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[bookmark: _Toc117167008]CONTROL, EXPEDICIÓN, REVISIÓN Y DISTRIBUCIÓN DEL DOCUMENTO
Este documento y sus subsiguientes revisiones son expedidos y controlados por la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario. El documento es distribuido a todas las localidades dentro de la República de Ecuador, donde se ejecuten las actividades y procesos descritos en el mismo.
El documento se expide solo en copias a las Direcciones Distritales y Articulación Territorial, Direcciones Distritales, Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria y Organismos de Certificación acreditados bajo la Norma ISO/IEC 17065 para el alcance de producción orgánica cuyos responsables se harán cargo de su aplicación. Este documento se encuentra disponible en la página web: www.agrocalidad.gob.ec .
Dadas las características de dinamismo de las acciones que contempla esta política y todos aquellos aspectos que en determinado momento pueden ser objeto de reglamentación, se requiere una constante actualización mediante la sustitución de hojas. Las hojas que sean modificadas serán cambiadas por nuevas las cuales deberán llevar la fecha en la cual se efectuó la modificación y la disposición legal que la autoriza.
Cualquier modificación de esta política requerirá de la aprobación del Director Ejecutivo de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario.
[bookmark: _Toc117167009]ACRÓNIMOS
ANC: Autoridad Nacional Competente - Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario.
[bookmark: _Toc117167010]DEFINICIONES

3.1 Alimento. Es todo producto natural o artificial que ingerido aporta al organismo de los seres humanos o de los animales, los nutrientes y la energía necesarios para el desarrollo de los procesos biológicos.

3.2 Alimento Semielaborado. Son alimentos intermedios entre alimento crudo y listo para el consumo, las materias primas se transforman en producto semielaborado y estos, posteriormente en alimento para el consumo. Son productos que no se consumen ni expenden directamente al consumidor.

3.3 Alimento Procesado Orgánico. Es toda materia alimenticia natural o artificial que para el consumo humano ha sido sometida a operaciones tecnológicas necesarias para su transformación, modificación y conservación, que se distribuye y comercializa en envases rotulados bajo una marca de fábrica determinada. El término alimento procesado, se extiende a bebidas alcohólicas y no alcohólicas, aguas de mesa, condimentos, especias y aditivos alimentarios.


3.4 Auditoría. Proceso sistemático, independiente y documentado para obtener evidencias objetivas y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios de auditoría.

3.5 Ciclo de certificación. Tiempo que no debe superar los 12 meses. Inicia con la decisión de certificación y finaliza con la perdida de vigencia del certificado orgánico.

3.6 Lote. Cantidad de un producto alimenticio, del cual la persona encargada del muestreo sabe o supone que tiene características uniformes, como por ejemplo: origen, productor, variedad, envasador, tipo de envasado, marcas, consignador, entre otros.

3.7 Muestra simple. Una o más unidades vegetales o unidades procesadas extraídas mediante un procedimiento establecido de un lote.

3.8 Muestra compuesta. Se refiere a una combinación de muestras simples tomadas en el mismo sitio de producción que sirva para obtener la información necesaria de ese lote, lo cual servirá de base para tomar una decisión sobre dicho lote o sobre el proceso que lo produjo.

3.9 Muestreo. Procedimiento mediante el cual se colecta las muestras representativas para el análisis de residuos de plaguicidas.

3.10 Operador orgánico. Persona natural o jurídica debidamente certificada y registrada ante la Agencia, que se dedique a la actividad de producción, procesamiento, empaque, etiquetado, almacenamiento, transporte y comercialización nacional importación y exportación de los productos de origen agropecuario que se etiqueten o denominen como orgánicos. En el caso de las tiendas de conveniencia, bodegas de alimentos o supermercados que expendan una amplia variedad de productos, su consideración y consecuente obligación de acreditación como operadores orgánicos será optativa y voluntaria.

3.11 Organismo de certificación. Persona jurídica que mantiene una acreditación vigente bajo la Norma ISO/IEC 17065 para Producción Orgánica emitida por el Servicio de Acreditación Ecuatoriano y que mantiene un registro vigente ante la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario.

3.12 Producción primaria. Es el primer paso de la cadena de producción agropecuaria, previo a la industrialización, transformación, o cualquier otro proceso que modifique las características físicas, químicas y/o biológicas propias de los productos agrícolas y pecuarios.

3.13 Unidad. La parte discreta más pequeña de un lote que deberá extraerse para formar la totalidad o parte de una muestra simple.
Nota: Frutas y hortalizas frescas. Cada fruta, hortaliza o racimo natural entero (por ejemplo uvas), constituirá una unidad, salvo en el caso de que sea pequeño. Cuando se pueda utilizar un instrumento de muestreo sin dañar el material, podrán crearse unidades por este medio. Las frutas u hortalizas frescas no deberán cortarse ni romperse para obtener unidades

[bookmark: _Toc117167011]OBJETIVO
Establecer disposiciones técnicas y administrativas complementarias a las indicadas en el Instructivo de la normativa general para promover y regular la producción orgánica – ecológica – biológica en el Ecuador, respecto a la producción, procesamiento, comercialización de los productos orgánicos ecuatorianos destinados a la exportación.
[bookmark: _Toc117167012]ALCANCE
5.1 Las directrices establecidas en este documento son de aplicación para:
· Operadores orgánicos que produzcan, procesen, comercialicen productos orgánicos que se exportan.
· Productores que estén iniciando el proceso para certificar productos orgánicos destinados a la exportación.
· Organismo de certificación acreditados con la Norma ISO/IEC 17065 por el Servicio de Acreditación Ecuatoriano y registrados ante la ANC.
· Personal técnico e inspectores orgánicos oficiales de la ANC.
5.2 En este manual se utilizan las siguientes formas verbales:
· Debe. Indica un requisito.
· Debería. Indica una recomendación.
· Puede. Indica un permiso, una posibilidad o una capacidad.
[bookmark: _Toc117167013]RESPONSABILIDADES
· Es responsabilidad del personal de la Dirección de Orgánicos de la ANC asegurar el cumplimiento de las medidas de control para productos orgánicos ecuatorianos de exportación.
· Es responsabilidad de los inspectores orgánicos oficiales de la ANC cumplir y hacer cumplir con las disposiciones establecidas en este documento en las inspecciones de control.
· Es responsabilidad de los organismos de certificación cumplir y hacer cumplir las disposiciones establecidas de este documento.
· Es responsabilidad de los operadores orgánicos que produzcan, procesen, comercialicen productos orgánicos destinados a la exportación, cumplir con las disposiciones establecidas en este documento.
· Es responsabilidad de los productores que estén iniciando el proceso para certificar productos orgánicos destinados a la exportación, cumplir con las disposiciones establecidas en este documento.
[bookmark: _Toc117167014]OBLIGACIONES DE LA ANC
Establecer y revaluar en enero de cada año un listado de productos orgánicos categorizados como de alto riesgo.
Acompañar a discreción de la ANC la toma de muestras en procesos de investigación por notificación de incumplimiento de las normativas internacionales.
Establecer una mesa técnica en la que se determine el rendimiento máximo de los cultivos destinados a la exportación.
Establecer los requisitos que deben cumplir las empresas aerofumigadoras en materia de producción orgánica para brindar los servicios de fumigación a los operadores orgánicos.
Iniciar el proceso de No Conformidad o incumplimiento detallados en el Instructivo de la normativa general para promover y regular la producción orgánica – ecológica – biológica en el Ecuador a todo organismo de certificación que incumpla lo establecido en este documento.
[bookmark: _Toc117167015]PROHIBICIONES DE LA ANC
Otorgar registro de operador orgánico POA a aquellos que estén certificados para normas orgánicas internacionales con organismos de certificación que no tengan registro emitido por la ANC.
[bookmark: _Toc117167016] OBLIGACIONES DE LOS ORGANISMOS DE CERTIFICACIÓN
Informar y enviar a la ANC toda notificación internacional que reciba de parte de su casa matriz, referente a incumplimientos a las normativas orgánicas internacionales de sus clientes certificados. Toda notificación internacional por incumplimiento a las normativas internacionales es vinculante a la norma nacional y se debe iniciar un proceso de investigación con toma de decisión para la normativa nacional.
Presentar a la ANC una propuesta de investigación para norma nacional en atención a la notificación internacional en un periodo máximo de 15 días calendario desde que recibió la notificación de su casa matriz. La propuesta de investigación debe detallar actividades y tiempos de cumplimiento. 
Todo proceso de investigación que requiera que el organismo de certificación tome muestras para análisis de laboratorio debe ser notificado a la ANC.
Verificar que sus clientes mantienen un registro POA actualizado ante la ANC.
Entregar a la ANC, en tiempo y forma la documentación solicitada.
Entregar a la ANC la información de las normativas orgánicas internacionales que sea de interés para Ecuador con el objetivo de precautelar la calidad e imagen de los productos orgánicos ecuatorianos.
[bookmark: _Toc117167017]PROHIBICIONES PARA LOS ORGANISMOS DE CERTIFICACIÓN
Aceptar e iniciar procesos de certificación solicitadas por operadores orgánicos que estén certificados para normas orgánicas internacionales con organismos de certificación que no tengan una filial o representación en Ecuador y no esté acreditado con la Norma NTE INEN ISO/IEC 17065 para el esquema de Producción Orgánica con el Servicio de Acreditación Ecuatoriano y registrados ante la ANC.
[bookmark: _Toc117167018]OBLIGACIONES DE LOS OPERADORES ORGÁNICOS
Mantener actualizado su registro POA ante la ANC.
Permitir el acceso oportuno al personal del organismo de certificación, a la ANC, y el Servicio de Acreditación Ecuatoriano, a sus instalaciones, a la información, a los documentos y registros que sean necesarios para verificar el cumplimiento de los requisitos de certificación.
Colaborar con todo proceso de investigación iniciado por un organismo de certificación.
[bookmark: _Toc117167019]PROHIBICIONES DE LOS OPERADORES ORGÁNICOS
El operador orgánico no debe estar certificado para normas orgánicas internacionales con organismos de certificación que no tengan una filial o representación en el Ecuador y no esté acreditado con la Norma NTE INEN ISO/IEC 17065 para el esquema de Producción Orgánica con el Servicio de Acreditación Ecuatoriano y registrados ante la ANC.
[bookmark: _Toc117167020]PRODUCTOS ORGÁNICOS DE ALTO RIESGO
La ANC establecerá en enero de cada año un listado de productos orgánicos de alto riesgo.
Los criterios que se utilicen para establecer el listado de productos orgánicos de alto riesgo serán definidos por la ANC.
Los productos de alto riesgo categorizados por la ANC deben ser sujetos de los controles adicionales establecidas en el numeral 15 de este documento.
[bookmark: _Toc117167021]CONTROLES PARA LA CERTIFICACIÓN DE OPERADORES ORGÁNICOS QUE EXPORTAN PRODUCTOS ORGÁNICOS
Los controles descritos a continuación son de cumplimiento obligatorio para todos los operadores orgánicos que produzcan, procesen, comercialicen productos orgánicos destinados a exportación.
Antes de conceder la certificación, los organismos de certificación deben verificar el cumplimiento de:
a) El operador orgánico debe tener establecidas medidas administrativas y físicas para reducir el riesgo de contaminación por productos o sustancias no autorizados y las medidas de limpieza que deben adoptarse a lo largo de las fases de producción, post cosecha, procesamiento, comercialización.
b) El operador orgánico debe ser responsable de todas las actividades subcontratadas a través de un acuerdo legalmente ejecutable que indique la obligatoriedad del subcontratado de recibir las auditorias del organismo de certificación que certifica al operador o grupo de productores.
c) En caso de que las actividades subcontratadas que se mencionan en literal anterior  no mantengan una certificación orgánica vigente, el organismo de certificación debe comprobar sin limitarse a cada evaluación de renovación, que las actividades subcontratadas cumplen con lo correspondiente a lo que se indique en el Instructivo de la Normativa General para Promover y Regular la Producción Orgánica – Ecológica – Biológica en el Ecuador y los documentos complementarios que emita la ANC en materia de producción orgánica. 
d) Los operadores orgánicos que requieran subcontratar el servicio de aerofumigación deben mantener un acuerdo legalmente ejecutable con empresas que cumplan los requisitos establecidos por la ANC en materia de producción orgánica. 
Todo producto orgánico sea este primario o procesado destinado a la exportación debe ser comercializado con su certificado de transacción nacional.
Antes de expedir el certificado de transacción nacional, el organismo de certificación debe realizar controles documentales de los siguientes para verificar:
a) la trazabilidad de los productos e ingredientes;
b) que el volumen de los productos incluidos en el envío se ajusta a los controles de balance de masas de los respectivos operadores;
c) los documentos de transporte y los documentos comerciales pertinentes (incluidas las facturas) de los productos.
Al menos una vez durante el ciclo de certificación el organismo de certificación debe verificar el balance de masas y la trazabilidad de los productos orgánicos que se producen en el sitio de producción vegetal. Para los casos en que existe producción paralela, el organismo de certificación debe verificar el balance de masas y la trazabilidad de los productos no orgánicos.
Al menos una vez durante el ciclo de certificación el organismo de certificación debe tomar al menos una muestra compuesta para análisis de residuo de plaguicidas y/o sustancias no permitidas en productos orgánicos destinados a la exportación de cada operador orgánico y deben dar cumplimiento con lo establecido en el numeral 16 de este documento.
[bookmark: _Toc117167022]CONTROLES ADICIONALES PARA LOS OPERADORES ORGÁNICOS QUE PRODUCEN, PROCESAN, COMERCIALIZA PRODUCTOS DE ALTO RIESGO 
Los controles que se describen a continuación deben ser cumplidos por los organismos de certificación que emitan certificados para productos orgánicos categorizados por la ANC como de alto riesgo, sea que se exporten o no.
El organismo de certificación debe realizar 1 auditoria física no anunciada durante el ciclo de certificación a los operadores orgánicos que participen en la producción, procesamiento, comercialización de los productos calificados como de alto riesgo por la ANC. 
Tanto las auditorías anunciadas como las auditorias no anunciadas deben ser ejecutadas por un inspector del organismo de certificación que tenga un registro vigente emitido por la ANC. 
En toda auditoría sea esta anunciada o no anunciada el organismo de certificación debe verificar el balance de masas y la trazabilidad de los productos orgánicos que se producen en el sitio de producción vegetal. Para los casos en que existe producción paralela, el organismo de certificación debe verificar el balance de masas y la trazabilidad de los productos no orgánicos.
En toda auditoría sea esta anunciada o no anunciada el organismo de certificación debe verificar todos los requisitos de norma en todos los sitios de producción, procesamiento, comercialización. Para grupo de productores se calculará el número de sitios a inspeccionar según la fórmula de cálculo de la tabla 2 del Anexo XI. El organismo de certificación debe utilizar el factor de riesgo alto. 
En toda auditoria sea esta anunciada o no anunciada el organismo de certificación debe verificar el balance de masas y la trazabilidad de los productos orgánicos que se procesan en el sitio de procesamiento de la producción orgánica.
En toda auditoria sea esta anunciada o no anunciada el organismo de certificación debe verificar el balance de masas y la trazabilidad de los productos orgánicos que comercializa un operador orgánico que tenga el alcance de certificación: comercialización incluida la importación y exportación de la producción orgánica.
La visita realizada únicamente para la toma de muestra no será considerada como una auditoria anunciada o no anunciada. 
[bookmark: _Hlk116908962]El organismo de certificación debe tomar al menos una muestra compuesta de cultivo en el campo durante el ciclo de certificación a cada operador orgánico que tengan el alcance de certificación: producción vegetal y material de propagación. 
La muestra compuesta de cultivo tomada en el campo que hace referencia el numeral 15.8 debe ser tomada por el organismo de certificación en el momento más adecuado con el objetivo de detectar el uso de plaguicidas y/o sustancias no autorizadas. El organismo de certificación debe justificar técnicamente el momento más adecuado en el que tome la muestra en campo en el acta de toma de muestra.
El organismo de certificación debe georreferenciar todos los puntos donde se toman las muestras simples que conformaran la muestra compuesta. Los puntos de georreferenciación deben detallarse en el acta de toma de muestra.
El organismo de certificación debe tomar al menos una muestra compuesta durante el ciclo de certificación de producto orgánico procesado a cada operador orgánico o grupo de productores que tengan el alcance de certificación: procesamiento de la producción orgánica.
El organismo de certificación debe tomar al menos una muestra compuesta durante el ciclo de certificación de producto orgánico a cada operador orgánico que tengan el alcance de certificación: comercialización de la producción orgánica.
En los casos en que el operador orgánico tenga certificación para los alcances: producción vegetal y material de propagación; procesamiento de la producción orgánica; comercialización incluida importación y exportación de la producción orgánica, el organismo de certificación debe tomar la muestra que se menciona en el numeral 15.8 en el proceso del alcance de producción vegetal y material de propagación.
Para los casos que el operador orgánico tenga certificación para los alcances: procesamiento de la producción orgánica; comercialización incluida importación y exportación de la producción orgánica, el organismo de certificación debe tomar la muestra que se menciona en el numeral 15.8 en el proceso del alcance de procesamiento de la producción orgánica.
[bookmark: _Toc117167023]CONDICIONES DE CUMPLIMIENTO OBLIGATORIO REFERENTE A LA TOMA DE MUESTRAS DE PRODUCTOS ORGÁNICOS PARA SU ANÁLISIS EN UN LABORATORIO
Toma de muestra de productos orgánicos 
El organismo de certificación debe tener un procedimiento para toma de muestras que esté alineado a lo establecido en el Instructivo de Muestreo de Productos Agrícolas para Análisis de Residuo de Plaguicidas.
El organismo de certificación previo a la toma de muestra de productos orgánicos en un sitio de producción vegetal debe elaborar un plan de muestreo que asegure que se tomarán muestras representativas de todo el cultivo.
El inspector del organismo de certificación que tome la muestra de productos orgánicos debe tomar las precauciones necesarias para evitar contaminación cruzada por uso de sustancias repelentes de insectos.  
El inspector del organismo de certificación que tome la muestra de productos orgánicos debe hacerlo utilizando guantes de vinilo o nitrilo que no contenga talco.
El organismo de certificación debe proporcionar a sus inspectores los materiales y herramientas necesarias y suficientes para realizar las tomas de muestra de productos orgánicos.
El organismo de certificación debe referenciar todos los puntos donde se toman las muestras simples que conformaran la muestra compuesta. Los puntos de referenciación deben detallarse en el acta de toma de muestra.
El organismo de certificación que establezca la toma muestras compuestas para análisis de residuo de plaguicidas y/o sustancias no permitidas debe asegurar que las muestras simples sean colocadas y transportadas en fundas plásticas de un solo uso, limpias e inertes que ofrezcan protección suficiente contra contaminación, daños y pérdidas. 
El organismo de certificación debe utilizar fundas plásticas de polietileno de al menos 3 micras de espesor, con cinta de protección adhesiva, etiqueta de alta seguridad que deje evidencia a la manipulación para el almacenamiento y transporte de las muestras que se analizarán en el laboratorio. De la misma forma se debe proceder con las contramuestras que se entregarán al operador orgánico. En caso de utilizarse un código de barras, se debe utilizar también información alfanumérica.
El tamaño mínimo de producto orgánico que el organismo de certificación debe tomar como muestra para análisis en el laboratorio y la contramuestra para el operador orgánico debe cumplir con lo establecido en el documento: Métodos de muestreo recomendados para la determinación de residuos de plaguicidas a efectos del cumplimiento de los LMR. (Codex Alimentarius, 1999).
El organismo de certificación debe elaborar un acta de toma de la muestra que debe tener las firmas del inspector y el operador orgánico.
 El organismo de certificación debe entregar una contramuestra por cada muestra que se planifique analizar en el laboratorio al operador orgánico o grupo de productores conjuntamente con el acta de toma de muestras.
Almacenamiento y transporte de las muestras
El organismo de certificación puede asegurar que al finalizar la auditoria y antes de abandonar la unidad de producción vegetal y en presencia del operador orgánico que la muestra sea transportada a una temperatura entre 1o y 5o Celsius. El organismo de certificación debe transportar la muestra sin exponerlas a luz solar directa. (Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario, 2018).
El organismo de certificación debería asegurar la cadena de frío a temperaturas entre 1o y 5o Celsius desde finalizada la auditoria, el transporte y la recepción de la muestra por el laboratorio. (Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario, 2018).
El organismo de certificación debe mantener una contramuestra bajo su responsabilidad.  Esta contramuestra se debe almacenar preferiblemente a o por debajo de - 20 °Celcius. (Organización de las Naciones Unidas para la Alimentación y la Agricultura, 2017).
Almacenamiento de la contramuestra entregada al operador orgánico
Es responsabilidad del operador orgánico el almacenamiento de la contramuestra entregada por el organismo de certificación.
El operador orgánico debería almacenar la contramuestra a una temperatura de -200 Celsius dado que a dicha temperatura la degradación de los residuos de plaguicidas por la acción de enzimas suele ser sumamente lenta. (Organización de las Naciones Unidas para la Alimentación y la Agricultura, 2017).
En caso que el operador orgánico desea enviar la contramuestra que está bajo su responsabilidad a ser analizada en un laboratorio, debe informar al organismo de certificación para coordinar esta acción.
En caso que el organismo de certificación evidencie que la contramuestra que está bajo responsabilidad del operador orgánico no cumple con las condiciones de almacenamiento indicadas en el punto 16.3.2 esta no será considerada como evidencia para una apelación.
Análisis de las muestras tomadas por el organismo de certificación
El organismo de certificación debe dar a conocer al operador orgánico el nombre del laboratorio seleccionado donde se analizarán las muestras tomadas.
En caso de que el informe de resultados de laboratorio evidencie residuos de plaguicidas y/o sustancias no permitidas, en un plazo no mayor a 5 días calendario de recibida la información, el organismo de certificación debe tomar la decisión de mantener la certificación bajo la condición especifica de prohibición de comercializar los productos orgánicos que están bajo investigación, hasta que se disponga de los resultados de la investigación.
Toda investigación que se inicie a partir de un informe de resultados de laboratorio o una notificación internacional que evidencie residuos de plaguicidas y/o sustancias no permitidas debe finalizar con una toma de decisión misma que no exceda los 60 días calendario. 
El OC debe entregar el informe de resultados de laboratorio conjuntamente con todos los registros documentados que se generen en la evaluación (Punto 7.4 de la Norma ISO/IEC 17065) y la toma de decisión al operador orgánico.
[bookmark: _heading=h.gjdgxs]Análisis de las contramuestras entregada al operador orgánico
El organismo de certificación debe dar a conocer al operador orgánico el listado de laboratorios calificados (Punto 4.2.2 de la Norma ISO/IEC 17065) en los que se puede analizar la contramuestra.
El operador orgánico es responsable de elegir un laboratorio del listado presentado por el organismo de certificación.
El organismo de certificación y el operador orgánico deben coordinar el envío de la contramuestra al laboratorio seleccionado con el objetivo de asegurar la trazabilidad y la cadena de frío.
El pago por concepto del análisis de laboratorio debe ser cubierto por el operador orgánico o grupo de productores de acuerdo al tarifario del laboratorio seleccionado.
El operador orgánico debe solicitar al laboratorio que la entrega de los informes de resultados sea entregada de manera simultánea al organismo de certificación.
[bookmark: _Toc117167024]CRITERIOS PARA LA SELECCIÓN DE LABORATORIOS 
El siguiente criterio debe ser considerado por los organismos de certificación para seleccionar y subcontratar los servicios de los laboratorios:
El laboratorio debe tener métodos analíticos acreditados con la Norma ISO/IEC 17025 para los análisis de plaguicidas y sustancias no permitidas.
[bookmark: _Toc117167025]PROCESO QUE EL ORGANISMO DE CERTIFICACIÓN DEBE REALIZAR EN CASO DE RECIBIR NOTIFICACIONES POR INCUMPLIMIENTO DE SUS OPERADORES ORGÁNICOS A NORMAS INTERNACIONALES
Al recibir la notificación internacional en un plazo máximo de 5 días calendario, el organismo de certificación debe tomar la decisión de mantener la certificación bajo la condición especifica de prohibición de comercializar los productos orgánicos que están bajo investigación, hasta que se disponga de los resultados de la investigación. 
Presentar a la ANC un plan de investigación para norma nacional en atención a la notificación internacional en un periodo máximo de 15 días calendario desde que recibió la notificación de su casa matriz. El plan de investigación debe detallar actividades y tiempos de cumplimiento y en caso de ser modificada debe notificarse a la ANC. 
Todo proceso de investigación que requiera que el organismo de certificación tome muestras para análisis de laboratorio debe ser notificado a la ANC.
Toda investigación que se inicie a partir de una notificación internacional debe finalizar con una toma de decisión conforme a la normativa vigente, la misma que no debe exceder los 60 días calendario a partir de la notificación recibida de su casa matriz.
Al finalizar la investigación, el organismo de certificación debe remitir a la ANC la decisión tomada y toda la información sustentada con base al plan de investigación referido en el punto 18.2.
[bookmark: _Toc117167026]PROCESO QUE EL ORGANISMO DE CERTIFICACIÓN DEBE REALIZAR EN CASO DE RECIBIR NOTIFICACIONES POR INCUMPLIMIENTO DE SUS OPERADORES ORGÁNICOS A LA NORMA NACIONAL
Al recibir una notificación emitida por la ANC referente a resultados de análisis de residuos de plaguicidas y/o sustancias no permitidas, el organismo de certificación en un plazo máximo de 7 días calendario debe presentar a la ANC un plan de investigación, el cual debe detallar actividades y tiempos de cumplimiento y en caso de ser modificada debe notificarse a la ANC. 
El plan de investigación debe incluir una inspección no anunciada y toma de muestra compuesta. 
Toda investigación que se inicie a partir una notificación emitida por la ANC debe finalizar con una toma de decisión conforme a la normativa vigente misma que no exceda los 30 días calendario a partir de la notificación.
Al finalizar la investigación, el organismo de certificación debe remitir a la ANC la decisión y toda la información sustentada con base al plan de investigación referido en el punto 19.1.
Al recibir una notificación emitida por la ANC por incumplimiento al Instructivo de la Normativa General para Promover y Regular la Producción Orgánica – Ecológica – Biológica en el Ecuador y que no se trate de residuos de plaguicidas y/o sustancias no permitidas, el organismo de certificación debe dar seguimiento y verificar la subsanación de las No conformidades reportadas por la ANC. 


[bookmark: _Toc117167027]PROCESO SANCIONATORIO
Cuando se presenten incumplimientos respecto al presente documento por parte de un operador orgánico se cumplirá lo establecido en el Instructivo de la normativa general para promover y regular la producción orgánica – ecológica – biológica en el Ecuador.
Cuando se presenten incumplimientos respecto al presente documento por parte de un organismo de certificación se cumplirá lo establecido en el Instructivo de la normativa general para promover y regular la producción orgánica – ecológica – biológica en el Ecuador.
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