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PROPUESTA PARA INCORPORAR LA CERTIFICACION PARA 
GRUPOS DE PRODUCTORES EN LA NORMA ORGANICA 

ARGENTINA 
 

 

JUSTIFICACIÓN PARA INCORPORAR EN LOS CONSIDERANDOS DE LA RESOLUCIÓN 
COMPLEMENTARIA A LA RESOLUCIÓN 374/2016 SOBRE LA CERTIFICACIÓN DE 
GRUPO DE PRODUCTORES  

 

Un importante número de productores orgánicos pertenecen a la agricultura 

familiar, son pequeños y medianos productores de variadas producciones en 

economías regionales. Este número podría incrementarse significativamente de 

facilitarles su inclusión. Normalmente viven en sus predios, lo cual tiene gran 

significancia por su contención y arraigo, su contribución al mantenimiento ambiental 

y su producción es el principal ingreso para el sustento de su vida familiar.  

 

Muchos de ellos hoy no pueden asumir los requisitos administrativos por falta 

de capacitación, cuestiones culturales y otras. Además de igual manera por los costos 

de inspección y certificación de manera individual. 

 

La asociación de los productores o una organización que los reúna y organice, 

además de un sistema de certificación colectiva, han servido a este propósito porque 

han demostrado ser exitosos en otros países y ofrecen así un medio práctico y 

rentable para garantizar el cumplimiento de las normas orgánicas.  

 

El objetivo de este sistema de control y certificación es facilitar la inclusión de 

los productores al sistema de control de la producción orgánica haciendo más 

accesible el cumplimiento de la normativa orgánica, la gestión administrativa, generar 

una economía de escala y reducir los costos de certificación compartiendo los gastos.  

 

Este sistema de control podría reducir significativamente la complejidad y los 

costos de la certificación y podría permitir el acceso al mercado de la producción de 

los productores. Además, podría apoyar la garantía de calidad gracias a la prestación 

de servicios de extensión, el intercambio entre los miembros del grupo, el 

aseguramiento de la trazabilidad de los productos y el empoderamiento de la 

agrupación de los productores. 
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El sistema de certificación de grupo se basa en un Sistema Interno de Control 

(SIC) que asegura la garantía de calidad dentro del grupo, mientras que el organismo 

de certificación externo audita la implementación y el funcionamiento general del SIC. 

Todas las relaciones dentro del sistema de certificación de grupos se basan en 

acuerdos contractuales, ya sea entre la organización y cada uno de sus miembros. 

 

Se requiere un convenio entre la Entidad Certificadora (EC) y la organización 

de productores del SIC para dar garantías del cumplimiento normativo oficial y que se 

cubren los estándares de cumplimiento de la inspección y certificación, y para permitir 

la auditoria de campo al SIC. 

 

Las EC pueden avalar el trabajo de los SIC a través de una auditoria de 

documentación y supervisiones de campo a una muestra de los productores 

asociados.  

 

El SIC debe tener una estructura que contemple: una coordinación, un grupo 

de inspectores internos, un comité de decisiones, un cuerpo de asistencia técnica y 

capacitación, y acuerdos, contratos de los productores con la organización, lista de 

productores, ubicación de cada productor con su mapa y plan de producción, registros, 

comprobantes de compra de insumos, registros del comercializador / elaborador, 

trazabilidad. 

 

 

NORMA PARA LA CERTIFICACIÓN DE GRUPOS DE PRODUCTORES 

 

 

ARTICULO 1° Definiciones: 

 

Inciso a) Grupos de productores orgánicos (GPO): Conjunto de productores, 

debidamente organizados bajo una figura jurídica (con o sin fin de lucro), 

que operan bajo un mismo Sistema Interno de Control (SIC) con el objetivo 

de cumplir con las reglamentaciones orgánicas vigentes y obtener la 

certificación. 

 

Inciso b) Certificación Grupal / Certificación orgánica grupal: Proceso de verificación 

y control del sistema de producción, transformación y comercialización, 

según las normas de la producción orgánica nacional, que se realiza a 
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solicitud de una persona jurídica, integrada por un grupo de personas 

naturales o jurídicas. 

 

Inciso c) Sistema Interno de Control (SIC): Sistema documentado de control de 

grupos de productores y sus unidades de producción orgánica con el 

objetivo de garantizar que la organización cumpla con la regulación 

orgánica y permita a un organismo de certificación aprobado por la 

autoridad competente evaluar el funcionamiento. Es el mecanismo de 

control, a través del cual los productores, y/o los recolectores de un sistema 

productivo se controlan mutuamente y solicitan, en forma grupal o colectiva, 

la certificación orgánica, y verifican de manera recíproca el cumplimiento 

de los requisitos establecidos en las normas de la producción orgánica 

nacional. 

 

 

HABILITACIÓN DEL GRUPO DE PRODUCTORES 

 

 

ARTICULO 2° Requisitos generales: Entre los requerimientos que la EC debe 

solicitar al grupo de productores interesado en obtener la certificación 

orgánica bajo la Ley 25.127 de Producción Orgánica y la Resolución 

SENASA N°374/16 se encuentra lo siguiente: 

 

Inciso a) Estar legalmente constituidos en una figura jurídica de acuerdo con las 

Leyes del país que incluya a todos sus miembros. La estructura del SIC, 

debe estar formalmente constituida y reconocida mediante documento o 

acta de creación. 

 

Inciso b) Estar dedicado a las actividades agrícolas, pecuarias, acuícolas y/o 

recolección silvestre, procesamiento y/o comercialización. 

 

Inciso c) Los productores deben estar ubicados en la misma región geográfica. 

 

Inciso d) Contar con sistemas de producción similares entre los miembros del grupo, 

bajo el mismo Plan Orgánico, que reflejen procesos o metodologías 

consistentes con la norma de producción orgánica. 
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Inciso e) Utilizar sistemas e instalaciones comunes, compartidas de procesamiento, 

acopio o distribución, controladas por el grupo y sistema común de 

comercialización. 

 

Inciso f) Ser manejados por la misma administración para asegurar que todos los 

productores cumplen con las prácticas que se establecen en esta 

normativa. 

 

Inciso g) Establecer e implementar su propio sistema de control interno, supervisión 

y documentación de las prácticas de producción. 

 

Inciso h) Llevar a cabo un programa de capacitación que asegure que todos los 

miembros del grupo estén familiarizados con la reglamentación orgánica 

nacional vigente, así cómo aplicar esas disposiciones en sus operaciones. 

 

Inciso i) La certificación es propiedad del grupo. 

 

Inciso j) La comercialización debe ser colectiva. Los miembros sólo pueden 

comercializar toda su producción orgánica a través de la organización a la 

que pertenecen. 

 

Inciso k) No podrán certificar como Grupo de Productores: productores individuales, 

empresas o comerciantes. 

 

 

ARTICULO 3° Estructura del SIC: La estructura para un Sistema Interno de Control 

(SIC) debe considerar al menos:  

 

Inciso a) Un responsable del SIC: Instancia de coordinación técnica, dirige el SIC de 

acuerdo a las normas internas. El responsable del SIC, debe poseer 

conocimiento sobre los principios de producción orgánica, experiencia con 

productores o como inspector (es deseable el conocer las costumbres, 

idiosincrasia e idioma local, entre otros). 

 

Inciso b) Instancia de inspección: Atiende los procesos de inspección orgánica. 

Inspectores internos, (los que sean necesarios para la organización para 

realizar al menos una inspección interna cada doce meses a cada 

productor y resguardar la imparcialidad). 
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Inciso c) Instancia de aprobación/evaluación: Comité de decisiones, atiende los 

procesos de decisión de certificación. 

 

Inciso d) Puede existir una instancia de asistencia técnica, el cual debe atender los 

procesos de capacitación y asistencia técnica. 

 

Apartado I) Área de asistencia técnica (que puede formar parte de la organización 

o subcontratarse, por ejemplo, a través de contratación de 

consultores. Si forma parte de la organización, de este modo las 

actividades no recaen solo en el responsable del SIC).  

 

Inciso e) Cada instancia debe establecer documentalmente el procedimiento para la 

designación de los miembros, las funciones y responsabilidades, demostrar 

la competencia en los procesos de su responsabilidad conforme a las 

normas de la producción orgánica nacional. 

 

Inciso f) Con la finalidad de garantizar la imparcialidad y evitar los conflictos de 

interés de las partes involucradas, el personal de cada instancia del SIC no 

puede ejercer doble función sobre una misma área o zona o grupo de 

productores. Para ello deberá contar con: 

 

Apartado I) Un mecanismo para reducir o mitigar conflicto de interés de los 

inspectores internos. 

 

Apartado II) Perfiles y requisitos para el personal que participa en el SIC. 

  

 

ARTICULO 4° Funciones del personal responsable del SIC. El personal responsable 

del SIC tendrá la responsabilidad de: 

 

Inciso a) Elaborar y mantener actualizados los registros y documentos del SIC, así 

como toda la información del grupo de productores. 

 

Inciso b) Planificar, organizar y coordinar el funcionamiento del SIC.  

 

Inciso c) Supervisar la correcta ejecución de los procesos del SIC (evaluación, 

decisión, capacitación, registros, documentación). 
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Inciso d) Elaborar el programa operativo del SIC que incluya organizar a los 

inspectores internos para realizar las inspecciones y programar las 

inspecciones internas y llevar el control de la ejecución de dicha 

programación. 

 

Inciso e) Definir, designar, registrar y mantener el número necesario de inspectores 

internos que permitan una correcta ejecución de la planificación de 

evaluación anual de todos los miembros del Grupo. 

 

Inciso f) Garantizar que se realiza al menos una inspección interna cada doce 

meses al 100% de los miembros del grupo en todas sus parcelas o 

unidades de producción. 

 

Inciso g) Instancia de aprobación / evaluación: Elaborar las listas de productores, 

según su estatus de certificación (orgánicos, en conversión, sancionados y 

baja), informes del control interno y su actualización. 

 

Inciso h) Orientar el trabajo del área de capacitación para la implementación del Plan 

Orgánico que establecen las reglamentaciones de la producción orgánica. 

Capacitación, entrenamiento y seguimiento a los inspectores internos. 

Capacitación y seguimiento de los productores miembro. 

 

Inciso i) Establecer y mantener comunicación con el organismo de certificación 

aprobado. 

 

 

ARTICULO 5° Funciones del inspector interno. El inspector interno es responsable 

de: 

 

Inciso a) Realizar la inspección interna a todas las unidades productivas asignadas 

por el responsable del SIC, visitando las parcelas, verificando que los 

integrantes trabajen de acuerdo con las reglas internas del grupo y aplican 

las prácticas de operación orgánica que establecen las reglamentaciones 

de la producción orgánica. 

 

Inciso b) Realizar las inspecciones internas de acuerdo con los procedimientos que 

establezca el SIC. 



FORTALECIMIENTO FEDERAL SECTOR ORGÁNICO ARGENTINO  
AMPLIACIÓN DE LA NORMATIVA ORGÁNICA ARGENTINA 

CONSEJO FEDERAL DE INVERSIONES (CFI) 

 

CÁMARA ARGENTINA DE CERTIFICADORAS DE 
ALIMENTOS, PRODUCTOS ORGÁNICOS Y AFINES  
(CACER) 

 9 

 

 

Inciso c) Documentar la inspección, llenando formatos respectivos de inspección 

interna por cada uno de los integrantes 

 

Inciso d) Cumplir con el principio de imparcialidad, es decir, abstenerse de 

inspeccionar a los productores o comunidades con los que tengan 

relaciones familiares, de amistad o enemistad, vínculos comerciales; o a 

los que les hayan proporcionado asistencia técnica 

 

Inciso e) Suscribir una declaración de confidencialidad y de conflictos de interés, 

antes de realizar una inspección interna o una vez al año como mínimo. 

 

 

ARTICULO 6° Funciones de la instancia de aprobación/evaluación.  

 

Inciso a) La Instancia de aprobación/evaluación es la instancia del grupo de 

productores, conformado por al menos el responsable del SIC y las 

personas que éste designe. La instancia de aprobación/evaluación debe 

ser coordinado por el responsable del SIC. 

 

Inciso b) La instancia de aprobación / evaluación tiene las responsabilidades de 

evaluar los informes de inspección interna que fueron presentados por los 

inspectores internos y determinar la aprobación, continuidad o sanción de 

cada productor, según su nivel de cumplimiento de las reglamentaciones 

de la producción orgánica. 

 

Inciso c) Los miembros de la instancia de aprobación/evaluación se abstendrán de 

evaluar informes de inspección interna de los productores con los que 

tengan relaciones familiares, de amistad o enemistad, vínculos 

comerciales; o a los que les hayan proporcionado asistencia técnica. Si la 

instancia de aprobación / evaluación está constituido por inspectores 

internos, estos no evaluarán los informes que ellos hayan realizado. 

 

 

ARTICULO 7° Funciones del área de asistencia técnica o capacitación. 

 

Inciso a) Capacitar a los productores, integrantes del grupo en temas relacionados 

con la operación orgánica, reglamento interno, procedimientos del SIC, 
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entre otros que garanticen el funcionamiento del SIC y mejorar la gestión 

de las unidades productivas. 

 

Inciso b) Responsables de elaborar el plan orgánico y su retroalimentación 

 

Inciso c) Capacitación sobre prácticas de manejo de cultivo, conservación de suelos, 

mejoramiento de la fertilidad, manejo y control de plagas y su manejo, entre 

otras. 

 

Inciso d) Dar asistencia a los productores para identificar los riesgos de 

contaminación por cultivos vecinos y aplicar las medidas preventivas o 

correctivas que se requieran; asimismo, para documentar los riesgos y 

medidas en los registros correspondientes, incluyéndolos en el croquis de 

la parcela. 

 

Inciso e) La organización debe tener sus propios cuerpos de asesoría técnica en 

torno a los métodos de producción orgánica, cumplimiento de las normas y 

reglamentos orgánicos. 

 

Inciso f) EL SIC debe brindar una capacitación anual sobre el cumplimiento de la 

certificación para el personal del SIC y miembros del grupo. 

 

Inciso g) El personal del SIC debe recibir capacitación anual sobre el cumplimiento 

de las funciones que le son propias y generales sobre el servicio de 

certificación. 

 

 

ARTICULO 8° Documentos del SIC.  

 

Inciso a) El responsable del Sistema Interno de Control (SIC) debe mantener 

actualizados los documentos necesarios para el funcionamiento del SIC, 

que consisten en: 

 

Apartado I) Norma de producción orgánica (debe coincidir con la de la EC que lo 

certificará y con requisitos no menores a la regulación oficial de 

SENASA) y Lista de insumos autorizados por SENASA y la entidad 

de certificación. 
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Apartado II) Manual del SIC (organigrama, lista de miembros del SIC, funciones, 

responsabilidades, etc.). 

 

Apartado III) Manual de procedimientos (procedimiento de inspección, de decisión, 

de capacitación, de evaluación de riesgos, designación de inspectores 

internos, atención de quejas, reclamos y otros, incluye formularios y 

flujogramas de cada procedimiento). 

 

Apartado IV) Documentos y registros del personal del control interno. 

Declaraciones Juradas de los miembros del SIC sobre conflicto de 

interés. Declaraciones Juradas de los miembros del SIC sobre 

confidencialidad. 

 

Apartado V) Contrato o vínculo contractual del personal del SIC con el operador o 

en el caso de productores del operador que participen en el SIC, 

deben presentar una declaración jurada. 

 

Apartado VI) Reglamento Interno (designación del responsable del SIC, los 

deberes, derechos y sanciones a los miembros de la organización 

ante incumplimientos). 

 

Apartado VII) Contratos, acuerdos, convenios de los productores que establezca el  

vínculo contractual con el operador y que incluya el compromiso de 

los productores a cumplir el reglamento interno del SIC, las normas 

de la producción orgánica nacional y la comercialización de los 

productos orgánicos en forma colectiva.  

 

Apartado VIII) Lista actualizada de productores (productores orgánicos, en 

transición, suspendidos y retirados). Si el grupo posee productores 

que no están produciendo en forma orgánica, también deben ser 

incluidos en el listado. 

 

Apartado IX) Plan operativo anual del SIC dando cuenta del calendario de 

inspecciones oportunas a los diferentes sistemas de producción y 

productos y a los productores de acuerdo a su nivel de riesgo 

(anunciadas, sorpresa y con toma de muestras). 
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Apartado X) Croquis de ubicación de cada uno de los predios de las unidades de 

producción orgánica, con datos de georreferenciación, y que forman 

parte del sistema de producción del operador, detallando los limites e 

identificando las zonas de riesgo. 

 

Apartado XI) Informes de inspecciones internas, toma de muestras y análisis 

realizados. 

 

Apartado XII) Listado de incumplimientos a las normas de producción orgánica 

nacional, detectadas y medidas adoptadas en los productores y en el 

SIC según corresponda. 

 

Apartado XIII) Registros de capacitación del personal del SIC, lista completa con los 

nombres del responsable del SIC, de los inspectores internos y de los 

miembros en la instancia de aprobación / evaluación. Constancias de 

capacitación a todo el personal del SIC y de los miembros del grupo 

pueden ser expedidas por una entidad externa o puede ser el propio 

SIC. En cualquiera de los dos casos se requiere demostrar idoneidad 

de los capacitadores (curriculum vitae, títulos). 

 

Apartado XIV) Registro de quejas, denuncias, apelaciones. 

 

Apartado XV) Registro de las auditorias de la EC, sus resultados y el tratamiento de 

los incumplimientos detectados, en caso de corresponder, incluyendo 

las acciones correctivas, evidencias involucradas en la resolución y 

control de la eficacia de las mismas. 

 

Apartado XVI) Expediente de los productores actualizados, con una ficha de datos 

básicos del productor, detallando el número del Documento Nacional 

de Identidad, nombre del productor y ficha de datos del predio que 

incluya el mapa con el georreferenciamiento de los límites del predio, 

copia del contrato con el operador, N° de RENSPA, plan de 

producción, el área total (has.), y los documentos necesarios 

dependiendo del tipo de producción agropecuaria que se trate.  

Volúmenes vendidos, stocks, fecha de inspección interna y externa, 

informes de inspección, incumplimientos y sanciones si las hubiera. 

Cada productor miembro deberá demostrar el completo cumplimiento 



FORTALECIMIENTO FEDERAL SECTOR ORGÁNICO ARGENTINO  
AMPLIACIÓN DE LA NORMATIVA ORGÁNICA ARGENTINA 

CONSEJO FEDERAL DE INVERSIONES (CFI) 

 

CÁMARA ARGENTINA DE CERTIFICADORAS DE 
ALIMENTOS, PRODUCTOS ORGÁNICOS Y AFINES  
(CACER) 

 13 

 

de los requisitos de la norma orgánica de la misma forma que un 

productor individual.   

 

Apartado XVII) Registros del flujo del proceso de comercialización de los productos 

orgánicos (registros de transporte, recepción, almacenamiento, guías 

de remisión, boletas, recibos, comprobantes de pago, entre otros) 

 

 

ARTICULO 9° Documentos del productor.  

 

Inciso a) Cada productor miembro del grupo debe contar como mínimo, con los 

siguientes documentos en sus predios: 

 

Apartado I) Norma de producción orgánica y de la Entidad Certificadora. 

 

Apartado II) Reglamento del SIC (deberes, derechos y sanciones ante 

incumplimientos a los miembros de la organización). 

 

Apartado III) Contrato, acuerdo, convenio del productor que establezca el vínculo 

como miembro del grupo. 

 

Apartado IV) Ficha de datos del predio, mapa georeferenciado con los límites del 

predio detallando la información de la superficie, ubicación, cultivos, 

volumen estimado de producción, plan de producción. 

 

Apartado V) Croquis de su predio detallando los límites e identificando las zonas 

de riesgo. 

 

Apartado VI) Historial del manejo productivo del predio. 

 

Apartado VII) Documentos y registros para las actividades del sistema de 

producción orgánica (registros de preparación de terreno, de manejo 

del cultivo, uso de insumos, etc.) y del flujo del proceso de 

comercialización de los productos orgánicos establecidos por el SIC 

(registros de compras de insumos, de acopio de productos, ventas, 

stocks, transporte, recepción, almacenamiento, guías de remisión, 

boletas, recibos, comprobantes de pago, etc.). 
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ARTICULO 10°  Documentos del grupo a presentar a la EC 

 

Inciso a) El Grupo deberá presentar anualmente o cuando se registre un cambio 

durante el período anual, la siguiente información a la EC: 

 

Apartado I) Plan Orgánico. Será requisito que los grupos tengan un plan de 

conversión, en el caso de los nuevos, o un plan orgánico, en el caso 

de los que ya están certificados. En el Plan orgánico es importante 

anotar las actividades que los miembros del grupo realizarán o las 

acciones para corregir los problemas que tienen en sus sistemas de 

producción, y de esa manera cumplir con las reglamentaciones de la 

producción orgánica. 

 

Apartado II) Mapas de ubicación de productores. En el caso de organizaciones 

que tienen integrantes en varias localidades, se debe presentar un 

mapa que indique su área de influencia, identificando la ubicación y 

las vías de acceso de cada una de las comunidades o subgrupos que 

integran la organización. 

 

Apartado III) Mapas de ubicación de las parcelas a nivel comunidad. Se debe 

presentar un mapa georeferenciado en el que se identifiquen todas 

las parcelas con el nombre y código de todos los socios del grupo o 

subgrupo de la localidad, indicando las vías de acceso. 

 

Apartado IV) Listas separadas de los productores, de acuerdo con su estatus 

(orgánicos, conversión, sancionados y bajas). Cada lista debe indicar 

el código y nombre de cada productor, mes y año en el que fue 

aceptado en el grupo, superficie total, tipo de producción agropecuaria 

a certificar, con los datos que sean necesarios a fin de reflejar por 

ejemplo: potreros, terrenos en descanso cultivo orgánico, uso del 

suelo, esquema de rotaciones, cantidad de animales y categorías, 

cantidad de apiarios, etc., según corresponda, y volumen estimado de 

producción. Dichas listas indicarán la fecha de elaboración, así como 

contener el nombre y firma de quien las elaboró. 

 

Apartado V) Reglamento interno del grupo. La reglamentación del sistema de 

producción orgánico del grupo debe ser capaz de cubrir todos los 
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aspectos de las reglamentaciones de la producción orgánica 

aplicables a las operaciones en particular; así como contemplar el 

período de conversión, normas para la admisión de los socios, 

medidas correctivas o sanciones. 

 

Apartado VI) Registros de acopio, transporte, ventas, etc. 

 

Inciso b)  Documentos y registros del personal del control interno. 

 

Apartado I) Lista completa con los nombres del responsable del SIC, de los 

inspectores internos y de los miembros instancia de 

aprobación/evaluación. Esta lista debe indicar el nombre de la 

comunidad, grupo o subgrupo del que provienen y los nombres de las 

comunidades en las cuales tiene actividad el SIC. 

 

Apartado II) Constancias de capacitación a todo el personal de SIC del grupo, 

expedidas por la entidad que organizó o que dio la capacitación, 

puede ser el SIC quien imparta la capacitación a reserva de que sea 

capacitado por el OC. 

 

Apartado III) Curriculum vitae / Hoja de vida. 

 

Apartado IV) Cartas de conflicto de intereses y cartas de confidencialidad. 

 

Apartado V) Ficha o expediente de inspectores. 

 

Inciso c)  Documentos de capacitación a productores y personal del SIC. 

 

Apartado I) Es necesario contar con los documentos que demuestren que los 

productores y el personal del SIC han recibido capacitación. Estos 

documentos pueden ser las listas de asistentes a los cursos o talleres, 

temarios presentados, constancias de participación, diplomas o 

cualquier otro, expedidas por la entidad que organizó o que dio la 

capacitación. 

 

Inciso d)  Documentos del flujo del producto 
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Apartado I) Los documentos utilizados para respaldar el flujo del producto 

contendrán: nombre de la organización, número de folio, lugar y fecha 

de elaboración. 

 

Apartado II) Registros de acopio, almacenamiento y/o procesamiento. Además de 

los registros propios que requiere la normativa en cuanto a un sitio de 

acopio, almacenamiento y/o procesamiento, para un Grupo de 

Productores es importante conservar registros de al menos: 

 

Apartado III) Recibos de acopio del producto orgánico por productor y por fecha de 

entrega. 

 

Apartado IV) Registros del traslado del producto del centro de acopio al almacén 

central o planta de procesamiento. 

 

Apartado V) Listado de productores que conforman cada envío de producto al 

almacén central o planta de procesamiento. 

 

Apartado VI) Registros de salidas y entradas a centros de acopio, almacenes o 

planta de procesamiento, según sea el caso.  

 

Apartado VII) Registros del transporte. Registro de las guías de transporte y 

registros de limpieza de los medios de transporte del producto final. 

 

Apartado VIII) Reporte de resultados del procesamiento. Se debe tener un registro 

en el que se vayan anotando las cantidades de materia prima que 

entran al procesamiento, así como las cantidades de producto 

terminado que resultan. 

 

Apartado IX) Contrato de servicios de transformación. En el caso de las 

organizaciones que no tienen planta de procesamiento propia, es 

importante establecer un contrato o convenio con los responsables de 

la planta de procesamiento que les va a dar el servicio. En este 

convenio se establece el compromiso de manejar el producto de 

acuerdo con los Lineamientos. Dicha planta debe estar certificada. 

 

Inciso e)  Registros en la comercialización 
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Apartado I) La organización debe tener o emitir facturas o comprobantes para 

todas las ventas de producto orgánico o en conversión, ya sea para el 

mercado local, regional, nacional o de exportación. 

 

Apartado II) Contrato de servicios de comercialización, de ser el caso. 

 

 

ARTICULO 11°  Inspección interna del Grupo de Productores  

 

Inciso a) Para la asignación de los inspectores internos, es importante que cumplan 

con las siguientes condiciones dentro de sus actividades: 

 

Apartado I) Resguardar la imparcialidad, es decir, que el inspector interno se 

abstenga de inspeccionar a los productores o comunidades con los 

que tengan relaciones familiares, de amistad o enemistad, vínculos 

comerciales; o a los que les hayan proporcionado asistencia técnica 

en los últimos tres años. 

 

Inciso b) La inspección interna debe realizarse cuando menos una vez cada doce 

meses a cada productor y contemplar al 100% de los productores y cada 

una de sus unidades de producción cuando cuente con más de una. En 

caso de que exista procesamiento, equipo, y almacenamiento a nivel de 

cada productor estos también deberán ser inspeccionados. 

 

Inciso c) El inspector interno debe elaborar un informe de inspección interna por 

cada unidad evaluada y presentarlo al responsable del SIC para su revisión 

y dictamen. 

 

 

RESPONSABILIDADES DE LA ENTIDAD CERTIFICADORA (EC).  

 

 

ARTICULO 12°  Inspección y certificación por la Entidad Certificadora de Productos 

Orgánicos 

 

Inciso a) Una vez que el grupo de productores haya implementado su sistema de 

control interno y se haya realizado al menos una inspección interna al 100% 

de los productores y sus unidades de producción, el responsable del SIC o 
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el representante legal del grupo de productores, se pondrá en contacto con 

la EC para iniciar el proceso de certificación. 

 

Inciso b) Para mantener la certificación, el Grupo de Productores (Operador) debe 

demostrar que continúa cumpliendo los requisitos del programa de 

certificación para el que está certificado; esto se realiza a través de 

auditorías. 

 

 

ARTICULO 13° Procedimiento para la inspección y certificación de los grupos de 

productores: 

 

Inciso a) La Entidad Certificadora (EC) debe disponer de un procedimiento para la 

inspección y certificación de los grupos de productores, que incluya al 

menos lo siguiente: 

 

Apartado I) Realizar una inspección anual a cada grupo de productores. 

 

Apartado II) Describir los criterios para clasificar a los grupos de productores y sus 

niveles de riesgo, que contemple al menos los siguientes factores de 

riesgo: 

 

Subapartado 1) Número de productores del grupo. 

 

Subapartado 2) Tamaño del grupo o de los subgrupos. 

 

Subapartado 3) Grado de uniformidad entre las prácticas de los miembros. 

 

Subapartado 4) Complejidad del sistema de producción. 

 

Subapartado 5) Estructura administrativa del Sistema Interno de Control.  

 

Subapartado 6) Aumento significativo de la superficie de producción del grupo o de 

los miembros individuales. 

 

Subapartado 7) Número de años de funcionamiento del grupo (el primer año de 

certificación se tomará un tamaño de muestra alto). 
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Subapartado 8) Tasa de crecimiento de nuevos miembros. 

 

Subapartado 9) Antecedentes del funcionamiento del Sistema Interno de Control. 

 

Subapartado 10) Cambio del personal del SIC. 

 

Subapartado 11) Posibles riesgos a la imparcialidad. 

 

Subapartado 12) Complejidad y diversidad de productos. Productores dentro del 

grupo con producción convencional del mismo producto certificable. 

 

Subapartado 13) Predominio del mismo tipo de producción no orgánica en la región. 

 

Subapartado 14) Inclusión de cualquier tipo de instalación ganadera o de elaboración 

posterior a la cosecha. 

 

Subapartado 15) Cumplimiento de la capacitación interna. 

 

Subapartado 16) Frecuencia de incumplimientos menores. 

 

Subapartado 17) Presión del mercado por los productos certificados o a certificar. 

 

Apartado III) Describir los criterios para clasificar a los productores individuales del 

grupo, en niveles de riesgo (alto, medio o bajo) o conforme al 

procedimiento establecido por la Entidad Certificadora habilitada, 

tomando en cuenta y entre otros los siguientes supuestos: 

 

Subapartado 1) Antigüedad en el grupo de productores. 

 

Subapartado 2) Realice producción paralela, del mismo cultivo (con plan de 

conversión en ejecución) 

 

Subapartado 3) Se hayan aplicado sustancias no permitidas en zonas adyacentes a 

los terrenos de los miembros del grupo de productores durante el 

año anterior. 

 

Subapartado 4) Volumen de producción. 
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Subapartado 5) Antecedentes de cumplimiento de la norma (frecuencia de no 

conformidades encontradas por Sistema Interno de Control). 

 

Subapartado 6) Cualquier otro criterio considerado por la Entidad Certificadora. 

 

 

ARTICULO 14° Metodología para determinar la muestra de las unidades de 

producción o parcelas a inspeccionar. 

 

Inciso a) Se trata de la metodología para determinar la muestra de las unidades de 

producción o parcelas a inspeccionar, con base en una evaluación de 

riesgo y selección al azar. 

 

Inciso b) Para definir la muestra de las inspecciones, la Entidad Certificadora debe 

realizar una evaluación del riesgo, determinando niveles alto, medio y bajo. 

 

Inciso c) Del análisis de riesgo realizado al grupo surge la cantidad de productores 

de los distintos niveles de riesgo presentes en el grupo. Cada cantidad 

debe ser multiplicada por el factor definido correspondiente a fin de 

determinar la cantidad de productores afectados por el nivel riesgo para 

obtener la muestra. 

 

Inciso d) De ese total se debe realizar la raíz cuadrada que determinará el primer 

cálculo de la muestra. 

 

Inciso e) Esa cifra debe ser afectada proporcionalmente en base a los porcentajes 

de productores de alto, medio y bajo riesgo, de forma tal de obtener una 

muestra representativa del universo del grupo. 

 

Inciso f) Los resultados con decimales se redondearán siempre hacia el entero 

superior. 

 

Inciso g) A los efectos de poder evaluar a lo largo del tiempo al universo completo 

de los productores miembros, en cada evaluación realizada por la EC se 

deberán rotar los miembros seleccionados en la muestra a inspeccionar.   

 

Inciso h) El nivel de riesgo se clasifica con los siguientes índices: 
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Apartado I) Nivel de riesgo alto: se usará un factor de 2 

 

Apartado II) Nivel de riesgo medio: se usará un factor de 1,2 

 

Apartado III) Nivel de riesgo bajo: se usará un factor de 1 

 

Inciso i) En el Anexo I se indica un ejemplo del cálculo requerido. 

 

Inciso j) Además de lo anterior, la muestra de unidades a inspeccionar debe incluir: 

 

Apartado I) Todos los sitios de actividades de pos-cosecha que posea el grupo. 

 

Apartado II) En el 50% de los sitios seleccionados en la muestra, sean realizados 

en conjunto con los inspectores internos (en la modalidad “sombra” 

(acompañados) por el auditor externo de la EC) a fin de evaluar sus 

aptitudes y asegurar que los inspectores internos apliquen los 

procedimientos para la inspección. 

 

 

ARTICULO 15°  La Entidad Certificadora debe: 

 

Inciso a) Evaluar y asegurarse de que el SIC funcione adecuadamente. 

 

Inciso b) Llevar a cabo inspecciones anuales externas del SIC y sus miembros 

según el plan de muestreo establecido en el “Procedimiento para calcular 

el factor de riesgo en el sistema Interno de Control (SIC) de un GPP” del 

Manual de Procedimientos de Calidad. 

 

Inciso c) Asegurar que los inspectores internos y personal de evaluación de los 

resultados de inspección interna, no tengan situaciones que les impliquen 

conflictos de interés. 

 

Inciso d) Garantizar que no exista un conflicto de interés entre los inspectores de la 

EC y el grupo de productores. 

 

 

ARTICULO 16° Evaluación externa de la EC al Grupo de Productores. 
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Inciso a) Evaluación al Sistema Interno de Control (SIC) en instalaciones 

administrativas: 

 

Apartado I) Alcance de la inspección interna (parcelas, instalaciones del predio, 

proceso individual o colectivo). 

 

Apartado II) Los productores que rebasan el nivel de ingreso y las superficies 

establecidas en la categorización de un Grupo de Productores serán 

controlados como externos al grupo. 

 

Apartado III) Registros e instrumentos; organización, calidad y resguardo de 

información. 

 

Apartado IV) Revisión del expediente de quejas o apelaciones de clientes por 

producto no-conforme. 

 

Apartado V) Procedimientos establecidos para la aprobación y/o rechazo por el 

control interno o cuerpo de certificación interna. 

 

Apartado VI) Evaluación de los tratamientos que da el control interno a los casos 

de no-conformidad o incumplimiento a las normas, por los 

productores, personal de procesamiento y/o comercialización 

colectiva (tratamiento). 

 

Apartado VII) Registro y resguardo de la documentación de los casos de no-

conformidad. 

 

Apartado VIII) Conocimiento del personal sobre las no conformidades o infracciones 

y las medidas tomadas en cada caso.  

 

Apartado IX) Evaluación de las medidas correctivas y/o tratamiento dado a los 

casos de infracción cometidos por el personal responsable del SIC. 

 

Inciso b) Evaluación al Sistema Interno de Control (SIC) y productores en campo: 

 

Apartado I) La EC verificará el cumplimiento de la Normativa Orgánica vigente en 

cada productor de acuerdo a la muestra definida. 
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Apartado II) La EC verificará si el personal del SIC ha desarrollado tareas de 

inspección coincidentes con los resultados de las inspecciones 

externas de forma de evaluar la eficacia de los inspectores internos.  

 

Apartado III) Los productores o personal conocen los casos por los cuales se les 

puede infraccionar o bien se les infraccionó (forma de aviso y 

documentos en los que se les informa, p.ej. reglamento interno, 

contrato, etc.). 

 

Apartado IV) La EC podría considerar en base a resultados de evaluación de 

riesgos, auditoria adicional, toma de muestra, u otros. 

 

 

ARTICULO 17° Documentos de la evaluación por parte de la EC: 

 

Inciso a) Como resultado de la evaluación del Grupo, la EC documentará a través 

de: 

 

Apartado I) Un informe sobre la evaluación de la gestión documentaria de su 

Sistema Interno de Control, que comprenderá entre otras el 

cumplimiento del plan de inspecciones, legajos de los productores, 

procedimientos, reglamentos de funcionamiento, capacitaciones, etc.   

 

Apartado II) Del 50% de los productores de la muestra, la EC deberá documentar 

un informe para cada productor inspeccionado por el auditor externo. 

Priorizando en los de riesgo alto y medio. 

 

Apartado III) Del 50% restante, la EC deberá documentar un informe de evaluación 

del inspector externo respecto del accionar del inspector interno del 

grupo (inspección “sombra”). Dicho informe deberá demostrar que se 

han evaluado todos los requisitos de la norma y la manera establecida 

en los procedimientos del SIC.   

 

 

ARTICULO 18° Política de evaluación de riesgos. 

 

Inciso a) Riesgo alto: operadores cuyo alcance de certificación orgánica sea campo, 

proceso, SIC que: 
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Apartado I) Tengan cultivos intensivos con alto uso de insumos. 

 

Apartado II) Presentan solicitud de consideración retroactiva (acortamiento del 

periodo de transición. Esto solo lo podrá dar la autoridad competente). 

 

Apartado III) Presentó No Conformidades sobre el uso de productos o métodos de 

producción no permitidos (incluido GMO, coadyuvantes de 

procesamiento, ingredientes, fertilizantes, control de plagas, origen de 

animales, semillas). 

 

Apartado IV) Haya tenido detección de residuos en muestras tomadas en el último 

ciclo de certificación. 

 

Apartado V) Recibió alguna No Conformidad por potencial riesgo de 

contaminación o mezcla. 

 

Apartado VI) Recibió alguna No Conformidad por temas de trazabilidad. 

 

Apartado VII) Estuvo involucrado en fraude durante último ciclo de certificación 

 

Apartado VIII) Si fue suspendido/se retiró certificación durante el último ciclo de 

certificación. 

 

Apartado IX) Si tuvo No Conformidades sobre documentación (política de sanción, 

descripción del grupo) / registros (documentos de inspección interna, 

datos sobre granjas, etc.) del grupo / SIC no disponible en absoluto o 

no está completo (muy pobre). 

 

Apartado X) Si el grupo aumenta 10% o más de nuevos miembros. 

 

Apartado XI) Si estuvo involucrado en notificación por autoridad y tuvo 

responsabilidad. 

 

Apartado XII) Producción/procesamiento paralelo (con plan de conversión en 

ejecución). 
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Apartado XIII) Si no comunicó a la Coordinación de Productores cualquier 

irregularidad que pueda afectar el estatus orgánico. 

 

Inciso b) Riesgo medio: operadores cuyo alcance de certificación orgánica sea 

campo, proceso, SIC que: 

 

Apartado I) Si tuvo No Conformidad sobre documentación por algún registro con 

alguna falta de actualización pero que no pone en riesgo la integridad 

del producto. 

 

Apartado II) Producción/procesamiento dividido (separados en tiempo o espacio). 

 

Apartado III) Y no se ha estado involucrado en ninguno de los casos indicados en 

ítem de riesgo alto. 

 

Inciso c) Riesgo bajo: operadores cuyo alcance de certificación orgánica sea campo, 

proceso, SIC que: 

 

Apartado I) No se ha estado involucrado en ninguno de los casos indicados en 

ítem de riesgo alto o medio. 

 

 

ARTICULO 19° Responsabilidades del inspector externo 

 

Inciso a) Realizar el muestreo de unidades a inspeccionar, tomando como base las 

directrices de la presente guía y del procedimiento de la Entidad 

Certificadora. 

 

Inciso b) Asegurarse de que el Sistema Interno de Control del grupo de productores 

es efectivo para que todos los integrantes del grupo cumplan con el 

Acuerdo de cumplimiento de las reglamentaciones orgánicas vigentes. 

 

 

ARTICULO 20° Incumplimientos del Grupo de Productores 

 

Inciso a) En caso que la EC detecte incumplimientos al funcionamiento del SIC que 

indiquen riesgo de inocuidad, trazabilidad o que su organización no da 

garantías, el proceso de certificación se interrumpirá inmediatamente.  
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Inciso b) La interrupción de la certificación de un grupo implicará que ninguno de los 

productores miembros podrá comercializar sus productos como orgánicos 

por fuera del grupo, ni tampoco a través del mismo hasta tanto se resuelvan 

las no conformidades detectadas por la EC.  

 

Inciso c) La EC determinará el procedimiento para la resolución de las no 

conformidades detectadas en el SIC.  
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ANEXO I: EJEMPLO DE CALCULO DE MUESTRA DE PRODUCTORES MIEMBROS DEL 
GRUPO 

 

 

A continuación, se presenta un ejemplo de cálculo de la muestra de productores 

miembros de un grupo, a los efectos de reflejar la metodología que deberán aplicar la 

EC. 

 

El grupo está formado por 150 miembros de los cuales luego de la clasificación 

en base a la evaluación de riesgo, 50 miembros son de riesgo alto, 50 de riesgo medio 

y 50 de riesgo bajo. 

 

El primer cálculo corresponde a la obtención del número de productores 

afectados por el factor de riesgo: 

 

50 miembros de riesgo alto x 2 = 100 

50 miembros de riesgo medio x 1,2 = 60 

50 miembros de riesgo bajo x 1 = 50 

TOTAL = 210 

 

A continuación, se determina el primer resultado de la muestra realizando la 

raíz cuadrada: 

 

Raíz Cuadrada de 210 = 14,49 redondeando hacia entero superior = 15 

 

Sobre este resultado de la muestra se debe afectar proporcionalmente la 

distribución porcentual de los productores con su factor de riesgo: 

 

miembros de riesgo alto con su factor / miembros totales con factor de riesgo 

 

100 / 210 = 47,6% proporción de riesgo alto 

60 / 210 = 28,6% proporción de riesgo medio 

50 / 210 = 23,8% proporción de riesgo bajo 

  

Finalmente, se calcula de la muestra obtenida de 15 miembros, la 

determinación proporcional según el nivel de riesgo de productores: 

 

15 x 47,6% = 7,14 redondeando entero superior = 8 productores de riesgo alto 
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15 x 28,6% = 4,9 redondeando entero superior = 5 productores de riesgo medio 

15 x 23,8% = 3,57 redondeando entero superior = 4 productores de riesgo bajo 

 

Por lo tanto, la muestra total de productores a inspeccionar se compondría de 

la siguiente manera: 

 

TOTAL DE LA MUESTRA: 17 miembros 

8 productores de riesgo alto 

5 productores de riesgo medio 

4 productores de riesgo bajo 

 

De los 17 productores miembros que componen la muestra obtenida el 

inspector externo de la EC debe: 

 

a) 50% de los productores de la muestra, verificar en cada uno el 

cumplimiento de las reglamentaciones orgánicas vigentes, de la misma 

forma como se realiza un operador individual, y documentar un informe 

para cada productor inspeccionado. Priorizará los de riesgo alto y medio.  

 

b) 50% restante, documentar un informe de evaluación del inspector 

externo respecto del accionar del inspector interno del grupo (inspección 

“sombra”). Dicho informe deberá demostrar que se han evaluado todos 

los requisitos de la norma y la manera establecida en los procedimientos 

del SIC.   
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	Apartado I) Los documentos utilizados para respaldar el flujo del producto contendrán: nombre de la organización, número de folio, lugar y fecha de elaboración.
	Apartado II) Registros de acopio, almacenamiento y/o procesamiento. Además de los registros propios que requiere la normativa en cuanto a un sitio de acopio, almacenamiento y/o procesamiento, para un Grupo de Productores es importante conservar regist...
	Apartado III) Recibos de acopio del producto orgánico por productor y por fecha de entrega.
	Apartado IV) Registros del traslado del producto del centro de acopio al almacén central o planta de procesamiento.
	Apartado V) Listado de productores que conforman cada envío de producto al almacén central o planta de procesamiento.
	Apartado VI) Registros de salidas y entradas a centros de acopio, almacenes o planta de procesamiento, según sea el caso.
	Apartado VII) Registros del transporte. Registro de las guías de transporte y registros de limpieza de los medios de transporte del producto final.
	Apartado VIII) Reporte de resultados del procesamiento. Se debe tener un registro en el que se vayan anotando las cantidades de materia prima que entran al procesamiento, así como las cantidades de producto terminado que resultan.
	Apartado IX) Contrato de servicios de transformación. En el caso de las organizaciones que no tienen planta de procesamiento propia, es importante establecer un contrato o convenio con los responsables de la planta de procesamiento que les va a dar el...

	Inciso e)  Registros en la comercialización
	Apartado I) La organización debe tener o emitir facturas o comprobantes para todas las ventas de producto orgánico o en conversión, ya sea para el mercado local, regional, nacional o de exportación.
	Apartado II) Contrato de servicios de comercialización, de ser el caso.


	ARTICULO 11   Inspección interna del Grupo de Productores
	Inciso a) Para la asignación de los inspectores internos, es importante que cumplan con las siguientes condiciones dentro de sus actividades:
	Apartado I) Resguardar la imparcialidad, es decir, que el inspector interno se abstenga de inspeccionar a los productores o comunidades con los que tengan relaciones familiares, de amistad o enemistad, vínculos comerciales; o a los que les hayan propo...

	Inciso b) La inspección interna debe realizarse cuando menos una vez cada doce meses a cada productor y contemplar al 100% de los productores y cada una de sus unidades de producción cuando cuente con más de una. En caso de que exista procesamiento, e...
	Inciso c) El inspector interno debe elaborar un informe de inspección interna por cada unidad evaluada y presentarlo al responsable del SIC para su revisión y dictamen.


	RESPONSABILIDADES DE LA ENTIDAD CERTIFICADORA (EC). (1)
	ARTICULO 12   Inspección y certificación por la Entidad Certificadora de Productos Orgánicos
	Inciso a) Una vez que el grupo de productores haya implementado su sistema de control interno y se haya realizado al menos una inspección interna al 100% de los productores y sus unidades de producción, el responsable del SIC o el representante legal ...
	Inciso b) Para mantener la certificación, el Grupo de Productores (Operador) debe demostrar que continúa cumpliendo los requisitos del programa de certificación para el que está certificado; esto se realiza a través de auditorías.

	ARTICULO 13  Procedimiento para la inspección y certificación de los grupos de productores:
	Inciso a) La Entidad Certificadora (EC) debe disponer de un procedimiento para la inspección y certificación de los grupos de productores, que incluya al menos lo siguiente:
	Apartado I) Realizar una inspección anual a cada grupo de productores.
	Apartado II) Describir los criterios para clasificar a los grupos de productores y sus niveles de riesgo, que contemple al menos los siguientes factores de riesgo:
	Subapartado 1) Número de productores del grupo.
	Subapartado 2) Tamaño del grupo o de los subgrupos.
	Subapartado 3) Grado de uniformidad entre las prácticas de los miembros.
	Subapartado 4) Complejidad del sistema de producción.
	Subapartado 5) Estructura administrativa del Sistema Interno de Control.
	Subapartado 6) Aumento significativo de la superficie de producción del grupo o de los miembros individuales.
	Subapartado 7) Número de años de funcionamiento del grupo (el primer año de certificación se tomará un tamaño de muestra alto).
	Subapartado 8) Tasa de crecimiento de nuevos miembros.
	Subapartado 9) Antecedentes del funcionamiento del Sistema Interno de Control.
	Subapartado 10) Cambio del personal del SIC.
	Subapartado 11) Posibles riesgos a la imparcialidad.
	Subapartado 12) Complejidad y diversidad de productos. Productores dentro del grupo con producción convencional del mismo producto certificable.
	Subapartado 13) Predominio del mismo tipo de producción no orgánica en la región.
	Subapartado 14) Inclusión de cualquier tipo de instalación ganadera o de elaboración posterior a la cosecha.
	Subapartado 15) Cumplimiento de la capacitación interna.
	Subapartado 16) Frecuencia de incumplimientos menores.
	Subapartado 17) Presión del mercado por los productos certificados o a certificar.

	Apartado III) Describir los criterios para clasificar a los productores individuales del grupo, en niveles de riesgo (alto, medio o bajo) o conforme al procedimiento establecido por la Entidad Certificadora habilitada, tomando en cuenta y entre otros ...
	Subapartado 1) Antigüedad en el grupo de productores.
	Subapartado 2) Realice producción paralela, del mismo cultivo (con plan de conversión en ejecución)
	Subapartado 3) Se hayan aplicado sustancias no permitidas en zonas adyacentes a los terrenos de los miembros del grupo de productores durante el año anterior.
	Subapartado 4) Volumen de producción.
	Subapartado 5) Antecedentes de cumplimiento de la norma (frecuencia de no conformidades encontradas por Sistema Interno de Control).
	Subapartado 6) Cualquier otro criterio considerado por la Entidad Certificadora.



	ARTICULO 14  Metodología para determinar la muestra de las unidades de producción o parcelas a inspeccionar.
	Inciso a) Se trata de la metodología para determinar la muestra de las unidades de producción o parcelas a inspeccionar, con base en una evaluación de riesgo y selección al azar.
	Inciso b) Para definir la muestra de las inspecciones, la Entidad Certificadora debe realizar una evaluación del riesgo, determinando niveles alto, medio y bajo.
	Inciso c) Del análisis de riesgo realizado al grupo surge la cantidad de productores de los distintos niveles de riesgo presentes en el grupo. Cada cantidad debe ser multiplicada por el factor definido correspondiente a fin de determinar la cantidad d...
	Inciso d) De ese total se debe realizar la raíz cuadrada que determinará el primer cálculo de la muestra.
	Inciso e) Esa cifra debe ser afectada proporcionalmente en base a los porcentajes de productores de alto, medio y bajo riesgo, de forma tal de obtener una muestra representativa del universo del grupo.
	Inciso f) Los resultados con decimales se redondearán siempre hacia el entero superior.
	Inciso g) A los efectos de poder evaluar a lo largo del tiempo al universo completo de los productores miembros, en cada evaluación realizada por la EC se deberán rotar los miembros seleccionados en la muestra a inspeccionar.
	Inciso h) El nivel de riesgo se clasifica con los siguientes índices:
	Apartado I) Nivel de riesgo alto: se usará un factor de 2
	Apartado II) Nivel de riesgo medio: se usará un factor de 1,2
	Apartado III) Nivel de riesgo bajo: se usará un factor de 1

	Inciso i) En el Anexo I se indica un ejemplo del cálculo requerido.
	Inciso j) Además de lo anterior, la muestra de unidades a inspeccionar debe incluir:
	Apartado I) Todos los sitios de actividades de pos-cosecha que posea el grupo.
	Apartado II) En el 50% de los sitios seleccionados en la muestra, sean realizados en conjunto con los inspectores internos (en la modalidad “sombra” (acompañados) por el auditor externo de la EC) a fin de evaluar sus aptitudes y asegurar que los inspe...


	ARTICULO 15   La Entidad Certificadora debe:
	Inciso a) Evaluar y asegurarse de que el SIC funcione adecuadamente.
	Inciso b) Llevar a cabo inspecciones anuales externas del SIC y sus miembros según el plan de muestreo establecido en el “Procedimiento para calcular el factor de riesgo en el sistema Interno de Control (SIC) de un GPP” del Manual de Procedimientos de...
	Inciso c) Asegurar que los inspectores internos y personal de evaluación de los resultados de inspección interna, no tengan situaciones que les impliquen conflictos de interés.
	Inciso d) Garantizar que no exista un conflicto de interés entre los inspectores de la EC y el grupo de productores.

	ARTICULO 16  Evaluación externa de la EC al Grupo de Productores.
	Inciso a) Evaluación al Sistema Interno de Control (SIC) en instalaciones administrativas:
	Apartado I) Alcance de la inspección interna (parcelas, instalaciones del predio, proceso individual o colectivo).
	Apartado II) Los productores que rebasan el nivel de ingreso y las superficies establecidas en la categorización de un Grupo de Productores serán controlados como externos al grupo.
	Apartado III) Registros e instrumentos; organización, calidad y resguardo de información.
	Apartado IV) Revisión del expediente de quejas o apelaciones de clientes por producto no-conforme.
	Apartado V) Procedimientos establecidos para la aprobación y/o rechazo por el control interno o cuerpo de certificación interna.
	Apartado VI) Evaluación de los tratamientos que da el control interno a los casos de no-conformidad o incumplimiento a las normas, por los productores, personal de procesamiento y/o comercialización colectiva (tratamiento).
	Apartado VII) Registro y resguardo de la documentación de los casos de no-conformidad.
	Apartado VIII) Conocimiento del personal sobre las no conformidades o infracciones y las medidas tomadas en cada caso.
	Apartado IX) Evaluación de las medidas correctivas y/o tratamiento dado a los casos de infracción cometidos por el personal responsable del SIC.

	Inciso b) Evaluación al Sistema Interno de Control (SIC) y productores en campo:
	Apartado I) La EC verificará el cumplimiento de la Normativa Orgánica vigente en cada productor de acuerdo a la muestra definida.
	Apartado II) La EC verificará si el personal del SIC ha desarrollado tareas de inspección coincidentes con los resultados de las inspecciones externas de forma de evaluar la eficacia de los inspectores internos.
	Apartado III) Los productores o personal conocen los casos por los cuales se les puede infraccionar o bien se les infraccionó (forma de aviso y documentos en los que se les informa, p.ej. reglamento interno, contrato, etc.).
	Apartado IV) La EC podría considerar en base a resultados de evaluación de riesgos, auditoria adicional, toma de muestra, u otros.


	ARTICULO 17  Documentos de la evaluación por parte de la EC:
	Inciso a) Como resultado de la evaluación del Grupo, la EC documentará a través de:
	Apartado I) Un informe sobre la evaluación de la gestión documentaria de su Sistema Interno de Control, que comprenderá entre otras el cumplimiento del plan de inspecciones, legajos de los productores, procedimientos, reglamentos de funcionamiento, ca...
	Apartado II) Del 50% de los productores de la muestra, la EC deberá documentar un informe para cada productor inspeccionado por el auditor externo. Priorizando en los de riesgo alto y medio.
	Apartado III) Del 50% restante, la EC deberá documentar un informe de evaluación del inspector externo respecto del accionar del inspector interno del grupo (inspección “sombra”). Dicho informe deberá demostrar que se han evaluado todos los requisitos...


	ARTICULO 18  Política de evaluación de riesgos.
	Inciso a) Riesgo alto: operadores cuyo alcance de certificación orgánica sea campo, proceso, SIC que:
	Apartado I) Tengan cultivos intensivos con alto uso de insumos.
	Apartado II) Presentan solicitud de consideración retroactiva (acortamiento del periodo de transición. Esto solo lo podrá dar la autoridad competente).
	Apartado III) Presentó No Conformidades sobre el uso de productos o métodos de producción no permitidos (incluido GMO, coadyuvantes de procesamiento, ingredientes, fertilizantes, control de plagas, origen de animales, semillas).
	Apartado IV) Haya tenido detección de residuos en muestras tomadas en el último ciclo de certificación.
	Apartado V) Recibió alguna No Conformidad por potencial riesgo de contaminación o mezcla.
	Apartado VI) Recibió alguna No Conformidad por temas de trazabilidad.
	Apartado VII) Estuvo involucrado en fraude durante último ciclo de certificación
	Apartado VIII) Si fue suspendido/se retiró certificación durante el último ciclo de certificación.
	Apartado IX) Si tuvo No Conformidades sobre documentación (política de sanción, descripción del grupo) / registros (documentos de inspección interna, datos sobre granjas, etc.) del grupo / SIC no disponible en absoluto o no está completo (muy pobre).
	Apartado X) Si el grupo aumenta 10% o más de nuevos miembros.
	Apartado XI) Si estuvo involucrado en notificación por autoridad y tuvo responsabilidad.
	Apartado XII) Producción/procesamiento paralelo (con plan de conversión en ejecución).
	Apartado XIII) Si no comunicó a la Coordinación de Productores cualquier irregularidad que pueda afectar el estatus orgánico.

	Inciso b) Riesgo medio: operadores cuyo alcance de certificación orgánica sea campo, proceso, SIC que:
	Apartado I) Si tuvo No Conformidad sobre documentación por algún registro con alguna falta de actualización pero que no pone en riesgo la integridad del producto.
	Apartado II) Producción/procesamiento dividido (separados en tiempo o espacio).
	Apartado III) Y no se ha estado involucrado en ninguno de los casos indicados en ítem de riesgo alto.

	Inciso c) Riesgo bajo: operadores cuyo alcance de certificación orgánica sea campo, proceso, SIC que:
	Apartado I) No se ha estado involucrado en ninguno de los casos indicados en ítem de riesgo alto o medio.


	ARTICULO 19  Responsabilidades del inspector externo
	Inciso a) Realizar el muestreo de unidades a inspeccionar, tomando como base las directrices de la presente guía y del procedimiento de la Entidad Certificadora.
	Inciso b) Asegurarse de que el Sistema Interno de Control del grupo de productores es efectivo para que todos los integrantes del grupo cumplan con el Acuerdo de cumplimiento de las reglamentaciones orgánicas vigentes.

	ARTICULO 20  Incumplimientos del Grupo de Productores
	Inciso a) En caso que la EC detecte incumplimientos al funcionamiento del SIC que indiquen riesgo de inocuidad, trazabilidad o que su organización no da garantías, el proceso de certificación se interrumpirá inmediatamente.
	Inciso b) La interrupción de la certificación de un grupo implicará que ninguno de los productores miembros podrá comercializar sus productos como orgánicos por fuera del grupo, ni tampoco a través del mismo hasta tanto se resuelvan las no conformidad...
	Inciso c) La EC determinará el procedimiento para la resolución de las no conformidades detectadas en el SIC.


	ANEXO I: EJEMPLO DE CALCULO DE MUESTRA DE PRODUCTORES MIEMBROS DEL GRUPO (1)
	A continuación, se presenta un ejemplo de cálculo de la muestra de productores miembros de un grupo, a los efectos de reflejar la metodología que deberán aplicar la EC.
	El grupo está formado por 150 miembros de los cuales luego de la clasificación en base a la evaluación de riesgo, 50 miembros son de riesgo alto, 50 de riesgo medio y 50 de riesgo bajo.
	El primer cálculo corresponde a la obtención del número de productores afectados por el factor de riesgo:
	50 miembros de riesgo alto x 2 = 100
	50 miembros de riesgo medio x 1,2 = 60
	50 miembros de riesgo bajo x 1 = 50
	TOTAL = 210
	A continuación, se determina el primer resultado de la muestra realizando la raíz cuadrada:
	Raíz Cuadrada de 210 = 14,49 redondeando hacia entero superior = 15
	Sobre este resultado de la muestra se debe afectar proporcionalmente la distribución porcentual de los productores con su factor de riesgo:
	miembros de riesgo alto con su factor / miembros totales con factor de riesgo
	100 / 210 = 47,6% proporción de riesgo alto
	60 / 210 = 28,6% proporción de riesgo medio
	50 / 210 = 23,8% proporción de riesgo bajo
	Finalmente, se calcula de la muestra obtenida de 15 miembros, la determinación proporcional según el nivel de riesgo de productores:
	15 x 47,6% = 7,14 redondeando entero superior = 8 productores de riesgo alto
	15 x 28,6% = 4,9 redondeando entero superior = 5 productores de riesgo medio
	15 x 23,8% = 3,57 redondeando entero superior = 4 productores de riesgo bajo
	Por lo tanto, la muestra total de productores a inspeccionar se compondría de la siguiente manera:
	TOTAL DE LA MUESTRA: 17 miembros
	8 productores de riesgo alto
	5 productores de riesgo medio
	4 productores de riesgo bajo
	De los 17 productores miembros que componen la muestra obtenida el inspector externo de la EC debe:
	a) 50% de los productores de la muestra, verificar en cada uno el cumplimiento de las reglamentaciones orgánicas vigentes, de la misma forma como se realiza un operador individual, y documentar un informe para cada productor inspeccionado. Priorizará ...
	b) 50% restante, documentar un informe de evaluación del inspector externo respecto del accionar del inspector interno del grupo (inspección “sombra”). Dicho informe deberá demostrar que se han evaluado todos los requisitos de la norma y la manera est...

