el menor tiempo posible, guardando la
cadena de custodia, a los laboratorios de la Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoosanitario o a los laboratorios que se consideren como
confiables, siguiendo el procedimiento establecido por el laboratorio de
diagndstico de contaminantes.

En el caso de fuerza mayor, que imposibilite el envio de la muestra al
laboratorio de contaminantes de la Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario, la muestra serd enviada a ofro laboratorio acreditado o
reconocido para el ensayo de residuos de plaguicidas que lo determine la
Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario. El costo de este
andlisis serd cubierto por el operador.

Los andlisis de residuos serdn realizados en los laboratorios de la Agencia de
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario o en aquellos que los consideren
como confiables y sus resultados son vinculantes para la decision final a ser
tomada.

6.7.9 Como producto de la inspeccion, el inspector debe emitir un informe
del resultado de la inspeccidn, en el que debe incluir la conclusion y la
recomendacién de la reduccidn, sea esta total o parcial. En el informe, es
necesario que se detalle el resulfado de la informacion analizada y de lo
observado y evidenciado en el campo.

Junto al informe, enviard los listados de verificacion empleados y los
hallazgos encontrados. El informe debe venir respaldado con la firma del
inspector y las listas de chequeo con la firma del operador inspeccionado.

6.8. Toma de decision

16

La decision final sobre el reconocimiento total o parcial del periodo de
transicion serd tomada por la Direccion de Orgdnicos en planta central para
lo cual deberd contar con la siguiente informaciéon: Informacién enviada del
solicitante

¢ Informe enviado por el inspector de la Agencia de Regulacion y Control
Fito y Zoosanitario.

e Resultados de los andlisis de laboratorio de la muestra fomada

e Informacién solicitada a la agencia certificadora.
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6.8.1 Una vez recibida la informacién, el Director designard al menos dos
personas para que evallen la informacion presentada y que en un plazo
no mayor a 30 dias se emita un comunicado informando las conclusiones
de este proceso para lo cual se elaborard el acta de toma de decision
final prevista en el formato RG-OR-26 Decisiones para reduccion del
periodo de tfransicion.

En el acta constara la decisiéon final e indicard bajo qué criterios se aprobd
o negd la reduccion del periodo de fransicion, esta serd revisada vy
aprobada por el técnico responsable; el Director de la Direccion de
Orgdnicos y del Coordinador General de Inocuidad de los Alimentos.

6.8.2 Tiene mayor prioridad para la toma de decision:

e El andlisis de riesgo evaluado

e Las declaraciones escritas emitidas por terceros de la condicidon del
predio a reducir.

e La situacion actual del predio (cultivo o barbecho). Los barbechos
son mds aptos para la decisibn de reduccidon del periodo de
transicion.

e Elinforme de evaluacion de la agencia certificadora

e Larecomendacion emitida por la agencia certificadora

e El informe de evaluacion emitido por el inspector de la Agencia de
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario , donde incluye su
recomendacion

e Losresultados de los andlisis de laboratorio

6.8.3 Una vez tomada la decision, ésta serd notificada oficialmente al
operador, quien a su vez deberd informar a su agencia certificadora para
que continle con su proceso de certificacion, y posterior registro en la
Agencia de Regulacion y Confrol Fito y Zoosanitario como operador
orgdnico ya sea como orgdnico o en fransiciéon.

6.8.4 La decision tomada por la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario es vinculante a la decisidon del organismo de certificacion.

6.8.5 Una vez recibido el oficio por parte del operador y en caso de no
estar de acuerdo, con la decision tomada, puede gestionar una queja tal
como se lo ha establecido en el procedimiento de quejas del sistema de
gestion de calidad de la Agencia de Regulacion y Confrol Fito vy
Zoosanitario.

17
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7. Consideraciones para la reduccion del periodo de transicion
7.1 Especies Vegetales

Es necesario aclarar que en especies vegetales, el tiempo de transicion
depende de la clasificacion que se le haya dado a la especie, que puede
ser:

e Especies anuales, en donde la transicion contempla dos anos mds
un ciclo de cultivo. Enfiéndase que el ciclo de cultivo debe ser
sembrado en el tercer ano y cosechado en el tercer ano.

e Especies perennes, en donde son ftres anos desde la Ultima
aplicacion de productos prohibidos. Entiéndase que la cosecha
inmediata a los fres anos calendario es considerada como orgdnica.

De acuerdo a esas consideraciones se tendrd en cuenta para reducir el
tiempo de transicion.

En el caso de que los resultados de laboratorio de una muestra de frutos u
hojas, detecte residuos de sustancias prohibidas, no se otorgard la
reduccion del periodo de fransicion. Para este caso se comparard los
resultados con los limites mdximos de residuos (LMR) de acuerdo a lo
establecido en el instructivo de andlisis de riesgo y planes de monitoreo de
sustancias prohibidas aprobado.

En el caso de que en los resultados de laboratorio de una muestra de
suelos se detecte residuos de sustancias prohibidas, no se otorgard la
reduccién del periodo de transicién. Para este caso se comparard los
resultados con los limites mdximos de residuos (LMR) establecidos por el
texto unificado de la legislacion ambiental secundaria 2015: TULAS para
suelos de uso agricola y residencial.

Tiene mayor probabilidad de una reduccion total del periodo de transicion
aquellas operaciones que, tal como se ha detallado en el articulo 17 de la
Resolucion N° DAJ-20133ec-0201.0099, del 30 de septiembre del 2013,
cumplan con las siguientes consideraciones:

e Operaciones con suelo virgen, exceptuando aquellas que
provengan de bosques primarios. (vea definicion establecida en la
Resolucion N° DAJ-20133ec-0201.0099, del 30 de septiembre del
2013)

18
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Operaciones con suelo que no ha sido cultivado por mds de fres
anos, exceptuando aquellas que provengan de bosques primarios.
(vea definicion establecida en la Resolucion N° DAJ-20133ec-
0201.0099, del 30 de septiembre del 2013)

Operaciones en barbecho. Entiéndase barbecho como aquellos
sitios de produccién en donde la tierra se deja sin sembrar o cultivar
durante uno o varios ciclos vegetativos, con el propdsito de
recuperar y almacenar materia orgdnica y humedad, ademds de
evitar patdégenos esperando a que sus ciclos terminen sin poder
volver a renovarse debido a la falta de hospederos disponibles.
Operaciones de sistemas de produccion agricola de insumos
reducidos o tradicionales de bajo o nulo uso de insumos dentro de
los Ultimos 3 anos.

Superficies que han sido dedicadas a programas de proteccion
ambiental aprobados por el Ministerio del Ambiente del Ecuador
siempre y cuando estas tierras no provengas de bosques primarios.
Los productos vegetales provenientes de la recolecciéon silvestre
pueden tener una reduccidén del periodo de transicion a cero
siempre y cuando se demuestre la aplicacion de los requisitos
establecidos en la Resolucion N° DAJ-20133ec-0201.0099, del 30 de
septiembre del 2013, por un periodo anterior a 3 anos de la primera
visita de inspeccién.

7.2 Consideraciones para la reduccion del periodo de transicidon en especies
pecuarias

Las especies pecuarias que demanden una reduccién del periodo de
transicién deben considerar los periodos establecidos en el articulo 28 de |a
Resolucion N° DAJ-20133ec-0201.0099, del 30 de septiembre del 2013.

La Agencia de Regulacion y Confrol Fito y Zoosanitario podrd definir
periodos para aquellas especies que no se encuentren detalladas en este
articulo.

7.3 Consideraciones para la reduccion del periodo de transicidon en especies
apicolas

19

Para todos los casos de reduccion del periodo de transicidon de especies
apicolas se considerard lo establecido en el articulo 49 de la Resolucidn N°
DAJ-20133ec-0201.0099, del 30 de septiembre del 2013.
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7.4 Condiciones adicionales para la reducciéon del periodo de transicion en
especies acuicolas

Las especies acuicolas que demanden una reduccidén del periodo de
transicion deben considerar los periodos establecidos en el articulo 70 de la
Resolucion N° DAJ-20133ec-0201.0099, del 30 de septiembre del 2013.

La Agencia de Regulaciéon y Control Fito y Zoosanitario podrd definir
periodos para aguellas especies que no se encueniren detalladas en este
articulo.

7.5 Consideraciones para reducciones de periodos de tfransicion en grupos de
pequenos productores cerlificados bajo sistemas de control interno

20

La consideracion para la reduccion del periodo de transicion de aquellos
productores que se encuentren bajo un sistema de control interno (SCI)
dependerd netamente del nivel de funcionamiento del SCI y del tiempo
gue este haya estado implementado dentro de la operacion.

Si en el proceso de evaluacidon en campo, se evidencia que el SIC no estd
funcionando plenamente, y es notorio la falla sistémica, no se reducira el
periodo de transicion de aquellos productores amparados por el SIC.

Entre las fallas sistémicas, podria considerarse:
e Falta de capacitacion de los productores e inspectores internos.

Conflictos de interés identificados.

No tener competencia técnica los inspectores internos.

Falta de control en la comercializacion grupal.

No existen los acuerdos contfractuales firmados por los productores y

el representante del SIC.

e No se haya redlizado las auditorias internas al 100% de los
productores al menos una vez al ano.

¢ Que no se hayan implementado las medidas correctivas de los
hallazgos evidenciados en las auditorias internas

¢ Que no se cuente con un procedimiento de sanciones o que no se
cumplan las sanciones establecidas en los procedimientos intfernos.

¢ Que el plan de monitoreo de residuos de sustancias prohibidas no
esté funcionando.

e Que no se cuente con el seguimiento y evaluacion del historial del
suelo de cada productor.

e Ofras, segun los casos.
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Si en el proceso de evaluacion en campo, se evidencia que el SIC esta
funcionando plenamente, y se encuentren faltas aisladas de ciertos
productores, se considerard revisar e investigar con mds detalle para
encontrar la raiz de dicha falta. En el caso de verificarse que no es un error
del sistema, se podrd conceder la reduccién del periodo de transicion al
grupo a excepcion de los productores donde se identifico la falta.

Para proceder con una reduccidon del periodo de transicidon de
productores amparados con un SIC, se debe tener en cuenta lo dispuesto
en el articulo 102 de los miembros de un operador grupal.

Cuando un productor pase de formar parte de un grupo certificado por un
organismos a formar parte de otro grupo certificado por ofro organismo de
certificaciéon es necesario que se cumpla con lo establecido en el articulo
109.b. o 109.c de la Resolucion N° DAJ-20133ec-0201.0099, del 30 de
septiembre del 2013 , sobre la necesidad de intercambiar informacion del
productor.

La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, de acuerdo a su
capacidad operativa, podrd inspeccionar a cada uno de los productores
maximo de un grupo de hasta 60 unidades, ademds se tomard en cuenta
la superficie de los predios a inspeccionar; pasado este numero
inspeccionard seleccionando una muestra al azar y aplicando la
metodologia prevista en la tabla 2 del anexo XI del instructivo de la
normativa de produccion orgdnica.

Cuando se trate de la inclusion de nuevos miembros a un grupo de
productores y estos opten por la reduccién del periodo de fransicidon, se
evaluard el seguimiento previo realizado por los inspectores internos y la
decision tomada por parte del SIC.

21



MINISTERIC
JE AGRICULTURA
D Y GANADERIA

AGROCALIDAD
AGENCIA DE REGULACION ¥

INSTRUCTIVO PARA EVALUAR Y APROBAR
REDUCCIONES DE PERIODOS DE TRANSICION

Edicion No: 1

Fecha de Aprobacién: 26-02-2021

PROCESO: INOCUIDAD DE ALIMENTOS

ISUBPROCESO: ORGANICOS

Flujo de proceso

Evaluar y Aprobar Reducciones de Periodos de Transicion

Fase

Operador

Direccion de Organicos

Direccion Distrital y
Jefatura de Servicio de
Sanidad Agropecuaria

Organismo de
Certificacion

Elaborarsolicitud de
reduccion del periodo de

Recibir solicitud y

transicion

T

Devolverysolicitar la
informacién adicional
(hasta por dos ocasion es)

[&—n

Confirmar paraque el
operador contacte OCy

A 4

evaluacién documental

Solicitud
completa?

Designar a analista

coordinar logisticacon
analista

responsable

Gestionar proceso para

Realizar Inspeccién

Recibir la decision

final otorgada por

Agrocalidad sobre
reduccion del

A

Analizar resultados
de Laboratorio de [«

» insituytomade
muestras

A 4
Enviar muestras al

muestras tomadas

laboratorio en
Planta Central

Tnformes de
inspeccion y
resultados de

ensayos

A 4

Recibir informes y |

reduccion de periodo de
transicion

v

Elaborar Informe y
recomendaciones sobre
reduccién

ensayos

v

Emitir informe con

periodo de
transicion
(vinculante a
decision del OC

Fin

la decision

8. CONTROL DE CAMBIOS.

22




U
JE AGRICULTURA
D Y GANADERIA

INSTRUCTIVO PARA EVALUAR Y APROBAR
REDUCCIONES DE PERIODOS DE TRANSICION

Edicion No: 1

Fecha de Aprobacién: 26-02-2021

PROCESO: INOCUIDAD DE ALIMENTOS

ISUBPROCESO: ORGANICOS

Fecha anterior Cambios o modificaciones Fechq. <Gl i)
cambio
22-06-2017 Cambio de logo del Ministerio de | 26-02-2021 Rubén
Agricultura y Ganaderia y de Moscoso

AGROCALIDAD en el encabezado.
Cambio de la palabra AGROCALIDAD
por Agencia de Regulaciéon y Control
Fito y Zoosanitario en las paginas 1, 5,
6,7,9,11,12,13,15,16, 17,19,y 20.
Adicion de la frase “Jefatura de
Servicio de Sanidad Agropecuaria” en
la calle “Direccion Distrital”.

Cambio de la frase del condicional a
“Solicitud completa?”.

Eliminacion de actividades Informes de
inspeccion y resultados de ensayos.
Cambio a verbos en infinitivo en las
actividades dentro del flujograma
anexo

Elaborado por

Nombre: Rubén Patricio Moscoso Torres
Cargo: Analista de Control de Productos y Actores Organicos

c.i.: 1712219706
Revisado por

Nombre: Rubén Patricio Moscoso Torres
Cargo: Analista de Control de Productos y Actores Organicos

c.i: 1712219706
Aprobado por

Nombre: Veronica Natali Santillan Nafiez
Cargo: Directora de Organicos

c.i.: 1710680354
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