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Aviso: se provee la siguiente traduccion de la Ley de Produccién de Alimentos Organicos (OFPA, por sus
siglas en inglés) de los Estados Unidos s6lo con fines educativos. Es posible que haya algunas
diferencias del sentido debido a la traduccidn. Se requiere que las operaciones organicas cumplen con
los requisitos de la versiodn oficial de OFPA en inglés y de los reglamentos organicos oficiales de USDA
que se publica en el Cédigo de Regulaciones Federales (CRF), www.ecfr.gov.
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205.670  Inspecciones y analisis de productos agricolas
que se van a vender o etiquetar como "100%
organicos", "orgéanicos" o "hechos con (determinados
ingredientes o grupos de alimentos) orgéanicos".

205.671  Exclusién de venta como organico.

205.672  Tratamiento de emergencia para plagas o
enfermedades.

205.673-205.679 [Reservados]

PROCESO DE APELACION DE

ACCIONES ADVERSAS
205.680  Aspectos generales.
205.681  Apelaciones.
205.682-205.689 [Reservados]
OTROS
205.690  Numero de control parala OMB.

205.691-205.699 [Reservados]
AUTORIDAD: 7 us.c. 6501-6522.

FUENTE: 65 Fr 80637, 21 de diciembre de 2000, a
menos que se indique lo contrario.

Subapartado A: Definiciones

§ 205.1 Significado de las palabras.

Alos fines de las regulaciones de este subapartado,
las definiciones se aplicaran a las palabras tanto en su
forma singular como plural.

§ 205.2 Definiciones de términos.

Acreditacion. Determinacién tomada por el
Secretario que autoriza a una entidad privada,
extranjera o estatal a llevar a cabo actividades de
certificacién como agente certificador de acuerdo con
lo establecido en este apartado.

Ley. La ley de produccién de alimentos organicos
de 1990, con sus enmiendas (7 U.S.C. 6501 et seq.).

Nivel de accion. Limite a partir del cual la
Administracién de Medicamentos y Alimentos (FDA)
emprenderd acciones legales contra un producto
para retirarlo del mercado. Los niveles de accién se
basan en la inevitabilidad de las sustancias toxicas o
perjudiciales y no representan niveles permitidos de
contaminacion cuando sean evitables.

Administrador. Administrador del Servicio de
Marketing Agricola (AMS) del Departamento de
Agricultura de Estados Unidos (USDA), o
representante a quien se haya delegado el poder para
actuar en nombre del Administrador.

Accidn adversa. Una decisién de incumplimiento
que afecte negativamente la certificacidn,
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acreditacion o a una persona sujeta a la Ley, incluida
una propuesta de suspensiéon o revocacion; una
denegacion de certificacién, acreditaciéon o
restablecimiento; un aviso de cesar y desistir; o una
sancion civil.

Insumos agricolas. Todos los materiales o
sustancias empleados para producir o manipular
productos agricolas organicos.

Producto agricola. Todo producto agricola, ya sea
crudo o procesado, incluidos los derivados de
ganado, que se comercialice en Estados Unidos para
su consumo por parte de personas o ganado.

Servicio de Marketing Agricola (AMS). Servicio de
Marketing Agricola del Departamento de Agricultura
de Estados Unidos (USDA).

Sintético permitido. Sustancia incluida en la Lista
nacional de sustancias sintéticas de uso permitido en
la produccién o manipulacién orgénica.

AMDUCA. Ley de aclaracién de uso de drogas
medicinales para animales de 1994 (Pub. L. 103-
396).

Droga para animales. Toda droga, segin la
definicién de la seccién 201 de la Ley federal de
alimentos, drogas y cosméticos, con sus enmiendas
(21 US.C. 321), destinada a usarse en ganado,
incluidas las drogas destinadas a usarse en alimento
de ganado, pero sin incluir dicho alimento.

Pldntula anual. Planta de semilla que completa su
ciclo vital o produce un cultivo cosechable en el
mismo afio o temporada de cultivo en el cual se
planté.

Area de operacién. Tipos de operaciones, como
cultivos, ganado, cosecha de cultivos silvestres, o
manipulacién, o cualquiera de sus combinaciones,
que un agente certificador esté acreditado para
certificar segun lo establecido en este apartado.

Registros para auditorias. Documentacion que es
suficiente para determinar el origen, el traspaso y el
transporte de todo producto agricola etiquetado
como "100% organico", los ingredientes organicos de
todo producto agricola etiquetado como "organico" o
"hecho con (ingredientes especificados) organicos”, o
los ingredientes organicos de todo producto agricola
que contenga menos de un 70% de ingredientes
organicos identificados como organicos en la lista de
ingredientes.

Recorte de pico. Consiste en la eliminacién de no
mas de un cuarto a un tercio del pico superior, o de
un cuarto a un tercio de ambos picos, superior e
inferior, en aves, con el objetivo de prevenir el
picoteo perjudicial y el canibalismo.

Biodegradable. Propenso a descomponerse
biolégicamente para transformarse en componentes
quimicos o bioquimicos mas simples.

§§ 205.691-205.699

Mantillo de base biolégica biodegradable. Mantillo
sintético que cumple con los siguientes requisitos:

€8] Cumple con las especificaciones de
compostabilidad de alguna de las siguientes normas:
ASTM D6400, ASTM D6868, EN 13432, EN 14995 o
ISO 17088 (todas incorporadas mediante referencia;
consultar § 205.3);

(2) Demuestra al menos una biodegradacion
del 90% absoluta o en relacién con la celulosa
microcristalina en menos de dos afios, en el suelo, de
acuerdo con alguno de los siguientes métodos de
evaluaciéon: 1SO 17556 o ASTM D5988 (ambas
incorporadas mediante referencia; consultar §
205.3);y

3) Debe ser de base biolégica con contenido
determinado mediante ASTM D6866 (se incorpora
mediante referencia; consultar § 205.3).

Biolégicos. Todos los virus, sueros, toxinas y
productos andlogos de origen natural o sintético,
como diagndsticos, antitoxinas, vacunas,
microorganismos vivos, microorganismos muertos, y
los componentes antigénicos o inmunizadores de
microorganismos destinados a utilizarse en el
diagndstico, el tratamiento o la prevenciéon de
enfermedades de animales.

Ganado reproductor. Ganado hembra cuyas crias
pueden incorporarse en una operaciéon organica al
momento de su nacimiento.

Zona de amortiguamiento. Area ubicada entre una
operacion de produccion certificada o una porcién de
ella y un terreno adyacente que no se gestiona de
manera organica. La zona de amortiguamiento debe
tener el tamafio y otras caracteristicas (por ejemplo,
cortinas rompevientos o una acequia de desvio)
suficientes para impedir el posible contacto
accidental con sustancias prohibidas aplicadas en
terrenos adyacentes a las areas que forman parte de
la operacion certificada.

A granel. Presentacién de un producto agricola
ante los consumidores minoristas en formato no
envasado, suelto, para que el consumidor pueda
determinar las unidades, la cantidad o el volumen
que va a adquirir.

Capado. Castracién de pollos, pavos, faisanes y
otras especies aviares.

Marcado de ganado. La separacién quirtrgica de
dos capas de la piel del tejido conectivo a lo largo de
un camino de 2 a 4 pulgadas en la papada, el cuello o
los hombros que se utiliza para la identificacion de la
propiedad.

Actividad de certificacion. Cualquier negocio
realizado por un agente certificador, o por una
persona que actie en nombre de un agente
certificador, incluidos, entre otros: gestion de
certificacion; administracion; revision de
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aplicaciones;  planificacion de  inspecciones;
inspecciones; muestreo; revision de informes de
inspeccioén; revision de materiales; revision de
etiquetas; retencién de registros; revision de
cumplimiento; investigaciéon de quejas y toma de
acciones adversas; decisiones de certificacion; y
emision de certificados de transaccion.

Oficina de certificacion. Cualquier sitio o
instalacién donde se lleven a cabo actividades de
certificacion, excepto las actividades de certificaciéon
que ocurren en operaciones certificadas o
solicitantes de certificacién, como inspecciones y
muestreo.

Certificacion o certificado. Una determinacion
tomada por un agente certificador de que una
operacién de produccién o manipulaciéon cumple con
la Ley y las regulaciones de este apartado, la cual se
documenta mediante un certificado de operacién
organica.

Revisién de certificaciones. El acto de revisar y
evaluar una operacién certificada o un solicitante de
certificaciéon y determinar el cumplimiento o la
capacidad de cumplir con las regulaciones organicas
del USDA. Esto no incluye la realizacién de una
inspeccién.

Operacién certificada. Operacién de produccién de
cultivo o ganadera, o manipulacién o cosecha de
cultivos silvestres, o porcidn de dicha operacién, que
segin la certificacion de un agente certificador
acreditado utiliza un sistema de produccién o
manipulacién organica de acuerdo con la descripcién
que se hace en la Ley y las regulaciones de este
apartado.

Agente certificador. Entidad acreditada por el
Secretario como agente certificador a los fines de

certificar una operacién de produccién o
manipulacién como operacién certificada de
produccién o manipulacién.

Operacién de agente certificador. Todos los

lugares, las instalaciones, el personal y los registros
empleados por el agente certificador para llevar a
cabo actividades de certificacién regidas por la Ley y
las regulaciones de este apartado.

Afirmaciones. Representaciones orales, escritas,
implicitas o simbélicas, declaraciones, publicidades u
otros tipos de comunicaciones presentados al publico
0o a los compradores de productos agricolas
relacionados con el proceso de certificacién del
producto como organico o las expresiones "100%
organico”, "organico" o "hecho con (determinados
ingredientes o grupos de alimentos) organicos" o, en
el caso de productos agricolas con menos de 70% de
ingredientes orgdnicos, el término "organico”, en la
lista de ingredientes.

§§ 205.691-205.699

Clase de animal. Grupo de ganado en la misma fase
de vida o produccion. Las clases de animales son las
indicadas comuinmente en las etiquetas de los
alimentos.

Disponible a la venta. La capacidad de obtener un
insumo de produccidn con el formato, la calidad y la
cantidad correspondientes para satisfacer una
necesidad esencial de un sistema de produccién o
manipulacién organica, segiin lo determine el agente
certificador al revisar el plan orgénico.

Mezcla. Contacto fisico entre productos agricolas
de produccién organica no envasados y productos
agricolas de produccién no organica no envasados
durante la produccién, el procesamiento, el
transporte, el almacenamiento o la manipulacién,
excepto durante la manufactura de productos que
contengan ambos tipos de ingredientes.

Composta. Producto de un proceso gestionado
mediante el cual microorganismos descomponen los
materiales de plantas y animales, y los convierten en
materiales aptos para aplicar en el suelo. La
composta debe producirse mediante un proceso que
combina materiales de plantas y animales con una
relacién de carbono-nitrégeno inicial entre 25:1 y
40:1. Los productores que empleen un sistema de
camaras o de pila aireada estatica deben tener los
materiales de compostaje a una temperatura entre
los 131 °Fylos 170 °F por 3 dias. Los productores que
empleen un sistema de hileras deben tener los
materiales de compostaje a una temperatura entre
los 131 °Fy los 170 °F por 15 dias, durante los cuales
los materiales deben girarse al menos cinco veces.

Sistema de evaluacién de la conformidad. Todas las
actividades, incluidas la supervision, la acreditacién,
la revision del cumplimiento y la aplicacién de la Ley,
emprendidas por un gobierno para garantizar que los
requisitos técnicos aplicables para la produccién y
manipulacién de productos agricolas organicos se
apliquen plena y sistematicamente.

Control. Todo método que reduzca o limite el dafio
causado por poblaciones de plagas, malezas o
enfermedades para llevarlo a niveles que no
reduzcan significativamente la productividad.

Cultivo. Pasturas, cultivos de cobertura, cultivos de
abono verde, cultivos intermedios o cualquier planta
o parte de planta destinados a comercializarse como
producto agricola, darse como alimento a ganado o
emplearse en el campo para gestionar los nutrientes
y la fertilidad del suelo.

Residuos de cultivos. Partes de plantas que quedan
en el campo tras la cosecha de un cultivo, lo cual
puede incluir cafias, tallos, hojas, raices y malezas.

Rotacion de cultivos. Practica de alternar los
cultivos anuales que se plantan en un determinado
campo siguiendo una secuencia o un patrén planeado
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en afos de cultivo sucesivos, a fin de que no se
planten repetidamente sin interrupcion en el mismo
campo cultivos de una misma especie o familia. Los
sistemas de cultivos perennes emplean métodos
como callejones, intercultivos y setos, para generar
una diversidad bioldgica al no haber rotacion de
cultivos.

Afio de cultivo. Temporada normal de crecimiento
de los cultivos determinada por el Secretario.

Laboreo. Levantar o cortar el suelo para preparar
un semillero, controlar malezas, airear el suelo o
introducir en el suelo materia orgdnica, residuos de
cultivos, o fertilizantes.

Métodos de cultivo. Métodos empleados para
mejorar el estado de los cultivos y prevenir malezas,
plagas o enfermedades sin utilizar sustancias.
Algunos ejemplos son la seleccién de variedades y
lugares de siembra adecuados; la buena seleccién de
la densidad y los tiempos de siembra; el riego; y la
extension de la temporada de crecimiento mediante
la manipulacién del microclima con invernaderos,
miniinvernaderos o cortinas rompevientos.

Despicar. La remocién de mas de un tercio del pico
superior o la remocién de mas de un tercio tanto del
pico superior como del inferior de un ave.

Desplume del cartinculo. La remocién del cartinculo
(una protuberancia carnosa en la frente de los pavos
machos).

Residuos detectables. Cantidad o presencia de
componentes o residuos quimicos que puedan
observarse o hallarse fehacientemente en la matriz
de muestras mediante un método de andlisis
aprobado actualmente.

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

Deriva. Movimiento fisico de sustancias prohibidas
desde su lugar de aplicacién original hasta una
operacién organica o parte de ella.

Lote seco. Area vallada que puede estar cubierta
con concreto, pero que tiene poco o nada de
vegetacion.

Materia seca. Cantidad de alimentos para animales
que queda tras evaporarse toda la humedad libre.

Demanda de materia seca. Consumo esperado de
materia seca por parte de una clase de animal.

Consumo de materia seca. Total de libras de todos
los alimentos, libres de toda humedad, que consume
una clase de animales en un periodo determinado.

Descrestado. La remocion de las crestas y barbillas
de las aves de corral.

Programa de emergencia para el tratamiento de
plagas o enfermedades. Programa obligatorio
autorizado por una agencia federal, estatal o local a
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fines de controlar o erradicar una plaga o
enfermedad.

Empleado. Toda persona que presta servicios
remunerados o voluntarios a un agente certificador.

Excipientes. Todo ingrediente agregado
intencionalmente a medicamentos de ganado que no
genera efectos terapéuticos ni de diagnéstico en la
dosis normal, aunque puede mejorar la asimilacion
del producto (por ejemplo, al mejorar la absorcién o
controlar la liberacién de la droga). Algunos ejemplos
de estos tipos de ingredientes son los diluyentes,
agentes humectantes, disolventes, emulsionantes,
conservantes, sabores, optimizadores de absorcidn,
matrices de liberacién prolongada y agentes de
coloracion.

Métodos excluidos. Métodos empleados para
modificar genéticamente organismos o influir sobre
su crecimiento y desarrollo por medios imposibles en
condiciones o procesos naturales y que no se
consideran compatibles con la produccién orgénica.
Algunos de estos métodos son la fusién celular, la
microencapsulacion o macroencapsulacién, y la
tecnologia de ADN recombinante (lo cual incluye la
eliminaciéon de genes, la duplicaciéon de genes, la
introduccién de un gen extrafio, y la modificaciéon de
posiciones de genes cuando se logren mediante la
tecnologia de ADN recombinante). Dichos métodos
no incluyen el uso de reproduccién tradicional,
conjugacion, fermentacion, hibridacién, fertilizacion
in vitro, cultivo de tejidos vegetales.

Alimento. Materiales comestibles consumidos por
ganado por su valor nutricional. Puede tratarse de
concentrados (granos) o forraje (heno, ensilados,
pienso). El término "alimento" abarca todos los
productos agricolas, incluidas las pasturas ingeridas
por el ganado con fines nutricionales.

Aditivo alimenticio. Sustancia agregada al alimento
de animales en microcantidades a fin de satisfacer
una necesidad nutricional especifica; es decir,
nutrientes esenciales como aminodacidos, vitaminas y
minerales.

Corrale de engorde (feedlot). Lote seco para la
alimentacién controlada de ganado.

Suplemento  alimenticio. ~ Combinaciéon  de
nutrientes agregados en alimento de ganado para
mejorar el balance de nutrientes o el rendimiento de
la racién total, y pensada para:

@8] diluir con otros alimentos al darse al
ganado;
(2) ofrecer libremente con otras partes de la

racion si se pone a disposicién por separado; o

3) diluir y mezclar més a fin de producir un
alimento completo.

Fertilizante. Sustancia individual o combinada que
contiene uno o varios nutrientes para plantas
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reconocidos, que se emplea principalmente por sus
nutrientes para plantas, y que estd disefiada para
fomentar el crecimiento de plantas o se afirma que
fomenta dicho crecimiento.

Campo. Terreno identificado como una unidad
independiente dentro de una operacién de
produccién.

Forraje. Material vegetal en estado fresco, seco o
ensilado (pasturas, heno o ensilados) que se da como
alimento a ganado.

Ente gubernamental. Todo gobierno nacional,
gobierno tribal o subdivision gubernamental
extranjera que preste servicios de certificacion.

Pastar. (1) Consumo de forraje permanente o
residual por parte de ganado.

(2) Dejar que el ganado se alimente de forraje
permanente o residual.

Temporada de pastar. Periodo en el cual se puede
pastar en las pasturas, debido al riego o a la
precipitacién natural. Las fechas de la temporada de
pastar pueden variar por el calor o la humedad del
verano, precipitaciones significativas, inundaciones,
huracanes, sequias o las condiciones invernales. La
temporada de pastar se puede extender gracias al
forraje residual si asi se acuerda en el plan del
sistema organico de la operacién. Debido al tiempo,
las estaciones o el clima, la temporada de pastar
puede ser continua o no. La temporada puede ir de
los 120 dias a los 365 dias por afio, pero no puede
durar menos de120 dias por afio.

Manipular. Vender, procesar o envasar productos
agricolas, incluidos, entre otros, comercializacién,
facilitacién de la venta o comercio en nombre de un
vendedor o uno mismo, importacién a los Estados
Unidos, exportacién para la venta en los Estados
Unidos, combinacién, agregacidon, seleccidn,
acondicionamiento, tratamiento, empaquetado,
envasado, reetiquetado, almacenamiento, recepciéon
o carga.

Manipulador. Cualquier persona que manipula
productos agricolas, excepto los minoristas finales de
productos agricolas que no procesan productos
agricolas.

Operacién de manipulacion. Cualquier operacion
que manipule productos agricolas, excepto los
minoristas finales de productos agricolas que no
procesen productos agricolas.

Niicleo familiar. Cényuge, hijos menores de edad y
parientes bioldgicos que residen en el hogar de un
agente certificador o de un empleado, inspector,
contratista o demas personal de dicho agente. A los
fines de este apartado, los intereses del cdnyuge, los
hijos menores de edad y los parientes biolégicos que
residan en el hogar de un agente certificador o de un
empleado, inspector, contratista o demas personal de
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dicho agente se consideraran los intereses del agente
certificador o del empleado, inspector, contratista o
demas personal del agente.

Inclemencias del tiempo. Clima violento,
caracterizado por temperaturas elevadas o bajas, o
caracterizado por excesivas precipitaciones y que
pueda dafiar fisicamente a una especie de ganado. Los
niveles de produccién o las tasas de crecimiento del
ganado que estén por debajo del maximo posible no
califican como dafio fisico.

Espacio interior o bajo techo. El espacio dentro de
un edificio cerrado o estructura de alojamiento
disponible para el ganado. El espacio interior para
especies aviares incluye, entre otros:

(1) Alojamiento mévil. Una estructura moévil para
especies aviares con piso sélido o perforado que se
mueve regularmente y permite a las aves acceder
continuamente a areas fuera de la estructura durante
las horas diurnas.

(2) Alojamiento tipo aviario. Una estructura fija
para especies aviares que tiene varios niveles.

(3) Alojamiento con piso de rejilla/malla. Una
estructura fija para especies aviares con un piso de
rejilla donde se proporcionan perchas, alimentos y
agua sobre un pozo o cinta para recolecciéon de
estiércol, y lecho cubriendo el resto del piso sélido.

(4) Alojamiento con piso de lecho. Una estructura
fija para las especies aviares que tiene una cama
absorbente que cubre todo el suelo.

Muda inducida. Muda que se inicia artificialmente.

Ingrediente inerte. Toda sustancia (o grupo de
sustancias con estructuras quimicas similares segin
la designacién de la Agencia de Proteccién Ambiental,
EPA) que no sea un ingrediente activo y se incluya
intencionalmente en cualquier producto pesticida
(40 CFR 152.3(m)).

Panel informativo. Parte de la etiqueta de un
producto envasado inmediatamente a la derecha del
panel principal desde la perspectiva del observador,
a menos que otra seccion de la etiqueta se designe
como panel informativo debido al tamafio u otro
atributo del envase (por ej., forma irregular con una
sola superficie aprovechable).

Ingrediente. Toda sustancia empleada en la
preparacién de un producto agricola y que sigue
presente en el producto comercial final al
consumirse.

Lista de ingredientes. Lista de los ingredientes del
producto presentados con sus nombres comunes y
habituales por orden descendente de predominio.

Inspeccion. Acto de examinar y evaluar la
operacién de produccién o manipulacién de un
solicitante de la certificacion o una operacidon
certificada, a fin de determinar si cumple con la Ley y
las regulaciones de este apartado.
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Inspector. Toda persona contratada o utilizada por
un agente certificador para llevar a cabo inspecciones
de solicitantes de la certificacién o de operaciones
certificadas de produccién o manipulacién.

Sistema de control interno. Un sistema de gestion
de calidad interna que establece y gobierna la
revision, monitoreo, capacitacién e inspeccion de la
operacién del grupo de productores, asi como la
adquisicion y distribucién de insumos y recursos de
producciéon y manipulacién compartidos, para
mantener el cumplimiento de las normativas
organicas del USDA.

Etiqueta. Presentacion de material escrito,
impreso o grafico en el envase inmediato de un
producto agricola, o cualquier material de dicho tipo
adherido a cualquier producto agricola o a un
recipiente de mercaderia a granel que contenga un
producto agricola, excepto por el revestimiento
interior del envase y por el material escrito, impreso
o grafico que solo contenga informacién sobre el peso
del producto.

Etiquetado. Todo material escrito, impreso o
grafico que acompafia a un producto agricola en
cualquier momento, o material escrito, impreso o
grafico relacionado con el producto agricola
presentado en tiendas minoristas.

Ganado. Vacas, ovejas, cabras, puercos, aves de
corral o equinos utilizados como alimento para
personas o en la produccién de alimentos para
personas o animales, fibras y otros productos de
consumo de origen agricola; animales de caza
salvajes o domesticados; o demds seres vivos no
vegetales, con la excepcién de los animales acudticos
para la produccién de alimentos para personas o
animales, fibras u otros productos de consumo de
origen agricola.

Lote. Toda cantidad de recipientes que contengan
un producto agricola del mismo tipo, que estén
ubicados en el mismo transporte, depdsito o planta
de envasado, y que estén a disposicién para su
inspeccién en un mismo momento.

Estiércol. Heces, orina, demds excrementos y
lechos producidos por ganado que no se han
compostado.

Informacién para el mercado. Toda informacién
escrita, impresa, audiovisual o grafica, lo cual incluye
publicidades, folletos, volantes, catdlogos, pdsteres y
letreros, distribuida, transmitida o puesta a
disposicion fuera de las tiendas minoristas y que se
utiliza para fomentar la venta de un producto o
promocionarlo.

Mantillo. Todo material no sintético, como trozos
de madera, hojas o paja, o cualquier material sintético
incluido en la Lista nacional para dicho uso, como
periédicos o plastico, que sirva para contener el
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crecimiento de las malezas, moderar la temperatura
del suelo o conservar la humedad del suelo.

“Mulesing” (desollar/pelar). La remoci6n de piel de
las nalgas de las ovejas, aproximadamente de 2 a 4
pulgadas de ancho, extendiéndose desde el ano hasta
el corvejon para prevenir la miasis ovina.

Aceites de rango estrecho. Derivados del petroéleo,
predominantemente de fracciones parafinicas y
nafténicas con punto de 50% de ebullicién (10 mm
Hg) entre los 415 °F y los 440 °F.

Lista nacional. Lista de sustancias permitidas y
prohibidas segun lo estipulado en la Ley.

Programa Orgdnico Nacional (NOP). Programa
autorizado por la Ley a los fines de implementar sus
disposiciones.

Junta Nacional de Normas Orgdnicas (NOSB). Junta
fundada por el Secretario, regida por 7 U.S.C. 6518,
para colaborar con el desarrollo de normas para las
sustancias empleadas en la produccién organica y
para asesorar al Secretario en cuanto a todos los
demads aspectos de la implementacién del Programa
Organico Nacional.

Recursos naturales de la operacién. Caracteristicas
fisicas, hidrolégicas y bioldgicas de las operaciones
de produccién, lo cual incluye el suelo, el agua, los
humedales, los bosques y la vida silvestre.

Sustancia no agricola. Sustancia que no es
producto de la agricultura, como un mineral o un
cultivo bacterioldgico, y que se emplea como
ingrediente en un producto agricola. A los fines de
este apartado, también se considera ingrediente no
agricola a toda sustancia, como la goma, el acido
citrico o la pectina, que se extraiga, se aisle o se
fraccione de un producto agricola de modo que luego
no se pueda reconocer la identidad del producto
agricola.

No ambulatorio. Como se define en el Titulo 9 del
Codigo de Reglamentos Federales, Seccion 309.2, inciso
(b), (9 CFR 309.2(b)).

No sintético (natural). Sustancia derivada de
materia de minerales, plantas o animales y que no
pasa por un proceso sintético segin la definiciéon de
la seccién 6502(21) de la Ley (7 U.S.C. 6502(21)). A
los fines de este apartado, "no sintético" se emplea
como sinénimo de "natural”, tal como se emplea en la
Ley.

Contenedor no minorista. Cualquier contenedor
utilizado para el envio o almacenamiento de un
producto agricola, que no se utiliza en la exhibicién o
venta minorista del producto.

No téxico. Que no se sabe que tenga efectos
fisiolégicos perjudiciales para animales, plantas,
personas o el medio ambiente.

Orgdnico. Término empleado en etiquetas que
hace referencia a un producto agricola producido en
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conformidad con la Ley y las regulaciones de este
apartado.

Exportador orgdnico. El exportador final
certificado del producto agricola organico, que
facilita el comercio, consigna, o arregla el
transporte/envio del producto agricola organico
desde un pais extranjero hacia los Estados Unidos.

Fraude orgdnico. Representacion, venta, o
etiquetado engafioso de productos agricolas no
organicos o ingredientes como "100% organico",
"organico” o "hecho con (determinados ingredientes
o grupos de alimentos) organicos ".

Importador orgdnico. La operacion responsable de
aceptar productos agricolas organicos importados
dentro de los Estados Unidos y garantizar que los
datos del Certificado de Importacién del Programa
Nacional Organico NOP, por sus siglas en inglés) se
ingresen en el sistema de registro de importacién de
la Oficina de Aduanas y Proteccién Fronteriza de los
Estados Unidos.

Base de Datos de Integridad Orgdnica. La
herramienta electrénica basada en la web del
Programa Nacional Organico para la presentaciéon de
datos, la emisién de certificados de operacién
organica, y otra informacidn, o las herramientas que
la sucedan.

Gestion orgdnica. Gestiébn de una operacién de
producciéon o manipulacién de conformidad con
todas las disposiciones aplicables en virtud de esta
parte.

Materia orgdnica. Restos, residuos o desechos de
cualquier organismo.

Produccién orgdnica. Sistema de produccién
gestionado en conformidad con la Ley y las
regulaciones de este apartado, a modo de respuesta a
las condiciones especificas del lugar, mediante la
integracion de practicas culturales, bioldgicas y
mecanicas que fomentan los ciclos de recursos,
promueven el equilibrio ecolégico y protegen la
biodiversidad.

Plan de sistema orgdnico. Plan de gestién de una
operacién de produccién o manipulacién organica
acordado entre el productor o manipulador y el
agente certificador, y que incluye planes escritos
relativos a todos los aspectos de la produccién o
manipulacién agricola descriptos en la Ley y las
regulaciones del subapartado C de este apartado.

Espacio exterior o al aire libre. Cualquier area fuera
de un edificio cerrado o estructura de alojamiento
cerrada. Las estructuras de alojamiento cerradas con
lados abiertos (por ejemplo, establos de estabulacién
libre con lados abiertos) no se consideraran al aire
libre ni espacio exterior. El espacio exterior para las
especies aviares incluye, pero no se limita a:
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(1) Corrales de la pastura (aviares). Corrales sin
piso, con techo completo o parcial, que se mueven
regularmente, proporcionan acceso directo al suelo y
vegetacion, y permiten que las aves expresen
comportamientos naturales.

(2) Estructuras de sombra que no estdn cerradas.

Ayuda de siembra a base de papel. Un material
compuesto por al menos el 60% de fibra de celulosa
por peso, incluidos, entre otros, macetas, cinta de
semillas y collares que se colocan en o sobre el suelo
y luego se incorporan al suelo, excluyendo pelicula de
mantillo biodegradable. Hasta el 40% de los
ingredientes pueden ser no sintéticos, otros
ingredientes sintéticos permitidos en § 205.601(j), o
fibras de refuerzo sintéticas, adhesivos o resinas.
Contiene no menos del 80% de contenido biobasado
verificado por una evaluacién calificada de terceros
(por ejemplo, prueba de laboratorio usando ASTM
D6866 o revision de composicién por personal
calificado).

Pasturas. Terreno empleado para que paste el
ganado, y que se gestiona para ofrecer valor
alimenticio y mantener o mejorar el suelo, el agua y
los recursos vegetales.

Panel de evaluacién de pares. Panel de individuos
expertos en métodos organicos de produccién y
manipulacién y en procedimientos de certificacion
designados por el Administrador para colaborar en la
evaluacion de los solicitantes de la acreditacion para
actuar como agentes certificadores.

Percha. Una estructura tipo barra o rama, ubicada
sobre el suelo o el piso, que permite a las aves posarse
y utilizar el espacio vertical.

Persona. Individuo, sociedad, corporacidn,
asociacion, cooperativa u otra entidad.
Pesticida. Toda sustancia que, sola, en

combinacién quimica o en cualquier férmula con una
0 mas sustancias, se defina como pesticida en la
seccion 2(u) de la Ley federal de insecticidas,
fungicidas y rodenticidas (7 U.S.C. 136(u) et seq).

Peticion. Solicitud de modificar la Lista nacional
presentada por cualquier persona en conformidad
con este apartado.

Material de siembra. Toda planta o tejido vegetal
que no sea las plantulas anuales, incluyendo los
rizomas, los brotes, los esquejes de hojas o tallos, las
raices o los tubérculos, y que se emplee en la
produccién o propagacién de plantas.

Norma de prdcticas. Directrices y requisitos
mediante los cuales una operacién de produccién o
manipulacién implementa un componente necesario
de su plan de sistema organico de produccién o
manipulacién. Una norma de practicas incluye una
serie de acciones, materiales y condiciones
permitidos y prohibidos, para establecer un nivel
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minimo de referencia para la planificacién, la
realizacién y el mantenimiento de una tarea esencial
para la operacién organica, como el cuidado de la
salud del ganado o la gestién de las plagas en las
instalaciones.

Panel de exhibicion principal. Parte de la etiqueta
con mas probabilidades de que se exhiba, presente,
muestre o examine en las condiciones habituales de
exhibicién para la venta.

Entidad  privada. Toda organizacién no
gubernamental con o sin fines de lucro nacional o
extranjera que preste servicios de certificacion.

Procesar. Cocinar, hornear, curar, calentar, secar,
mezclar, moler, batir, separar, extraer, matar, cortar,
fermentar, destilar, eviscerar, preservar, deshidratar,
congelar, refrigerar o manufacturar de algun otro
modo. Esto incluye las tareas de envasar, enlatar,
colocar en frascos o introducir alimentos para
personas de algiin otro modo en un recipiente.

Agente auxiliar de procesamiento. (1) Sustancia
que se agrega a un alimento para personas durante
su procesamiento, pero que se elimina de algiin modo
antes de envasar el alimento en su formato final;

(2) sustancia que se agrega a un alimento para
personas durante su procesamiento, que se convierte
en componentes normalmente presentes en el
alimento, y que no eleva significativamente la
cantidad de componentes hallada normalmente en el
alimento; y

3) sustancia que se agrega a un alimento para
personas por su efecto técnico o funcional en el
procesamiento, pero que esta presente en el alimento
final en un nivel insignificante y que no tiene efecto
técnico ni funcional sobre el alimento.

Productor. Persona que se encarga de cultivar o
producir alimentos para personas, fibra, alimentos
para animales y demds productos de consumo
agricolas.

Miembro del grupo de productores. Un individuo
que se dedica a la actividad de produccién o cosecha
de productos agricolas como miembro de una
operacién de grupo de productores.

Operacién de grupo de productores. Un productor,
organizado como una persona, compuesto por
miembros de un grupo de productores y unidades de
produccién en proximidad geogréfica, gobernado por
un sistema de control interno bajo un plan tnico de
sistema orgdnico y certificacion.

Unidad de produccion de grupo de productores. Un
subgrupo definido de miembros de un grupo de
productores en proximidad geografica dentro de una
sola operacion de grupo de productores que utilizan
practicas y recursos compartidos para producir
productos agricolas similares.
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Niumero/Identificador de lote de produccion.
Identificacién de un producto basada en su secuencia
de produccion, donde se ve la fecha, la hora y el lugar
de produccion, y que se emplea a los fines del control
de calidad.

Sustancia prohibida. Sustancia cuyo uso para
cualquier aspecto de la produccién o manipulacion
organica estd prohibido o no estipulado en la Ley o
las regulaciones de este apartado.

Pollitas. Gallinas u otras especies aviares hembras
que estan siendo criadas para la produccién de
huevos y que atin no han comenzado a poner huevos.

Registros. Toda informacién en formato escrito,
visual o electrénico que documente las actividades
llevadas a cabo por un productor, manipulador o
agente certificador a fin de cumplir con la Ley y las
regulaciones de este apartado.

Sacrificio religioso (o ritual). El sacrificio de
acuerdo con los requisitos rituales de cualquier fe
religiosa que prescriba un método de sacrificio donde
el animal pierde la conciencia por anemia del cerebro
causada por la seccién simultdnea e instantdnea de
las arterias carétidas con un instrumento afilado y
manipulacién en relacion con dicho sacrificio.

Forraje residual. Forraje que se corta o que se hoza
y se deja alli en las pasturas.

Andlisis de residuos. Procedimiento analitico oficial
o validado que detecta, identifica y mide la presencia
de sustancias quimicas, sus metabolitos, o productos
de la degradacién dentro de o en productos agricolas
crudos o procesados.

Persona con responsabilidad. Toda persona que sea
socio, directivo, director, poseedor, gerente o
propietario de al menos un 10% del capital votante
de un solicitante o beneficiario de una certificacién o
acreditacion.

Establecimiento minorista. Restaurantes,
charcuterias, panaderias, tiendas de abarrotes u
otros negocios minoristas con servicio de
restaurante, charcuteria, panaderia, barra de
ensaladas, estacién de autoservicio de alimentos a
granel, o servicio de comida para llevar, por correo, o
entrega de productos agricolas crudos o procesados.

Local gastronémico minorista. Restaurante,
charcuterfa, panaderfa, almacén o cualquier otra
tienda minorista que tenga adentro un restaurante,
una charcuteria, una panaderia, un bufé de ensaladas
u otro servicio para comer alli o retirar comida
procesada o cruda preparada y lista para consumir.

Uso de rutina de parasiticidas. Uso regular,
planificado o periédico de parasiticidas.

Secretario.  Secretario de  Agricultura o
representante a quien se le haya delegado la
autoridad para actuar en nombre del Secretario.
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Lodo de aguas residuales. Residuos solidos,
semisélidos o liquidos generados durante el
tratamiento de aguas residuales domésticas en una
planta especializada. Por lodo de aguas residuales se
entiende, entre otras cosas, desechos sépticos
domésticos, escoria o sdlidos retirados en procesos
de tratamiento de aguas residuales primarios,
secundarios o avanzados, y materiales derivados de
lodo de aguas residuales. El término "lodo de aguas
residuales” no incluye las cenizas generadas al
quemar lodo de aguas residuales en un incinerador
dedicado a eso, ni la arenilla o lo filtrado en el
tratamiento  preliminar de aguas residuales
domésticas en una planta de tratamiento.

Proteccion. Estructuras como establos, cobertizos
o cortinas rompevientos; o areas naturales como
bosques, filas de darboles, grandes setos o
caracteristicas geogréficas, disefiados 0
seleccionados para brindar proteccién fisica o
alojamiento a todos los animales.

Ganado de matanza. Todo animal que se planee
matar para su consumo por parte de personas o de
otros animales. Calidad de suelo y agua. Indicadores
observables de la condicion fisica, quimica o biolégica
del suelo y del agua, lo cual incluye la presencia de
contaminantes ambientales.

Operacién mixta. Operaciéon que produce o
manipula productos agricolas tanto organicos como
no organicos.

Fase de vida. Periodo de la vida de un animal que
exige determinadas practicas de gestion diferentes a
las de otros periodos (por ej., las aves de corral
durante el emplumado). La reproduccién, el
comienzo de la produccién de leche, la lactancia y
demads eventos recurrentes no son fases de vida.

Estado. Todos los estados de los Estados Unidos de
América, sus territorios, el Distrito de Columbia y el
Commonwealth de Puerto Rico.

Agente certificador estatal. Agente certificador
acreditado por el Secretario dentro del Programa
Orgéanico Nacional y operado por el estado para
certificar las operaciones de produccién y
manipulacién organica del estado.

Programa orgdnico estatal (SOP). Programa estatal
que satisface los requisitos de la seccién 6506 de la
Ley, esta aprobado por el Secretario y esta disefiado
para garantizar que los productos vendidos o
etiquetados como producidos de manera organica
regidos por la Ley se produzcan y manipulen con
métodos organicos.

Funcionario estatal a cargo del programa orgdnico
estatal. Principal funcionario ejecutivo de un estado
o, en el caso de un estado que permita que los
ciudadanos voten al funcionario responsable
exclusivo de administrar las operaciones agricolas
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del estado, dicho funcionario, encargado de
administrar el programa de certificaciéon organica del
estado.

Carga ganadera. El peso vivo o el nimero de
animales en un area o unidad de tierra determinada.

Auditoria de trazabilidad de la cadena de
suministro. El proceso de identificar y rastrear el
movimiento, la venta, la custodia, la manipulacién y
el estado organico de un producto agricola a lo largo
de una cadena de suministro para verificar el
cumplimiento del producto agricola con esta parte.

Sintético. Sustancia que se formula o fabrica
mediante un proceso quimico o un proceso que
modifica quimicamente una sustancia extraida de
una fuente vegetal, animal o mineral natural, excepto
las sustancias creadas mediante procesos biolégicos
naturales.

Requisitos  técnicos. Un sistema de leyes,
regulaciones, practicas regulatorias, estandares,
politicas, y procedimientos relevantes que abordan la
certificacién, produccién y manipulacién de
productos agricolas orgénicos.

Temporal y temporalmente. Que sucede por un
tiempo limitado (por ej., durante la noche, durante
una tormenta, durante una enfermedad, en el periodo
especificado por el Administrador cuando se otorga
una excepcién temporal). Que no es permanente ni
duradero.

Cultivo de transicion del tercer arfio. Cultivos y
forrajes del terreno incluida en el plan del sistema
organico de la operacién de un productor que no esta
certificado como organico, pero que se encuentra en
el tercer afio de manipulacién orgénico y es elegible
para la certificacién orgdnica en un afio o menos.

Recorte de dedos del pie. La extraccién de la ufia y
la articulacién distal de los dos dedos posteriores de
un ave.

Tolerancia. Nivel maximo legal de residuos
quimicos de pesticidas dentro de o en un producto
agricola crudo o procesado o un alimento procesado
para personas.

Animal hizo la transicion. Un animal lechero
convertido a la produccién de leche orgdnica de
acuerdo con § 205.236(a)(2) que no ha estado bajo
manipulacién orgdnico continuo desde el ultimo
tercio de la gestacion; la descendencia nacida de un
animal en transicién que, durante su tltimo tercio de
gestacion, consume cultivos de tercer afio en
transiciéon; y la descendencia nacida durante la
excepcion de transicién tinica que, a su vez, consume
cultivos de tercer afio en transicion.

Trasplante. Plantula extraida de su lugar original
de produccidn, transportada y vuelta a plantar.

Inspeccion sin previo aviso. El acto de examinar y
evaluar la totalidad o una parte de las actividades de
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produccién o manipulacién de una operacién
certificada sin aviso previo, para determinar el
cumplimiento con la Ley y las regulaciones en esta
parte.

Contaminacion ambiental residual inevitable
(UREC). Niveles habituales de quimicos naturales o
sintéticos presentes en el suelo o en los productos
agricolas producidos de manera organica que estan
por debajo de las referencias de tolerancia
establecidas.

Vegetacion. Materia vegetal viva que estd anclada
en el suelo por las raices y proporciona cobertura del
suelo.

Cultivo silvestre. Toda planta o porcién de planta
recolectada o cosechada de un lugar donde no se
cultiva ni se efectia ninguna gestién agricola.

Patio/Zona de alimentacién. Area para alimentar,
ejercitar y llevar al aire libre al ganado cuando no es
temporada de pastar, y drea de mucho trafico donde
los animales pueden recibir alimentacién
suplementaria durante la temporada de pastar.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, con las
modificaciones de 72 FR 70484, 12 de diciembre de 2007; 75
FR 7192, 17 de febrero de 2010; 79 FR 58662, 30 de
septiembre de 2014; 80 FR 6429, 5 de febrero de 2015]

§ 205.3 Incorporacion mediante referencia.

(a) Determinado material se incorpora
mediante referencia en este apartado con la
aprobacién del Director del Registro Federal en
conformidad con 5 U.S.C. 552(a) y 1 CFR apartado 51.
Para que rija cualquier edicién que no sea la
especificada en esta seccidon, debemos publicar una
notificaciéon del cambio en el REGISTRO FEDERAL y
ademds el material debe estar a disposicion del
publico. Todo el material aprobado estd disponible
para su inspeccién en el Servicio de Marketing
Agricola (AMS) de la USDA, Programa Organico
Nacional, 1400 Independence Avenue SW.,,
Washington, DC 20250; (202) 720-3252, y también
estd disponible en los lugares indicados a
continuaciéon. Ademds estd disponible para su
inspeccién en la Administracion Nacional de
Archivos 'y Registros (NARA). Para obtener
informacidn sobre la disponibilidad de este material
en la NARA, llame al (202) 741-6030 o visite
http://www.archives.gov/federal_register/code_of fe
deral_regulations/ibr_locations.html.

(b) ASTM International, 100 Barr Harbor
Drive, PO Box C700, West Conshohocken, PA 19428;
teléfono 1-877- 909-2786; http://www.astm.org/.

(1) ASTM D5988-12 ("ASTM D5988"),

"Método de evaluacién estandar para determinar
la biodegradacion aerdbica de los materiales
plasticos en el suelo”, aprobado el 12 de mayo de
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2012, aprobado como
referencia para la § 205.2.

(2) ASTM D6400-12 ("ASTM D6400"),

"Especificacién de norma para el etiquetado de
plasticos disefiados para compostar aerdbicamente
en instalaciones municipales o industriales”,
aprobado el 15 de mayo de 2012, aprobado como
incorporacion mediante referencia para la § 205.2.

(3) ASTM D6866-12 ("ASTM D6866"),

"Métodos de evaluacién estandar para determinar
el contenido biolégico de muestras sélidas, liquidas y
gaseosas mediante andlisis de radiocarbono”,
aprobado el 12 de abril de 2012, aprobado como
incorporacion mediante referencia para la § 205.2.

(4) ASTM D6868-11 ("ASTM D6868"),

"Especificacion de norma para el etiquetado de
articulos finales que incorporan plasticos y
polimeros como revestimientos o aditivos con papel
y demds sustratos disefiados para compostar
aerdbicamente en instalaciones municipales o
industriales”, aprobado el 12 de febrero de 2011,
aprobado como incorporacién mediante referencia
parala § 205.2.

(o) Comité Europeo de Normalizacién;
Avenue Marnix, 17-B-1000 Bruselas; teléfono 32 2
550 08 11; www.cen.eu.

(1) EN 13432:2000:E (“EN 13432”), septiembre
de 2000, "Requisitos para embalaje recuperable
mediante compostaje y biodegradacién: Plan de
analisis y criterios de evaluacién para la aceptacién
final del embalaje”, aprobado como incorporacién
mediante referencia parala § 205.2.

(2) EN 14995:2006:E (“EN 14995”),diciembre de
2006, "Plasticos; Evaluacién de compostabilidad;
Plan de andlisis y especificaciones"”, aprobado como
incorporacion mediante referencia para la § 205.2.

(d) Organizacion Internacional de
Normalizacién, 1, ch. de la Voie- Creuse, CP 56, CH-
1211 Geneva 20, Suiza; teléfono 41 22 749 01 11;
www.iso.org.

(1) Organizacion Internacional de Normalizacién:
ISO 17088:2012(E), ("ISO 17088"), "Especificaciones
para plasticos compostables”, 1 de junio de 2012,
incorporacion por referencia aprobado para § 205.2.
(IBR, por sus siglas en inglés)

(2)1S017556:2012(E) ("ISO 17556"), "Plasticos—
Determinaci6n de la biodegradabilidad aerébica final
de los materiales plésticos en el suelo mediante la
mediciéon de la demanda de oxigeno en un
respirdmetro o la cantidad de diéxido de carbono
liberado”, 15 de agosto de 2012, IBR aprobado para §
205.2.

[79 FR 58662, 30 de septiembre de 2014]

incorporacién mediante
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Subapartado B: Relevancia

§ 205.100 Lo que debe certificarse.

(a) Excepto por las operaciones exentas
descritas en § 205.101, cada operacién o parte de una
operaciéon que produzca o maneje productos
agricolas destinados a ser vendidos, etiquetados o
representados como "100 por ciento organicos",
"organicos" o  "hechos con (ingredientes
especificados o grupos de alimentos) organicos"” debe
estar certificado de acuerdo con las disposiciones del
subapartado E de esta parte y debe cumplir con todos
los demas requisitos aplicables de esta parte.

(b) Cualquier operacién de producciéon o
manipulacién, o parte especificada de una operacién
de produccién o manipulacién, que ya haya sido
certificada por un agente certificador en la fecha en
que el agente certificador reciba su acreditacién
conforme a esta parte, se considerara certificada
conforme a la Ley hasta la préxima fecha de
aniversario de la certificacién de la operacién. Dicho
reconocimiento sélo estara disponible para aquellas
operaciones certificadas por un agente certificador
que reciba su acreditacion dentro de los 18 meses
siguientes al 20 de febrero de 2001.

(© Cualquier persona o personas conectadas
de manera responsable que:

1) A sabiendas, venda o etiquete un producto
como organico, excepto de acuerdo con la Ley, estara
sujeto a una multa civil de no mas de la cantidad
especificada en § 3.91(b)(1) de este titulo por
infraccién.

(2) Haga una declaracién falsa bajo la Ley al
Secretario, a un funcionario estatal gubernamental o
a un agente certificador acreditado estara sujeta a las
disposiciones de la seccién 1001 del titulo 18 del
Cédigo de los Estados Unidos.

[Publicacién en el Registro Federal, Volumen 65, pagina
80637 (65 FR 80637), 21 de diciembre de 2000, modificado
en 70 FR 29579, 24 de mayo de 2005; 80 FR 6429, 5 de
febrero de 2015; 88 FR 3621, 19 de enero de 2023]

§ 205.101 Exenciones para la certificacion.

Las siguientes operaciones en los parrafos (a)
hasta la (h) de esta seccién estdn exentas de
certificacién segun el subapartado E de esta parte y
de presentar un plan de sistema organico para su
aceptacion o aprobacién bajo la § 205.201, pero
deben cumplir con los requisitos aplicables de
produccion 'y  manipulacién  orgdnicas  del
subapartado C, los requisitos de etiquetado
aplicables del subapartado D y cualquier requisito
descrito en los parrafos (a) hasta la (i) de esta
seccién.
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(a) Una operacion de produccién o
manipulacién que vende productos agricolas como
"organicos" pero cuyo ingreso agricola bruto de
ventas organicas asciende a un total de $5,000 o
menos anualmente.

(b) Un establecimiento minorista que no
procesa productos agricolas producidos
organicamente.

(c) Un establecimiento minorista que procesa,

en el punto de venta final, productos agricolas
certificados bajo esta parte como "100 por ciento
organicos", "organicos” o "hechos con (ingredientes o
grupos de alimentos especificados) organicos".

(d) Una operacién de manipulacién que solo
manipula productos agricolas que contienen menos
del 70 por ciento de ingredientes organicos (como se
describe en § 205.301(d)) o que solo identifica
ingredientes orgédnicos en el panel de informacién.

(e) Una operacién que solo recibe, almacena
y/o prepara para el envio, pero no manipula de otra
manera, productos agricolas orgénicos que:

@8] Estén encerrados en paquetes o
contenedores sellados y a prueba de manipulaciones
antes de ser recibidos o adquiridos por la operacién;
y

2) Permanezcan en los mismos paquetes o
contenedores sellados y a prueba de manipulaciones
y no se manipulen de otra manera mientras estén
bajo el control de la operacion.

H Una operacién que solo compra, vende,
recibe, almacena y/o prepara para el envio, pero no
maneja de otra manera, productos agricolas
organicos ya etiquetados para la venta al por menor
que:

@8] Estén encerrados en paquetes o
contenedores sellados y a prueba de manipulaciones
que estén etiquetados para la venta al por menor
antes de ser recibidos o adquiridos por la operacién;
y

(2) Permanecer en los mismos paquetes o
contenedores sellados y a prueba de manipulaciones
que estan etiquetados para la venta al por menor y no
se manipulan de otra manera mientras estan bajo el
control de la operacién.

(8) Un agente de aduanas (segin 19 CFR
111.1) que solo realiza negocios aduaneros, pero no
maneja productos agricolas organicos.

(h) Una operacién que solo organiza el envio,
almacenamiento, transporte o movimiento de
productos agricolas organicos, pero que no maneja
productos organicos.

1) Mantenimiento
operaciones exentas.

1) Las operaciones exentas descritas en los
parrafos (a) y (c) hasta el (f) de esta seccién deben

de  registros  por
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poner a disposicion de los representantes del
Secretario, seglin previa solicitud, los registros que:

0] Demuestren que los productos agricolas
identificados como organicos fueron producidos y
manipulados organicamente; y

(ii) Verifican las cantidades de productos
agricolas organicos recibidos y enviados o vendidos

2) Todos los registros descritos en esta
seccién deben mantenerse durante no menos de 3
afios después de su creacion, y las operaciones deben
permitir que los representantes del Secretario y los
funcionarios de los gobiernos estatales de los
programas organicos estatales aplicables tengan
acceso a estos registros para su inspeccion y copia
durante el horario comercial normal para determinar
el cumplimiento de las regulaciones aplicables
establecidas en esta parte.

§ 205.102 Uso del término "organico".

Todo producto agricola vendido, etiquetado o
presentado como "100% orgdnico", "orgdnico" o
"hecho con (determinados ingredientes o grupos de
alimentos) organicos" debe:

(a) Producirse en conformidad con los
requisitos especificados en la § 205.101 o de la §
205.202 ala 205.207, o de la § 205.236 a la 205.240
y con todos los demds requisitos pertinentes del
apartado 205; y

(b) Manipularse en conformidad con los
requisitos especificados en la § 205.101 o de la §
205.270 a la 205.272 y con todos los demas
requisitos pertinentes de este apartado 205.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, con las
modificaciones de 75 FR 7193, 17 de febrero de 2010]

§ 205.103 Mantenimiento de registros por
las operaciones certificadas.

(@) Una operacion certificada debe mantener
registros relacionados con la produccién, cosecha y
manipulacién de productos agricolas que son o que
estdn destinados a ser vendidos, etiquetados o
representados como "100 por ciento organicos",
"organicos" o "hechos con (ingredientes o grupos de
alimentos especificados) organicos".

(b) Dichos registros deberan:

1) Estar adaptados al negocio en particular
que esta llevando a cabo la operacién certificada;

(2) Divulgar completamente todas las
actividades y transacciones de la operacién
certificada, con suficiente detalle como para ser
facilmente entendidas y auditadas; los registros
deben abarcar desde el momento de la compra o
adquisicién, pasando por la produccién, hasta la
venta o el transporte, y ser rastreables hasta la tltima
operacion certificada;
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3) Incluir la documentacién de registro de
auditoria de los productos agricolas manipulados o
producidos por la operacidn certificada e identificar
los productos agricolas en estos registros como
"100% organicos", "organicos" o "hechos con
(ingredientes especificados o grupos de alimentos)
organicos ", o términos similares, segtin corresponda;

4) Ser mantenido por no menos de 5 afios
después de su creacion; y

(5 Ser suficiente para demostrar el
cumplimiento de la Ley y las regulaciones de esta
parte.

(o) La operaciéon certificada debe poner
dichos registros a disposicion para su inspeccion y
copia durante el horario comercial normal por parte
de representantes autorizados del Secretario, el
funcionario estatal rector del programa estatal
correspondiente y el agente certificador.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, modificado en 88
FR 3621, 19 de enero de 2023]

§ 205.104 [Reservado]

§ 205.105 Sustancias, métodos e
ingredientes permitidos yprohibidos para
la produccién y la manipulacion organicas.

A fin de venderse o etiquetarse como "100%
organicos", "organicos" o "hechos con (determinados
ingredientes o grupos de alimentos) organicos",

los productos deben producirse y manipularse sin
uso de:

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

(b) Sustancias no sintéticas prohibidas en la §
205.602 0 la § 205.604;

()] Sustancias no agricolas empleadas dentro
de o en productos procesados, con las excepciones
indicadas enla § 205.605;

(d) Sustancias  agricolas no  organicas
empleadas dentro de o en productos procesados, con
las excepciones indicadas en la § 205.606;

(e) Método excluidos, con la excepcién de las
vacunas siempre y cuando las vacunas se aprueben
en conformidad con la § 205.600(a);

6i)] Radiacién ionizante, segtn la descripcion
de la regulacion de la Administraciéon de
Medicamentos y Alimentos (FDA), 21 CFR 179.26; y

(8) Lodo de aguas residuales.

§§ 205.106-205.199 [Reservados]
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Subapartado C: Requisitos para la
produccion y la manipulacién
orgdnicas

§ 205.200 Aspectos generales.

El productor o manipulador de las operaciones de
produccién o manipulacién que pretendan vender,
etiquetar o presentar productos agricolas como
"100% organicos”, "orgdnicos" o "hechos con
(determinados ingredientes o grupos de alimentos)
organicos" debe cumplir con las disposiciones
pertinentes de este subapartado. Las practicas de
produccién implementadas en conformidad con este
subapartado deben mantener y mejorar los recursos
naturales de la operacidn, lo cual incluye la calidad
del agua y del suelo.

§ 205.201 Plan de sistema de produccion y
manipulacién organico.

(a) El productor o manipulador de una
operacién de produccién o manipulacién, excepto
segiin lo exento bajo la §205.101, que tenga la
intencion de vender, etiquetar o representar
productos agricolas como "100 por ciento organicos",
"orgdnicos" o  "hechos con (ingredientes
especificados o grupos de alimentos) organicos" debe
desarrollar un plan de sistema de produccién o
manipulacién organica que sea acordado por el
productor o manipulador y un agente certificador
acreditado. Un plan de sistema organico debe cumplir
con los requisitos establecidos en esta seccién para la
producciéon o manipulacién organica. Un plan de
sistema de produccién o manipulacién organica debe
incluir:

1) Una descripciéon de las practicas y
procedimientos que se realizardn y mantendran,
incluida la frecuencia con la que se realizaran;

(2) Una lista de cada sustancia que se utilizara
como insumo de produccién o manipulacién,
indicando su composicién, fuente, ubicacidn(es)
donde se utilizard y documentacién de disponibilidad
comercial, seglin corresponda;

3) Una descripciéon de las practicas y
procedimientos de monitoreo que se realizaran y
mantendran, incluida la frecuencia con la que se
realizaran, para verificar que el plan se implemente
de manera efectiva. Esto debe incluir una descripcién
de las practicas y procedimientos de monitoreo para
verificar a los proveedores en la cadena de
suministro y el estado organico de los productos
agricolas recibidos, y para prevenir el fraude
organico, segiin corresponda a las actividades, el
alcance y la complejidad de la operacién certificada;
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4) Una descripcion del sistema de
mantenimiento de registros implementado para
cumplir con los requisitos establecidos en § 205.103;

(5) Una descripciéon de las practicas de
manipulacién y las barreras fisicas establecidas para
evitar la mezcla de productos organicos y no
organicos en una operacion dividida y para prevenir
el contacto de las operaciones y productos de
produccién y manipulacién organica con sustancias
prohibidas; y

(6) Informacién adicional que el agente
certificador considere necesaria para evaluar el
cumplimiento de la normativa.

(b) Un productor puede sustituir un plan
preparado para cumplir con los requisitos de otro
programa regulatorio del gobierno federal, estatal o
local por el plan del sistema organico: Siempre que, el
plan presentado cumpla con todos los requisitos de
este subapartado.

()] Ademas del parrafo (a) de esta seccidn, el
plan del sistema orgédnico de una operacién de grupo
de productores debe describir su sistema de control
interno. La descripcién del sistema de control interno
debe:

€8] Definir la estructura organizacional, los
roles y las responsabilidades de todo el personal;

(2) Identificar las unidades de produccién y
las ubicaciones de los grupos de productores;

3) Describir las medidas para protegerse
contra posibles conflictos de intereses y proteger al

personal del sistema de control interno de
represalias;
4) Definir criterios de proximidad geografica

para los miembros del grupo de productores y las
unidades de produccién del grupo de productores;

(5) Describir los procedimientos para aceptar
nuevos miembros en la operaciéon del grupo de
productores, incluyendo la inspeccién inicial y la
determinacién del cumplimiento;

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

(7 Describa cémo se adquieren 'y
proporcionan los recursos compartidos, incluidas las
practicas de produccién y los insumos, a todos los
miembros y al personal del grupo de productores;

8) Describa cémo se proporciona la
capacitacion, educacidon y asistencia técnica a los
miembros del grupo de productores y al personal del
sistema de control interno;

9) Describa el sistema de registros utilizado
para demostrar el cumplimiento de esta parte,
incluidas las auditorias de trazabilidad y balance de
masas; y
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(10) Describa cémo se utilizan el monitoreo
interno, la vigilancia, la inspeccion, las sanciones y la
auditoria para evaluar el cumplimiento de todos los
miembros del grupo de productores.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, modificado en 88
FR 3622, 19 de enero de 2023]

§ 205.202 Requisitos para el terreno.

Toda parcela de granja o campo donde se cosechen
cultivos que se pretendan vender, etiquetar o
presentar como "orgénicos" debe:

(a) Gestionarse en conformidad con
disposiciones de la § 205.203 a la 205.206;

(b) Llevar, al momento de cosechar el cultivo,
3 afios sin que se le hayan aplicado las sustancias
prohibidas de la lista de 1a § 205.105; y

(© Tener limites claros y definidos, y zonas de
amortiguamiento como desvios de drenaje para
impedir la aplicacién accidental de sustancias
prohibidas en el cultivo o el contacto con sustancias
prohibidas aplicadas en terrenos adyacentes que no
se gestionen de manera organica.

las

§ 205.203 Norma de practicas de gestion de
la fertilidad del suelo y los nutrientes de
los cultivos.

(@) El productor debe seleccionar e
implementar practicas de labranza y cultivo que
mantengan o mejoren las condiciones fisicas,
quimicas y bioldgicas del suelo y que reduzcan al
minimo la erosién del suelo.

(b) El productor debe gestionar los nutrientes
de los cultivos y la fertilidad del suelo mediante
rotaciones, cultivos de cobertura y la aplicaciéon de
materiales de plantas y animales.

(© El productor debe gestionar los materiales
de plantas y animales para mantener o mejorar la
materia organica del suelo de un modo que no
contribuya a la contaminacién de los cultivos, del
suelo ni del agua con nutrientes de plantas,
organismos patégenos, metales pesados o residuos
de sustancias prohibidas. El término "materiales de
plantas y animales” incluye:

1) Estiércol de animales crudo, el cual debe
compostarse a menos que:

(0] Se aplique en un terreno empleado para un
cultivo no destinado al consumo humano;

(ii) Se incorpore en el suelo no menos de 120
dias antes de la cosecha de un producto cuya porcion
comestible tenga contacto directo con la superficie
del suelo o particulas del suelo; o

(ili)  Se incorpore en el suelo no menos de 90
dias antes de la cosecha de un producto cuya porciéon
comestible no tenga contacto directo con la superficie
del suelo o particulas del suelo;
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(2) Materiales de plantas y animales
compostados producidos mediante un proceso que:
) Haya establecido una relacién de carbono-

nitrégeno inicial entre 25:1y 40:1; y

(i) Haya mantenido una temperatura entre
131 °F y 170 °F durante 3 dias utilizando un sistema
de camaras o de pila aireada estatica; o

(iii) Haya mantenido una temperatura entre
131 °Fy 170 °F durante 15 dias utilizando un sistema
de compostaje en hileras y en el cual se hayan girado
los materiales al menos cinco veces en dicho periodo.

3) Materiales de plantas no compostados.

(d) El productor puede gestionar los
nutrientes de los cultivos y la fertilidad del suelo para
mantener o mejorar la materia organica del suelo de
un modo que no contribuya a la contaminacién de
cultivos, del suelo ni del agua con nutrientes de
plantas, organismos patégenos, metales pesados o
residuos de sustancias prohibidas aplicando:

@8] Un nutriente de cultivos o una enmienda
de suelo que esté incluido en la Lista nacional de
sustancias sintéticas permitidas para la produccién
de cultivos orgdnicos;

2) Una sustancia de mina de baja solubilidad;

3) Una sustancia de mina de alta solubilidad,
siempre y cuando la sustancia se emplee en
conformidad con las condiciones establecidas en la
Lista nacional de materiales no sintéticos prohibidos
para la produccién de cultivos;

4) Ceniza obtenida al quemar un material de
planta o animal, excepto por la prohibicién del
parrafo (e) de esta seccidn, siempre y cuando el
material quemado no se haya tratado ni combinado
con una sustancia prohibida, o la ceniza no forme
parte de la Lista nacional de sustancias no sintéticas
prohibidas para la produccién de cultivos organicos;

y

(5) Un material de planta o animal que se haya
alterado quimicamente mediante un proceso de
manufactura, siempre y cuando el material forme
parte de la Lista nacional de sustancias sintéticas
permitidas para la produccién de cultivos organicos
establecidaenla § 205.601.

(e) El productor no debe utilizar:

@8] Ningun fertilizador ni material de planta o
animal compostado que contenga una sustancia
sintética no incluida en la Lista nacional de sustancias
sintéticas permitidas para la produccién de cultivos
organicos;

(2) Lodo de aguas residuales (biosélidos)
segtn la definicién de 40 CFR apartado 503; ni (3) la
quema como forma de eliminacién de residuos de
cultivos producidos en la operacién, salvo que la
quema se pueda emplear para contener la
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propagacion de una enfermedad o para estimular la
germinacién de semillas.

§ 205.204 Norma de practicas para semillas
y material de siembra.

(a) El productor debe utilizar semillas,
plantulas anuales y material de siembra cultivados de
manera organica, con la excepcién de que

1) Se puede utilizar semillas y material de
siembra sin tratamiento y producidos de manera no
organica para producir un cultivo organico cuando
no haya disponible a la venta una variedad
equivalente producida de manera organica, con la
excepcion de que deben utilizarse semillas producidas
de manera orgdnica para la produccién de brotes
comestibles;

(2) Se puede utilizar semillas y material de
siembra producidos de manera no organica y
tratados con una sustancia incluida en la Lista
nacional de sustancias sintéticas permitidas para la
produccién de cultivos orgénicos, a fin de producir un
cultivo organico cuando no haya disponible a la venta
una variedad equivalente producida de manera
organica o sin tratamiento;

3) Se puede utilizar plantulas anuales
producidas de manera no organica para producir un
cultivo organico cuando se haya otorgado una
excepcién temporal en conformidad con la §
205.290(a)(2);

4) El material de siembra producido de
manera no organica que se utilizara para producir un
cultivo perenne se puede vender, etiquetar o
presentar como producido de manera organica
Unicamente luego de que se haya tenido en un
sistema de gestion organica al menos durante 1 afio;

y

(5) Se puede utilizar semillas, plantulas
anuales y material de siembra tratados con
sustancias prohibidas para producir un cultivo
organico cuando la aplicacién de los materiales sea
un requisito de las regulaciones fitosanitarias
federales o estatales.

(b) [Reservado]

§ 205.205 Norma de practicas de rotacion
de cultivos.

El productor debe implementar una rotacién de
cultivos que incluya, entre otros, césped, cultivos de
cobertura, cultivos de abono verde y -cultivos
intermedios que proporcionen las siguientes
funciones que sean aplicables a la operacién:

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

(b) Velar por la lucha contra las plagas en los
cultivos anuales y perennes;

§§ 205.691-205.699

(o) Gestionar los nutrientes
deficientes o excesivos; y

(d) Garantizar el control de la erosién.

§ 205.206 Norma de practicas de gestion de
plagas, malezas y enfermedades en
cultivos.

(@) A fin de prevenir las plagas, las malezas y
las enfermedades en cultivos, el productor debe
utilizar practicas de gestién que incluyen, entre otras
cosas:

@8] Rotacién de cultivos y practicas de gestiéon
de nutrientes del suelo y de cultivos, como se estipula
en las §§ 205.203 y 205.205;

(2) Medidas sanitarias para eliminar vectores
de enfermedades, semillas de malezas y habitats para
organismos de plagas; y

3) Précticas culturales que mejoren la salud
de los cultivos, lo cual incluye la seleccién de especies
y variedades de plantas pensando en la adecuacion a
las condiciones especificas del lugar y la resistencia a
las plagas, malezas y enfermedades prevalentes.

(b) Las plagas se pueden controlar con
métodos mecanicos o fisicos, incluidos entre otros:

@8] El aumento o la introduccién de
depredadores o parasitos de la especie de la plaga;

2) El desarrollo de un habitat para los
enemigos naturales de la plaga;

3) Controles no sintéticos,
trampas y repelentes.

vegetales

como cebos,

(o) Las malezas se pueden controlar de las
siguientes maneras:

@8] Mediante mantillos con materiales
totalmente biodegradables;

(2) Segando;

3 Haciendo pastar al ganado;

4) Retirdndolas a mano y mediante cultivo
mecanico;

(5 Con llamas, calor o medios eléctricos; o

(6) Mediante mantillos de plastico u otros

mantillos sintéticos, siempre y cuando se retiren del
campo al final de la temporada de cultivo o cosecha.

(d) Las enfermedades se pueden controlar de
las siguientes maneras:

1) Con practicas de gestién que contengan la
propagacién de los organismos de la enfermedad; o

(2) Aplicando insumos biolégicos, botanicos o
minerales no sintéticos.

(e) Cuando las précticas indicadas del parrafo
(a) al (d) de esta seccién no son suficientes para
prevenir o controlar las plagas, las malezas y las
enfermedades en los cultivos, se puede aplicar una
sustancia biolégica o botanica o una sustancia que
forme parte de la Lista nacional de sustancias
sintéticas permitidas para la produccién de cultivos
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organicos, a fin de prevenir, contener o controlar
plagas, malezas o enfermedades, siempre y cuando se
documenten en el plan de sistema organico las
condiciones bajo las que se emplea la sustancia.

) El productor no debe emplear, para
nuevas instalaciones o para reemplazos, maderos
tratados con arsenato u otros materiales prohibidos
si van a tener contacto con el suelo o el ganado.

§ 205.207 Norma de practicas de cosecha de
cultivos silvestres.

(a) Los cultivos silvestres que se pretendan
vender, etiquetar o presentar como organicos deben
haberse cosechado en un area designada en la que,
como se estipula en la § 205.105, no se hayan
aplicado sustancias prohibidas al menos en los 3 afios
previos a la cosecha.

(b) Los cultivos silvestres se deben cosechar
de un modo que garantice que la cosecha o
recoleccion no sera destructiva para el medio
ambiente y que se podra sustentar su crecimiento y
produccion.

§§ 205.208-205.235 [Reservados]
§ 205.236 Origen del ganado.

(a) Los productos ganaderos que se van a
vender, etiquetar o representar como organicos
deben provenir de ganado bajo el manejo organico
continuo desde el ultimo tercio de gestacién o
incubacén, con las siguientes excepciones:

1) Aves de corral. Las aves de corral o los
productos comestibles de aves de corral deben
provenir de aves de corral que hayan estado bajo
gestién orgdnica continua a partir del segundo dia de
vida;

(2) Animales lecheros. Sujeto a los requisitos
de este parrafo, una operacién que no esté certificada
para ganado organico y que nunca haya hecho la
transicion de animales lecheros puede hacer la
transicion de animales no organicos a la produccién
organica solo una vez. Una vez completada la
transicion unica, la operacién no puede hacer la
transicion de animales adicionales o abastecerse de
animales hicieron la transicién de otras operaciones;
la operacién debe abastecerse unicamente de
animales que hayan estado bajo manejo organico
continuo desde el dltimo tercio de la gestacién.

Las operaciones elegibles que se conviertan a la
producciéon organica mediante la transicién de
animales organicos en virtud del presente apartado

deberan cumplir los siguientes requisitos y
condiciones:
0] Los animales lecheros deben estar bajo el

manejo organico continuo durante un minimo de 12

§§ 205.691-205.699

meses inmediatamente antes de la produccién de
leche o productos lacteos que se venderdn,
etiquetaran o representaran como organicos. Solo las
operaciones certificadas pueden representar o
vender productos como organicos.

(ii) La operacion debe describir la transicion
como parte de su plan de sistema organico. La
descripcion debe incluir la fecha de inicio real o
esperada de la transicion minima de 12 meses, la
identificacién individual de los animales destinados a
completar la transiciéon y cualquier informacién o
registros adicionales que el agente certificador
considere  necesarios para determinar el
cumplimiento de las regulaciones. Los animales en
transiciéon no se consideran orgdnicos hasta que se
certifique la operacion.

(i) Durante el periodo de transicién de 12
meses, los animales lecheros y sus crias podran
consumir cultivos de transicién de tercer afio
procedentes de tierras incluidas en el plan del
sistema organico de la operacién de animales en
transicion;

(iv) Las crias nacidas durante o después del
periodo de transicién de 12 meses son animales de
transicion si consumen cultivos de transicién del
tercer afio durante el periodo de la transicién o si la
madre consume cultivos de transicién del tercer afio
durante el ultimo tercio de la gestacién de la
descendencia;

W) De conformidad con las disposiciones
sobre ganado reproductor en el parrafo (a)(3) de esta
seccién, las crias nacidas de animales lecheros en
transicién no se consideran animales en transicién si
estdn bajo el manejo orgéanico continuo y si solo se
alimentan con cultivos y forrajes organicos
certificados desde su tltimo tercio de gestacion (mas
bien, se considera que han sido manejados
organicamente desde el ultimo tercio de gestacion);

(vi) Todos los animales lecheros deben
terminar la transicién al mismo tiempo;

(vii) Los animales lecheros que completen la
transicién y que formen parte de una operacién
certificada son animales de transicién y no deben ser
utilizados para productos ganaderos organicos que
no sean leche y productos lacteos organicos.

3) Ganado reproductor. El ganado utilizado
como reproductor puede ser traido de una operacién
no organica a una operacién organica en cualquier
momento, siempre que se cumplan las siguientes
condiciones:

1) Dicho ganado reproductor debera
incorporarse a la operacién a mas tardar en el ultimo
tercio de la gestacion para que sus crias se crien como
ganado organico; y
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(ii) Dichas reproductoras deberdn ser
gestionadas organicamente durante el ultimo tercio
de la gestacién y el periodo de lactancia, durante el
cual podran amamantar a sus propias crias.

(b) Se prohibe lo siguiente:

1 El ganado que se retire de una operacion
organica y posteriormente se gestione o maneje en
una operacién no organica no puede venderse,
etiquetarse ni representarse como orgénico.

(2) El ganado de reproductora, los animales
lecheros o los animales quehicieron la transicién que
no hayan estado bajo el manejo organico continuo
desde el dltimo tercio de la gestaciéon no pueden
venderse, etiquetarse ni representarse como ganado
de matanza organico.

(9 El productor de una operacién de
ganaderia organica debe mantener registros
suficientes para preservar la identidad de todos los
animales manejados organicamente, incluyendo si
son animales que hicieron la transicién, y productos
animales comestibles y no comestibles producidos en
la operacidn.

(d) Una solicitud de variacién para permitir el
abastecimiento de animales en transicién entre

operaciones certificadas debe cumplir con lo
siguiente:
1) El Administrador podra conceder una

variacién al requisito de obtener animales lecheros
que hayan estado bajo el manejo orgénico continuo
desde el dltimo tercio de gestacion, como se establece
en el parrafo (a)(2) de esta seccidn, a las operaciones
certificadas que sean pequefias empresas, segin lo
determinado en 13 CFR parte 121, por cualquiera de
las siguientes razones:

(0] La operacién certificada de venta de los
animales que hicieron la transicién es parte de un
procedimiento de quiebra o una venta forzosa; o

(ii) La operacion certificada se ha declarado
insolvente, debe liquidar sus animales y, como
resultado, ha iniciado un proceso formal para cesar
sus operaciones; o

(iii) La operacion certificada desea llevar a
cabo una transferencia intergeneracional de
animales que hicieron la transicién a un miembro de
la familia inmediata.

(2) Un agente certificador debe solicitar una
variacién en nombre de una operacién certificada,
por escrito, al Administrador dentro de los diez dias
a partir de la recepcidn de la solicitud de variacién de
la operacidn. La solicitud de variaciéon debera incluir
documentacién que demuestre una o mas de las
circunstancias enumeradas en el parrafo (d)(1) de
esta seccion.

3) El Administrador notificara por escrito al
agente certificador y a la(s) operacidn(es)

§§ 205.691-205.699

involucrada(s) si la variaciéon es concedida o
rechazada.
[87 FR 19772, 5 de abril de 2022]

§ 205.237 Alimento para ganado.

(a) Los productores de operaciones de ganado
organicas deben dar al ganado una racién alimenticia
total compuesta por productos agricolas, incluidos
pasturas y forraje, producidos y manipulados de
manera organica por operaciones certificadas en el
NOP, salvo por lo estipulado en la § 205.236(a)(2)(i),
con la excepcién de que las sustancias sintéticas
permitidas en la § 205.603 y las sustancias no
sintéticas no prohibidas en la § 205.604 se pueden
emplear como aditivos y suplementos de alimentos,
siempre y cuando todos los ingredientes agricolas
incluidos en la lista de ingredientes de dichos aditivos
y suplementos se hayan producido y manipulado de
manera organica.

(b) Los productores de operaciones organicas
no deben:
@8] Utilizar drogas para animales, incluidas las

hormonas para fomentar el crecimiento;

(2) Dar suplementos o aditivos de alimentos
en cantidades superiores a las necesarias para la
buena nutricién y el cuidado de la salud de las
especies en la fase de vida especifica;

3) Dar como alimento bolitas de plastico para
forraje;
4) Dar como alimento férmulas que

contengan urea o estiércol;

(5) Alimentar a mamiferos o aves de corral
con derivados de matanza de mamiferos o aves de
corral;

(6) Utilizar alimentos, aditivos de alimentos y
suplementos de alimentos que violen la Ley federal
de alimentos, drogas y cosméticos;

(7 Dar alimento o forraje al cual se hayan
agregado antibiéticos, lo cual incluye los ionéforos; ni

(8) Impedir de ningtin modo que los animales
rumiantes obtengan alimento activamente en las
pasturas durante la temporada de pastar, con la
excepcién de las condiciones descriptas en la §
205.239(b) y ().

(o) Durante la temporada de pastar, los
productores deben hacer lo siguiente:

@8] Dar no mas de un promedio del 70% de la
demanda de alimento de materia seca de los
rumiantes (el alimento de materia seca no incluye la
materia seca que se pasta en el forraje residual o la
vegetacién con raiz en las pasturas). Esto debe
calcularse como un promedio de toda la temporada
de pastar para cada tipo y clase de animal. Los
rumiantes deben pastar toda la temporada de pastar
de la regién geogrifica, la cual no debe estar por
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debajo de los 120 dias por afio calendario. Debido al
tiempo, las estaciones y el clima, la temporada de
pastar puede ser continua o no.

(2) Ofrecer pasturas de calidad y cantidad
suficientes como para pastar toda la temporada de
pastar y como para dar a todos los rumiantes del plan
de sistema organico un promedio de no menos del
30% de su ingesta de materia seca proveniente del
pastoreo durante la temporada de pastar, con la
excepcion de que

0] Los rumiantes a los que se les nieguen las
pasturas en conformidad con las §§ 205.239(b)(1) a
(8) ¥ 205.239(c)(1) a (3) deben recibir un promedio
de no menos del 30% de su ingesta de materia seca
proveniente del pastoreo en todos los periodos en los
que estén sobre pasturas durante la temporada de
pastar;

(ii) Los toros empleados para la reproduccién
quedan exentos del requisito de la ingesta del 30% de
su materia seca proveniente de pastoreo de esta
seccién y el requisito de gestién sobre pasturas de la
§ 205.239(c)(2), siempre y cuando los animales
mantenidos bajo esta exencién no se vendan,
etiqueten, empleen ni presenten como ganado de
matanza organico.

(d) Los productores de ganado rumiante
deben:
1) Describir la racién alimenticia total de

cada tipo y clase de animal. La descripcién debe
incluir:

(0] Todos los alimentos para animales
producidos en la granja;
(ii) Todos los alimentos para animales

comprados fuera de la granja;

(iii) El porcentaje de cada tipo de alimento
para animales, incluidas las pasturas, en la racién
total; y

(iv) Una lista de todos los suplementos y

aditivos de los alimentos para animales.

(2) Documentar la cantidad de cada tipo de
alimento que se da a cada tipo y clase de animal.

3) Documentar los cambios que se hacen en
todas las raciones a lo largo de todo el afio ante los
cambios estacionales del pastar.

(4) Indicar el método con el cual se calculan la
demanda y la ingesta de materia seca.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, con las
modificaciones de 75 FR 7193, 17 de febrero de 2010]

§ 205.238 Norma de practicas de cuidado de
la salud del ganado.

(a) Prdcticas preventivas de atencién de la
salud. El productor debe establecer y mantener
practicas preventivas de cuidado de la salud, que
incluyen:

§§ 205.691-205.699

€8] Seleccién de especies y tipos de ganado
con respecto a la idoneidad para las condiciones
especificas del sitio y la resistencia a las
enfermedades y parasitos prevalentes.

(2) Provision de una racién de alimento
suficiente  para  satisfacer las necesidades
nutricionales del animal, incluyendo vitaminas,

minerales, proteinas y/o aminoacidos, acidos grasos,
fuentes de energia y fibra (rumiantes).

3 Establecimiento de alojamiento adecuado,
condiciones de pasturas y practicas de saneamiento
para minimizar la aparicién y propagacién de
enfermedades y parasitos.

4) Provision de condiciones que permitan el
ejercicio, la libertad de movimiento y la reduccién del
estrés apropiadas para la especie.

(5 Las alteraciones fisicas pueden realizarse
con fines de identificacién o para la seguridad del
animal. Las alteraciones fisicas deben realizarse: a
una edad temprana para la especie, de una manera
que minimice el estrés y el dolor, y por una persona
que sea capaz de realizar la alteracidn fisica de una
manera que minimice el estrés y el dolor.

{1 Las siguientes practicas no pueden usarse
de manera rutinaria y deben usarse solo con
documentacion de que los métodos alternativos para
prevenir el dafio fallaron: corte de dientes con aguja
(no mas de un tercio superior del diente) en cerdos y
corte de cola en cerdos.

(ii) Se prohiben las siguientes prdacticas:
despicar, descreste, capado, descrestado, corte de los
dedos de los pollos, corte de los dedos de los pavos a
menos que sea con infrarrojos en el criadero, corte
del pico después de los 10 dias de edad, corte de la
cola del ganado, barbilla del ganado, marcado facial
del ganado, corte de la cola de las ovejas mas corto
que el extremo distal del pliegue caudal y “mulesing”
(desollado a sangre fria) de las ovejas.

(6) Administraciéon de vacunas
productos biolégicos veterinarios.

7) Todos los procedimientos quirdrgicos
necesarios para tratar una enfermedad o lesién se
llevardan a cabo de una manera que emplee las
mejores practicas de manipulacién para promover el
bienestar del animal y minimizar el dolor, el estrés y
el sufrimiento, con el uso de anestésicos, analgésicos
y sedantes permitidos, segtin corresponda.

8) Monitoreo de la cojera; tratamiento
oportuno y adecuado de la cojera de la especie; y la
mitigacion de las causas de la cojera.

(b) Medicamentos preventivos y parasiticidas.
Los productores pueden administrar medicamentos
que estan permitidos bajo § 205.603 de esta parte
para aliviar el dolor o el sufrimiento, y cuando las
practicas preventivas y los productos biolégicos

y otros
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veterinarios son inadecuados para prevenir
enfermedades. Los parasiticidas permitidos bajo §
205.603 de esta parte se pueden usar en:

1) Reproductores, cuando se utilizan antes
del ultimo tercio de la gestacidn, pero no durante la
lactancia, para la progenie que se va a vender,
etiquetar o representar como  producida
organicamente; y

(2) Animales lecheros, segin lo permitido
bajo § 205.603 de esta parte.

3) Animales portadores de fibra, segin lo
permitido bajo § 205.603 de esta parte.

(© Prdcticas prohibidas. Una
ganadera orgdnica no debe:

1) Vender, etiquetar o representar como
organico cualquier animal o producto derivado de
cualquier animal tratado con antibiéticos, cualquier
sustancia que contenga una sustancia sintética no
permitida bajo § 205.603 de esta parte, o cualquier
sustancia que contenga una sustancia no sintética
prohibida en § 205.604 de esta parte. La leche de
animales sometidos a tratamiento con sustancias
sintéticas que estan permitidas bajo § 205.603 de
esta parte, pero que tienen periodos de retiro
asociados, no se puede vender, etiquetar o
representar como organica durante el periodo de
retiro, pero se puede alimentar a los terneros en la
misma operacién. La leche de animales sometidos a
tratamiento con sustancias prohibidas no puede
venderse, etiquetarse ni representarse como
organica ni alimentar al ganado organico.

(2) Administrar medicamentos sintéticos a
menos que:

(0] En presencia de enfermedad o para aliviar
el dolory el sufrimiento, y

(ii) Que dichos medicamentos
permitidos bajo § 205.603 de esta parte.

3) Administrar hormonas para la promocién
del crecimiento, la produccién o la reproduccién,
excepto segun lo dispuesto en § 205.603 de esta
parte.

4) Administrar parasiticidas sintéticos de
forma rutinaria.

(5) Administrar parasiticidas sintéticos al
ganado de matanza.

(6) Administrar medicamentos para animales
en violacién de la Ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos; o

(7) Retener el tratamiento médico de un
animal enfermo en un esfuerzo por preservar su
estado organico. Se deben utilizar todos los
medicamentos apropiados para restaurar la salud de
un animal cuando fallan los métodos aceptables para
la produccién organica. El ganado tratado con una
sustancia prohibida debe estar claramente

operacion

estan
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identificado y ni el animal ni sus productos deben

venderse, etiquetarse o representarse como
producidos orgénicamente.
8) Retener el tratamiento individual

disefiado para minimizar el dolor y el sufrimiento de
los animales heridos, enfermos o enfermos, que
puede incluir formas de eutanasia segin lo
recomendado por la Asociacion Americana de
Medicina Veterinaria.

) Negligencia en la identificacién y registro
del tratamiento de animales enfermos y heridos en
los registros de sanidad animal.

(10)  Practica de la muda inducida.
(d) Planes de control de pardsitos.
€8] Las operaciones de ganaderia organica

deben tener planes integrales para minimizar los
problemas de parasitos internos en el ganado,
incluidas medidas preventivas como gestién de las
pasturas, monitoreo fecal y medidas de emergencia
en caso de un brote de parasitos.

(2) [Reservado]
(e) Eutanasia.
@8] Las operaciones de ganaderia orgdnica

deben tener planes escritos para la eutanasia pronta
y humanitaria para el ganado enfermo o herido que
sufre de enfermedades o lesiones irreversibles.

(2) No estdn permitidos los siguientes
métodos de eutanasia: asfixia; golpe manual en la
cabeza por instrumento contundente o traumatismo
manual por fuerza contundente; y el uso de equipos
que aplastan el cuello, incluidos alicates para matar o
pinzas Burdizzo.

3 Después de un procedimiento de
eutanasia, el ganado debe ser examinado
cuidadosamente para asegurarse de que estd muerto.

[88 FR 75445, 2 de noviembre de 2023; 88 FR 86259, 13
de diciembre de 2023; 88 FR 89539, 28 de diciembre de
2023]

§ 205.239 Condiciones de vida del ganado
mamifero y no aviar.

(@) El productor de una operacién de
ganaderia organica debe establecer y mantener
condiciones de vida durante todo el afio, que se
adapten al bienestar y comportamiento natural de los
animales, incluyendo:

M Acceso durante todo el afio para todos los
animales al aire libre, sombra, refugio, dreas de
ejercicio, aire fresco, agua limpia para beber y luz
solar directa, adecuado para la especie, su etapa de
vida, el clima y el medio ambiente: Excepto que, a los
animales se les puede negar temporalmente el acceso
al exterior de acuerdo con los parrafos (b) y (c) de
esta seccion. Los patios, las plataformas de
alimentacion y los corrales de engorde se pueden
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utilizar para proporcionar a los rumiantes acceso al
aire libre durante la temporada de no pastoreo y
alimentacién suplementaria durante la temporada de
pastoreo. Los patios, las plataformas de alimentacion
y los corrales de engorde deben ser lo
suficientemente grandes como para permitir que
todo el ganado rumiante que ocupe el patio, la
plataforma de alimentacién o el corral de engorde se
alimente sin competencia por el alimento. Estad
prohibido el confinamiento total continuo de
cualquier animal en interiores. Esta prohibido el
confinamiento total continuo de rumiantes en patios,
plataformas de alimentacién y corrales de engorde.
(2) Para todos los rumiantes, la gestion en
pastos y el pastoreo diario durante la(s)
temporada(s) de pastoreo para cumplir con los
requisitos de § 205.237 de esta parte, excepto lo
dispuesto en los parrafos (b), (c) y (d) de esta seccién.
3) Cama limpia y seca adecuada. Cuando se
utilicen forrajes bastos como cama, estos deberdn
haber sido producidos orgdnicamente de
conformidad con esta parte por una operaciéon
certificada, salvo lo dispuesto en § 205.236 (a)(2)(iii)
de esta parte, y, si corresponde, manipulados
organicamente por operaciones certificadas bajo esta

parte.

4) El refugio disefiado para permitir:

0] Durante un periodo de 24 horas, suficiente
espacio y libertad para acostarse, darse la vuelta,
ponerse de pie, estirar completamente sus
extremidades y expresar patrones normales de
comportamiento;

(ii) Nivel de temperatura, ventilacién y

circulacion de aire adecuados para la especie

(iii) Reduccién de las posibilidades de lesiones
al ganado; y
(iv) El alojamiento interior debe tener areas

para cama y descanso que sean suficientemente
grandes, sélidamente construidas y cémodas para
que los animales se mantengan limpios y secos, segiin
corresponda a la especie, y libres de lesiones.

(5) El uso de patios, comederos, corrales de
engorde y caminos que estén bien drenados, se
mantengan en buenas condiciones (incluida la
remocion frecuente de desechos) y se administren
para evitar la escorrentia de desechos y aguas
contaminadas hacia aguas superficiales adyacentes o
cercanasy a través de los limites de la propiedad.

(6) Las instalaciones, corrales, dareas de
ejercicio, equipos y utensilios deberan limpiarse y
desinfectarse adecuadamente segiin sea necesario
para prevenir infecciones cruzadas y la acumulacién
de organismos portadores de enfermedades.

(7) Las crias lecheras pueden alojarse en
corrales individuales hasta la finalizacion del proceso
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de destete, siempre que tengan suficiente espacio
para darse la vuelta, acostarse, estirarse cuando
estdn acostados, levantarse, descansar y acicalarse;
Los corrales individuales para animales deben estar
disefiados y ubicados de manera que cada animal
pueda ver, oler y oir a otros animales.

(8) Los cerdos deberan estar alojados en un
grupo, excepto:

{1 Las cerdas podran alojarse
individualmente en el momento del parto y durante
el periodo de lactancia; se prohiben las jaulas de
gestacion y parto;

(ii) Verracos; y

(iii) Los certdos con miultiples casos
documentados de agresion o pararecuperarse de una
enfermedad.

) Los lechones no se mantendrdn en
cubiertas planas ni en jaulas para lechones.

(10) En el caso de los cerdos, deberan
proporcionarse materiales de enraizamiento,
excepto durante el periodo de parto y lactancia.

(11) En los alojamientos confinados con
establos para el ganado de mamiferos, debe haber
suficientes establos para  garantizar el
comportamiento natural de los animales. Una jaula
no debe llamarse establo. En el caso de los cerdos
alojados en grupo, el numero de establos de
alimentacion individuales puede ser menor que el
numero de animales, siempre que todos los animales
se alimenten de forma rutinaria durante un periodo
de 24 horas. Para el ganado alojado en grupo, los
corrales con cama, los corrales de compost, los
establos de amarre, los establos libres y los establos
con estantillos son alojamientos aceptables como
parte de un plan de sistema organico integral.

(12)  Se debe proporcionar espacio al aire libre
durante todo el afio. Cuando el espacio exterior
incluye suelo, la cubierta vegetal debe mantenerse
segun corresponda a la estacion, el clima, la geografia,
las especies de ganado y la etapa de produccion.

(b) El productor de una operacién ganadera
organica puede proporcionar confinamiento o
refugio temporal para un animal debido a:

M Inclemencias del tiempo;

2) La etapa de la vida del animal, sin
embargo, la lactancia no es una etapa de la vida que
eximiria a los rumiantes de ninguno de los mandatos
establecidos en esta parte;

3) Condiciones bajo las cuales la salud, la
seguridad o el bienestar del animal podrian estar en
peligro;

4) Riesgo para la calidad del suelo o del agua;

(5) Procedimientos de atencién médica
preventiva o para el tratamiento de enfermedades o
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lesiones (ni las diversas etapas de la vida ni la
lactancia son una enfermedad o lesién);

(6) Seleccién o envio de animales y venta de
ganado, siempre que los animales se mantengan bajo
el manejo organico continuo, incluidos los alimentos
organicos, durante todo el tiempo que estén
permitidos;

(7 Reproduccion: Con la excepcidn de que los
animales no permaneceran confinados mds tiempo
del necesario para la reproduccién natural o para
realizar la inseminacién artificial. Los animales no
pueden ser confinados para observar el celo, y los
animales no pueden ser confinados después de la
reproduccion para confirmar la prefiez; y

(8) 4-H, la Organizacion Nacional FFA y otros
proyectos juveniles, por no mas de una semana antes
de una feria u otra exhibicién, , durante el evento y
hasta 24 horas después de que los animales hayan
llegado a casa al concluir el evento. Estos animales
deben haber sido mantenidos bajo un manejo
organico continuo, incluida la alimentacién orgdnica,
durante todo el periodo permitido de confinamiento
para el evento. No obstante los requisitos del parrafo
(b)(6) de esta seccidn, las instalaciones donde se
llevan a cabo los eventos de 4-H, la Organizacién
Nacional FFA y otros eventos juveniles no estian
obligadas a estar certificadas como orgénicas para
que los animales participantes puedan ser vendidos
como organicos, siempre que se sigan todas las
demads practicas de manejo organico.

(9 El productor de una operacién de
ganaderia orgdnica puede, ademas de los tiempos
permitidos bajo el parrafo (b) de esta seccién, negar
temporalmente a un animal rumiante el acceso a
pasturas o al aire libre bajo las siguientes
condiciones:

1) Una semana al final de la lactancia para el
secado (para negar el acceso a las pasturas
unicamente), tres semanas antes del parto, durante el
parto y hasta una semana después del parto;

(2) En el caso de ganado lechero recién
nacido, durante un maximo de seis meses, después de
los cuales deben acceder a pasturas durante la
temporada de pastoreo y ya no pueden ser alojados
individualmente: Excepto, Que, ningin animal
deberd estar confinado o atado de manera que le
impida acostarse, ponerse de pie, extender
completamente sus extremidades, y desplazarse
libremente;

3) En el caso de animales portadores de fibra,
por periodos cortos para la esquila; y

4) En el caso de los animales lecheros,
durante breves periodos diarios para el ordefo. El
ordefio debe programarse de manera que se asegure
un tiempo de pastoreo suficiente para proporcionar
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a cada animal un promedio de al menos el 30 por
ciento de su ingesta de materia seca (DMI) pastando
durante toda la temporada de pastar. Las frecuencias
o la duracién de las practicas del ordefio no se pueden
utilizar para negar las pasturas a los animales
lecheros.

d) El ganado de matanza rumiante,
generalmente finalizado con granos, debera
mantenerse en las pasturas durante cada dia que el
periodo de finalizacién corresponda con la
temporada de pastar de la ubicacién geografica. Se
podran utilizar corrales, zonas de alimentacién o
corrales de engorde para proporcionar raciones de
alimentacién de finalizaciéon. Durante el periodo de
finalizacion, el ganado de matanza rumiante estara
exento del requisito minimo del 30 por ciento de DMI
proveniente de las pasturas. Los corrales, zonas de
alimentacién o corrales de engorde utilizados para
dar las raciones de alimenticias de finalizacién deben
tener al tamafio suficiente para permitir que todo el
ganado de rumiantes que ocupe el corral, zona de
alimentacién o corral de engorde se alimente sin
hacinamiento y sin competencia por el alimento. El
periodo de finalizacién no debe superar la quinta
parte (1/5) de la vida total del animal, o 120 dias, lo
que sea menor.

(e) El productor de una operacién ganado
organica debe gestionar el estiércol de una manera
que no contribuya a la contaminacién de los cultivos,
el suelo o el agua por nutrientes de plantas, metales
pesados u organismos patégenos y optimice el
reciclaje de nutrientes y debe gestionar las pasturas
y las demds dreas de acceso al aire libre de una
manera que no ponga en peligro la calidad del suelo
o del agua.

[88 FR 75446, 6 de noviembre de 2023; 88 FR 86259, 13
de diciembre de 2023; 88 FR 89539, 28 de diciembre de
2023]

§ 205.240 Norma de practicas para las
pasturas.

El productor de una operacién ganadera organica
debe, para todo el ganado rumiante en la operacidn,
demostrar mediante registros auditables en el plan
de sistema organico, un plan implementado para
gestién de las pasturas.

(a) Las pasturas deben ser manejado como un
cultivo en total conformidad con §§ 205.202,
205.203(d) y (e), 205.204 y 205.206(b) hasta el (f). El
terreno empleado para la produccién de cultivos
anuales para que pasten los rumiantes debe
gestionarse en total conformidad con §§ 205.202 a
205.206. El riego se utilizara, segiin sea necesario,
para promover el crecimiento de las pasturas cuando
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la operacion tenga riego disponible para su uso en las
pasturas.

(b) Los productores deben dar las pasturas de
acuerdo con § 205.239(a)(2) y manejar las pasturas
para cumplir con los requisitos de: § 205.237 (c)(2),
para proporcionar anualmente un minimo del 30 por
ciento de la ingesta de materia seca (DMI) de un
rumiante, en promedio, en el transcurso de la(s)
temporada(s) de pastar; § 205.238(a)(3), para
minimizar la ocurrencia y propagacién de
enfermedades y parasitos; y § 205.239(e) para
abstenerse de poner en riesgo la calidad del suelo o
del agua.

(9 Un plan para las pasturas debe incluirse en
el plan del sistema organico del productor y
actualizarse anualmente de acuerdo con § 205.406
(a). El productor puede volver a presentar el plan de
pasturas del afio anterior cuando no se haya
producido ningin cambio en el plan. El plan de
pasturas puede consistir en un plan de
pasturas/pastizales desarrollados en cooperaciéon
con una oficina de conservacién federal, estatal o
local: Siempre que el plan presentado aborde todos
los requisitos de § 205.240(c)(1) a (8). Cuando se
contemple un cambio en un plan de pasturas
aprobado, que pueda afectar el cumplimiento de la
operacion con la Ley o las regulaciones en esta parte,
el productor debe obtener la aprobacién del agente
certificador sobre el cambio antes de Ia
implementacién. El plan para las pasturas debe
incluir una descripcién de:

1) Los tipos de pasturas ofrecidos para
garantizar el cumplimiento de los requisitos de
alimentacién de § 205.237.

(2) Las practicas culturales y de gestién que se
emplearan para asegurar que las pasturas de una
calidad y cantidad suficientes estén disponibles para
pastar durante toda la temporada de pastar, y para
brindar a todos los rumiantes del plan de sistema
organico, excepto por las clases exentas identificadas
enla§205.239(c)(1) hasta el (3), un promedio de no
menos del 30 por ciento de su ingesta de materia seca
de pastar durante toda la temporada de pastar.

3) La temporada de pastar de la region de la
operacién ganadera.

(4) La ubicacién y el tamafio de las pasturas,
incluyendo mapas que se identifique cada pastura.

(5) Los tipos de métodos de pastar que se
emplearan en el sistema de pasturas.

(6) Los tipos de cercas y su ubicacién excepto
las cercas temporales, y la ubicacién y el origen de la
sombra y la ubicacién y la fuente del agua.

(7) La fertilidad del suelo y los sistemas de
siembra.
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8) Las practicas de control de la erosién y de
proteccién de los humedales naturales y A4reas
riberefias.

[75 FR 7194, 17 de febrero de 2010]

§ 205.241 Condiciones de vida aviares.

(a) Condiciones de vida aviares durante todo el
ario. El productor de una operacién avicola organica
debe establecer y mantener condiciones de vida
avicola durante todo el afio que se adapten a la salud
y el comportamiento natural de las aves de corral,
incluyendo: acceso al aire libre durante todo el afio,
sombra, refugio, areas de ejercicio, aire fresco, luz
solar directa, agua limpia para beber, materiales para
bafiarse en el polvo y espacio exterior adecuado para
escapar de comportamientos agresivos, apto para la
especie. su etapa de vida, el clima y el medio
ambiente. A las aves de corral se les puede negar
temporalmente el acceso al aire libre de acuerdo con
el parrafo (d) de esta seccién. Esta prohibido el
confinamiento total continuo de las aves de corral en
el interior.

(b) Requisitos de espacio interior.

@8] El alojamiento de las aves de corral debe
ser lo suficientemente espacioso para permitir que
todas las aves se muevan libremente, estiren ambas
alas simultdneamente, se paren normalmente y
participen en comportamientos naturales.

(2) Los productores deben monitorear los
niveles de amoniaco al menos una vez a la semana,
tomando medidas a la altura de las cabezas de las
aves e implementar practicas para mantener los
niveles de amoniaco por debajo de 20 ppm. Cuando
los niveles de amoniaco superan las 20 ppm, los
productores deben  implementar  practicas
adicionales y monitoreo adicional para reducir los
niveles de amoniaco por debajo de 20 ppm. Los
niveles de amoniaco no deben exceder las 25 ppm.

3 Para las ponedoras y todas las demas aves
completamente emplumadas, se puede usar luz
artificial para prolongar la duracién del dia, para
proporcionar hasta 16 horas de luz continua por
periodo de 24 horas (es decir, un minimo de 8 horas
de oscuridad continua por periodo de 24 horas). La
intensidad de la luz artificial debe reducirse
gradualmente para alentar a las gallinas a moverse a
posaderos o conformarse con la noche. El espectro de
luz artificial no puede ser manipulado para aumentar
la ingesta de alimento y la tasa de crecimiento.

“4) Areas de salida: los gallineros deben tener
al menos 1 pie lineal de 4rea de salida por cada 360
aves, medido a través de la base de la salida, pero no
menos de un pie lineal de area de salida para
parvadas con menos de 360 aves. Las areas de salida
deben estar distribuidas y dimensionadas
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adecuadamente para garantizar que todas las aves
tengan facil acceso al exterior;

0] Si las areas de salida no se proporcionan
en una proporcion de al menos 1 pie lineal por cada
360 aves, un certificador puede aprobar practicas
que proporcionen menos de 1 pie lineal por cada 360
aves solo si una operacion describe sus practicas (en
el plan del sistema organico) y demuestra que se
proporciona un acceso facil al aire libre para todas las
aves;

(ii) Los productores sujetos a los requisitos de
21 CFR parte 118 - Produccién, Almacenamiento y
Transporte de Huevos Con Cascara, deben tomar
medidas para evitar que las aves de corral, aves
silvestres, gatos y otros animales callejeros ingresen
a los gallineros.

(5) Perchas: para gallinas ponedoras (Gallus
gallus), se deben proporcionar seis pulgadas de
espacio de percha por ave. El espacio de percha
puede incluir el riel de aterrizaje frente a los nidales.
Todas las gallinas ponedoras deben poder posarse al
mismo tiempo, excepto en alojamientos tipo aviario,
donde el 55 por ciento de las gallinas ponedoras debe
poder posarse al mismo tiempo. Los alojamientos con
piso rejilla/malla no pueden contarse como espacio
de percha.

(6) Todas las aves deben tener acceso a dreas
de la casa que permitan rascarse y bafarse en el
polvo, excepto que el alojamiento mévil puede
cumplir con este requisito cuando se combina con un
espacio al aire libre que proporciona a las aves areas
para rascarse y baflarse en el polvo. La cama debe
proporcionarse y mantenerse en condiciones secas
en el alojamiento.

(7) Los alojamientos no méviles con los pisos
de rejilla/malla deben tener un minimo de 15 por
ciento de area de piso sélido disponible, con
suficiente cama disponible para bafios de polvo para

que las aves puedan baifiarse libremente sin
aglomerarse.
(8) En el caso de las ponedoras (Gallus gallus),

la carga ganadera en interiores debera cumplir una o
ambas de las siguientes tasas, expresadas en
términos diferentes.

) Alojamiento mévil: no debe superar las 4.5
libras por pie cuadrado; O, alternativamente, una
tarifa de al menos 1.5 pies cuadrados por ave
cumplird con el requisito.

(ii) Alojamientos tipo aviario: no deben
superar 4.5 libras por pie cuadrado; o,
alternativamente, una tasa de al menos 1.5 pies
cuadrados por ave cumplira con el requisito.

(iii)  Alojamientos con suelo rejilla/malla: no
deben superar 3.75 libras por pie cuadrado; o,
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alternativamente, una tasa de al menos 1.8 pies
cuadrados por ave cumplird con el requisito.

(iv) Alojamientos con cama en el suelo: no
deben superar 3.0 libras por pie cuadrado; o,
alternativamente, una tasa de al menos 2.2 pies
cuadrados por ave cumplira con el requisito.

W) Otro alojamiento: no deben superar las
2.25 libras por pie cuadrado; o, alternativamente, una
tarifa de al menos 3.0 pies cuadrados por ave
cumplird con el requisito.

) Para las pollitas (Gallus gallus), la carga
ganadera en interiores no debe superar las 3.0 libras
de ave por pie cuadrado; o, alternativamente, una
tasa de al menos 1.7 pies cuadrados por ave cumplird
con el requisito.

(10)  Para los pollos de engorde (Gallus gallus),
la carga ganadera en interiores no debe superar las
5.0 libras de ave por pie cuadrado; o,
alternativamente, una tasa de al menos 2.0 pies
cuadrados por ave cumplird con el requisito.

(11)  Elespacio interior incluye las 4reas planas
disponibles para las aves, excluyendo las cajas nido.

(12)  El espacio interior puede incluir porches
cerrados y estructuras tipo cobertizo (por ejemplo,
con mosquiteros, techado) mientras las aves siempre
tengan acceso al espacio, incluso durante eventos de
confinamiento temporal. Si las aves no tienen acceso
continuo al porche durante los eventos de
confinamiento temporal, este espacio no debe
considerarse en el interior.

() Requisitos de espacio al aire libre.

@8] El acceso al espacio exterior y el
espaciamiento de las puertas deben estar disefiados
para promover y fomentar el acceso al exterior de
todas las aves a diario. Los productores deben dar
acceso al aire libre a una edad temprana para alentar
(es decir, entrenar) a las aves a salir al aire libre. A las
aves se les puede negar temporalmente el acceso al
aire libre de acuerdo con el parrafo (d) de esta
seccion.

(2) Al menos el 75 por ciento del espacio
exterior debe ser tierra. El espacio exterior con suelo
debe incluir una cubierta vegetal adecuada a la
estacidn, el clima, la geografia, las especies de ganado
y la etapa de produccién. La cubierta vegetal debe
mantenerse de manera que no proporcione refugio
para los roedores y otras plagas.

3) La sombra puede ser ofrecido por las
estructuras, los arboles u otros objetos en el espacio
exterior.

4) Para las ponedoras (Gallus gallus), el
espacio al aire libre debe proporcionarse a una tasa
de no menos de un pie cuadrado por cada 2.25 libras
de ave en la bandada; o, alternativamente, una tasa de
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al menos 3.0 pies cuadrados por ave cumplird con el
requisito.

(5) Para las pollitas (Gallus gallus), se debe
proporcionar espacio al aire libre a una tasa de no
menos de un pie cuadrado por cada 3.0 libras de ave
en la bandada; o, alternativamente, una tasa de al
menos 1.7 pies cuadrados por ave cumplira con el
requisito.

(6) Para los pollos de engorde (Gallus gallus),
el espacio al aire libre debe proporcionarse a una tasa
de no menos de un pie cuadrado por cada 5.0 libras
de ave en la bandada; o, alternativamente, una tasa de
al menos 2.0 pies cuadrados por ave cumplird con el
requisito.

(7 El espacio al aire libre puede incluir
estructuras que no estan cerradas (por ejemplo, con
techo pero sin paredes) y permitir que las aves
accedan libremente a otros espacios al aire libre.

(d) Confinamiento temporal. El productor de
una operacién avicola organica puede confinar
temporalmente las aves. El encierro debe ser
registrado. Las operaciones podran confinar
temporalmente a las aves cuando concurra alguna de
las siguientes circunstancias:

1) Inclemencias del tiempo, incluso cuando la
temperatura del aire estd por debajo de los 32 grados
F o por encima de los 90 grados F.

(2) La etapa de vida del animal, incluyendo:

0] Las 4 primeras semanas de vida de los
pollos de engorde (Gallus gallus);

(ii) Las primeras 16 semanas de vida de las
pollitas (Gallus gallus); y

(iii) Hasta que esté completamente
emplumado para las especies de aves distintas de
Gallus gallus.

3) Condiciones bajo las cuales la salud, la
seguridad o el bienestar del animal podrian estar en
peligro.

4) Riesgo para la calidad del suelo o del agua.

(5) Procedimientos de atencién médica

preventiva o para el tratamiento de enfermedades o
lesiones (ni las diversas etapas de la vida ni la puesta
de huevos son una enfermedad o lesién).

(6) Clasificacién o envio de aves y ventas de
aves de corral, siempre que las aves se mantengan
bajo el gestién organico continuo, durante todo el
tiempo de confinamiento permitido.

(7 Para el entrenamiento de las cajas nido,
siempre que las aves no estén confinadas mas tiempo
del necesario para establecer el comportamiento
adecuado. El confinamiento para el entrenamiento de
la caja nido no debe exceder las cinco semanas
durante la vida del ave.

(8) Para 4-H, Organizacién Nacional FFA y
otros proyectos juveniles, por no mas de una semana
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antes de una feria u otra demostracion, durante el
evento, y hasta 24 horas después de que las aves
hayan llegado a casa al final del evento. Durante el
confinamiento temporal, las aves deben estar bajo un
gestion organico continuo, incluidos alimentos
organicos, durante todo el confinamiento. A pesar de
los requisitos en el parrafo (d)(6) de esta seccidn, las
instalaciones donde se llevan a cabo 4-H, la
Organizacién Nacional FFA y otros eventos juveniles
no estdn obligadas a estar certificadas como
organicas para que las aves participantes se vendan
como organicas, siempre que se sigan todas las
demas practicas de gestién organico.

(e) Gestién del estiércol. El productor de una
operacién avicola organica debe manejar el estiércol
de una manera que no contribuya a la contaminacion
de los cultivos, el suelo o el agua por nutrientes de las
plantas, metales pesados u organismos patégenos. El
productor también debe optimizar el reciclaje de
nutrientes y debe gestionar las dreas de acceso al aire
libre de manera que no ponga en riesgo la calidad del
suelo o del agua.

[88 FR 75446, 6 de noviembre de 2023; 88 FR 86259, 13
de diciembre de 2023; 88 FR 89539, 28 de diciembre de
2023]

§ 205.242 Transporte y sacrificio.

(a) Transporte.

@8] El ganado organico certificado debe estar
claramente identificado como organico, y esta
identidad debe ser rastreable durante todo el
transporte.

2) Todo el ganado debe ser apto para el
transporte a los compradores, a las subastas o a las
instalaciones de sacrificio.

03] Los terneros deben tener el cordén
umbilical seco y ser capaces de pararse y caminar sin
ayuda humana.

(ii) Los animales gravemente lisiados y que no
sean ambulatorios no deberan transportarse para su
venta o sacrificio. Dichos animales pueden recibir
tratamiento médico o eutanasia.

3) Se requiere una ventilacién adecuada y
apropiada para la temporada de todos los remolques
de ganado, contenedores de envio y cualquier otro
modo de transporte utilizado para proteger a los
animales contra el estrés por frio y calor.

4) Durante cualquier transporte y antes del
sacrificio, se debe proporcionar cama en los pisos de
los remolques y en los corrales de espera, segtin sea
necesario, para mantener al ganado limpio, seco y
cémodo. El uso de la cama debe ser adecuado para la
especie y el tipo de transporte. No se requiere cama
en las jaulas para aves de corral. Cuando se utilicen
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forrajes bastos como cama, estos deben estar
certificados como organicos.

(5) Para el transporte que exceda de ocho
horas, medidas desde el momento en que todos los
animales se cargan en un vehiculo hasta que el
vehiculo llega a su destino final, la operacién debe
describir como se mantendran la gestidon organica y
el bienestar animal.

(0] El productor o manejador de una
operacién de ganado orgdnico, que es responsable de
supervisar el transporte de ganado organico, debe
proporcionar registros a los agentes certificadores
durante las inspecciones o a solicitud que
demuestren que los tiempos de transporte para el
ganado organico no son perjudiciales para el
bienestar de los animales y cumplen con los
requisitos del parrafo (a)(5) de esta seccion.

(ii) [Reservado]

(6) Los productores y manipuladores
organicos, que son responsables de supervisar el
transporte de ganado orgdnico, deben disponer de
planes de emergencia que aborden adecuadamente
los posibles problemas de bienestar animal que
puedan surgir durante el transporte.

(b) Matanza de mamiferos.

1) Los productores y manipuladores que
sacrifican ganado organico deben cumplir, segin lo
determine el Servicio de Inspeccién y Seguridad
Alimentaria, (FSIS por sus siglas en inglés) con la Ley
Federal de Inspeccién de Carne (21 U.S.C. 603 (b) y
21 U.S.C. 610 (b)), las regulaciones en 9 CFR parte
313 con respecto al gestién humanitario y el
sacrificio de ganado, y las regulaciones de 9 CFR parte
309 con respecto a la inspeccién ante-mortem.

(2) Los productores y manipuladores que
sacrifican animales exéticos organicos deben cumplir
con la Ley de Comercializacién Agricola de 1946 (7
U.S.C. 1621, y ss.), las regulaciones de 9 CFR partes
313 y 352 con respecto al gestiéon humanitario y el
sacrificio de animales exoticos, y las regulaciones de
9 CFR parte 309 con respecto a la inspeccién ante-
mortem.

3) Los productores y manipuladores que
sacrifican ganado orgdnico o animales exéticos deben
suministrar todos los registros de incumplimiento
relacionados con el manipulacién humanitario y el
sacrificio emitidos por la autoridad nacional, federal
o estatal de control y todos los registros de acciones
correctivas posteriores a los agentes certificadores
durante las inspecciones o cuando se les solicite.

© Sacrificio de aves.

1) Los productores y manipuladores que
sacrifican aves de corral orgdnicas deben cumplir,
segun lo determine el FSIS, con los requisitos de la
Ley de Inspeccién de Productos Avicolas (21 U.S.C.
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453(g)(5)); las regulaciones en el parrafo (v) de la
definicién de "Adulterado” en 9 CFR 381.1 (b), y 9
CFR 381.90 y 381.65 (b)); y las Directivas FSIS
aplicables.

(2) Los productores y manipuladores que
sacrifican aves de corral orginicas deben suministrar
todos los registros de incumplimiento relacionados
con el uso de buenas practicas comerciales en
relacién con el sacrificio emitidos por la autoridad
nacional, federal o estatal controladora y todos los
registros de acciones correctivas posteriores al
agente certificador en la inspeccién o a pedido.

3) Los productores y manipuladores que
sacrifican aves de corral orgénicas, pero que estan
exentos o no estan cubiertos por los requisitos de la
Ley de Inspeccién de Productos Avicolas, deben
asegurarse de que:

{1 Ningtin pajaro cojo puede ser encadenado,
colgado o llevado por sus patas;

(ii) Todas las aves encadenadas a una cadena
o sistema automatizado deben ser aturdidas antes de
la exanguinacién, con la excepcién del sacrificio
religioso; y

(iii) Todas las aves deben estar
irreversiblemente insensibles antes de ser colocadas
en el tanque de escaldado.

[88 FR 75446, 6 de noviembre de 2023; 88 FR 86259, 13
de diciembre de 2023; 88 FR 89539, 28 de diciembre de
2023]

§ 205.243-205.269 [Reservados]

§ 205.270 Requisitos para la manipulacion
organica.

(@) A fin de procesar un producto agricola de
produccién orgdnica para retardar su deterioro o
para prepararlo para el mercado, se pueden utilizar
métodos mecdnicos o bioldgicos, lo cual incluye,
entre otros, cocinar, hornear, curar, calentar, secar,
mezclar, moler, batir, separar, destilar, extraer,
matar, cortar, fermentar, eviscerar, preservar,
deshidratar, congelar, refrigerar o manufacturar de
algin otro modo, y las tareas de envasar, enlatar,
colocar en frascos o introducir alimentos para
personas de algtin otro modo en un recipiente.

(b) Las sustancias no agricolas permitidas en
la § 205.605 y los productos agricolas de produccién
no organica permitidos en la § 205.606 se pueden
utilizar:

@8] Dentro de o en productos agricolas
procesados que se vayan a vender, etiquetar o
presentar como "organicos” en conformidad con

la § 205.301(Db), si no estan disponibles a la venta
en forma organica.

(2) Dentro de o en productos agricolas
procesados que se vayan a vender, etiquetar o
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presentar como “"hechos con (determinados
ingredientes o grupos de alimentos) orgéanicos” en
conformidad con la § 205.301(c).

(© Los manipuladores de operaciones de
manipulacién organicas no deben emplear dentro de
o en productos agricolas que se vayan a vender,
etiquetar o presentar como "100% organicos",
"orgdnicos" o "hechos con (determinados
ingredientes o grupos de alimentos) organicos" ni
dentro de o en ingredientes etiquetados como
organicos:

1) Précticas prohibidas en los parrafos (e) y
(f) dela § 205.105.

(2) Disolventes sintéticos volatiles u otros
agentes auxiliares de procesamiento sintéticos no
permitidos en la § 205.605, aunque los ingredientes
no organicos de productos etiquetados como "hechos
con (determinados ingredientes o grupos de
alimentos) organicos" no quedan sujetos a este
requisito.

§ 205.271 Norma para practicas de gestion
de plagas en las instalaciones.

(a) Los productores o manipuladores de
instalaciones organicas deben emplear practicas de
gestién a fin de prevenir las plagas, las cuales
incluyen, entre otras:

1) Eliminar habitats, fuentes de alimento y
areas de reproduccion de plagas;

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

3) Gestionar los factores ambientales, como
la temperatura, la luz, la humedad, la atmésfera y la
circulacién del aire a fin de prevenir la reproduccién
de las plagas.

(b) Las plagas se pueden controlar mediante:

1) Controles mecanicos o fisicos, los cuales
incluyen, entre otros, trampas, luz o sonido; o

(2) Cebos y repelentes con sustancias no
sintéticas o sintéticas en conformidad con la Lista
nacional.

(© Si las practicas estipuladas en los parrafos
(@) y (b) de esta seccién no son efectivas para
prevenir o controlar las plagas, se puede aplicar una
sustancia no sintética o sintética en conformidad con
la Lista nacional.

(d) Si las practicas estipuladas en los parrafos
(a), (b) y (c) de esta seccién no son efectivas para
prevenir o controlar las plagas en las instalaciones, se
puede aplicar una sustancia sintética que no figure en
la Lista nacional, siempre y cuando el manipulador y
el agente certificador estén de acuerdo en cuanto a la
sustancia, el método de aplicacién y las medidas que
se tomardn para prevenir el contacto entre los
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ingredientes o productos producidos de manera
organicay la sustancia empleada.

(e) Los manipuladores de operaciones de
manipulacién orgédnicas que apliquen sustancias no
sintéticas o sintéticas para prevenir o controlar
plagas deben actualizar el plan de manipulacién
organica de la operacidn, a fin de que refleje el uso de
dichas sustancias y los métodos de aplicacidon. El plan
organico actualizado debe incluir una lista de todas
las medidas tomadas para prevenir el contacto entre
los ingredientes o productos producidos de manera
organica y la sustancia empleada.

6i)] Mas alla de las practicas estipuladas en los
parrafos (a), (b), (c) y (d) de esta seccién, los
manipuladores pueden utilizar sustancias para
prevenir o controlar plagas del modo exigido en las
leyes y regulaciones federales estatales o locales,
siempre y cuando se tomen medidas para prevenir el
contacto entre los ingredientes o productos
producidos de manera orgdnica y la sustancia
empleada.

§ 205.272 Norma de practicas de
prevencion de la mezcla y el contacto con
sustancias prohibidas.

(a) Los manipuladores de operaciones de
manipulacién organicas deben tomar las medidas
necesarias para prevenir la mezcla entre productos
organicos y no organicos, y para proteger los
productos organicos del contacto con sustancias
prohibidas.

(b) Se prohibe el uso de lo siguiente en la
manipulacién de los ingredientes o productos
agricolas  producidos de manera organica
etiquetados en conformidad con el subapartado D de
este apartado:

@8] Materiales de envasado y recipientes de
almacenamiento o cestos que contengan fungicidas,
conservantes o fumigantes sintéticos;

2) Bolsas o recipientes que hayan estado en
contacto con cualquier sustancia de modo que se
comprometa la integridad organica de los
ingredientes o productos producidos de manera
organica colocados en dichos recipientes, a menos
que la bolsa o el recipiente reutilizable se haya
limpiado minuciosamente y no represente un peligro
de contacto entre los ingredientes o productos
producidos de manera orgdnica y la sustancia
empleada.

§ 205.273 Importaciones a los Estados
Unidos.

Cada envio de productos agricolas organicos
importados a los Estados Unidos debe estar
certificado de conformidad con el subapartado E de
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esta parte, etiquetado de acuerdo con la Subapartado
D de esta parte, ser declarado como orgénico a la
Oficina de Aduanas y Protecciéon Fronteriza de los
Estados Unidos y estar asociado con datos validos del
Certificado de Importaciéon NOP.

(a) Las personas que exportan productos
agricolas organicos a los Estados Unidos deben
solicitar un Certificado de Importacién NOP de un
agente certificador antes de su exportacién. Solo los
agentes certificadores acreditados por el USDA o los
agentes certificadores extranjeros autorizados bajo
un acuerdo o acuerdo de comercio organico pueden
emitir un Certificado de Importacién NOP.

(b) El agente certificador debe revisar una
solicitud de Certificado de Importacion NOP y
determinar si la exportacion cumple con las
regulaciones organicas del USDA. EI agente
certificador debe tener e implementar un sistema de
control orgdnico documentado para aceptar y
aprobar o rechazar la validez de una solicitud de
Certificado de Importaciéon NOP. El agente
certificador emitird el Certificado de Importaciéon
NOP a través de la Base de Datos de Integridad
Organica solo si la exportacién cumple con las
regulaciones organicas del USDA.

(9 Cada importacién orgdnica que cumpla
con los requisitos debe ser declarada como organica
ala Oficina de Aduanas y Proteccién Fronteriza de los
Estados Unidos ingresando los datos del Certificado
de Importacion NOP en el sistema de Entorno
Comercial Automatizado de la Oficina de Aduanas y
Proteccién Fronteriza de los Estados Unidos. Las
importaciones organicas deben estar claramente
identificadas y marcadas como orgénicas en todos los
documentos de importacién, incluyendo, pero no
limitado a facturas, listas de empaque, conocimientos
de embarque y datos de entrada de la Oficina de
Aduanas y Protecciéon Fronteriza de EE. UU. Solo son
validos los datos del Certificado de Importacién NOP
generados por la Base de Datos de Integridad
Organica.

(d) Al recibir un envio con productos agricolas
organicos, el importador organico debe asegurarse
de que la importacién esté acompafiada de datos
precisos del Certificado de Importacién NOP y debe
verificar que el envio no haya tenido contacto con
sustancias prohibidas de acuerdo con § 205.272 o
exposicion a radiacién ionizante de acuerdo con §
205.105, desde la exportaciéon. El importador de
productos organicos debe tener un sistema de
control organico documentado parallevar a cabo esta
verificacion.

[88 FR 3622, 19 de enero de 2023]

§§ 205.274-205.289 [Reservados]
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§ 205.290 Excepciones temporales.

(a) El Administrador puede establecer
excepciones temporales a los requisitos de las §§
205.203 a 205.207, 205.236 a 205.240 y 205.270 a
205.272 por los siguientes motivos:

€8] Desastres naturales declarados por el
Secretario;

(2) Daflos causados por sequias, vientos,
inundaciones, humedad excesiva, tornados,
terremotos, incendios u otras interrupciones de la
actividad; y

3 Practicas empleadas a fin de realizar
investigaciones o andlisis de técnicas, variedades o
ingredientes utilizados en la produccién o
manipulacién organica.

(b) El funcionario del gobierno estatal del
programa organico estatal o el agente certificador
pueden recomendar por escrito al Administrador una
excepcion temporal a una norma estipulada en el
subapartado C de este apartado para operaciones de
produccién o manipulacién organicas, siempre y
cuando las excepciones se basen en al menos uno de
los motivos indicados en el parrafo (a) de esta
seccion.

()] El Administrador enviara una notificaciéon
por escrito a los agentes certificadores al establecer
una excepcioén temporal aplicable a las operaciones
de produccién o manipulacidn certificadas del agente
certificador y especificard su periodo de vigencia,
sujeto a la extension que el Administrador considere
necesaria.

(d) El agente certificador, al recibir la
notificaciéon del  Administrador relativa al
establecimiento de la excepcién temporal, debera
notificar a todas las operaciones de produccién o
manipulacién que certifique a las cuales se aplique la
excepcion.

(e) No se otorgardn excepciones temporales
para ningun material, practica o procedimiento
prohibido en la § 205.105.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, con las
modificaciones de 75 FR 7194, 17 de febrero de 2010]

§8§ 205.291-205.299 [Reservados]

Subapartado D: Etiquetas,
efiquetado e informacién para el
mercado

§ 205.300 Uso del término "organico".

(@ El término "organico" solo puede usarse
en las etiquetas y en el etiquetado de productos
agricolas crudos o procesados, incluidos los
ingredientes, que hayan sido producidos y
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manipulados de acuerdo con las regulaciones de esta
parte. El término "orgdnico” no se puede usar en el
nombre de un producto para modificar un
ingrediente no organico en el producto.

(b) Los productos para la exportacidn,
producidosy certificados segiin las normas organicas
nacionales extranjeras o los requisitos del comprador
por contrato extranjero, pueden etiquetarse de
acuerdo con los requisitos de etiquetado organico del
pais receptor o del comprador por contrato: Siempre
que los contenedores de envio y los documentos de
envio cumplan con los requisitos de etiquetado
especificados en § 205.307 (c).

(9 Los productos producidos en un pais
extranjero y exportados para la venta en los Estados
Unidos deben estar certificados de acuerdo con la
Subapartado E de esta parte, etiquetados de acuerdo
con este subapartado D, y deben cumplir con los
requisitos de la secciéon 205.273.

(d) Los alimentos para ganado producidos de
acuerdo con los requisitos de esta parte deben estar
etiquetados de acuerdo con los requisitos de §
205.306.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, modificado en 88
FR 3622, 19 de enero de 2023]

§ 205.301 Composicion de los productos.

(a) Productos  vendidos, etiquetados o
representados como "100 por ciento orgdnicos”. Un
producto agricola crudo o procesado que se vendan,
etiqueten, o presenten como "100 por ciento
organico” debe contener (por peso o volumen de
liquido, excluyendo agua y sal) un 100 por ciento de
ingredientes de produccién orgdnica. Si estd
etiquetado como producido organicamente, dicho
producto debe etiquetarse de acuerdo con § 205.303.

(b) Productos  vendidos, etiquetados o
representados como "orgdnicos”. Un producto
agricola crudo o procesado que se vendan, etiqueten,
o representen como "organico” debe contener (por
peso o volumen de liquido, excluyendo aguay sal) no
menos del 95 por ciento de productos agricolas
crudos o procesados de produccidn organica. Todos
los ingredientes restantes del producto deben ser
producidos orgdnicamente, a menos que no estén
disponibles comercialmente en forma organica, o
deben ser sustancias no agricolas o productos
agricolas producidos no orgdnicamente en
conformidad con la Lista Nacional en la subapartado
G de esta parte. Si esta etiquetado como producido
organicamente, dicho producto debe etiquetarse de
acuerdo con § 205.303.

© Productos  vendidos, etiquetados o
representados como "hechos con (ingredientes o
grupos de alimentos especificados) orgdnicos". El
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producto agricola de varios ingredientes que se
vendan, etiqueten, o presenten como "hecho con
(ingredientes o grupos de alimentos especificados)
organicos" debe contener (por peso o volumen de
liquido, excluyendo agua y sal) al menos un 70 por
ciento de ingredientes producidos orginicamente
que se producen y manipulan de conformidad con los
requisitos del subapartado C de esta parte. Ningtin
ingrediente puede haberse producido utilizando las
practicas prohibidas especificadas en los parrafos
(H(1), (2) y (3) de § 205.301. Los ingredientes no
organicos se pueden producir sin tener en cuenta los
parrafos (f)(4), (5), (6) y (7) de § 205.301. Si esta
etiquetado como que contiene ingredientes o grupos
de alimentos producidos organicamente, dicho
producto debe estar etiquetado de acuerdo con §
205.304.

(d) Productos con menos del 70 por ciento de
ingredientes  producidos  orgdnicamente.  Los
ingredientes orgdnicos en productos agricolas de
varios ingredientes que contengan menos del 70 por
ciento de ingredientes producidos orgdnicamente
(por peso o volumen de liquido, excluyendo agua y
sal) deben producirse y manipularse de acuerdo con
los requisitos del subapartado C de esta parte. Los
ingredientes no organicos pueden producirse y
manipularse sin tener en cuenta los requisitos de esta
parte. Los productos agricolas de varios ingredientes
que contienen menos del 70 por ciento de
ingredientes producidos orgdnicamente pueden
representar la naturaleza orgdanica del producto solo
segun lo dispuesto en § 205.305.

(e) Alimentos para ganado.
M Un producto de alimentacién para ganado
crudo o procesado vendido, etiquetado o

representado como "100 por ciento organico" debe
contener (por peso o volumen de liquido, excluyendo
agua y sal) no menos del 100 por ciento de producto

agricola crudo o procesado producido
organicamente.

(2) Un producto de alimentacidn para ganado
crudo o procesado vendido, etiquetado o

representado como "orgdnico” debe producirse de
conformidad con § 205.237.

3] Todos los productos etiquetados como
"100 por ciento orgdnicos” u "orgéanicos" y todos los
ingredientes identificados como "organicos" en la
lista de ingredientes de cualquier producto no deben:

1) Ser producido utilizando métodos
excluidos, de conformidad con § 205.105(e);
(2) Ser procesado utilizando radiaciéon

ionizante, de conformidad con § 205.105 (f);
3) Ser producido utilizando lodos de aguas
residuales, de conformidad con § 205.105 (g);
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4) Ser procesados utilizando coadyuvantes
de procesamiento no aprobados en la Lista Nacional
de Sustancias Permitidas y Prohibidas en el
subapartado G de esta parte: Excepto, que, los
productos etiquetados como "100 por ciento
organicos", si se procesan, deben ser procesados
utilizando  coadyuvantes de  procesamiento
producidos organicamente;

(5) Contener sulfitos, nitratos o nitritos
afiadidos durante el proceso de producciéon o
manipulacién, excepto, que, el vino que contiene
sulfitos afnadidos puede estar etiquetado como
"hecho con uvas organicas”;

(6) Ser producido con ingredientes no
organicos cuando los ingredientes organicos estén
disponibles; o

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

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, modificado en 80
FR 6429, 5 de febrero de 2015; 88 FR 3621, 19 de enero de
2023]

§ 205.302 Calculo del porcentaje de
ingredientes producidos de manera
organica.

(a) El porcentaje de todos los ingredientes
producidos organicamente en un producto agricola
vendido, etiquetado o representado como "100 por
ciento orgdnico”, "orgdnico" o "hecho con
(ingredientes o grupos de alimentos especificados)
organicos”, o que incluyen ingredientes organicos
debe ser calculado por:

1) Dividir el peso neto total de los
ingredientes  orgdnicos combinados en la
formulacién por el peso total de todos los

ingredientes del producto en la formulacién. El agua
y la sal afladidas como ingredientes en la formulacién
se excluyen del calculo.

(2) Dividir el volumen total de liquido de los
ingredientes  organicos combinados en la
formulacién por el volumen total de liquido de todos
los ingredientes del producto en la formulacién si el
producto y los ingredientes son liquidos. El agua y la
sal afladidas como ingredientes en la formulacién se
excluyen del calculo. Si el producto liquido se
identifica en el panel de visualizacién principal o en
el panel de informacién como reconstituido a partir
de concentrados, el cilculo debe realizarse sobre la
base de concentraciones de concentracién dnica de
todos los ingredientes.

3) En el caso de los productos que contengan
ingredientes producidos organicamente, tanto en
forma sélida como liquida, dividiendo el peso neto
combinado de los ingredientes organicos sélidos y el
peso neto de los ingredientes organicos liquidos en el
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momento de la formulacién por el peso total de todos
los ingredientes del producto en el momento de la
formulacién. El agua y la sal afiadidas como
ingredientes en la formulacién se excluyen del
calculo.

(b) El porcentaje de todos los ingredientes
producidos organicamente en un producto agricola
debe redondearse al nimero entero mas préximo.

()] El porcentaje debera ser determinado por
el manipulador que coloque la etiqueta en el envase
del consumidor y verificado por el agente certificador
del manipulador. El manipulador puede utilizar la
informacién proporcionada por la operacion
certificada para determinar el porcentaje.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, modificado en 88
FR 3622, 19 de enero de 2023]

§ 205.303 Productos envasados etiquetados
como "100% organicos" u "organicos".

(a) Los productos agricolas envasados
descriptos enla § 205.301(a) y (b) pueden presentar
en el panel de exhibicién principal, el panel
informativo, en cualquier otro panel del envase, y en
cualquier etiquetado o en la informacién para el
mercado en relacién con el producto lo siguiente:

€8] El término "100% organico” u "organico”,
segin corresponda, para modificar el nombre del
producto;

(2) En el caso de los productos etiquetados
como "organicos”, el porcentaje de ingredientes
organicos del producto (el tamafio de la presentacion
del porcentaje no debe exceder la mitad del tamafio
de la tipografia mas grande del panel donde se
incluye y debe presentarse en su totalidad con el
mismo tamafio, estilo y color de tipografia, sin
resaltados);

3) El término "orgdnico", para identificar los
ingredientes organicos de los productos de varios
ingredientes etiquetados como "100% organicos";

4) El sello del USDA; y/o

(5) El sello, el logotipo u otra marca
identificatoria del agente certificador que certificé la
operacién de produccién o manipulacién que
produjo el producto final y de los demds agentes
certificadores que hayan certificado las operaciones
de produccién o manipulacién que hayan producido
ingredientes organicos o productos organicos crudos
empleados en el producto final, siempre y cuando el
manipulador que produjo el producto final tenga
registros, en conformidad con este apartado, donde
se corrobore la certificacién organica de las
operaciones que produjeron dichos ingredientes, y
siempre y cuando dichos sellos o marcas no se
presenten individualmente con mas prominencia que
el sello del USDA.
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(b) Los productos agricolas
descriptos enla § 205.301(a) y (b) deben:

1) En el caso de los productos etiquetados
como "organicos", identificar cada ingrediente
organico de la lista de ingredientes mediante la
palabra "organico", un asterisco u otra marca de
referencia definida a continuacién de la lista de
ingredientes, a fin de indicar que el ingrediente se
produjo de manera orgénica. El agua y la sal incluidas
como ingredientes no se pueden identificar como
organicas.

(2) En el panel informativo, debajo de la
informacién que identifica al manipulador o
distribuidor del producto, y precedido de la frase
"Certificacion organica otorgada por ***" o0 una frase
similar, identificar el nombre del agente certificador
que certificé al manipulador del producto final, y
puede presentar el domicilio comercial, la pagina de
Internet o el ndmero telefénico del agente
certificador en dicha etiqueta.

envasados

§ 205.304 Productos envasados etiquetados
como "hechos con (determinados
ingredientes o grupos de alimentos)
organicos".

(a) Los productos agricolas envasados
descriptos en la § 205.301(c) pueden presentar en el
panel de exhibicién principal, el panel informativo, en
cualquier otro panel, y en cualquier etiquetado o en
la informacién para el mercado en relacién con el

producto:
1) La frase:
0] "Hecho con (determinados ingredientes)

organicos", siempre y cuando en la frase no se
incluyan mas de tres ingredientes producidos de
manera organica; o

(ii) "Hecho con (determinados grupos de
alimentos) organicos", siempre y cuando en la frase
no se incluyan mas de tres de los siguientes grupos de
alimentos: frijoles, pescado, frutas, granos,
condimentos, carnes, frutos secos, aceites, aves de
corral, semillas, especias, edulcorantes y vegetales, o
productos lacteos procesados, siempre y cuando
todos los ingredientes de cada grupo de alimentos
indicado del producto se haya producido de manera
organica; y

(iii) En letras que no superen la mitad del
tamafio de la tipografia mas grande del panel y en su
totalidad con el mismo tamafio, estilo y color de
tipografia, sin resaltados.

(2) El porcentaje de ingredientes organicos
del producto. La presentacién del porcentaje no debe
exceder la mitad del tamafio de la tipografia mas
grande del panel donde se incluye y debe presentarse
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en su totalidad con el mismo tamafio, estilo y color de
tipografia, sin resaltados.

3) El sello, el logotipo u otra marca
identificatoria del agente certificador que certificé al
manipulador del producto final.

(b) Los productos agricolas
descriptos en la § 205.301(c) deben:

9] En la lista de ingredientes, identificar cada
ingrediente orgdnico mediante la palabra "orgénico”,
un asterisco u otra marca de referencia definida a
continuacién de la lista de ingredientes, a fin de
indicar que el ingrediente se produjo de manera
organica. El agua y la sal incluidas como ingredientes
no se pueden identificar como organicas.

2) En el panel informativo, debajo de la
informacién que identifica al manipulador o
distribuidor del producto, y precedido de la frase
"Certificacién orgdnica otorgada por ***" o una frase
similar, identificar el nombre del agente certificador
que certificé al manipulador del producto final, y
ademds pueden presentar el domicilio comercial, la
pagina de Internet o el nimero telefénico del agente
certificador en dicha etiqueta.

(o) Los productos agricolas envasados
descriptos en la § 205.301(c) no deben presentar el
sello del USDA.

envasados

§ 205.305 Productos envasados con varios
ingredientes y menos de un 70% de
ingredientes de produccién organica.

(@) Los productos agricolas con menos de un
70% de ingredientes producidos de manera organica
solo pueden identificar el contenido organico del
producto de la siguiente manera:

@8] Identificando cada ingrediente de la lista
de ingredientes producido de manera organica
mediante la palabra "orgdnico", un asterisco u otra
marca de referencia definida a continuacién de la
lista de ingredientes, a fin de indicar que el
ingrediente se produjo de manera orgénica, y

2) Si los ingredientes producidos de manera
organica se identifican en la lista de ingredientes,
indicando el porcentaje de contenido organico del
producto en el panel informativo.

(b) Los productos agricolas con menos de
70% de ingredientes de produccién organica no
deben presentar:

@8] El sello del USDA; y

(2) El sello, el logotipo u otra marca
identificatoria de un agente -certificador que
represente la certificacién organica del producto o
los ingredientes del producto.

§ 205.306 Etiquetado de alimento para
ganado.
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(a) Los productos alimenticios para ganado
descriptos en la § 205.301(e)(1) y (e)(2) pueden
presentar en cualquier panel del envase los
siguientes términos:

(€Y)] "100% organico" u "organico”, segun
corresponda, para modificar el nombre del producto
alimenticio;

2) El sello del USDA;

3) El sello, el logotipo u otra marca
identificatoria del agente certificador que certificé la
operaciéon de produccién o manipulacién que
produjo los ingredientes organicos crudos o
procesados empleados en el producto final, siempre
y cuando dichos sellos o marcas no se presenten con
mas prominencia que el sello del USDA;

4) La palabra "organico", un asterisco u otra
marca de referencia definida en el envase para
identificar los ingredientes producidos de manera
organica. El agua y la sal incluidas como ingredientes
no se pueden identificar como organicas.

(b) Los productos alimenticios para ganado
descriptos enla § 205.301(e)(1) y (e)(2) deben:

(1) En el panel informativo, debajo de la
informacién que identifica al manipulador o
distribuidor del producto, y precedido de la frase
"Certificacion organica otorgada por ***" o0 una frase
similar, indicar el nombre del agente certificador que
certificé al manipulador del producto final. Ademas
pueden presentar el domicilio comercial, la pagina de
Internet o el ndmero telefénico del agente
certificador en dicha etiqueta.

(2) Cumplir con los demds requisitos que
correspondan de etiquetado de alimentos para
animales del estado o de una agencia federal.

§ 205.307 Etiquetado de contenedores no
minoristas.

(@) Los contenedores no minoristas utilizados
para enviar o almacenar productos agricolas
organicos certificados deben exhibir:

1) Identificacion  del = producto  como
organico; y
(2) El nimero de lote de produccidn,

identificacién de envio u otra informacién tnica que
vincule el contenedor con la documentacién de
registro de auditoria.

(b) La documentacion de registro de auditoria
para contenedores no minoristas debe identificar la
dltima operacioén certificada que manejé el producto
agricola.

(0 El parrafo (a)(1) de esta seccién no se
aplica a los contenedores no minoristas utilizados
para enviar o almacenar productos agricolas
envasados para la venta minorista con identificacién
organica visible en la etiqueta minorista.
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(d) Los contenedores para transporte de
productos de produccidn nacional etiquetados como
organicos que se van a exportar a los mercados
internacionales pueden etiquetarse en conformidad
con los requisitos de etiquetado de contenedores de
envio del pais extranjero de destino o las
especificaciones de etiquetado de contenedores de
un comprador de contrato extranjero: siempre y
cuando los contenedores de envio y los documentos
de transporte que acompafian a dichos productos
organicos estén claramente marcados como "Solo
para exportaciéon” y: Siempre y cuando, ademas, el
manipulador mantenga la prueba de dicho marcado y
exportaciéon de contenedores de acuerdo con los
requisitos de mantenimiento de registros para
operaciones exentas estipulados en la § 205.101.

[88 FR 3622, 19 de enero de 2023]

§ 205.308 Productos agricolas no envasados
exhibidos en el punto de venta minorista
que se venden, etiquetan o presentan como
"100% organicos" u "organicos".

(a) Los productos agricolas no envasados
pueden utilizar el término "100% orgéanico" u
"orgéanico”, segln corresponda, para modificar el
nombre del producto en la exhibicidn, el etiquetado y
los recipientes de la tienda minorista, siempre y
cuando el término "organico” se emplee para
identificar los ingredientes organicos indicados en la
lista de ingredientes.

(b) Si el producto se prepara en instalaciones
certificadas, la exhibicion el etiquetado y los
recipientes de la tienda minorista pueden utilizar:

@8] El sello del USDA; y

2) El sello, el logotipo u otra marca
identificatoria del agente certificador que certifico la
operacion de produccién o manipulacién que
produjo el producto final y de los demdas agentes
certificadores que hayan certificado las operaciones
que hayan producido ingredientes organicos o
productos organicos crudos empleados en el
producto final, siempre y cuando dichos sellos o
marcas no se presenten individualmente con mas
prominencia que el sello del USDA.

§ 205.309 Productos agricolas no envasados
exhibidos en el punto de venta minorista
que se venden, etiquetan o presentan como
"hechos con (determinados ingredientes o
grupos de alimentos) organicos".

(@ Los productos agricolas no envasados que
contienen entre un 70% y 95% de ingredientes
producidos de manera orgdnica pueden utilizar la
frase "hecho con (determinados ingredientes o
grupos de alimentos) orgdnicos” para modificar el
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nombre del producto en la exhibicidn, el etiquetado y
los recipientes de la tienda minorista.

1) Dicha frase no debe presentar mas de tres
ingredientes o grupos de alimentos organicos, y

2) En todos esos tipos de presentaciones de
la lista de ingredientes del producto, los ingredientes
organicos se identifican como "organicos".

(b) Si se prepararon en instalaciones
certificadas, dichos productos agricolas etiquetados
como "hechos con (determinados ingredientes o
grupos de alimentos) organicos” en la exhibicién de
la tienda minorista, los recipientes de la tienda
minorista y la informacién para el mercado pueden
presentar el sello, el logotipo u otra marca
identificatoria del agente certificador.

§ 205.310 Productos agricolas producidos o
procesados por una operacion exenta.

(a) Un producto agricola producido o
procesado de manera organica por una operacion
exenta no debe:

1) Exhibir el sello del USDA ni el sello de
cualquier agente certificador u otra marca de
identificacién que represente la operacién exenta
como una operacién organica certificada; o

(2) Presentarse ante los compradores como
un producto orgdnico certificado o un ingrediente
organico certificado.

(b) Un producto agricola producido o
procesado de manera organica por una operacién
exenta puede ser identificado como un producto
organico o un ingrediente organico en un producto de
varios ingredientes producido por la operaciéon
exenta. Dicho producto o ingrediente no debe
identificarse ni representarse como "organico" en un
producto procesado por otros.

(9 Dicho producto esta sujeto a los requisitos
especificados en el parrafo (a) de § 205.300 y los
parrafos (f)(1) hasta el (f)(7) de § 205.301.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, modificado en 88
FR 3623, 19 de enero de 2023]

§ 205.311 Sello del USDA.

(a) El sello del USDA descripto en los parrafos
(b) y (c) de esta seccidn se puede utilizar solo para los
productos agricolas crudos o procesados descriptos
en los parrafos (a), (b), (¢)(1) y (e)(2) de la§ 205.301.

(b) El sello del USDA debe replicar el formato
y el disefio del ejemplo de la Figura 1, y debe
imprimirse de modo que se lea con claridad y llame
la atencién:

(1) Sobre un fondo blanco con un circulo
exterior marrdn, con el término "USDA" en verde
sobre un semicirculo superior blanco y con el
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término "orgédnico" en blanco sobre un semicirculo
inferior verde; o

(2) Sobre un fondo blanco o transparente con
un circulo exterior negro, con el término "USDA" en
negro sobre un semicirculo superior blanco o
transparente y con el término "organico" en blanco o
transparente sobre un semicirculo inferior negro.

3 El semicirculo inferior verde o negro
puede tener cuatro lineas de color claro que vayan de
izquierda a derecha y desaparezcan en un punto
sobre la derecha en el horizonte, para dar la
sensacion de un campo cultivado.

Figure 1

§§ 205.312-205.399 [Reservados]
Subapartado E: Certificaciéon

§ 205.400 Requisitos generales para la
certificacion.

Una persona que desee recibir o mantener una
certificacién orgénica bajo las regulaciones de esta
parte debe:

(@) Cumplir con la Ley y las regulaciones de
produccién y manipulacién organico aplicables de
esta parte;

(b) Establecer, implementar y actualizar
anualmente un plan de sistema de produccién o
manipulacién organico que se presente a un agente
certificador acreditado segiin lo dispuesto en §
205.201;

(o) Permitir inspecciones in situ con acceso
completo a la operacién de produccién o
manipulacién, incluidas las 4reas, estructuras y
oficinas de produccién y manipulacién no
certificadas por parte del agente certificador segin lo
dispuesto en § 205.403;

(d) Mantener todos los registros aplicables a
la operacién orgéanica durante no menos de 5 afios
después de su creacion y permitir que los
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representantes autorizados del Secretario, el
funcionario del gobierno estatal del programa
organico estatal aplicable y el agente certificador
accedan a dichos registros durante el horario
comercial normal para su revision y copia para
determinar el cumplimiento de la Ley y los
reglamentos en esta parte, segtn lo dispuesto en §
205.103;

(e)Presentar las tarifas aplicables cobradas por el
agente certificador; y
) Notificar
certificador acerca de:

1) Aplicacion, incluida la dispersién, de una
sustancia prohibida a cualquier campo, unidad de
produccion, sitio, instalacion, ganado o producto que
sea parte de una operacién; y

(2) Cambio en una operacién certificada o
cualquier parte de una operacién certificada que
pueda afectar su cumplimiento con la Ley y las
regulaciones en esta parte.

(g) Ademas de los parrafos (a) hasta el (f) de
esta seccién, una operacién de grupo de productores
debe:

1) Ser organizado como persona;

(2) Utilizar instalaciones centralizados de
procesamiento, distribucién y comercializacién y
sistemas;

3) Organizarse en unidades de producciéon de
grupos de productores;

(4) Mantener un sistema de control interno
para implementar las précticas descritas en §
205.201(c) y garantizar el cumplimiento de esta
parte;

(5) Asegurar que todos los productos
agricolas vendidos, etiquetados o representados
como organicos sean producidos inicamente por los
miembros del grupo de productores utilizando
terrenos e instalaciones dentro de la operacién
certificada;

(6) Asegurar que los miembros del grupo de
productores no vendan, etiqueten o representen sus
productos agricolas como organicos fuera de la
operacién del grupo de productores a menos que
estén certificados individualmente;

(7 Informe al agente certificador, por lo
menos una vez al afio, el nombre y la ubicacién de
todos los miembros del grupo de productores y las
unidades de produccién del grupo de productores,
los productos agricolas producidos, los rendimientos
estimados y el tamafio de las areas de produccion;

(8) Realizar inspecciones internas de cada
miembro del grupo de productores, al menos una vez
al afo, por inspectores internos con la presencia del
miembro, las cuales deben incluir auditorias de
balance de masas y la reconciliacién del rendimiento

inmediatamente al agente
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de cada miembro del grupo de productores y de cada
unidad de produccién del grupo, asi como las ventas
del grupo;

€)} Implementar los requisitos de
mantenimiento de registros para garantizar la
trazabilidad desde la producciéon de cada miembro
del grupo de productores y unidad de produccidn,
hasta la manipulacién, venta y transporte;

(10)  Implementar procedimientos para
garantizar que toda la produccién y la manipulacién
de la operacion del grupo de productores cumpla con
las regulaciones orgdanicas del USDA y la Ley; y

(11) Abordar cualquier otro término o
condicién que el Administrador determine que es
necesario para hacer cumplir las regulaciones
organicas del USDA y la Ley.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, modificado en 80
FR 6429, 5 de febrero de 2015; 88 FR 3623, 19 de enero de
2023]

§ 205.401 Solicitud de certificacion.

Las personas que pretendan certificar una
operacion de produccién o manipulacién en
conformidad regida por este subapartado deben
enviar una solicitud de certificacién a un agente
certificador. La solicitud debe incluir la siguiente
informacién:

(@) Un plan de sistema de produccién o
manipulacién organico en conformidad con la §
205.200;

(b) El nombre de la persona que presenta la
solicitud; el nombre comercial, la direccién y el
nimero telefénico del solicitante; y, cuando el
solicitante sea una corporacién, el nombre, la
direccién y el nuimero telefénico de la persona
autorizada a actuar en representacion del solicitante;

(o) Los nombres de los agentes certificadores
organicos a los cuales se les haya enviado solicitudes
previamente; los afios de las solicitudes; los
resultados de las solicitudes, incluida cuando esté
disponible una copia de todas las notificaciones de
incumplimiento o rechazo de certificaciéon enviadas
al solicitante; y una descripcién de las acciones
llevadas a cabo por el solicitante para corregir los
incumplimientos indicados en la notificacién de
incumplimiento, con las pruebas de su correccién; y

(d) Demds informacién necesaria para
determinar el cumplimiento de la Ley y de las
regulaciones de este apartado.

§ 205.402 Revision de la solicitud.

(a) Tras aceptar una solicitud de certificacién,
el agente certificador debe:

M Revisar la solicitud para asegurarse de que
esté completa de acuerdo con la § 205.401;
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(2) Determinar mediante un andlisis de los
materiales de la solicitud si el solicitante parece
cumplir o poder cumplir con los requisitos

correspondientes del subapartado C de este
apartado;
3) Verificar que los solicitantes que ya hayan

presentado previamente una solicitud a otro agente
certificador y hayan recibido una notificaciéon de
incumplimiento o rechazo de certificacién, de
acuerdo con la § 205.405, hayan enviado
documentacién que demuestre la correccién de los
incumplimientos identificados en la notificaciéon de
incumplimiento o rechazo de certificacién, tal como
se estipula en la § 205.405(e); y

(4) Programar una inspecciéon in situ de la
operacion a fin de determinar si el solicitante califica
para la certificacidn, sila revisién de los materiales de
la solicitud revela que la operacién de produccién o
manipulacién podria cumplir con los requisitos

correspondientes del subapartado C de este
apartado.
(b) Dentro de un plazo razonable, el agente

certificador debera:

1) Revisar los materiales de la solicitud
recibidos y comunicar el resultado de la revisién al
solicitante;

(2) Suministrar al solicitante una copia del
informe de la inspeccién in situ aprobado por el
agente certificador tras cada inspeccién in situ; y

3) Suministrar al solicitante una copia de los
resultados de las revisiones efectuadas a todas las
muestras que haya tomado un inspector.

(9 El solicitante puede cancelar la solicitud en
todo momento. Los solicitante que cancelen su
solicitud deberdn hacerse cargo de los costos de los
servicios prestados hasta el momento de la
cancelaciéon. Los solicitantes que cancelen
voluntariamente su solicitud antes de la emision de la
notificaciéon de incumplimiento no recibiran dicha
notificacién. Del mismo modo, los solicitantes que
cancelen voluntariamente su solicitud antes de la
emision de la notificacion de rechazo de certificacion
no recibiran dicha notificacién.

§ 205.403 Inspecciones in situ.

(a) Inspecciones in situ.

1) Un agente certificador debe realizar una
inspeccién inicial in situ de cada unidad de
produccién, instalacidn y sitio que produzca o maneje
productos organicos y que esté incluido en una
operacién para la cual se solicite la certificacidn.
Posteriormente, se deberd realizar una inspeccién in
situ de manera anual para cada operacioén certificada
que produzca o maneje productos organicos con el fin
de determinar si se aprueba la solicitud de
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certificacion o si debe continuar la certificacién de la
operacion.

(2) Las inspecciones de la operacién grupal de
productores deben:

0] Evaluar el cumplimiento, o la capacidad de
cumplir, del sistema de control interno con los
requisitos de § 205.400(g)(8). Esto debe incluir la
revision de las inspecciones internas realizadas por
el sistema de control interno.

(ii) Realizar auditorfas de testigos de los
inspectores del sistema de control interno que
realizan inspecciones de la operacién grupal de
productores.

(iii) Inspeccione individualmente al menos 1,4
veces la raiz cuadrada o el 2% del nimero total de
miembros agrupacion de productores, si esta cifra es
mayor. Todos los miembros del grupo de
productores que el agente certificador determine que
son de alto riesgo deben ser inspeccionados. Al
menos un miembro del grupo de productores en cada
unidad de produccién del grupo de productores debe
ser inspeccionado.

(iv) Inspeccionar  cada  instalacién  de
manipulacién.

(3

{1 Un agente certificador puede realizar

inspecciones in situ adicionales de las operaciones
solicitantes o ya certificadas para determinar el
cumplimiento de la Ley y las regulaciones en esta
parte.

(ii) El Administrador o el funcionario del
gobierno estatal del programa organico estatal puede
exigir que el agente certificador realice inspecciones
adicionales con el fin de determinar el cumplimiento
de la Ley y las regulaciones de esta parte.

(iii) Las inspecciones adicionales pueden ser
anunciadas o no anunciadas a discrecién del agente
certificador o segun lo exija el Administrador o el
funcionario del gobierno estatal del programa
organico estatal.

(b) Inspecciones sin previo aviso.

@8] Un agente certificador debe, anualmente,
realizar inspecciones sin previo aviso de un minimo
del cinco por ciento de las operaciones que certifica,
redondeado al nimero entero méas cercano.

(2) Los agentes certificadores deben poder
realizar inspecciones sin previo aviso de cualquier
operacién que certifiquen y no deben aceptar
solicitudes ni continuar con la certificacion de
operaciones ubicadas en dreas donde no puedan
realizar inspecciones no anunciadas.

(o) Programacion.

1) La inspeccién in situ inicial debe llevarse a
cabo dentro de un tiempo razonable después de una
determinacion de que el solicitante parece cumplir o
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puede cumplir con los requisitos del subapartado C
de esta parte: Excepto, que, la inspeccién inicial
puede retrasarse hasta 6 meses para cumplir con el
requisito de que la inspeccién se realice cuando el
terreno, instalaciones y actividades que demuestren
cumplimiento o capacidad para cumplir.

2) Todas las inspecciones in situ deben
llevarse a cabo ante la presencia de un representante
autorizado de la operacién que tenga conocimiento
sobre la operacién y en un momento en que se pueda
observar el terreno, las instalaciones y las actividades
que demuestren el cumplimiento o la capacidad de la
operacién para cumplir con las disposiciones
aplicables del subapartado C de esta parte , excepto
que este requisito no se aplica a las inspecciones in
situ sin previo aviso.

(d) Verificacion de la informacién.
inspeccién in situ de una operacién debe verificar:

(1) laque la operacién cumpla o sea capaz de
cumplir con la Ley y los regulaciones de esta parte;

(2) Que la informacién, incluyendo el plan del
sistema de produccién o manipulacién organico,
presentado en conformidad con los §§ 205.401,
205.406 y 205.201, refleje correctamente las
practicas empleadas o que seran empleadas por el
solicitante de la certificacion o por la operacién
certificada;

3) Que no se hayan aplicado ni estén
aplicando sustancias prohibidas en a la operacién a
través de medios que, a discrecién del agente
certificador, pueden incluir la recoleccién y analisis
del suelo; Agua; desperdiciar; semillas; tejido vegetal;
y muestras de productos vegetales, animales y
procesados.

(4) Balances de masa, en el sentido de que las
cantidades de productos e ingredientes organicos
producidos o comprados representan el producto
organico y los ingredientes utilizados, almacenados,
vendidos o transportados (es decir, los insumos
representan las salidas); y

(5) Que los productos e ingredientes
organicos son trazables por la operacién desde el
momento de la compra o adquisicién a través de la
produccién hasta la venta o el transporte; y que el
agente certificador pueda verificar el cumplimiento
desde la ultima operacidn certificada.

e) Entrevista de salida. El inspector debe
llevar a cabo una entrevista de salida con un
representante autorizado de la operaciéon que
conozca la operacién inspeccionada lo suficiente
como para confirmar la informacién obtenida y las
observaciones realizadas en la inspeccién in situ sean
correctas y exhaustivas. El inspector también debe
abordar la necesidad de cualquier informacién
adicional, asf como cualquier tema de preocupacioén.

La
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€3] Documentos de la operacion inspeccionada.

€8] En el momento de la inspeccién, el
inspector proporcionard al representante autorizado
de la operacién un recibo de cualquier muestra
tomada por el inspector. No se le cobrara nada al
inspector por las muestras recogidas.

(2) El agente certificador enviara a la
operacion inspeccionada una copia del informe de
inspeccién in situ y de los resultados de los analisis.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, modificado en 88
FR 3623, 19 de enero de 2023]

§ 205.404 Otorgamiento de la certificacion.

(a) Dentro de un plazo razonable tras
completarse la inspeccidn inicial in situ, un agente
certificador debe revisar el informe de la inspeccién
in situ, los resultados de cualquier analisis de
sustancias realizado, y cualquier informacién
adicional solicitada al solicitante o proporcionada
por este. Si el agente certificador determina que el
plan del sistema organico y todos los procedimientos
y actividades de la operacion del solicitante cumplen
con los requisitos de esta parte, y que el solicitante
puede llevar a cabo sus operaciones de acuerdo con
el plan, el agente otorgard la certificacién. La
certificacion puede incluir requisitos para la
correccion de incumplimientos menores dentro de
un periodo de tiempo especificado como condicién
para la continuidad de la certificacion.

(b) El agente certificador debe emitir un
certificado de operacion organica. El certificado de
operacion organica debe generarse a partir de la Base
de Datos de Integridad Orgdnica y podria ser

proporcionado a las operaciones certificadas
electrénicamente.
()] Ademas del certificado de operaciéon

organica estipulado en el parrafo (b) de esta seccién,
un agente certificador puede emitir sus propias
adiciones al certificado de operacién organica. Si se
emite, cualquier adenda debe incluir:

@8] El nombre, la direccién y la informacién de
contacto de la operacion certificada;

(2) El niimero/cédigo de identificacién tinico
de la operacién certificada que corresponde al
nimero/cédigo de identificacién de la operacién
certificada en la Base de Datos de Integridad
Organica;

3) Un enlace a la Base de Datos de Integridad
Organica o un enlace al perfil de la operacién
certificada en la Base de Datos de Integridad
Organica, junto con una declaracién: "Puede verificar
la certificacién de esta operacion en la Base de Datos
de Integridad Organica", o una declaracién similar;

4) El nombre, la direccién y la informacién de
contacto del agente certificador; y
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(5) "Fecha de emisién de la adenda".

(d) Una vez certificada, la certificacion
organica de una operaciéon de produccién o
manipulacién continia en efecto hasta que la
operacion organica la renuncie o sea suspendida o
revocada por el agente certificador, el funcionario del
gobierno estatal del programa organico estatal o el
Administrador.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, modificado de 88
FR 3623, 19 de enero de 2023]

§ 205.405 Rechazo de la certificacion.

(a) Cuando el agente -certificador tenga
motivos para considerar, a partir de la revision de la
informacion especificada en la § 205.402 o

en la § 205.404, que el solicitante de la
certificacién no puede cumplir o no cumple con los
requisitos de este apartado, el agente certificador
debe suministrar al solicitante una notificacién por
escrito de incumplimiento. Cuando no sea posible
corregir un incumplimiento, se puede combinar en
una misma notificacién la notificacién de
incumplimiento y la notificacién de rechazo de
certificacion. La notificacién de incumplimiento debe
incluir:

1) Una descripcion de cada incumplimiento;

(2) Los hechos en los cuales se basa la
notificacién de incumplimiento; y

3) La fecha hasta la cual el solicitante puede
impugnar o corregir cada incumplimiento y enviar
documentaciéon respaldatoria de cada correccion
cuando sea posible corregirlos.

(b) Al  recibir dicha notificaciéon
incumplimiento, el solicitante puede:

1) Corregir los incumplimientos y enviar al
agente certificador una descripcién de las medidas
correctivas tomadas junto con la documentaciéon
respaldatoria;

(2) Corregir los incumplimientos y enviar una
nueva solicitud a otro agente certificador, pero el
solicitante debe incluir una solicitud completa, la
notificacién de incumplimiento recibida del primer
agente certificador y una descripcion de las medidas
correctivas tomadas junto con la documentaciéon
respaldatoria; o

3) Enviar informacién por escrito al agente
certificador para impugnar el incumplimiento
descripto en la notificacién de incumplimiento.

(0 Tras emitir una notificacién
incumplimiento, el agente certificador debe:

(1) Evaluar las medidas correctivas tomadas
por el solicitante y la documentacién respaldatoria
enviada o la impugnacién por escrito, efectuar una
inspeccion in situ de ser necesario, y

de

de
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{1 Cuando la medida correctiva o la
impugnacién sean suficientes para calificar para la
certificacién, emitir al solicitante una aprobacién de
certificacién en conformidad con la § 205.404; o

(i) Cuando la medida correctiva o Ila
impugnacion no sean suficientes para calificar parala
certificacion, emitir al solicitante una notificacion por
escrito de rechazo de certificacion.

(2) Emitir una notificacién por escrito de
rechazo de certificacion al solicitante que no
responda a la notificaciéon de incumplimiento.

3) Notificar de la aprobacién o el rechazo al
Administrador, en conformidad con la §
205.501(a)(14).

(d) La notificacién de rechazo de certificacion
debe incluir los motivos del rechazo y el derecho del
solicitante a:

@8] Volver a solicitar la certificacién en
conformidad con las §§ 205.401 y 205.405(e);

(2) Solicitar una mediacién en conformidad
con la § 205.663 o, si corresponde, en conformidad
con un programa organico estatal; o

3 Apelar el rechazo de la certificacién en
conformidad con la § 205.681 o, si corresponde, en
conformidad con un programa organico estatal.

(e) Los solicitantes de certificaciones que
hayan recibido una notificacién por escrito de
incumplimiento o una notificacién por escrito de
rechazo de certificacion pueden volver a solicitar la
certificacién cuando lo deseen ante cualquier agente
certificador, en conformidad con las §§ 205.401 y
205.405(e). Cuando dicho solicitante envie una
nueva solicitud a un agente certificador que no sea el
que emitié la notificacién de incumplimiento o de
rechazo de certificacion, el solicitante debe incluir
una copia de la notificacion de incumplimiento o de
rechazo de certificacién y una descripcion de las
medidas tomadas para corregir los incumplimientos
sefialados en la notificaciéon de incumplimiento junto
con la documentacidn respaldatoria.

H Los agentes certificadores que reciban una
nueva solicitud de certificaciéon que incluya una
notificaciéon de incumplimiento o de rechazo de
certificacién deben tratar la solicitud como una
solicitud nueva e iniciar un nuevo proceso de
solicitud en conformidad con la § 205.402.

(8) A pesar de lo mencionado en el parrafo (a)
de esta seccién, si un agente certificador tiene
motivos para considerar que un solicitante de la
certificacion deliberadamente ha efectuado una
declaracion falsa o ha intentado de algiin modo dar
una imagen falsa de su operacion o el cumplimiento
de los requisitos para la certificacion estipulados en
este apartado, el agente certificador podra rechazar
la certificacion en conformidad con el parrafo
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(c)(1)(ii)) de esta seccién sin emitir primero una
notificacién de incumplimiento.

§ 205.406 Continuacion de la certificacién.

(a) Para continuar con la certificacién, una
operacion certificada debe, todos los afios, pagar las
tarifas de certificacién y presentar la siguiente
informacion al agente certificador:

1) Un estado recapitulativo, respaldada por
documentacién, donde se detallen todas las
desviaciones, los cambios, los modificaciones u otras
enmiendas realizadas al plan del sistema orgéanico
presentado durante el afio anterior;

(2) Cualquier adicién o eliminacién al plan del
sistema organico del afio anterior, que se pretende
llevar a cabo en el préximo afio, detallada de
conformidad con § 205.201;

3) Cualquier adicién o eliminacién de la
informacién requerida de conformidad con §
205.401 (b); y

4) Otra informacién que el agente
certificador considere necesaria para determinar el
cumplimiento de la Ley y los reglamentos de esta
parte.

(b) El agente certificador debe organizar y
realizar una inspeccioén in situ, de conformidad con §
205.403, de la operacidn certificada al menos una vez
por afio calendario.

(© Si el agente certificador tiene razones para
creer, a partir de la inspeccidn in situ y la revision de
la informacién especificada en § 205.404, que una
operaciéon certificada no estd cumpliendo con los
requisitos de la Ley y los reglamentos en esta parte,
el agente certificador deberda proporcionar una
notificacién por escrito de incumplimiento a la
operacién en conformidad con § 205.662.

(d) Si el agente certificador determina que la
operacion certificada estd cumpliendo conla Ley y las
regulaciones en esta parte y que cualquier
informacién especificada en el certificado de
operacién organica ha cambiado, el agente
certificador debe emitir un certificado actualizado de
operacién organica de conformidad con § 205.404

b).
( )[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, modificado en 88
FR 3624, 19 de enero de 2023]

§§ 205.407-205.499 [Reservados]

Subapartado F: Acreditacion de
agentes certificadores

§ 205.500 Areas y duraciéon de la
acreditacion.

§§ 205.691-205.699

(a) El Administrador debera acreditar a
solicitantes nacionales o extranjeros calificados en
las areas de cultivos, ganado, cultivos silvestres o
manipulacién, o cualquiera de sus combinaciones,
para la certificacion de operaciones de produccion o
manipulacién nacionales o extranjeras como
operaciones certificadas.

(b) La acreditacién sera por un periodo de 5
afios a partir de la fecha de su aprobacién en
conformidad con la § 205.506.

(o) En lugar de la acreditacion del parrafo (a)
de esta seccion, el USDA aceptara las acreditaciones
de agentes certificadores del extranjero para la
certificacion de operaciones de produccién o
manipulacién organicas si:

€8] El USDA determina, ante la solicitud de un
gobierno extranjero, que las

normas bajo las cuales la autoridad
gubernamental extranjera acredit6 al agente

certificador extranjero satisfacen los requisitos de
este apartado; o

(2) La autoridad gubernamental extranjera
que acredité al agente certificador extranjero actué
bajo un acuerdo de equivalencia negociado entre
Estados Unidos y el gobierno extranjero.

§ 205.501 Requisitos generales para la
acreditacion.

(@) Una entidad privada o gubernamental
acreditada como agente certificador bajo este
subapartado debe:

@8] Tener conocimiento suficiente de las
técnicas de produccién o manipulacién organicas
para cumplir plenamente e implementar los términos
y condiciones del programa de certificacién orgéanica
establecido bajo la Ley y los reglamentos en esta
parte;

(2) Demostrar la capacidad de cumplir
plenamente con los requisitos de acreditacién
establecidos en este subapartado;

3 Cumplir con las disposiciones de la Ley y
los reglamentos de esta parte, incluidas las
disposiciones de §§ 205.402 a 205.406 y § 205.670;

4) Utilizar continuamente una cantidad
suficiente de personal calificado y adecuadamente
capacitado, incluyendo inspectores y personal de

revision de certificaciones, para cumplir e
implementar los estdndares orgédnicos del USDA.
i Los agentes certificadores  deben

demostrar que todos los inspectores, incluyendo el
personal, los voluntarios y los contratistas, tienen el
conocimiento, las habilidades y la experiencia
pertinentes necesarios para inspeccionar
operaciones del alcance y la complejidad asignados y
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para evaluar el cumplimiento de las regulaciones
aplicables de esta parte.

(A) Los agentes certificadores  deben
demostrar que los inspectores mantengan
continuamente el conocimiento y las habilidades
adecuadas sobre los estindares organicos actuales
del USDA, las practicas de produccion vy
manipulacién, la certificacion e inspeccion, los
requisitos de importacién y / o exportacién, las
auditorias de trazabilidad, las auditorias de balance
de masas, las habilidades de comunicacion escrita y
oral, la recoleccion de muestras, las técnicas de
investigaciéon y la preparaciéon de documentos de
inspeccién que son técnicamente precisos.

(B) Todos los inspectores deben demostrar la
finalizaciéon con éxito de la capacitacién que es
relevante para la inspeccién. Los inspectores con
menos de un afio de experiencia en inspeccién deben
completar al menos 50 horas de capacitacién dentro
de su primer afio y antes de realizar inspecciones de
forma independiente. Los inspectores con uno o mas
afios de experiencia en inspeccién deben completar
anualmente al menos 10 horas de capacitacién si
inspeccionan un area de operacién (como se define
en § 205.2) y 5 horas adicionales de capacitacién por
cada area adicional de operacién inspeccionada.

(@] Los agentes certificadores deben
demostrar que los inspectores tienen un minimo de
2,000 horas de experiencia relevante para el alcance
y la complejidad de las operaciones que
inspeccionardn antes de asignar las primeras
responsabilidades de inspeccién.

(ii) Los agentes certificadores  deben
demostrar que todo el personal de revisién de
certificaciones, incluyendo el personal, los
voluntarios o los contratistas, tienen el conocimiento,
las habilidades y la experiencia necesarios para
realizar la revision de certificacién de operaciones
del alcance y la complejidad asignados y para evaluar
el cumplimiento de las regulaciones aplicables de
esta parte.

(A) Los agentes certificadores deben
demostrar que todo el personal de revisién de
certificacion =~ mantengan  continuamente el
conocimiento y las habilidades adecuadas en los
estadndares organicos actuales del USDA, los procesos
de certificaciéon y cumplimiento, las auditorfas de
trazabilidad, las auditorias de balance de masa y las
practicas aplicables al tipo, volumen y rango de
actividades de revision asignadas.

(B) Todo el personal encargado de la revision
de certificaciones debe demostrar la finalizacién con
éxito de la capacitaciéon que es relevante para la
revision de certificaciones. El personal de revision de
certificaciones con menos de un afio de experiencia
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en revisién de certificaciones debe completar al
menos 50 horas de formacién durante su primer afio
de desempefio en la revisién de certificaciones. El
personal de revision de certificaciones con un afio o
mas de experiencia debe completar anualmente al
menos 10 horas de formacidn si realiza la revision de
certificaciones relacionada con un area de operacidn,
y 5 horas adicionales de formacién por cada area de
operacion adicional.

(iii) Los agentes certificadores  deben
mantener actualizados los requisitos de capacitacidn,
los procedimientos de capacitacion y los registros de
capacitacion para todos los inspectores y el personal
de revision de certificaciones.

(5) Demostrar que todas las personas con
responsabilidades de inspeccién o revisién de
certificacién tengan suficiente experiencia en las
técnicas de produccién o manipulacién orgénica para
realizar con éxito las tareas asignadas. La experiencia
suficiente debe incluir el conocimiento de la
certificacién de los estdndares organicos del USDA y
evidencia de educacién, capacitacién o experiencia
profesional en el dambito de de la agricultura, la
ciencia o la produccién y manipulacién organica que
se relacione con las tareas asignadas.

(6) Llevar a cabo una evaluacién anual del
desempefio de todas las personas que realizan
inspecciones, revisan los documentos de certificacion
o las medidas implementadas para corregir cualquier
deficiencia en los servicios de certificacion.

03] Inspecciones de testigos—los agentes
certificadores deben asegurarse de que cada
inspector sea evaluado mientras realiza una
inspeccién al menos una vez cada tres afios, o con
mayor frecuencia si es necesario. Los inspectores con
menos de tres afios de experiencia en inspecciones
deben someterse a una inspecciéon de testigos
anualmente. Las inspecciones de testigos deben ser
realizadas por personal del agente certificador que
esté calificado para evaluar a los inspectores.

(ii) Los agentes certificadores  deben
mantener politicas, procedimientos y registros
documentados para las evaluaciones anuales de
desempefio y las inspecciones de testigos.

N Realizar una revisién anual del programa
de sus actividades de certificacion, llevada a cabo por
el personal del agente certificador, un auditor
externo o un consultor con conocimientos para
efectuar dichas revisiones, e implementar medidas
para corregir cualquier incumplimiento con la Ley y
las regulaciones de esta parte que sean identificados
en la evaluacién;

(8) Suministrar informacién suficiente a las
personas que solicitan la certificacién para
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permitirles cumplir con los requisitos aplicables de la
Ley y los reglamentos de esta parte;

9 Mantener todos los registros en
conformidad con § 205.510 (b) y hacer que todos
esos registros estén disponibles para su inspeccién y
copiado durante el horario comercial normal por
parte de representantes autorizados del Secretario y
el funcionario estatal gobernante del programa
organico estatal correspondiente;

(10)  Proteger estrictamente la confidencialidad
con respecto a sus clientes bajo el programa de
certificaciéon organica aplicable y no divulgar a
terceros (excepto al Secretario o al funcionario
estatal del programa organico estatal o sus
representantes autorizados) cualquier informacién
sobre negocios relacionada con cualquier cliente
obtenida mientras se implementan las regulaciones
en esta parte, excepto:

(0] Para la informacién que debe estar
disponible para cualquier miembro del publico,
segun lo indicado en la § 205.504 (b)(5);

(ii) A efectos de ejecucién, los agentes
certificadores  deben intercambiar  cualquier
informacion sobre el cumplimiento que sea creible
necesaria para certificar, descertificar o investigar
una operacion, incluso para el propésito de verificar
la trazabilidad de la cadena de suministro y la
documentacidon de registro de auditoria; y

(iii) Si la informacién propietaria del negocio
de una operacién certificada esta relacionada con el
cumplimiento y, por lo tanto, es creiblemente
necesaria para certificar, descertificar o investigar
esa operacién, los agentes certificadores pueden
intercambiar esa informacién con el objetivo de
hacer cumplir la Ley, pero la informacién en cuestién
aln conserva su caracter propietaria incluso después
de que se intercambiada y todos los agentes
certificadores que participan en el intercambio atin
tienen el deber de preservar la confidencialidad de
esa informaciéon después del intercambio.

(11) Prevenir los conflictos de intereses
mediante:
(0] No certificar una operacién de produccién

o manipulacién si el agente certificador o la persona
con responsabilidad de dicho agente certificador
tiene o ha tenido un interés comercial en la operacién
de produccién o manipulacién, incluyendo un interés
familiar inmediata o la prestacién de servicios de
consultoria, dentro del periodo de 12 meses anterior
a la solicitud de certificacion;

(ii) Excluir a cualquier persona, incluidos
contratistas, con conflictos de interés de todo el
trabajo, las conversaciones y las decisiones en todas
las etapas del proceso de -certificacion y del
monitoreo de las operaciones de produccién o
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manipulacién certificadas para todas las entidades en
las que dicha persona tiene o ha tenido un interés
comercial, incluyendo un interés familiar inmediata o
la prestacién de servicios de consultoria, dentro del
periodo de 12 meses anterior a la solicitud de
certificacion;

(iii) No permitir que ningin empleado,
inspector, contratista u otro personal acepte pagos,
regalos o favores de ningun tipo, aparte de las tarifas
preestablecidas s, de cualquier = negocio
inspeccionado: Excepto que, un agente certificador
que sea una organizacion sin fines de lucro con una
exencion fiscal del Cédigo de Rentas Internas o, en el
caso de un agente certificador extranjero, un
reconocimiento comparable de su estatus sin fines de
lucro por parte de su gobierno, puede aceptar trabajo
voluntario de operaciones certificadas;

(iv) No ofrecer asesoramiento ni brindar
servicios de consultoria a solicitantes de certificacién
u operaciones certificadas para superar las barreras
identificadas para la certificacidn;

%) Exigir a todas las personas que revisen las
solicitudes de certificacidn, realicen inspecciones in
situ, revisen los documentos de certificacion, evalien
las calificaciones para la certificaciéon, hagan
recomendaciones sobre la certificacién o tomen
decisiones sobre la certificacion y a todas las partes
responsablemente relacionadas con el agente
certificador, que completen un informe anual de
divulgacién de conflictos de intereses; y

(vi) Asegurar que la decisién de certificar una
operacion sea tomada por una persona distinta a la
que realizé la revisién de documentos y la inspeccién
in situ.

(12)

1) Reconsiderar la solicitud de certificacion
de una operacién certificada y, si es necesario,
realizar una nueva inspeccién in situ cuando se
determine, dentro de los 12 meses posteriores a la
certificacion de la operacion, que cualquier persona
que participe en el proceso de certificacién y esté
cubierta por § 205.501 (a) (11) (ii) tiene o tuvo un
conflicto de intereses que involucre al solicitante.
Todos los costos asociados con una reconsideracién
de la solicitud, incluidos los costos de inspeccién in
situ, seran la responsabilidad del agente certificador.

(i) Remitir una operacién certificada a un
agente certificador acreditado diferente para la
recertificacion y reembolsar a la operacion los costos
de la recertificacion cuando se determine que
cualquier  persona cubierta bajo el §
205.501(a)(11)(i) en el momento de la certificacién
del solicitante tenia un conflicto de intereses que
involucraba al solicitante.
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(13)  Aceptar las decisiones de certificacion
tomadas por otro agente certificador acreditado o
aceptado por el USDA de conformidad con § 205.500.
Los agentes certificadores deben proveer
informacién a otros agentes certificadores para
garantizar la integridad orginica o para hacer
cumplir las regulaciones organicas, incluso para
verificar la integridad de la cadena de suministro,
autenticar el estado orgdnico de los productos
certificados y realizar investigaciones;

(14)  Abstenerse de hacer afirmaciones falsas o
engafosas sobre su estado de acreditacion, el
programa de acreditacion del USDA para agentes
certificadores o la naturaleza o las cualidades de los
productos etiquetados como producidos de manera
organica;

(15) Mantener datos actualizados y precisos en
la Base de Datos de Integridad Organica para cada
operacién que certifique;

(16)  Cobrar a los solicitantes de certificacién y
operaciones de produccién y manipulacién
certificadas tunicamente las tarifas y gastos por
actividades de certificacién que hayan presentados al
Administrador;

(17) Pagar y enviar las tarifas a AMS en
conformidad con la § 205.640;

(18)  Suministrar al inspector, antes de cada
inspeccién in situ, los informes de inspecciones
previas y notificar al inspector sobre su decisién
respecto a la certificacién del sitio de produccién o
manipulacién que haya inspeccionado el inspector y
sobre cualquier requisito para la correccién de
incumplimientos menores;

(19) Aceptar todas las solicitudes de
produccién o manipulacién que correspondan a sus
areas de acreditacion y certificar a todos los
solicitantes calificados, en la medida de su capacidad
administrativa para hacerlo, sin considerar el tamafio
o la membresia en cualquier asociacién o grupo; y

(20) Demostrar su capacidad para cumplir con
un programa organico estatal para certificar
operaciones de produccién o manipulacién organico
dentro del Estado.

(21)  Realizar auditorias de trazabilidad de la
cadena de suministro basadas en el riesgo como se
describe en los criterios y procedimientos para
auditorfas de la cadena de suministro, segin §
205.504(b)(7), y compartir los hallazgos de Ia
auditoria con otros agentes certificadores segtin sea
necesario para determinar el cumplimiento, segin el
parrafo (a)(13) de esta seccion.

(22) Notificar a AMS a mas tardar 90 dias
calendario después de que comiencen las actividades
de certificacion en una nueva oficina de certificacion.
La notificacién debe incluir los paises en los que se
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realizan las actividades de certificacién, la naturaleza
de las actividades de certificacion y las
cualificaciones del personal que realiza las
actividades de certificacion.

(23) Cumplir, implementar y llevar a cabo
cualquier otro término y condicién que el
Administrador determine que sea necesario.

(b) Una entidad privada o gubernamental
acreditada como agente certificador bajo esta
subseccién puede establecer un sello, logotipo u otra
marca identificativa para ser utilizada por las
operaciones de produccién y manipulacién
certificadas por el agente certificador para indicar la
afiliacién con dicho agente certificador: Siempre y
cuando el agente certificador:

€8] No exija el uso de su sello, logotipo u otra
marca de identificacién en ningiin producto vendido,
etiquetado o representado como producido de
manera organica como condicién de certificaciéon y

(2) No exija el cumplimiento de ninguna
practica de produccién o manipulacién excepto por
las estipuladas en la Ley y los reglamentos de esta
parte como condicién para el uso de su marca de
identificaciébn: ~ Siempre que, las agentes
certificadoras que certifiquen operaciones de
produccién o manipulacién dentro de un Estado con
requisitos mas restrictivos, aprobados por el
Secretario, exijan el cumplimiento de dichos
requisitos como condicidn para el uso de su marca de
identificacién por dichas operaciones.

()] Una entidad privada acreditada como
agente certificador debe:

@8] Liberar de responsabilidad al Secretario
por cualquier incumplimiento por parte del agente
certificador de las disposiciones de la Ley y las
regulaciones de esta parte;

(2) Brindar una garantia razonable, en una
cantidad y de acuerdo con los términos que el
Administrador ~ pueda  prescribir = mediante
reglamento, con el propdsito de proteger los
derechos de las operaciones de producciéon y
manipulacién certificadas por dicho agente
certificador bajo la Ley y las regulaciones de esta
parte; y

3) Transferir al Administrador y poner a
disposicién de todo funcionario del gobierno estatal
del programa organico que corresponde todos los
registros o las copias de registros relacionados a las
actividades de certificacion de la persona en caso de
que el agente certificador se disuelva o pierda su
acreditacion; Siempre que, dicha transferencia no se
aplique a una fusién, venta u otra transferencia de
propiedad de un agente certificador.

(d) Ninguna entidad privada o gubernamental
acreditada como agente certificador bajo este
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subapartado excluira de la participaciéon o negara los
beneficios del Programa Nacional Orgéanico a
cualquier persona debido a la discriminacién por
motivos de raza, color, origen nacional, género,
religion, edad, discapacidad, creencias politicas,
orientacién sexual o estado civil o familiar.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, modificado en 88
FR 3624, 19 de enero de 2023]

§ 205.502 Solicitud de la acreditacién.

(a) Las entidades privadas o gubernamentales
que quieran obtener la acreditacién de agente
certificador regida por este subapartado deben
enviar una solicitud de acreditacién que incluya la
informacién correspondiente y los documentos
estipulados en las §§ 205.503 a 205.505, y las tarifas
exigidas en la § 205.640 a: Program Manager, USDA-
AMS-NOP, 1400 Independence Ave. SW., Room 2648
So. Bldg., Ag Stop 0268, Washington, DC 20250-0268.

(b) Una vez recibidos la informacién y los
documentos, el Administrador determinara, en
conformidad con la § 205.506, si debe acreditarse al
solicitante como agente certificador.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, con las
modificaciones de 80 FR 6429, 5 de febrero de 2015]

§ 205.503 Informacion del solicitante.

Las entidades privadas o gubernamentales que
quieran obtener la acreditacion de agente
certificador deben enviar la siguiente informacién:

(a) El nombre comercial, la direccién de la
oficina principal, la direccién postal, el nombre de las
personas responsables de las operaciones cotidianas
del agente certificador, los nimeros de contacto
(teléfono, fax y direccién de Internet) del solicitante
y, para los solicitantes que sean personas privadas, el
numero de identificacidn fiscal de la entidad;

(b) El nombre, la direccién de la oficina, la
direccién postal y los nimeros de contacto (teléfono,
fax y direccién de Internet) de cada una de sus
unidades organizacionales, como las oficinas de
divisiones o subsidiarias, y el nombre de un contacto
de cada unidad;

(© Cada area de operacion (cultivos, cultivos
silvestres, ganado o manipulacién) para la que se
solicite acreditaciéon y la cantidad estimada de
operaciones de cada tipo que se espere certificar
anualmente, junto con una copia de la tabla de tarifas
del solicitante para todos los servicios que se
prestaran regidos por estas regulaciones;

(d) El tipo de entidad que es el solicitante (por
ej., oficina agricola gubernamental, organizacién con
fines de lucro, asociacion sin fines de lucro) y para:

1) Entidades gubernamentales, una copia del
poder del funcionario para llevar a cabo actividades
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de certificacidn regidas por la Ley y las regulaciones
de este apartado,

(2) Entidades privadas, documentacién que
indique el estatus y la finalidad organizacional de la
entidad, como el acta constitutiva y los estatutos o las
disposiciones de propiedad o pertenencia, y la fecha
de fundacidn; y

(e) Una lista de todos los estados o paises
donde el solicitante actualmente certifique
operaciones de produccién y manipulacién, y una
lista de todos los estados o paises donde pretenda
certificar operaciones de produccién o manipulacién.

§ 205.504 Evidencia de conocimientos y
capacidad.

Una entidad privada o gubernamental que quieren
acreditarse como agente certificador debe presentar
los siguientes documentos e informacién para
demostrar su experiencia en las técnicas de
produccién o manipulacién organica ; su capacidad
para cumplir e implementar completamente el
programa de certificacion orgdnica establecido en §§
205.100 y 205.101, 205.201 hasta 205.203, 205.300
hasta 205.303, 205.400 hasta 205.406 y 205.661
hasta 205.663; y su capacidad para cumplir con los
requisitos de acreditacion establecidos en § 205.501:

(a) Personal.
@8] Una copia de las politicas y
procedimientos del solicitante para capacitar,

evaluar y supervisar al personal;

(2) El nombre y la descripciéon del cargo de
todo el personal que se empleara en la operacién de
certificacion, incluyendo el personal administrativo,
los inspectores de certificacién, los miembros de
cualquier comité de revisiébn y evaluacién de
certificacion, los contratistas y todas las personas con
responsabilidad del agente certificador;

3 Una descripcion de las calificaciones,
incluyendo la experiencia, capacitacién y la
educacién en agricultura, produccién organica y
manipulacién organico, para:

(i) Todos los inspectores que vaya a emplear el
solicitante, y

(ii) Todas las personas que el solicitante
designara para revisar o evaluar las solicitudes de
certificacion; y

4) Una descripcion de toda la capacitacion
que el solicitante haya brindado o pretenda brindar
al personal para garantizar que cumplan e
implementen los requisitos de la Ley y los
reglamentos de esta parte.

(b) Politicas y procedimientos administrativos.

@8] Una copia de los procedimientos que se
utilizardn para evaluar a los solicitantes de
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certificacién, tomar decisiones de certificacién y
emitir los certificados de certificacion;

(2) Una copia de los procedimientos que se
utilizardn para revisar e investigar el cumplimiento
de la operacion certificada con la Ley y los
reglamentos de esta parte y el informe de violaciones
de la Ley y los reglamentos de esta parte al
Administrador;

3) Una copia de los procedimientos que se
utilizardn para cumplir con los requisitos de
mantenimiento de registros estipulados en § 205.501
(a)(9);

(4) Una copia de los procedimientos que se
utilizardn para compartir informacién con otros
agentes certificadores y para mantener la
confidencialidad de  cualquier informacién
relacionada con el negocio como se estipula en §
205.501 (a)(10);

(5) Una copia de los procedimientos que se
utilizaran, incluidas las tarifas que se determinaran,
para poner la siguiente informacién a disposicién de
cualquier miembro del publico que lo solicite:

(0] Certificados de certificacién emitidos
durante el afio civil en curso y los 3 afios civiles
anteriores;

(ii) Una lista de los productores y
manipuladores cuyas operaciones ha certificado,
incluyendo para cada uno el nombre de la operacion,
el tipo(s) de operacion, los productos producidos y la
fecha de vigencia de la certificacién, durante el afio
civil en curso y los 3 afios civiles anteriores;

(iii) Los resultados de los andlisis de
laboratorio para detectar residuos de plaguicidas y
otras sustancias prohibidas realizados durante el afio
civil en curso y los 3 afios civiles anteriores; y

(iv) Otra informacién comercial permitida por
escrito por el productor o manipulador; y

(6) Una copia de los procedimientos que se
utilizaran para el muestreo y las pruebas de residuos
de conformidad con § 205.670.

(7) Una copia de los criterios para identificar
operaciones y productos agricolas de alto riesgo para
auditorias de trazabilidad de la cadena de suministro;
y procedimientos para realizar auditorfas de
trazabilidad de la cadena de suministro basadas en el
riesgo, como se requiere en § 205.501 (a)(21); y
procedimientos para informar evidencia creible de
fraude organico al Administrador.

(8) Una copia de los criterios de decision
razonables para la aceptacién de la mediacién, y un
proceso para identificar al personal que realiza la
mediacidn y la establece.

© Conflictos de intereses.

1) Una copia de los procedimientos que se
pretende implementar para prevenir la ocurrencia de
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conflictos de intereses, como se describe en §
205.501 (a)(11).

(2) Para todas las personas que revisan
solicitudes de certificacidn, realizan inspecciones in
situ, revisan documentos de certificacién, evaltian
calificaciones para la certificaciéon, hacen
recomendaciones sobre la certificacion o toman
decisiones de certificacion, asi como para todas las
partes responsables conectadas al agente
certificador, se requiere un informe de divulgacién de
conflictos de interés que identifique cualquier interés
comercial relacionado con los alimentos o la
agricultura, incluidos los intereses comerciales de los
miembros inmediatos de la familia, que puedan
causar un conflicto de interés.

(d) Actividades de certificacion en curso. Un
solicitante que actualmente certifica operaciones de
produccién o manipulacién debe presentar:

@8] Una lista de todas las operaciones de
produccién y manipulacién actualmente certificadas
por el solicitante;

(2) Copias de al menos 3 informes de
inspeccién diferentes y documentos de evaluacion de
certificacion para operaciones de produccién o
manipulacién certificadas por el solicitante durante
el afio anterior para cada area de operacién para la
cual se solicita la acreditacién; y

3) Los resultados de cualquier proceso de
acreditacion de la operacién del solicitante por parte
de un organismo de acreditacién durante el afio
anterior con el propdsito de evaluar sus actividades
de certificacion.

(e) Otras informaciones. Cualquier otra
informacién que el solicitante crea que puede ayudar
en la evaluacién del Administrador de la experiencia
y capacidad del solicitante.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, modificado en 88
FR 3625, 19 de enero de 2023]

§ 205.505 Declaracion de acuerdo.

(a) Las entidades privadas o gubernamentales
que quieran la acreditaciéon regida por este
subapartado deben firmar y presentar una
declaracion de acuerdo preparada por el
Administrador en la que se afirma que, si se otorga la
acreditaciéon de agente certificador regida por este
subapartado, el solicitante  ejecutara las
disposiciones de la Ley y de las regulaciones de este
apartado, lo cual incluye:

@8] Aceptar las decisiones relativas a
certificaciones tomadas por otro agente certificador
acreditado o aceptado por el USDA de acuerdo con la
§ 205.500;

(2) No hacer afirmaciones falsas o engafiosas
sobre el estatus de su acreditacion, el programa de
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acreditacion del USDA para agentes certificadores, o
la naturaleza o las cualidades de los productos
etiquetados como producidos de manera orgdnica;

3) Llevar a cabo una evaluacién anual de
desempefio de todas las personas que revisen las
solicitudes de certificacidn, efectiien inspecciones in
situ, revisen documentos de certificaciones, evaliien
si las operaciones califican para la certificacion,
efectien recomendaciones relativas a las
certificaciones, tomen decisiones relativas a las
certificaciones e implementen medidas para corregir
deficiencias en los servicios de certificacion;

(4) Encargar una revision anual interna de sus
actividades de certificacién llevada a cabo por el
personal del agente certificador, un auditor externo o
un consultor con conocimientos como para efectuar
dicha revisién e implementar medidas para corregir
los incumplimientos de la Ley y de las regulaciones
de este apartado;

(5) Pagar y enviar las tarifas a AMS en
conformidad con la § 205.640; y

(6) Cumplir con, implementar y llevar a cabo
los demdas términos y condiciones que el
Administrador considere necesarios.

(b) Las entidades privadas que quieran la
acreditacion de agente certificador regida por este
subapartado deben acordar ademas:

1) Liberar de responsabilidad al Secretario
por cualquier incumplimiento por parte del agente
certificador de la disposiciones de la Ley y de las
regulaciones de este apartado;

(2) Brindar una garantia razonable, en la
cantidad y de acuerdo con los términos que el
Administrador pueda ordenar mediante
regulaciones, a los fines de proteger los derechos de
las operaciones de produccién y manipulacién
certificadas por el agente certificador de acuerdo con
la Ley y las regulaciones de este apartado; y

3) Transferir al Administrador y poner a
disposiciéon del funcionario del gobierno estatal del
programa organico estatal que corresponda todos los
registros o las copias de registros relativos a las
actividades de certificacion del agente certificador en
el caso de que el agente certificador se disuelva o
pierda la acreditacién, aunque esto no se aplicara en
los casos de fusiones, ventas u otros traspasos del
agente certificador.

§ 205.506 Otorgamiento de la acreditacion.

(a) La acreditaci6n se otorgara cuando:

(1) El solicitante de la acreditacién haya
enviado la informacién exigida en las §§ 205.503 a
205.505;
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(2) El solicitante de la acreditacién pague la
comisién indicada en conformidad con la §
205.640(c); y

3) El Administrador determine que el
solicitante de la acreditacion satisfaga los requisitos
para la acreditacion estipulados en la § 205.501, tras
una revision de la informacién enviada en
conformidad con las §§ 205.503 a 205.505 y, de ser
necesario, una revisién de la informacién obtenida en
una evaluacion in situ de acuerdo con la § 205.508.

(b) Tras decidir aprobar la solicitud de
acreditacion, el Administrador notificara al
solicitante por escrito de que se le ha otorgado la
acreditacion, indicando:

€8] Las areas para las cuales se otorga la
certificacion;

(2) La fecha de entrada en vigencia de la
acreditacion;

3) Todos los términos y condiciones para la
correccidon de incumplimientos menores; y

4) Para los agentes certificadores que sean
entidades privadas, la cantidad y el tipo de garantia
que debe establecerse para proteger los derechos de
las operaciones de produccién y manipulacion
certificados por dicho agente certificador.

(o) La acreditacion de los agentes
certificadores seguira en vigencia hasta que el agente
certificador no la renueve como se estipula en la §
205.510(c), el agente certificador abandone
voluntariamente las actividades de certificacidon, o se
suspenda o revoque la acreditaciéon en conformidad
conla § 205.665.

§ 205.507 Rechazo de la acreditacion.

(@) Si el Gerente del programa tiene motivos
para considerar, a partir de una revisién de la
informacidn especificada en las §§ 205.503 a 205.505
o tras una evaluacidn in situ de acuerdo con la §
205.508, que el solicitante de la acreditacién no
puede cumplir o no cumple con los requisitos de la
Ley y de las regulaciones de este apartado, el Gerente
del programa suministrard una notificacién por
escrito de incumplimiento al solicitante. Dicha
notificaciéon debera incluir:

1) Una descripcion de cada incumplimiento;

(2) Los hechos en los cuales se basa la
notificacidon de incumplimiento; y

3) La fecha hasta la cual el solicitante puede
impugnar o corregir cada incumplimiento y enviar
documentacién respaldatoria de cada correccién
cuando sea posible corregirlos.

(b) Tras resolverse todos los
incumplimientos, el Gerente del programa enviard al
solicitante una notificacién por escrito de resolucion
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de incumplimientos y avanzara con el procesamiento
de la solicitud.

(© Si el solicitante no corrige los
incumplimientos, no reporta las correcciones antes
de la fecha estipulada en la notificacion de
incumplimiento, no presenta una impugnacion de la
notificacién de incumplimiento antes de la fecha
especificada, o no logra que su impugnacién
prospere, el Gerente del programa le suministrard al
solicitante una notificacién por escrito del rechazo de
la acreditacion. Los solicitantes que hayan recibido la
notificacién por escrito de rechazo de acreditacién
pueden volver a solicitar la acreditacién cuando lo
deseen en conformidad con la § 205.502, o apelar el
rechazo de la acreditaciéon en conformidad con la §
205.681 antes de la fecha especificada en la
notificacién de rechazo de acreditacién.

(d) Si el agente certificador recibe la
acreditaciéon antes de la evaluacién in situ y no
corrige los incumplimientos, no reporta las

correcciones antes de la fecha especificada en la
notificacién de incumplimiento, o no presenta una
impugnacién de la notificacién de incumplimiento
antes de la fecha especificada, el Administrador
avanzara con el procedimiento de suspensiéon o
revocacion de la acreditacion del agente certificador.
Los agentes certificadores a los que se les haya
suspendido la acreditacién pueden en todo momento,
amenos que se indique lo contrario en la notificacién
de suspensidn, enviar al Secretario una solicitud para
recuperar la acreditacién. La solicitud debe estar
acompafiada de evidencia de que se ha corregido
cada incumplimiento y se han tomado medidas
correctivas para cumplir y seguir cumpliendo con la
Ley y las regulaciones de este apartado. Los agentes
certificadores a los cuales se les revoque la
acreditacion quedaran inhabilitados para acreditarse
por un periodo no menor a 3 afios tras la fecha de la
decision.

§ 205.508 Evaluaciones in situ.

(a) Se realizaran evaluaciones in situ de los
agentes certificadores acreditados a los fines de
examinar sus operaciones y evaluar el cumplimiento
de la Ley y de las regulaciones de este apartado. Las
evaluaciones in situ deberan incluir una revisién in
situ de los procedimientos de certificacién, las
decisiones, las instalaciones, y los sistemas de gestiéon
y administracién del agente certificador, y las
operaciones de produccién o manipulacién
certificadas por el agente certificador. Las
evaluaciones in situ deben ser efectuadas por uno o
varios representantes del Administrador.

(b) Se efectuard una evaluacidn in situ inicial
del solicitante de la acreditacién antes o dentro de un
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plazo razonable tras la emisién de la "notificacion de
acreditacion” del solicitante. Debera efectuarse una
evaluacion in situ tras la solicitud de renovacion de la
acreditacidn, pero antes de emitirse la notificacién de
renovacion de acreditacion. Se efectuaran una o mas
evaluaciones in situ durante el periodo de
acreditacion, a fin de determinar si el agente
certificador acreditado estda cumpliendo con los
requisitos generales estipulados enla § 205.501.

§ 205.509 Panel de evaluacion de pares.

El Administrador establecerd un panel de revision
por pares de conformidad con la Ley del Comité
Asesor Federal (FACA) (5 U.S.C. App. 2y ss.). El panel
de revision por pares estard compuesto por no menos
de 3 miembros que evaluaran anualmente el
cumplimiento del Programa Organico Nacional a los
procedimientos de acreditacién en este subapartado
F y la Guia 61 de ISO/IEC, Requisitos generales para
la evaluaciéon y acreditacion de organismos de
certificacién/registro, 'y las decisiones de
acreditacion del Programa Nacional Organico. Esto se
lograra a través de la revisién de los procedimientos
de acreditacion, la revision de documentos y los
informes de evaluacion del sitio, y los documentos o
documentacién de decisién de acreditacién. El panel
de revisién por pares informard su hallazgo, por
escrito, al Gerente del Programa Nacional Orgénico.

§ 205.510 Informe anual, mantenimiento de
registros, y renovacion de la acreditacion.

(a) Informe y tarifas anuales. Los agentes
certificadores acreditados deben enviar anualmente
al Administrador, hasta la fecha del aniversario de la
emision de la notificacion de acreditacion, los
siguientes informes y tarifas:

@8] Una actualizacién completa y fidedigna de
la informacién enviada en conformidad con las §§
205.503y 205.504;

(2) Informacién respaldatoria de los cambios
solicitados en las dreas de acreditacién descriptas en
la § 205.500;

3 Una descripcion de las medidas
implementadas el afio anterior y las medidas que se
vayan a implementar el préximo afio, a fin de
satisfacer los términos y condiciones que el
Administrador considere necesarios, especificados
en la notificacién de acreditaciéon o la notificaciéon de
renovacién de acreditacion mas reciente;

4) Los resultados de las evaluaciones de
desempeifio y la revisién anual mas recientes, y una
descripcion de los ajustes implementados o que se
vayan a implementar en los procedimientos y la
operaciéon del agente certificador a modo de
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respuesta ante las evaluaciones de desempefio y la
revision; y

(5) Las tarifas estipuladas en la § 205.640(a).

(b) Mantenimiento de registros. Los agentes
certificadores deben conservar los registros de
acuerdo con las siguientes pautas:

1 Los registros recibidos de solicitantes de
certificaciones y operaciones certificadas deben
conservarse al menos 5 afios tras su recepcion;

(2) Los registros creados por el agente
certificador relativos a los solicitantes de
certificaciones y las operaciones certificadas deben
conservarse al menos 10 afios tras su creacion; y

3) Los registros creados o recibidos por el
agente certificador en conformidad con los requisitos
de acreditacion de este subapartado F, excluyendo
los registros cubiertos por la § 205.510(b)(2), deben
conservarse no menos de 5 afios tras su creacién o
recepcion.

(© Renovacién de la acreditacion.

(1) El Administrador deberd enviar al agente
certificador acreditado una notificacién de préximo
vencimiento de acreditacién alrededor de 1 afio antes
de la fecha de vencimiento programada.

(2) La solicitud de renovacién de acreditacion
del agente certificador acreditado debe recibirse al
menos 6 meses antes del quinto aniversario de la
emision de la notificacién de acreditacién y de cada
renovacion posterior de la acreditaciéon. La
acreditaciéon de los agentes certificadores que
presentan en el plazo correcto la solicitud de
renovaciéon de acreditacién no vence durante el
proceso de renovacion. La acreditacién de los agentes
certificadores que no presentan en el plazo correcto
la solicitud de renovacién de acreditacién vence en la
fecha programada a menos que se renueve antes. Los
agentes de certificacion con la acreditaciéon vencida
no deben llevar a cabo actividades de certificacién
regidas por la Ley y por las regulaciones de este
apartado.

3) Tras recibir la informacién enviada por el
agente certificador en conformidad con el parrafo (a)
de esta seccién y los resultados de una evaluacién

in situ, el Administrador determinard si el agente
certificador sigue cumpliendo con la Ley y con las
regulaciones de este apartado y si se le deberia
renovar la acreditacion.

(d) Notificacion de renovacién de acreditacion.
Tras determinar que el agente certificador cumple
con la Ley y con las regulaciones de este apartado, el
Administrador  emitira una notificaciéon de
renovacion de acreditacién. En la notificacion de
renovaciéon se especificaran los términos y
condiciones que debe atender el agente certificador y
el plazo dentro del cual debe hacerlo.
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(e) Incumplimiento. Tras determinar que el
agente certificador no cumple con la Ley y con las
regulaciones de este apartado, el Administrador
iniciard el procedimiento para suspender o revocar la
acreditacion del agente certificador.

0 Alteracion de la acreditacién. En todo
momento se puede solicitar la alteracion del alcance
de la acreditacion. La solicitud de alteracién debe
enviarse al Administrador y debe contener la
informacién correspondiente a la modificacién
solicitada para la acreditacién, una actualizacion
completa y fidedigna de la informacién enviada en
conformidad con las §§ 205.503 y 205.504, y las
tarifas correspondientes exigidas en la § 205.640.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, con las
modificaciones de 80 FR 6429, 5 de febrero de 2015]

§ 205.511 Aceptacion de sistemas
extranjeros de evaluacion de la
conformidad.

(a) Los productos extranjeros pueden ser
certificados bajo las regulaciones organicas del USDA
por un agente certificador acreditado por el USDA e
importado para la venta en los Estados Unidos. Los
productos extranjeros que son producidos y
manipulados bajo un programa de certificacién
organica de otro pais pueden ser vendido, etiquetado
o representado en los Estados Unidos como
productos organicos si el gobierno de los Estados
Unidos determina que el programa de certificacion
organica de dicho pais brinda requisitos técnicos y un
sistema de evaluacién de la conformidad que regula
la produccién y el manipulacién de dichos productos
son al menos equivalentes a los requisitos de la Ley y
los reglamentos de esta parte.

(b) Los paises que deseen establecer la
elegibilidad de productos -certificados bajo el
programa de certificacién organica de dicho pais para
ser vendidos, etiquetados o representados en los
Estados Unidos como productos organicos pueden
solicitar determinaciones de equivalencia al Servicio
de Comercializacion Agricola (AMS, por sus siglas en
inglés). Un gobierno extranjero debe mantener
mecanismos de cumplimiento y ejecuciéon para
garantizar que su programa de certificacién organica
cumpla plenamente con los términos y condiciones
de cualquier determinacién de equivalencia otorgada
por el Gobierno de los EE. UU. de conformidad con
esta seccién. Para solicitar una determinaciéon de
equivalencia, el pais solicitante debe presentar
documentacién que describa completamente sus
requisitos técnicos y su sistema de evaluacion de la
conformidad. Si el Gobierno de los EE. UU. determina
que puede proceder, el AMS evaluard el programa de
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certificacién organica del pais para determinar si es
equivalente.

(© El USDA, en colaboracién con otras
agencias federales, describira el alcance de una
determinacion de equivalencia.

(d) AMS realizara revisiones y reevaluaciones
periddicas de los paises considerados equivalentes
para verificar que los requisitos técnicos y el sistema
de evaluacién de la conformidad del gobierno
extranjero contintian siendo al menos equivalentes a
los requisitos de la Ley y los reglamentos de esta
parte, y determinard si la determinacién de
equivalencia deberia continuarse, modificarse o
terminarse. La AMS determinara el momento y el
alcance de los revisiones y reevaluaciones basado en,
pero no limitados a los factores tales como: los
términos de la determinacién de equivalencia, los
cambios en los requisitos técnicos o el sistema de
evaluacién de la conformidad del pais extranjero, los
resultados de los revisiones y reevaluaciones
anteriores, los casos de asuntos de incumplimiento
sospechados o verificados, el volumen del comercio y
otros factores que contribuyan al nivel de riesgo de la
determinaci6n de equivalencia.

(e) El Gobierno de los EE. UU. puede rescindir
una determinacién de equivalencia si no se cumplen
los términos o condiciones establecidos bajo la
determinacién de equivalencia; si el AMS determina
que los requisitos técnicos del pais y/o el programa
de evaluacién de la conformidad ya no son
equivalentes; si el AMS determina que el sistema de
control organico del gobierno extranjero es
inadecuado para garantizar que el programa de
certificacién orgdnica del pais esté cumpliendo
plenamente con los términos y condiciones
establecidos en la determinaciéon de equivalencia; o
por otra causa justificada.

[88 FR 3625, 19 de enero de 2023]

§ 205.512-205.599 [Reservados]
Subapartado G: Administrativo

LISTA NACIONAL DE SUSTANCIAS
PERMITIDAS Y PROHIBIDAS

§ 205.600 Criterios de evaluacion para las
sustancias, los métodos y los ingredientes
permitidos y prohibidos.

Se utilizaran los siguientes criterios al evaluar las
sustancias o los ingredientes de las secciones de
produccién y manipulacién organicas de la Lista
nacional:

§§ 205.691-205.699

(a) Las sustancias sintéticas y no sintéticas
que se esté considerando agregar o eliminar de la
Lista nacional de sustancias permitidas y prohibidas
se evaluaran mediante los criterios especificados en
laLey (7 U.S.C. 6517 y 6518).

(b) Ademas de los criterios estipulados en la
Ley, todas las sustancias sintéticas empleadas como
agentes auxiliares de procesamiento o adyuvantes se
evaluaran a partir de los siguientes criterios:

(D La sustancia no se puede producir a partir
de una fuente natural y no hay sustitutos organicos;

2) La manufactura, el uso y el desecho de la
sustancia no tienen efectos adversos para el medio
ambiente y se llevan a cabo de un modo compatible
con la manipulacién organica;

3) La calidad nutricional del alimento para
personas se mantiene al emplear la sustancia,
mientras que la sustancia en si misma y los productos
de su descomposicién no tienen efectos adversos
para la salud humana segin la definicién de las
regulaciones federales correspondientes;

4) El uso primario de las sustancia no es
como conservante ni para recrear o mejorar sabores,
colores, texturas ni valores nutritivos perdidos
durante el procesamiento, excepto cuando la ley exija
el reemplazo de nutrientes;

(5) La sustancia figura como reconocida
generalmente como segura (GRAS) por Ila
Administraciéon de Medicamentos y Alimentos (FDA)
al emplearse en conformidad con las practicas
recomendadas de manufactura (GMP) de la FDA y no
contiene residuos de metales pesados ni otros
contaminantes por encima de los niveles tolerados
definidos porla FDA; y

(6) La sustancia es esencial para la
manipulacién de productos agricolas producidos de
manera organica.

(o) Los no sintéticos empleados en el
procesamiento organico se evaluaran a partir de los
criterios especificados en la Ley (7 U.S.C. 6517 y
6518).

§ 205.601 Sustancias sintéticas de uso
permitido en la produccioén de cultivos
organicos.

En conformidad con las restricciones especificadas
en esta seccién, se pueden usar las siguientes
sustancias sintéticas en la produccién de cultivos
organicos: Siempre que el uso de dichas sustancias no
contribuya a la contaminacién de los cultivos, suelos
o el agua. Las sustancias permitidas por esta seccidn,
excepto los desinfectantes y desinfectantes en el
parrafo (a) y las sustancias en los parrafos (c), (j), (k),
(D) y (o) de esta seccion, solo se pueden usar cuando
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las disposiciones estipuladas en la § 205.206 (a)
hasta la (d) demuestren ser insuficientes para
prevenir o controlar la plaga objetivo.

(a) Como alguicidas, desinfectantes y
sanitizante, lo cual incluye los sistemas de limpieza
de sistemas de riego.

1 Alcoholes.

() Etanol.

(ii) Isopropanol.

(2) Materiales de cloro: para uso previo a la

cosecha, los niveles de cloro residual en el agua en
contacto directo con el cultivo o como agua de los
sistemas de riego de limpieza aplicados al suelo no
deben exceder el limite maximo de desinfectante
residual segin la Ley de Agua Potable Segura,
excepto que los productos de cloro se pueden usar en
la produccién de brotes comestibles de acuerdo con
las instrucciones de la etiqueta de la EPA.

(0] Hipoclorito de calcio.

(ii) Diéxido de cloro.

(iii)  Acido hipocloroso: generado a partir de
agua electrolizada.

(iv) Hipoclorito de potasio: para uso en agua
para motivos de riego.

) Hipoclorito de sodio.

3) Sulfato de cobre: para su uso como
alguicida en sistemas acudticos de arroz, se limita a
una aplicaciéon por campo durante cualquier periodo
de 24 meses. Las tasas de aplicacion estan limitadas a
aquellas que no aumenten los valores de referencia
de las pruebas de suelo para el cobre durante un
periodo de tiempo acordado entre el productor y el
agente certificador acreditado.

4) Peréxido de hidrégeno.

(5) Gas ozono: solo para uso como limpiador
de sistemas de riego.

(6) Acido peracético: para uso en equipos de
desinfeccién, semillas y material de siembra
propagado asexualmente. También se permite en
formulaciones de peréxido de hidrégeno segin lo
permitido en § 205.601(a) a una concentracién de no
mas del 6% como se indica en la etiqueta del
producto pesticida.

(7) Alguicidas/eliminadores de musgos a base
de jabdn.
(8) Carbonato de sodio peroxihidratado (CAS

#-15630-89-4): la ley federal restringe el uso de esta
sustancia en la produccién de cultivos alimenticios a
los usos alimenticios aprobados identificados en la
etiqueta del producto.

(b) Como herbicidas,
malas hierbas, seglin proceda.

1) Herbicidas a base de jabdn: para uso en el
mantenimiento de granjas (carreteras, zanjas,

barreras contra las

§§ 205.691-205.699

derechos de via, perimetros de construccién) y
cultivos ornamentales.

(2) Mantillo

{1 Peri6dico u otro papel reciclado, sin tintas
brillantes o de colores.

(i) Mantillos y coberturas plasticas (a base de
petrdleo, excepto cloruro de polivinilo (PVC)).

(iii) Mantillo biolégico biodegradable segtin la
definicién de la § 205.2. Debe producirse sin
organismos ni materias primas derivadas de
métodos excluidos.

(o) Como materias primas de compost:
periddicos u otro papel reciclado, sin tintas brillantes
o de colores.

(d) Como repelentes de animales - jabones,
amonio: para uso como repelente de animales
grandes solamente, sin contacto con el suelo o la
parte comestible del cultivo.

(e) Como insecticidas (incluidos los acaricidas
o el control de 4caros).

@8] Carbonato de amonio: solo para uso como
carnada en trampas para insectos, sin contacto
directo con el cultivo o el suelo.

2) Silicato de potasio acuoso (CAS # -1312-
76-1): la silice, utilizada en la fabricacién de silicato
de potasio, debe provenir de arena de origen natural.

3) Acido bérico: control estructural de
plagas, sin contacto directo con alimentos o cultivos
organicos.

4) Sulfato de cobre: para su uso como control
de camarones renacuajos en la produccién de arroz
acudtico, se limita a una aplicacién por campo
durante cualquier periodo de 24 meses. Las tasas de
aplicacién se limitan a niveles que no aumenten los
valores de referencia de las pruebas de suelo para el
cobre durante un periodo de tiempo acordado por el
productor y el agente certificador acreditado.

(5) Azufre elemental.

(6) Azufre de cal, incluido el polisulfuro de
calcio.

7) Aceites, horticolas: aceites de rango

estrecho como aceites latentes, sofocantes y de
verano.

(8) Jabones, insecticidas.
€)} Trampas pegajosas/barreras.
(10)  Esteres de octanoato de sacarosa (CAS #s-

42922-74-7; 58064-47-4), de acuerdo con el
etiquetado aprobado.
6i)] Para el manejo de insectos. Feromonas.

(8) Como rodenticidas. Vitamina D3.

(h) Como carnada para babosas o caracoles.

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

(2) Azufre elemental.

1) Como control de enfermedades de las
plantas.
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1) Silicato de potasio acuoso (CAS # -1312-
76-1): la silice, utilizada en la fabricacién de silicato
de potasio, debe provenir de arena natural.

(2) Cobres, fijos: hidréxido de cobre, 6xido de
cobre, oxicloruro de cobre, incluye productos exentos
de la tolerancia de la EPA, siempre que los materiales
abase de cobre se usen de manera que se minimice la
acumulaciéon en el suelo y no se usen como
herbicidas.

3) Sulfato de cobre: la sustancia debe usarse
de manera que minimice la acumulacién de cobre en
el suelo.

(4) Cal hidratada.

(5) Peré6xido de hidrégeno.

(6) Azufre de cal.

(7 Aceites horticolas, aceites de rango

estrecho como aceites latentes, sofocantes y de
verano.

8) Acido peracético: para uso en el control de
la bacteria de fuego bacteriano. También se permite
en formulaciones de perdxido de hidrégeno segtn lo
permitido en § 205.601(i) a una concentracién de no
mas del 6% como se indica en la etiqueta del
producto pesticida.

9 Bicarbonato de potasio.
(10)  Azufre elemental.
(11)  Sal de zinc de polioxina D.

)] Como enmiendas vegetales o del suelo.

1) Extractos de plantas acuaticas (que no
sean hidrolizados): el proceso de extraccion se limita
al uso de hidréxido de potasio o hidréxido de sodio;
La cantidad de disolvente utilizada se limita a la
cantidad necesaria para la extraccion.

(2) Azufre elemental.

(3)  Acidos huimicos: depésitos
extractos de agua y alcalis solamente.

naturales,

4) Lignosulfonatoagente quelante, supresor
de polvo.
(5) Oxido de magnesio (CAS # 1309-48-4):

para uso exclusivo para controlar la viscosidad de un
agente de suspension de arcilla para humatos.

(6) Sulfato de magnesio: permitido con una
deficiencia del suelo documentada.

(7) Micronutrientes: no se pueden utilizarse
como defoliante, herbicida ni desecante. No se
permiten los elaborados a partir de nitratos o
cloruros. La deficiencia de micronutrientes debe
documentarse mediante analisis de suelo o de tejidos
u otro método documentado y verificable aprobado
por el agente certificador.

() Productos de boro soluble.

(ii) Sulfatos, carbonatos, 6xidos o silicatos de
zinc, cobre, hierro, manganeso, molibdeno, selenio y
cobalto.

§§ 205.691-205.699

8) Productos liquidos de pescado: se puede
ajustar el pH con acido sulfiirico, citrico o fosférico.
La cantidad de acido utilizada no debe exceder el
minimo necesario para bajar el pH a 3.5.

9 Vitaminas, Cy E.

(10) Derivados de calamar: solo del
procesamiento de desechos de alimentos. Se puede
ajustar el pH con acido sulftirico, citrico o fosférico.
La cantidad de acido utilizada no debe exceder el
minimo necesario para bajar el pH a 3.5.

(11)  Acido sulfuroso (CAS # 7782-99-2) para la
generacion en la granja de sustancias que utilizan
azufre elemental de pureza del 99% segun el parrafo
(j)(2) de esta seccion.

(k) Como reguladores del crecimiento de las
plantas.

@8] Gas etileno: para regular la floracién de la
pifia.

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

M Como agentes flotantes en la manipulacién

postcosecha. Silicato de sodio: para el procesamiento
de arboles frutales y fibra.

(m) Como ingredientes inertes sintéticos
clasificados por la Agencia de Proteccién Ambiental
(EPA, por sus siglas en inglés), para uso con
sustancias no sintéticas o sustancias sintéticas
enumeradas en esta secciéon y utilizados como
ingrediente activo de pesticidas de acuerdo con
cualquier limitacién en el uso de dichas sustancias.

@8] Lista 4 de la EPA: inertes de preocupacién
minima.
2) Lista 3 de la EPA: inertes de toxicidad

desconocida, para uso exclusivo en dispensadores
pasivos de feromonas.

(n) Preparaciones de semillas. Cloruro de
hidrégeno (CAS # 7647-01-0): para desmotar
semillas de algodo6n para la siembra.

(o) Ayudas de produccion.

@8] Cera de queso microcristalina (CAS #
64742-42-3,8009-03-08 y 8002-74-2), para uso en la
produccién de hongos cultivados en troncos. Debe
fabricarse sin copolimero de etileno-propileno ni
colores sintéticos.

(2) Auxiliares de siembra de cultivos en papel,
tal como se definen en § 205.2. Papel virgen o
reciclado sin papel satinado ni tintas de colores.

(p)-(z) [Reservado]

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, modificado en 68
FR 61992, 31 de octubre de 2003; 71 FR 53302 11 de
septiembre de 2006; 72 FR 69572, 10 de diciembre de 2007;
75 FR 38696, 6 de julio de 2010; 75 FR 77524, 13 de
diciembre de 2010; 77 FR 8092, 14 de febrero de 2012; 77
FR 33298, 6 de junio de 2012; 77 FR 45907, 2 de agosto de
2012; 78 FR 31821, 28 de mayo de 2013; 79 FR 58663, 30 de
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septiembre de 2014; 80 FR 77234, 14 de diciembre de 2015;
82 FR 31243, 6 de julio de 2017; 83 FR 66571, 27 de
diciembre de 2018; 84 FR 56677, 23 de octubre de 2019; 87
FR 10938, 28 de febrero de 2022; 87 FR 16375, 23 de marzo
de 2022; 87 FR 68027, 14 de noviembre de 2022]

§ 205.602 Sustancias no sintéticas
prohibidas para su uso en la produccion de
cultivos organicos.

Las siguientes sustancias no sintéticas no pueden
utilizarse en la produccién de cultivos organicos:

(a) Cenizas de quema de estiércol.
(b) Arsénico.
(© Cloruro de calcio, proceso de salmuera es

natural y estd prohibido su uso excepto como aerosol
foliar para tratar un trastorno fisiolégico asociado
con la absorcién de calcio.

(d) Sales de plomo.

(e) Cloruro de potasio: A menos que tenga
origen minero y se aplique de un modo que reduzca
al minimo la acumulacién de cloruro en el suelo.

) Rotenona (CAS 83-79-4).
(g) Fluoroaluminato de sodio (mina).
(h) Nitrato de sodio: A menos que el uso se

restrinja a no mas del 20% del total de nitrégeno que
necesite el cultivo; el uso en la produccién de
espirulina no tiene restricciones hasta el 21 de
octubre de 2005.

) Estricnina.

() Tabaco en polvo (sulfato de nicotina).

[68 FR 61992, 31 de octubre de 2003, con las
modificaciones de 83 FR 66572, 27 de diciembre de 2018]

§ 205.603 Sustancias sintéticas de uso
permitido en la produccion de ganado
organico.

En conformidad con las restricciones especificadas
en esta seccion, las siguientes sustancias sintéticas
pueden utilizar en la produccién de ganado organica:

(a) Como desinfectantes, sanitizante, y
tratamientos médicos, segln corresponda.

1) Alcoholes.

(0] Etanol - solo desinfectante y sanitizante,

prohibido como aditivo para piensos.

(ii) Isopropanol - solo desinfectante.

(2) Aspirina - aprobado para utilizar en el
cuidado de la salud para reducir la inflamacién.

3) Atropina (CAS # -51-55-8): la ley federal
restringe el uso de este medicamento por o bajo la
orden legal escrita u oral de un veterinario
autorizado, en total cumplimiento con la Ley de
Clarificacion del Uso de Medicamentos Veterinarios
(AMDUCA, por sus siglas en inglés) y 21 CFR parte
530 de las regulaciones de la Administracién de

§§ 205.691-205.699

Alimentos y Medicamentos. Ademas, para su uso bajo
7 CFR parte 205, el NOP requiere:

{1 Uso por o bajo la orden legal escrita de un
veterinario autorizado; y

(i) Un periodo de retirada de la carne de al
menos 56 dias tras la administracién al ganado que
se vaya a matar; y un periodo de descarte de la leche
de al menos 12 dias tras la administracién a los
animales lecheros.

4) Bioldgicos: vacunas.

(5) Butorfanol (CAS #-42408-82-2): la ley
federal restringe el uso de este medicamento por o
bajo la orden legal escrita u oral de un veterinario
autorizado, en total cumplimiento con la AMDUCA y
21 CFR parte 530 de las regulaciones de la
Administraciéon de Alimentos y Medicamentos.
Ademas, para su uso bajo 7 CFR parte 205, el NOP
requiere:

{1 Uso por o bajo la orden legal escrita de un
veterinario autorizado; y

(ii) Un periodo de retirada de la carne de al
menos 42 dias tras la administracién al ganado que
se vaya a matar; y un periodo de descarte de la leche
de al menos 8 dias tras la administracién a los
animales lecheros.

(6) Carbén activado (CAS # 7440-44-0): debe
tener origen vegetal.

7) Borogluconato de calcio (CAS # 5743-34-
0): solo para el tratamiento de la fiebre de la leche.

(8) Propionato de calcio (CAS # 4075-81-4):
solo para el tratamiento de la fiebre de la leche.

9) Clorhexidina (CAS # 55-56-1): para
procedimientos médicos realizados bajo la
supervision de un veterinario autorizado. Se permite
su uso como sellador de pezones cuando los agentes
germicidas alternativos y/o las barreras fisicas han
perdido su efectividad.

(10) Materiales de cloro: Desinfecciéon y
sanitizacién de instalaciones y equipamiento. Los
niveles de cloro residual en el agua no deben exceder
el limite maximo de desinfectante residual segin la
Ley de Agua Potable Segura.

03] Hipoclorito de calcio.

(ii) Diéxido de cloro.

(iii)  Acido hipocloroso: generado a partir de
agua electrolizada.

(iv) Hipoclorito de sodio
(11)  Electrolitos, sin antibiéticos.
(12)  Flunixin (CAS  #-38677-85-9): En

conformidad con el etiquetado aprobado; excepto
que para su uso bajo 7 CFR parte 205, el NOP requiere
un periodo de retiro de al menos dos veces lo
requerido por la FDA.

(13)  Glucosa.

443



Servicio de Marketing Agricola,

(14)  Glicerina - permitida como inmersién de
los pezones del ganado, debe producirse mediante la
hidrolisis de grasas o aceites.

(15)  Perdxido de hidrégeno.
(16)  Yodo.
(17) Pectina de caolin: para su uso como

adsorbente, antidiarreico y protector intestinal.

(18) Hidréxido de magnesio (CAS # -1309-42-
8): la ley federal restringe el uso de este
medicamento por o bajo la orden legal escrita u oral
de un veterinario autorizado, en total cumplimiento
con la AMDUCA y 21 CFR parte 530 de las
regulaciones de la Administracién de Alimentos y
Medicamentos. Ademads, para el uso bajo 7 CFR parte
205, el NOP requiere el uso por o bajo la orden legal
escrita de un veterinario autorizado.

(19)  Sulfato de magnesio.

(20)  Aceite mineral: para el tratamiento de la
compactacién intestinal, prohibido su uso como
supresor de polvo.

(21)  Suplementos nutritivos: suplementos
inyectables de oligoelementos segin el parrafo
(d)(2) de esta seccién, vitaminas segun el parrafo
(d)(3) y electrolitos segun el parrafo (a)(11), con
excipientes segun el parrafo (f), de acuerdo con la
FDA y restringidos al uso por o bajo la orden de un
veterinario autorizado.

(22)  Oxitocina:
terapéuticas postparto.

(23)  Parasiticidas: prohibidos en el ganado de
matanza, permitidos en el tratamiento de emergencia
para ganado lechero y reproductor cuando la gestién
preventiva aprobado en el plan del sistema organico
no prevenga la infestaciéon. En el ganado reproductor,
el tratamiento no puede realizarse durante el ltimo
tercio de la gestacion si la progenie se vendera como
organica y no debe usarse durante el periodo de
lactancia en el ganado reproduccidn. Se permite para
animales que producen fibras cuando se usan un
minimo de 36 dias antes de la esquila de vell6n o lana
que se va a vender, etiquetar o representar como
organico.

(0] Fenbendazol (CAS #43210-67-9): la leche
o los productos lacteos de un animal tratado no se
pueden etiquetar como se estipula en el subapartado
D de esta parte durante: 2 dias después del
tratamiento del ganado; 36 dias después del
tratamiento de cabras, ovejas y otras especies
lecheras.

(ii) Moxidectina (CAS #113507-06-5): la leche
o los productos liacteos de un animal tratado no
pueden etiquetarse como se estipula en el
subapartado D de esta parte durante: 2 dias después
del tratamiento del ganado; 36 dias después del

uso en aplicaciones
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tratamiento de cabras, ovejas y otras especies
lecheras.

(24) Acido peroxiacético/peracético (CAS #-
79-21-0): para la desinfecciéon de instalaciones y
equipamiento de procesamiento.

(25)  Acido fosférico: permitido como limpiador
de equipos, siempre que no haya contacto directo con
el ganado o el terreno gestionado de manera
organica.

(26)  Poloxaleno (CAS #-9003-11-6): para su
uso de acuerdo con 7 CFR parte 205, el NOP requiere
que el poloxaleno solo se use para el tratamiento de
emergencia de la hinchazén.

(27)  Propilenglicol (CAS #57-55-6): solo para
el tratamiento de la cetosis en rumiantes.

(28) Clorito de sodio, acidificado: permitido
para su uso en ganado organico solo como
tratamiento de sellado de pezones.

(29) Tolazolina (CAS #59-98-3): la ley federal
restringe el uso de este medicamento por o bajo la
orden legal escrita u oral de un veterinario
autorizado, en pleno cumplimiento con la AMDUCA y
21 CFR parte 530 de las regulaciones de la
Administraciéon de Alimentos y Medicamentos.
Ademas, para su uso de acuerdo con 7 CFR parte 205,
el NOP requiere:

1) Uso por o bajo la orden legal escrita de un
veterinario autorizado;

(ii) Uso solo para revertir los efectos de la
sedacién y la analgesia causadas por la xilacina; y

(iii) Un periodo de retirada de la carne de al
menos 8 dias después de la administracién al ganado
destinado al sacrificio; y un periodo de descarte de la
leche de al menos 4 dias después de la administracién
alos animales lecheros.

(30) Xilacina (CAS #7361-61-7): la ley federal
restringe el uso de este medicamento por parte de un
veterinario con licencia o segun la orden legal escrita
u oral de un veterinario autorizado, en pleno
cumplimiento con la AMDUCA y 21CFR parte 530 de
las regulaciones de la Administracién de Alimentos y
Medicamentos. Ademas, para su de acuerdo con
7 CFR parte 205, el NOP requiere:

03] Uso por o bajo la orden legal escrita de un
veterinario autorizado; y

(i) Un periodo de retirada de la carne de al
menos 8 dias después de la administracién al ganado
destinado al sacrificio; y un periodo de descarte de la
leche de al menos 4 dias después de la administracién
alos animales lecheros.

(b) Como tratamiento tdpico, parasiticida
externo o anestésico local, segiin corresponda.

1) Sulfato de cobre.

(2) Azufre elemental: para el tratamiento del
ganado y el alojamiento del ganado.
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3) Acido férmico (CAS # 64-18-6): para uso
como pesticida Uinicamente dentro de las colmenas
de abejas meliferas.

4) Yodo.

(5) Lidocaina: como anestésico local. El uso
requiere un periodo de retiro de 8 dias después de la
administracion al ganado destinado al sacrificio y de
6 dias después de la administracion a los animales
lecheros.

(6) Cal, hidratada: como control de plagas
externo, no permitida para cauterizar alteraciones
fisicas o desodorizar desechos animales.

(7 Aceite mineral: para uso tépico y como
lubricante.
(8) Acido oxalico dihidratado: para uso como

plaguicida Uinicamente para la apicultura.

9 Clorito de sodio, acidificado: permitido
para su uso en ganado organico solo como
tratamiento de sellado de pezones.

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

(11)  Sulfato de zinc:
tratamientos de pezuiias y pies.

solo para uso en

(© Como suplementos alimenticios: Ninguno.
(d) Como aditivos para piensos.
1) DL-Metionina, = DL-Metionina—analogo

hidroxilado, y DL-Metionina—analogo hidroxilado
de calcio (CAS #s 59-51-8, 583-91-5, 4857-44-7 y
922-50-9)—para uso exclusivo en la produccién
organica de aves de corral en las siguientes
cantidades de metionina sintética al 100 por ciento
por tonelada de alimento en la dieta, con tasas
maximas promediadas por tonelada de alimento a lo
largo de la vida de la bandada: Gallinas ponedoras—
2 libras; pollos de engorde—2.5 libras; pavos y todas
las demas aves de corral—3 libras.

(2) Oligoelementos, utilizados para
enriquecimiento o fortificacién cuando lo aprueba la
FDA.

3) Vitaminas, utilizadas para
enriquecimiento o fortificacién cuando lo aprueba la
FDA.

(e) Como ingredientes inertes sintéticos
clasificados por la Agencia de Protecciéon Ambiental
(EPA, por sus siglas en inglés), para el uso con
sustancias no sintéticas o sustancias sintéticas
enumeradas en esta secciéon y utilizados como
ingrediente activo de pesticidas de acuerdo con
cualquier limitacién en el uso de dichas sustancias.

1) Lista 4 de la EPA: inertes de preocupacion
minima.

(2) [Reservado]

() Excipientes: solo para el uso en la

fabricacién de medicamentos y productos biolégicos
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utilizados para tratar el ganado organico cuando el
excipiente es:

€8] Identificado por la FDA  como
Generalmente Reconocido como Seguro (GRAS, por
sus siglas en inglés);

(2) Aprobado por la FDA como aditivo
alimentario;
3) Incluido en la revisién y aprobacion de la

FDA de una Solicitud de Nuevo Medicamento para
Animales o una Solicitud de Nuevo Medicamento; o

4) Aprobado por el APHIS para su uso en
productos biolégicos veterinarios.

(g)-(z) [Reservado]

[72 FR 70484, 12 de diciembre de 2007, modificado en 73
FR 54059, 18 de septiembre de 2008; 75 FR 51924, 24 de
agosto de 2010; 77 FR 28745, 15 de mayo de 2012; 77 FR
45907, 2 de agosto de 2012; 77 FR 57989, 19 de septiembre
de 2012; 80 FR 6429, 5 de febrero de 2015; 82 FR 31243, 6
de julio de 2017; 83 FR 66572, 27 de diciembre de 2018; 84
FR 18136, 30 de abril de 2019; 86 FR 33484, 25 de junio de
2021; 87 FR 10938, 28 de febrero de 2022]

§ 205.604 Sustancias no sintéticas de uso
prohibido en la produccion de ganado
organico.

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

(a) Estricnina.

(b)-(z) [Reservado]

§ 205.605 Sustancias no agricolas (no
organicas) permitidas como ingredientes
dentro de o en productos procesados
etiquetados como "organicos" o "hechos con
(determinados ingredientes o grupos de
alimentos) organicos".

Las siguientes sustancias no agricolas se pueden
usar como ingredientes en o sobre productos
procesados etiquetados como "orgénicos” o "hechos
con (ingredientes o grupos de alimentos
especificados) orgéanicos” solo de acuerdo con las
restricciones especificadas en esta seccidn.

(@) No sintéticos permitidos.

9] Acidos (citricos,  producidos  por
fermentacién microbiana de sustancias hidratadas
de carbono; y lacticos).

(2) Agar-agar.

3) Enzimas animales: (cuajo: derivados de
animales; Catalasa: higado bovino; Lipasa animal;
Pancreatina; Pepsina; y Tripsina).

4) Attapulgita: como coadyuvante de
procesamiento en la manipulaciéon de aceites
vegetales y animales.

(5) Bentonita.
(6) Carbonato de calcio.
7 Cloruro de calcio.
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(8) Sulfato de calcio: extraido.
9 Carragenina.
(10) Tierra de diatomeas: solo ayuda para el

filtrado de alimentos.

(11) Enzimas: deben derivarse de plantas
comestibles no tdxicas, hongos no patdgenos o
bacterias no patégenas.

(12) Sabores: se pueden usar sabores no
sintéticos cuando los sabores organicos no estan
disponibles comercialmente. Todos los sabores
deben derivarse unicamente de fuentes organicas o
no sintéticas y no deben producirse utilizando
solventes sintéticos ni sistemas portadores ni ningtin
conservante artificial.

(13) Goma gellan (CAS # 71010-52-1): solo en
forma con alto contenido de acilo.

(14)  Glucono delta-lactona: estd prohibida la
produccién por oxidacién de D-glucosa con agua de
bromo.

(15)  Caolin.

(16 Acido L-malico (CAS # 97-67-6).

(17)  Cloruro de magnesio.

(18)  Sulfato de magnesio, solo fuentes no
sintéticas.

(19) Microorganismos: cualquier bacteria,

hongo y otro microorganismo de grado alimenticio.

(20)  Nitrégeno: grados libres de petréleo.
(21) Oxigeno: grados libres de aceite.
(22) Perlita: para wuso exclusivo como

coadyuvante de filtraciéon en el procesamiento de
alimentos.

(23)  Cloruro de potasio.
(24)  Yoduro de potasio.
(25)  Pullulan: para uso exclusivo en tabletas y

capsulas de suplementos dietéticos etiquetados
como "hechos con (ingredientes o grupos de
alimentos especificos) organicos".

(26)  Bicarbonato de sodio.

(27)  Carbonato de sodio.

(28)  Acido tartérico: elaborado a partir del vino
de uva.

(29) Ceras no sintéticas (colofonia de madera).

(30) Levadura: cuando se usa como alimento o

agente de fermentacién en productos etiquetados
como "organicos", la levadura debe ser organica si su
uso final es para el consumo humano; La levadura no
organica se puede usar cuando la levadura organica
no estd disponible comercialmente. Esta prohibido el
crecimiento en sustratos petroquimicos y licores de
desecho de sulfitos. En el caso de la levadura
ahumada, se debe documentar el proceso de
aromatizacién del humo no sintético.

(b) Sintéticos permitidos.

1) Clorito de sodio acidificado—Tratamiento
antimicrobiano directo secundario en alimentos y

§§ 205.691-205.699

desinfeccion de superficies de contacto indirecto con
alimentos. Acidificado inicamente con 4cido citrico.

(2) Carbén activado (CAS #s 7440-44-0;
64365-11-3), solo de fuentes vegetativas; parael uso
exclusivo como auxiliar de filtrado.

3 Alginatos.

4) Bicarbonato de amonio: para el uso
exclusivo como agente leudante.

5 Carbonato de amonio: para uso exclusivo
como agente leudante.

(6) Acido ascérbico.

(7) Citrato de calcio.

8) Hidréxido de calcio.

) Fosfatos calcicos (monobasicos, dibasicos
y tribasicos).

(10) Didxido de carbono.

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

tripas regenerativas, celulosa en polvo como agente
antiaglomerante  (blanqueado sin cloro) 'y
coadyuvante de filtrado. La celulosa microcristalina
esta prohibida.

(12) Materiales de cloro: se pueden usar
superficies en contacto con alimentos, equipos e
instalaciones para desinfectar y desinfectar hasta las
tasas maximas en la etiqueta. Los materiales de cloro
en el agua utilizada en contacto directo con cultivos o
alimentos estan permitidos a niveles aprobados por
la FDA o la EPA para tal fin, siempre que el uso sea
seguido por un enjuague con agua potable en o por
debajo del limite maximo de desinfectante residual
para el material de cloro segin la Ley de Agua Potable
Segura. El cloro en el agua utilizada como ingrediente
en la manipulacién de alimentos organicos no debe
exceder el limite maximo de desinfectante residual
para el cloro bajo la Ley de Agua Potable Segura.

1) Hipoclorito de calcio.

(ii) Diéxido de cloro.

(iii)  Acido hipocloroso: generado a partir de
agua electrolizada.

(iv) Hipoclorito de sodio.

(13)  Elgelde colageno - como envoltura, solo se
puede usar cuando el gel de colageno organico no
esta disponible comercialmente.

(14) Etileno: permitido para la maduracién
postcosecha de frutas tropicales y el desverdizado de
citricos.

(15)  Sulfato ferroso: para el enriquecimiento de
hierro o la fortificacién de alimentos cuando lo
requiera la regulacion o se recomiende (organizacion
independiente).

(16)  Glicéridos (mono y di): para uso exclusivo
en el secado de alimentos en tambores.

(17)  Perdxido de hidrdégeno.

(18)  Goma gellan de bajo contenido de acilo.
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(19) Estearato de magnesio: para uso exclusivo
en productos agricolas etiquetados como "hechos
con (ingredientes o grupos de alimentos
especificados) orgdanicos”, prohibido en productos
agricolas etiquetados como "organicos".

(20) Nutrientes, vitaminas y minerales, de
acuerdo con 21 CFR 104.20, Pautas de calidad
nutricional para alimentos.

(21)  Ozono.

(22) Acido peracético/Acido  peroxiacético
(CAS # 79-21-0): para uso en agua de lavado y / o
enjuague de acuerdo con las limitaciones de la FDA.
Para uso como desinfectante en superficies en
contacto con alimentos.

(23)  Acido fosférico: limpieza de superficies y
equipos en contacto con alimentos inicamente.

(24) Carbonato de potasio.
(25) Citrato de potasio.
(26) Hidréxido de potasio: prohibido para su

uso en la cidscara de lejia de frutas y verduras, excepto
cuando se usa para pelar duraznos.

(27)  Lactato de potasio: solo para uso como
agente antimicrobiano y regulador del pH.

(28)  Fosfato de potasio: para uso exclusivo en
productos agricolas etiquetados como "hechos con
(ingredientes especificos o grupos de alimentos)

organicos", prohibido en productos agricolas
etiquetados como "organicos".
(29) Didxido de silicio: permitido como

antiespumante. Permitido para otros usos cuando las
cascaras de arroz organico no estan disponibles
comercialmente.

(30) Pirofosfato 4cido de sodio (CAS # 7758-
16-9), para uso exclusivo como agente leudante.

(31) Citrato de sodio.

(32) Hidréxido de sodio: prohibido su uso en la
cascara de lejia de frutas y verduras.

(33) Lactato de sodio: solo para uso como
agente antimicrobiano y regulador del pH.

(34) Fosfatos de sodio: para uso exclusivo en
productos lacteos.

(35) Didxido de azufre: para uso exclusivo en
vino etiquetado como "hecho con uvas orgdnicas”,
siempre que la concentracién total de sulfito no
exceda las 100 ppm.

(36) Tocoferoles: derivados del aceite vegetal
cuando los extractos de romero no son una
alternativa adecuada.

(37) Goma xantana.

(c)-(z) [Reservado]

[68 FR 61993, 31 de octubre de 2003]

Nota editorial: Para las citas del Registro Federal
que afectan a § 205.605, consulte la Lista de
Secciones Afectadas del CFR, que aparece en la

§§ 205.691-205.699

seccién de Ayudas para la Busqueda del volumen
impreso y en www.govinfo.gov.

§ 205.606 Productos agricolas de
produccion no organica permitidos como
ingredientes dentro de o en productos
procesados etiquetados como "organicos".

Solo los siguientes productos agricolas no
producidos orgdnicamente pueden usarse como
ingredientes en o sobre productos procesados
etiquetados como "organicos", solo de acuerdo con
las restricciones especificadas en esta seccién, y solo

cuando el producto no estd disponible
comercialmente en forma organica.

(a) Cera de carnauba

(b) Tripas, procedentes de intestinos
procesados.

(o) Apio en polvo.

(d) Colorantes derivados de productos

agricolas: no deben producirse utilizando solventes

sintéticos y sistemas portadores ni ningin
conservante artificial.
@8] Colorante del extracto de jugo de

remolacha: derivado de Beta vulgaris L., excepto que
no debe producirse a partir de remolacha azucarera.

2) Colorante del extracto de betacaroteno:
derivado de zanahorias (Daucus carota L.) o algas
(Dunaliella salina).

3) Colorante de jugo de zanahoria
negro/morado: derivado de Daucus carota L.

4) Colorante del chokeberry, jugo de aronia,
derivado de Aronia arbutifolia (L.) Pers. o Aronia
melanocarpa (Michx.) Elliott.

(5) Colorante de jugo de satco: derivado de
Sambucus nigra L.

(6) Colorante del extracto de piel de uva,
derivado de Vitis vinifera L.

(7 Colorante del jugo de camote purpura:
derivado de Ipomoea batatas L. o Solanum tuberosum
L.

(8) Colorante del extracto de col lombarda,
derivado de Brassica oleracea L.

9) Colorante del extracto de rabano rojo,
derivado de Raphanus sativus L.
(10) Colorante del extracto de azafran:

derivado de Crocus sativus L.

(e) Almidén de maiz (nativa).
3] Aceite de pescado (4cido graso CAS #:
10417-94-4 'y 25167-62-8)—estabilizado con

ingredientes organicos o solo con ingredientes de la
Lista Nacional, §§ 205.605 y 205.606.

(8) Fructooligosacaridos (CAS # 308066-66-
2).

(h)  Gelatina (CAS # 9000-70-8).
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0] Glicerina (CAS # 56-81-5): producida a
partir de materiales de origen agricola y procesada
utilizando métodos biolégicos o mecanicos/fisicos
como se describe en § 205.270(a).

)] Gomas: agua extraida unicamente (
Arabiga; Guar; Garrofin; y Algarroba).

(k) Inulina - enriquecida con oligofructosa
(CAS #9005-80-5).

0] Lecitina: desaceitada.

(m) Pulpa de naranja, deshidratada.

(n) Goma laca naranja, sin blanquear (CAS #
9000-59-3).

(o) Pectina (solo formas no amidadas).

(p) Tartrato acido de potasio.

(q) Algas marinas, kombu del Pacifico.

(r) Goma de semillas de tamarindo.

(s) Goma de tragacanto (CAS # 9000-65-1).

(1) Alga wakame (Undaria pinnatifida).

(W)—(w) [Reservado]

[72 FR 35140, 27 de junio de 2007, modificado en 75 FR
77524, 13 de diciembre de 2010; 77 FR 8092, 14 de febrero
de 2012; 77 FR 33299, de 6 de junio de 2012; 77 FR 44429,
30 de julio de 2012; 78 FR 31821, 28 de mayo de 2013; 79 FR
58663, 30 de septiembre de 2014; 80 FR 77234, 12 de
diciembre de 2015; 82 FR 31244, 6 de julio de 2017; 83 FR
66571, 27 de diciembre de 2018; 84 18136, 30 de abril de
2019; 85 FR 70435, 5 de noviembre de 2020; 87 FR 10938,
28 de febrero de 2022; 88 FR 33816, 25 de mayo de 2023]

§ 205.607 Modificaciones de la Lista
nacional.

(a) Toda persona puede recurrir a la Junta
Nacional de Normas Organicas (NOSB) para
solicitarle la evaluacién de una sustancia a fin de que
se recomiende al Secretario que se incluya o elimine
de la Lista nacional en conformidad con la Ley.

(b) La persona que solicite la modificaciéon de
la Lista nacional deberia pedir una copia de los
procedimientos de solicitud del USDA en la direccién
indicada enla § 205.607(c).

(© La solicitud de modificacién de la Lista
nacional debe enviarse a: Program Manager, USDA-
AMS-NOP, 1400 Independence Ave. SW. Room
2648 So. Bldg, Ag Stop 0268, Washington, DC
20250-0268.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, con las
modificaciones de 68 FR 61993, 31 de octubre de 2003; 80
FR 6429, 5 de febrero de 2015]

§§ 205.608-205.619 [Reservados]

PROGRAMAS ORGANICOS
ESTATALES

§ 205.620 Requisitos de programas
organicos estatales.

§§ 205.691-205.699

(a) Los estados pueden establecer un
programa orgdnico estatal para las operaciones de
produccién y manipulacién dentro del estado que

produzcan y manipulen productos agricolas
organicos.
(b) El programa organico estatal debe cumplir

con los requisitos especificados en la Ley para los
programas organicos.

()] El programa orgdanico estatal puede tener
requisitos mas restrictivos debido a las condiciones
ambientales o a la necesidad de determinadas
practicas de produccién o manipulacion particulares
del estado o la region de Estados Unidos.

(d) El programa organico estatal debe asumir
las obligaciones de aplicacién en el estado para los
requisitos de este apartado y todos los requisitos mas
restrictivos aprobados por el Secretario.

(e) El programa organico estatal y todas sus
modificaciones deben ser aprobados por el
Secretario antes de que el estado los implemente.

§ 205.621 Presentacion y aprobacion de
propuestas de programas organicos
estatales y modificaciones a programas
organicos estatales.

(a) El funcionario del gobierno estatal del
programa orgdanico estatal debe enviar al Secretario
la propuesta de programa organico estatal y las
propuestas de modificaciones a dicho programa
aprobado.

@8] La presentacién debe incluir materiales
respaldatorios que incluyan las autoridades legales,
la descripcién del programa, la documentacién de las
condiciones ambientales o las practicas especificas
de produccién y manipulacién particulares del
estado que exijan requisitos mas restrictivos que los
de este apartado, y demds informacién que pueda
solicitar el Secretario.

2) La presentacién de una solicitud de
modificacién de un programa organico estatal
aprobado debe contener materiales respaldatorios
que incluyan una explicacién y documentacién de las
condiciones ambientales o las practicas especificas
de produccién y manipulacién particulares del
estado o la regién que exijan la modificacion
propuesta. El material respaldatorio también debe
explicar la manera en que la modificaciéon propuesta
promueve y es coherente con los objetivos de la Ley
y de las regulaciones de este apartado.

(b) Dentro de los 6 meses posteriores a la
recepciéon de la solicitud, el Secretario debera:
Notificar al funcionario del gobierno estatal del
programa organico estatal de la aprobacién o
desaprobacién de la propuesta de programa o
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modificacién de programa aprobado y, de tratarse de
una desaprobacidn, los motivos de la decisién.

(© Tras recibir una notificacion de
desaprobacidn, el funcionario del gobierno estatal
del programa organico estatal puede enviar cuando
lo desee una nueva version de la propuesta de
programa o modificacion de programa.

§ 205.622 Evaluacion de programas
organicos estatales aprobados.

El Secretario evaluard cada programa organico
estatal no menos de una vez durante cada periodo de
5 aflos tras la fecha de aprobacién inicial del
programa. El Secretario notificara al funcionario del
gobierno estatal del programa orgdnico estatal de la
aprobacién o desaprobacién del programa dentro de
los 6 meses posteriores al inicio de la evaluacién.

§§ 205.623-205.639 [Reservados]

TARIFAS

§ 205.640 Tarifas y demas cargos para la
acreditacion.

Las comisiones y los demas cargos lo mas similares
posibles al costo de los servicios de acreditaciéon
prestados en conformidad con las regulaciones,
incluidos la acreditacién inicial, la revision de los
informes anuales y la renovacién de la acreditacién
se determinardn y cobrardn a los solicitantes de la
acreditaciéon inicial y los agentes certificadores
acreditados que presenten informes anuales o
pretendan renovar la acreditacién de acuerdo con las
siguientes disposiciones:

(a) Tarifas de servicio.

(1) Salvo que se indique lo contrario en esta
seccidn, las tarifas de servicio se basaran en el tiempo
necesario para prestar el servicio, calculado en
unidades de 15 minutos, incluyendo la revision de las
solicitudes y los documentos y la informacién que las
acompafian, los viajes de las personas encargadas de
las evaluaciones, la realizacion de las evaluaciones in
situ, la revisién de los informes anuales y las
actualizaciones de documentos e informacién, y el
tiempo necesario para preparar informes y demas
documentos relacionados con la prestacion del
servicio. La tarifa por hora sera la misma que la
cobrada por el Servicio de Marketing Agricola (AMS),
mediante su Programa de Certificaciéon de Sistemas
de Calidad, alos 6rganos de certificacion que solicitan
la evaluacién de conformidad a la Organizacién
Internacional de  Normalizacién = "Requisitos
generales para los organismos que operan
certificacion de productos” (Guia ISO 65).

§§ 205.691-205.699

(2) Quienes soliciten la acreditacién inicial y
los agentes certificadores acreditados que envien
informes anuales o pretendan renovar la
acreditaciéon durante los primeros 18 meses tras la
fecha de entrada en vigencia del subapartado F de
este apartado recibiran el servicio sin la aplicacién de
la tarifa por hora.

3 Quienes soliciten la acreditacion inicial y la
renovacién de la acreditacién deben pagar al
momento de la solicitud, una vez transcurridos 18
meses desde el 20 de febrero de 2001, una comision
no reembolsable de USD 500,00 que se reconocera
para la cuenta de tarifas de servicio del solicitante.

(b) Cargos por viajes. Cuando el servicio se
solicite en un lugar tan distante de la oficina del
evaluador que este necesite en total media hora o
mas para llegar y regresar a la oficina, o en un lugar
que forme parte de un recorrido y exija viajar en total
media hora o mas para llegar al siguiente lugar del
recorrido, el cobro de dicho servicio incluird un cargo
por millas recorridas determinado
administrativamente por el Departamento de
Agricultura de EE.UU. (USDA) y los peajes, si
corresponde, de dichos viajes prorrateados
equitativamente entre todos los solicitantes y
agentes certificadores a los que se les haya prestado
servicios o, cuando el viaje sea en transporte publico
(incluidos vehiculos contratados), una comisién
equivalente a su costo real. Los cargos por viajes
entraran en vigencia para todos los solicitantes de la
acreditaciéon inicial y los agentes certificadores
acreditados el 20 de febrero de 2001. Al solicitante o
agente certificador no se le cobrard una nueva tarifa
por millas sin notificarlo antes de prestar el servicio.

()] Cobro de dietas. Al solicitar el servicio en
un lugar alejado de la oficina del evaluador, la
comisién de dicho servicio incluird una dieta si a los
empleados que presten el servicio se les paga una
dieta en conformidad con las regulaciones para
viajes. Las dietas cobradas a los solicitantes y agentes
certificadores cubriran el mismo periodo por el cual
los evaluadores reciban su dieta. La tarifa de las
dietas la determinard administrativamente el
Departamento de Agricultura de EE.UU. (USDA). El
cobro de dietas entrard en vigencia para todos los
solicitantes de la acreditacién inicial y los agentes
certificadores acreditados el 20 de febrero de 2001.
Al solicitante o agente certificador no se le cobrara
una nueva tarifa de dieta sin notificarlo antes de
prestar el servicio.

(d) Otros gastos. Cuando existan gastos no
especificados en los parrafos (a), (b) y (c) de esta
seccidn asociados con la prestacion de los servicios,
se le cobraran al solicitante o agente certificador.
Dichos gastos incluyen, entre otros, el alquiler de
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equipamiento, las fotocopias, las entregas, las
comunicaciones por fax o teléfono y las traducciones
enrelacién con los servicios de acreditacién. La suma
de los gastos cobrados sera determinada
administrativamente por el Departamento de
Agricultura de EE.UU. (USDA). El cobro de dichos
gastos entrara en vigencia para todos los solicitantes
de la acreditacién inicial y los agentes certificadores
acreditados el 20 de febrero de 2001.

§ 205.641 Pago de tarifas y otros cargos.

(a) Los solicitantes de la acreditacién inicial y
la renovacién de acreditacién deben remitir la
comisién no reembolsable, en conformidad con la §
205.640(a)(3), junto con la solicitud. Las remesas
deben hacerse pagaderas a USDA, AMS Livestock
Program y enviarse a: USDA, AMS Livestock, Poultry
and Seed Program, QAD, P.0. Box 790304 St. Louis,
MO 63179-0304 o a la direccién que indique el
Gerente de programa.

(b) Los pagos de tarifas y demas cargos no
cubiertos por el parrafo (a) de esta seccién se deben:

(1) Recibir antes de la fecha limite indicada en
la factura para el cobro;

(2) Hacer pagaderos a Agricultural Marketing
Service, USDA; y

3) Enviar a la direccién indicada en la factura
de cobro.

(© El Administrador debera calcular los
intereses, las penalidades y los costos
administrativos de lo adeudado a la fecha limite
indicada en la factura de cobro, y cobrar lo adeudado
o derivar la deuda al Departamento de Justicia para
iniciar acciones legales.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, con las
modificaciones de 80 FR 6429, 5 de febrero de 2015]

§ 205.642 Tarifas y demas cargos para la
certificacion.

Las tarifas cobradas por el agente certificador
deben ser razonables, y el agente certificador debe
cobrar a los solicitantes de certificaciones y a las
operaciones de produccién y manipulacién
certificadas inicamente las tarifas y los cargos que
haya presentado al Administrador. El agente
certificador debe suministrar al solicitante una
estimacién del costo total de la certificacién y del
costo anual de actualizar la certificacion. El agente
certificador puede exigir que los solicitantes de
certificaciones paguen en el momento de la solicitud
una comisién no reembolsable que se reconocera
para la cuenta de tarifas de servicio. El agente puede
establecer la porcién no reembolsable de las tarifas
de certificacién; no obstante, dicha porcién debe
indicarse en la tabla de comisiones enviada al

§§ 205.691-205.699

Administrador. En la tabla de tarifas se debe indicar
qué sumas no son reembolsables y en qué etapa del
proceso de certificacién las tarifas pasan a ser no
reembolsables. El agente certificador debe
suministrar una copia de su tabla de tarifas a todas
las personas que consulten sobre el proceso de
solicitud.

§8§ 205.643-205.649 [Reservados]

CUMPLIMIENTO
§ 205.660 Aspectos generales.
(@) El Gerente del Programa Orgénico
Nacional, en nombre del Secretario, puede

inspeccionary revisar las operaciones de produccion
y manipulacién certificadas y los agentes
certificadores  acreditados para verificar el
cumplimiento de la Ley o los reglamentos en esta
parte.

(b) El Gerentedel Programa puede iniciar
procedimientos de suspensién o revocacién contra
una operacion certificada:

€8] Cuando el Gerente del Programa tenga
razones para creer que una operacion certificada ha
violado o no cumple con la Ley o los reglamentos de
esta parte; o

(2) Cuando un agente certificador o un
funcionario del gobierno estatal del programa
organico no toma las medidas apropiadas para hacer
cumplir la Ley o los reglamentos de esta parte.

(o) El Gerente del Programa puede iniciar
acciones de ejecuciéon contra cualquier persona que
venda, etiquete o proporcione otra informacién de
mercado relacionada con un producto agricola si
dicha etiqueta o informacién implica que dicho
producto se produce o manipula utilizando métodos
organicos, si el producto se produjo o manipulé en
violacién de la Ley de Produccién de Alimentos
Organicos o las regulaciones de esta parte.

(d) El Administrador del Programa puede
iniciar la suspension o revocacién de la acreditacion
de un agente certificador si el agente certificador no
cumple, realiza o mantiene los requisitos de
acreditacion de conformidad con la Ley o esta parte.

(e) Cada notificacién de incumplimiento,
rechazo de mediacidn, resolucién de incumplimiento,
propuesta de suspension o revocacidn, y suspension
o revocacion emitida de conformidad con § 205.662,
§ 205.663 y § 205.665 y cada respuesta a dicha
notificacién debe enviarse al lugar de negocios del
destinatario a través de un servicio de entrega que
proporcione comprobantes de recepcion con fecha.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, modificado en 88
FR 3625, 19 de enero de 2023]

450



Servicio de Marketing Agricola,

§ 205.661 Investigacion.

(a) El agente certificador puede investigar
denuncias de incumplimiento de la Ley o de las
regulaciones de este apartado relativos a operaciones
de produccién y manipulacién certificadas como
organicas por el agente certificador. El agente
certificador debe notificar al Gerente de programa de
todos los  procedimientos  iniciados  por
incumplimiento y de las medidas tomadas en
conformidad con este apartado.

(b) Los funcionarios del gobierno estatal del
programa organico estatal pueden investigar los
reclamos de incumplimiento de la Ley o de las
regulaciones de este apartado relativos a operaciones
de produccién o manipulacién organicas que operen
en el estado.

§ 205.662 Procedimiento de
incumplimiento para operaciones
certificadas.

(a) Notificacion. Cuando una inspeccidn,
revision o investigacion de una operacion certificada
por parte de un agente certificador o un funcionario
del gobierno estatal del programa organico estatal
revela cualquier incumplimiento con la Ley o las
regulaciones en esta parte, se enviard una
notificacién por escrito de incumplimiento a la
operacién certificada. Dicha notificacion debera
incluir:

1) Una descripcién de cada incumplimiento;

(2) Los hechos en los que se basa la
notificacién de incumplimiento; y

3) La fecha limite para que la operacion
certificada debe refutar o corregir cada
incumplimiento y presentar documentacion de
respaldo de cada una de dichas correcciones cuando
sea posible corregirlos.

(b) Resolucion. Cuando una operaciéon
certificada demuestre que cada incumplimiento ha
sido resuelto, el agente certificador o el funcionario
del gobierno estatal del programa organico estatal,
segun corresponda, enviard a la operacién certificada
una notificacién por escrito de la resolucién de
incumplimiento.

© Propuesta de suspension o revocacion.
Cuando la refutacion no es exitosa o la correccién del
incumplimiento no se completa dentro del periodo de
tiempo prescrito, el agente certificador o el
funcionario del gobierno estatal del programa
organico estatal deberd enviar a la operacién
certificada una notificacién por escrito de la
propuesta de suspensiéon o revocacién de la
certificacién de toda la operacién o de una parte de la
operacién, segun corresponda al incumplimiento.

§§ 205.691-205.699

Cuando la correccién de un incumplimiento no sea
posible, la notificacién de incumplimiento y la
propuesta de suspensiéon o revocacién de la
certificaciéon pueden combinarse en una sola
notificacién. La notificacion de la propuesta de
suspension o revocacion de la certificaciéon debera
indicar:

9] Las razones de la propuesta de suspension
0 revocacion;

(2) La fecha propuesta para dicha suspensién
o revocacion;

3) Elimpacto de una suspension o revocaciéon
en la elegibilidad futura para la certificacion; y

4) El derecho a solicitar la mediacién en
conformidad con la § 205.663 o a presentar una
apelacion de conformidad con § 205.681.

(d) Violaciones intencionales. No obstante lo
dispuesto en el parrafo (a) de esta seccién, si un
agente certificador o un funcionario del gobierno
estatal del programa organico estatal tiene motivos
para creer que una operacién certificada ha violado
intencionalmente la Ley o los reglamentos de esta
parte, el agente certificador o el funcionario del
gobierno estatal del programa organico estatal
enviard a la operacidn certificada una notificacion de
propuesta de suspensiéon o revocaciéon de
certificacién de toda la operacién o una parte de la
operacion, segun corresponda al incumplimiento.

(e) Suspension o revocacion.

@8] Si la operacion certificada no corrige el
incumplimiento, no resuelve el problema a través de
la refutaciéon o la mediacién, o no presenta una
apelacion de la suspension o revocaciéon propuesta de
la certificacidn, el agente certificador o el funcionario
gobierno estatal del programa organico estatal
enviard a la operacién certificada una notificacion
por escrito de suspensidn o revocacion.

(2) Un agente certificador o un funcionario
gobierno del estatal del programa organico estatal no
debe enviar una notificacion de suspensiéon o
revocacién a una operacién certificada que haya
solicitado mediacién de conformidad con § 205.663 o
haya presentado una apelacién de conformidad con §
205.681, mientras siga pendiente la resolucién final
de cualquiera de ellas.

3) Dentro de los 3 dias hébiles de la emisién
de una notificacién de suspensién o revocacién, o la
fecha efectiva de larendicién de una operacion, el
agente certificador debe actualizar el estado de la
operacién en la Base de Datos de Integridad Organica.

6i)] Elegibilidad.

1) Una operacién certificada o una persona
responsablemente relacionada con una operacion
cuya certificacion ha sido suspendida puede en
cualquier momento, a menos que se indique lo
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contrario en la notificacién de suspensién, presentar
una solicitud al Secretario para el restablecimiento
de su certificacién, o presentar una solicitud de
elegibilidad para ser certificado. La solicitud debe ir
acompafiada de pruebas que demuestren la
correccion de cada incumplimiento y las medidas
correctivas adoptadas para cumplir y seguir
cumpliendo con la Ley y los reglamentos de esta
parte.

(2) Una operacién certificada o una persona
responsablemente relacionada con una operacién
cuya certificacion ha sido revocada no sera elegible
para recibir la certificacion por un periodo de 5 afios
a partir de la fecha de dicha revocacién, excepto que
el Secretario puede, cuando sea en el mejor interés
del programa de certificacion, reducir o eliminar el
periodo de inelegibilidad.

(g) Violaciones de la Ley. Ademas de la
suspensién o revocacién, cualquier operacién
certificada que:

(1) A sabiendas, venda o etiquete un producto
como organico, excepto de acuerdo con la Ley, estara
sujeto a una multa civil de no mas de la cantidad
especificada en 7 CFR 3.91 (b)(1)(xxxvi) por
violacién.

(2) Haga una declaracidn falsa en virtud de la
Ley al Secretario, al funcionario del gobierno estatal
del un programa organico estatal o a un agente
certificador estara sujeto a las disposiciones de la
seccién 1001 del titulo 18 del Cédigo de los Estados
Unidos.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, modificado en 75
FR 17560, 7 de abril de 2010; 79 FR 6430, 5 de febrero de
2015; 88 FR 3626, 19 de enero de 2023]

§ 205.663 Mediacion

(a) Un agente certificador debe presentar con
sus politicas y procedimientos administrativos:
criterios de decision para la aceptaciéon de la
mediacién, y un proceso para identificar al personal
que realiza la mediacién y establece sesiones de
mediacién segtn § 205.504 (b)(8).

(b) Una operacién certificada o solicitante de
certificacién puede solicitar mediacién para resolver
una denegacién de certificacién o una propuesta de
suspension o revocacion de certificacién emitida por
un agente certificador o un programa organico
estatal.

(1) Una operacioén certificada o solicitante de
certificaciéon debe presentar cualquier solicitud de
mediacién por escrito al agente certificador
correspondiente o al programa organico estatal
dentro de los 30 dias calendario posteriores a la
recepciéon de la notificacion de propuesta de

§§ 205.691-205.699
suspensién o revocaciéon de certificaciéon o
denegacion de certificacion.

(2) Un agente certificador o un programa
organico estatal puede aceptar o rechazar una
solicitud de mediacién basada en los criterios de
decisién requeridos en el parrafo (a) de esta seccion.
Los agentes certificadores deben documentar estos
criterios y cdmo el agente certificador aplicé los
criterios a la solicitud.

3 Si un agente certificador rechaza una
solicitud de mediacién, debe proporcionar este
rechazo, y la justificacién del rechazo, por escrito al
solicitante de la certificacion o de la operacion
certificada. El rechazo debe incluir el derecho a
solicitar una apelacién, de conformidad con §
205.681, dentro de los 30 dias calendario posteriores
a la fecha de recepcidn de la notificacién por escrito
de rechazo de la solicitud de mediaci6n.

4) Cuando una operacién apela un rechazo de
la mediacién, la accién adversa que se impugna no
debe finalizarse durante el procedimiento de
apelacion.

()] Ambas partes deben estar de acuerdo en la
persona que lleva a cabo la mediacién.

(d) Si un programa organico estatal estd en
vigor, las partes deben seguir los procedimientos de
mediacion establecidos en el programa organico
estatal y aprobados por el Secretario.

(e) Las partes en la mediacién disponen de un
plazo maximo de 30 dias naturales desde el inicio de
la mediacién para llegar a un acuerdo. Un mediacién
exitosa da como resultado un acuerdo de conciliacién
acordado por escrito tanto por el agente certificador
como por la operacidn certificada. Si la mediacién no
tiene éxito, el solicitante de la certificacion o de la
operacion certificada tiene 30 dias calendario a partir
de la recepcién de una notificacién por escrito de la
terminaciéon de la mediacion para apelar la
denegacion de la certificaciéon o la suspensiéon o
revocacion propuesta de conformidad con § 205.681.

H Cualquier acuerdo de conciliaciéon
alcanzado a través de la mediaciéon debe cumplir con
la Ley y las regulaciones de esta parte. El
Administrador del Programa puede revisar cualquier
acuerdo de conciliacién mediado para verificar que
esté en conformidad con la Ley y las regulaciones de
esta parte y puede rechazar cualquier acuerdo o
disposicién que no esté en conformidad con la Ley o
las regulaciones de esta parte.

(8) El Gerente del Programa puede proponer
mediacién y firmar un acuerdo de conciliacién en
cualquier momento para resolver cualquier
notificacién de accién adversa.

[88 FR 3626, 19 de enero de 2023]

§ 205.664 [Reservado]
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§ 205.665 Procedimiento de
incumplimiento para agentes

certificadores.

(a) Notificacion.

1) Se enviara una notificacién por escrito de
incumplimiento a un agente certificador cuando:

(0] Una inspeccion, revision o investigacion de
un agente certificador acreditada por parte del
Gerente  del Programa  revela  cualquier

incumplimiento de la Ley o las regulaciones en esta
parte; o

(ii) El Gerente del Programa determina que las
actividades de certificacion del agente certificador, o
de cualquier persona que realice actividades de
certificacién en nombre del agente certificador, no
cumplen con la Ley o los reglamentos de esta parte; o

(iii) El Gerente del Programa determina que las
actividades de certificacion en una oficina de
certificacion, y/en paises especificos, no cumplen con
la Ley o las regulaciones de esta parte.

2) Dicha notificacidn debe contener:

(0] Una descripcién de cada incumplimiento;

(ii) Los hechos en que se basa la notificacién
de incumplimiento; y

(iii) La fecha en la que el agente certificador
debe refutar o corregir cada incumplimiento y
presentar documentaciéon de respaldo de cada
correccion, cuando la correccidn sea posible.

(b) Resolucion. Cuando el agente certificador
demuestre que cada incumplimiento ha sido resuelto,
el Gerente del Programa enviard a la entidad
certificadora una notificacién por escrito de la
resolucion de incumplimiento.

(0 Propuesta de suspension o revocacion.
Cuando la refutacién no tenga éxito o la correcciéon
del incumplimiento no se complete dentro del plazo
estipulado, el Administrador del Programa debe
enviar una notificacién por escrito de la propuesta de
suspension o revocaciéon de acreditacién al agente
certificador. En la notificacién de la propuesta de
suspension o revocacion se indicara si la acreditacion
del agente certificador o las areas especificadas de
acreditacion deben suspenderse o revocarse. Cuando
la correcciéon de un incumplimiento no sea posible, la
notificacién de incumplimiento y la propuesta de
suspensioén o revocacién se pueden combinar en una
sola notificacién. La notificacién de la propuesta de
suspensién o revocacién de la acreditaciéon deben
indicar:

1) Las razones de la propuesta de suspensiéon
o revocacion;
(2) La fecha de entrada en vigor propuesta de

la suspensioén o revocacion;
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3) Elimpacto de una suspensién o revocaciéon
sobre la elegibilidad futura de una nueva
acreditacion; y

4) El derecho a presentar una apelacién en
conformidad con § 205.681.

(d) Violaciones intencionales. No obstante, lo
dispuesto en el parrafo (a) de esta seccion, si el
Gerente del Programa tiene razones para creer que
un agente certificador ha violado intencionalmente la
Ley o los reglamentos de esta parte, el Gerente del
Programa enviara una notificacién por escrito de la
propuesta de suspensiéon o revocacién de la
acreditacion al agente certificador.

(e) Suspension o revocacién. Cuando el agente
certificador acreditado no presente una apelacion de
la propuesta de suspensiéon o revocaciéon de la
acreditacion, el Gerente del Programa enviard una
notificacién por escrito de la suspensién o revocaciéon
de la acreditacién al agente certificador.

H Cese de las actividades de certificacién. Una
entidad certificadora cuya acreditacion sea
suspendida o revocada debe:

@8] Abandonar a todas las actividades de
certificacién en cada area de acreditacién y en cada
Estado en el que se haya suspendido o revocado su
acreditacion.

(2) Transferir al Secretario y poner a
disposicion de cualquier funcionario gobierno estatal
del programa organico estatal todos los registros
relacionados con sus actividades de certificaciéon que
hayan sido suspendidos o revocados.

(8) Elegibilidad.
@8] Una entidad certificadora cuya
acreditaciéon sea suspendida por el Secretario

conforme a esta seccion podrd en cualquier
momento, a menos que se indique lo contrario en la
notificacidon de suspension, presentar una solicitud al

Secretario para el restablecimiento de su
acreditacion. La solicitud debe estar acompariada de
evidencia de que se ha corregido cada

incumplimiento y se han tomado medidas correctivas
para cumplir y seguir cumpliendo con la Ley y los
reglamentos de esta parte.

2) Un agente certificador cuya acreditacién
sea revocada por el Secretario no serd elegible para
ser acreditado como agente certificador bajo la Ley y
los reglamentos de esta parte por un periodo de no
menos de 3 aflos a partir de la fecha de dicha
revocacion.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, modificado en 88
FR 3626, 19 de enero de 2023]

§§ 205.666-205.667 [Reservados]
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§ 205.668 Procedimientos de
incumplimiento dentro de los programas
organicos estatales.

(a) Los funcionarios del gobierno estatal del
programa organico estatal deben notificar de
inmediato al Secretario del inicio de todo
procedimiento de incumplimiento contra una
operacién certificada y reenviar al Secretario una
copia de cada notificaciéon emitida.

(b) Los procedimientos de incumplimiento
iniciados por funcionarios del gobierno estatal del
programa organico estatal contra una operacién
certificada serdn apelables en conformidad con los
procedimientos de apelacién del programa organico
estatal. No habra derechos subsiguientes a apelar al
Secretario. Las decisiones finales de los estados se
pueden apelar en el Juzgado de Distrito de Estados
Unidos del distrito donde se encuentre la operacion
certificada.

(© El funcionario del gobierno estatal del
programa organico estatal puede revisar e investigar
los reclamos por incumplimientos de la Ley o las
regulaciones relativos a la acreditacién los agentes
certificadores que operan en el estado. Cuando la
revisién o la investigacién revele un incumplimiento,
el funcionario del gobierno estatal del programa
organico estatal debera enviar un informe por escrito
de incumplimiento al Gerente de programa. El
informe debe incluir una descripcion de cada
incumplimiento y los hechos en los que se basa cada
uno.

§ 205.669 [Reservado]

INSPECCIONES Y ANALISIS,
INFORMES, Y EXCLUSION DE VENTA

§ 205.670 Inspecciones y analisis de
productos agricolas que se van a vender o
etiquetar como "100% organicos",
"organicos" o "hechos con (determinados

ingredientes o grupos de alimentos)
organicos".
(a) Las operaciones de produccién o

manipulacién organicas certificadas deben poner a
disposiciéon del Administrador, del funcionario del
gobierno estatal del programa organico estatal que
corresponda, o del agente certificador todos los
productos agricolas que se vayan a vender, etiquetar
o presentar como "100% organicos", "organicos” o
"hechos con (determinados ingredientes o grupos de
alimentos) orgénicos".

(b) El Administrador, el funcionario del
gobierno estatal del programa organico estatal
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correspondiente o el agente certificador pueden
exigir el andlisis precosecha o postcosecha de todos
los insumos agricolas empleados o los productos
agricolas que se vayan a vender, etiquetar o
presentar como "100% organicos", "organicos" o
"hechos con (determinados ingredientes o grupos de
alimentos) organicos" cuando haya motivos para
considerar que el insumo o producto agricola haya
estado en contacto con una sustancia prohibida o se
haya producido utilizando métodos excluidos. Se
pueden recolectar y analizar muestras de suelos;
agua; desechos; semillas; tejido vegetal; y productos
de plantas, de animales y procesados. Quien debe
llevar a cabo dichos andlisis y hacerse cargo de los
gastos es el funcionario del gobierno estatal del
programa organico estatal correspondiente o el
agente certificador.

()] Un agente certificador debe efectuar
analisis peridédicos de residuos a los productos
agricolas que se vayan a vender, etiquetar o
presentar como "100% organicos", "organicos" o
"hechos con (determinados ingredientes o grupos de
alimentos) organicos". Se pueden recolectar y
analizar muestras de suelos; agua; desechos;
semillas; tejido vegetal; y productos de plantas, de
animales y procesados. Quien debe llevar a cabo
dichos analisis y hacerse cargo de los gastos es el
agente certificador.

(d) Los agentes certificadores deben, de forma
anual, tomar muestras de al menos un 5% de las
operaciones que certifican, redondeando la cifra
hacia el niimero entero mas cercano, y analizarlas.
Los agentes certificadores que certifiquen menos de
treinta operaciones por afio deben tomar muestras
de al menos una operacién por afio y analizarlas. Los
analisis efectuados regidos por los parrafos (b) y (c)
de esta seccién se tendran en cuenta para el
porcentaje minimo de operaciones.

(e) La recoleccion de muestras en
conformidad con los parrafos (b) y (c) de esta seccién
debe ser efectuada por un inspector que represente
al Administrador, el funcionario del gobierno estatal
del programa organico estatal que corresponda, o un
agente certificador. La integridad de las muestras
debe protegerse a lo largo de toda la cadena de
custodia, mientras que los analisis de residuos deben
efectuarse en un laboratorio acreditado. Los andlisis
quimicos deben efectuarse en conformidad con los
métodos descriptos en la edicién mas reciente de los
Métodos oficiales de analisis de AOAC International u
otra metodologia actual validada que corresponda
para determinar la presencia de contaminantes en
productos agricolas.

6i)] Los resultados de todos los andlisis
efectuados regidos por esta secciéon quedaran a
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disposicion del publico, a menos que el andlisis forme
parte de una investigacién de incumplimiento en
curso.

(g) Silos resultados de un analisis indican que
un producto agricola contiene residuos de pesticidas
o contaminantes ambientales por encima de lo
tolerado por las regulaciones de la Administracion de
Medicamentos y Alimentos (FDA) o la Agencia de
Proteccién Ambiental (EPA), el agente certificador
debe reportar de inmediato los datos a la agencia de
salud federal cuyo nivel de accién o nivel tolerado se
haya superado. Los resultados de los analisis que
superen los niveles tolerados por las regulaciones
federales también deben reportarse a la agencia de
salud estatal o al equivalente extranjero que
corresponda.

[77 FR 67251, 9 de noviembre de 2012]

§ 205.671 Exclusién de venta como
organico.

Cuando en un andlisis de residuos se detectan
sustancias prohibidas en niveles por encima del 5%
de lo tolerado porla Agencia de Proteccién Ambiental
(EPA) para el residuo especifico detectado o
contaminaciéon ambiental residual inevitable, el
producto agricola no se puede vender, etiquetar ni
presentar como producido de manera orgdnica. El
Administrador, el funcionario del gobierno estatal del
programa organico estatal que corresponda o el
agente certificador puede efectuar una investigacion
de la operacién certificada a fin de determinar la
causa de la sustancia prohibida.

§ 205.672 Tratamiento de emergencia para
plagas o enfermedades.

Cuando se aplique una sustancia prohibida en una
operacion certificada debido a un programa federal o
estatal de tratamiento de emergencia de plagas o
enfermedades y la operacion certificada, excepto por
eso, cumpla con los requisitos de este apartado, el
estatus de operacidn certificada no se vera afectado
por la aplicacién de la sustancia prohibida, teniendo
en cuenta que:

(@) Todo cultivo cosechado o parte de planta
que se vaya a cosechar y tenga contacto con una
sustancia prohibida aplicada a causa de un programa
federal o estatal de tratamiento de emergencia de
plagas o enfermedades no se puede vender, etiquetar
ni presentar como producido de manera organica; y

(b) Todo ganado que se trate con una
sustancia prohibida aplicada a causa de un programa
federal o estatal de tratamiento de emergencia de
plagas o enfermedades y todo producto derivado de
dicho ganado tratado no se puede vender, etiquetar
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ni presentar como producido de manera organica,
con la excepcion de que:

€8] La leche y los lacteos se pueden vender,
etiquetar y presentar como producidos de manera
organica una vez transcurridos 12 meses del ultimo
tratamiento del animal lechero con la sustancia
prohibida; y

(2) La descendencia del ganado reproductor
mamifero tratado durante la gestacién con una
sustancia prohibida se puede considerar orgdnica,
siempre y cuando el ganado reproductor no estuviera
en el dltimo tercio de la gestacién al momento de ser
tratado con la sustancia prohibida.

§§ 205.673-205.679 [Reservados]

PROCESO DE APELACION DE
ACCIONES ADVERSAS

§ 205.680 Aspectos generales.

(@) Las personas sujetas a la Ley que crean
que se ven afectadas negativamente por una accidon
adversa del Gerente del Programa Nacional Orgéanico
pueden apelar dicha decisién ante el Administrador.

(b) Las personas sujetas a la Ley que crean
que se ven afectadas negativamente por una accién
adversa de un programa orgdnico estatal pueden
apelar dicha decisién ante el funcionario del gobierno
estatal del programa orgdnico estatal, quien iniciara
tramitede la apelacién en conformidad con los
procedimientos de apelacién aprobados por el
Secretario.

(o) Las personas sujetas a la Ley que crean
que se ven afectadas negativamente por una accidon
adversa de un agente certificador pueden apelar
dicha decision ante el Administrador, excepto que,
cuando la persona estd sujeta a un programa
organico estatal aprobado, la apelacién debe hacerse
ante el programa organico estatal.

(d) Las personas sujetas a la Ley que crean
que se ven afectadas negativamente por una accién
adversa de un agente certificador o un programa
orgdnico estatal pueden solicitar la mediacién segtin
lo dispuesto en § 205.663.

(e) Todas las apelaciones deben cumplir con
los requisitos procesales estipulados en § 205.681(c)
y (d).

6i)] Todas las comunicaciones escritas entre

las partes involucradas en el procedimiento de
apelacion deben ser enviadas al lugar de negocios del
destinatario por un servicio de entrega que
proporcione recibos de devolucién fechados.

(8) Todas las apelaciones deben ser revisadas,
escuchadas y decididas por personas no involucradas
en la accién adversa que se esta apelando.
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[88 FR 3626, 19 de enero de 2023]
§ 205.681 Apelaciones.

(a) Acciones adversas de los agentes
certificadores. Un solicitante de certificaciéon puede
apelar la notificaciéon de denegacién de certificacion
de un agente certificador, y una operacién certificada
puede apelar la notificacién de wuna agente
certificadora de la propuesta de suspensién o
revocacion de certificacion al Administrador, excepto
que, cuando el solicitante o la operacién certificada
estd sujeta a un programa orgdnico estatal aprobado,
la apelacién debe hacerse ante el programa organico
estatal que llevard a cabo la apelaciéon de
conformidad con el programa organico estatal y los
procedimientos de apelacion del programa
aprobados por el Secretario.

1) Si el Administrador o el programa
organico estatal apoya la apelacién de la decisién de
un agente certificador iniciada por un solicitante de
certificacion o de una operacién certificada, al
solicitante se le emitird una certificacién organica, o
una operacion certificada continuara su certificacion,
segun corresponda a la operacioén. El acto de sostener
la apelacién no serd una accién adversa sujeta a
apelacién por parte de un agente certificador
afectada.

(2) Si el Administrador o el programa
organico estatal niega apelacion, se iniciard un
procedimiento administrativo formal para denegar,
suspender o revocar la certificacién a menos que las
partes resuelvan los problemas a través de un
acuerdo, o el apelante renuncie o no solicite
oportunamente una audiencia. Dicho procedimiento
debe llevarse a cabo en conformidad con las Reglas
Uniformes de Practica del Departamento de
Agricultura de EE. UU,, 7 CFR parte 1, subapartado H,
o las reglas de procedimiento del programa organico
estatal.

(b) Acciones adversas por parte del Gerente del
Programa NOP. Una persona afectada por una accién
adversa, segun se define en § 205.2, emitida por el
Gerente del Programa NOP, puede apelar ante el
Administrador.

1) Si el Administrador apoya una apelacion,
se le emitira una acreditacion al solicitante, un agente
certificador continuard su acreditacién, o una
operacién continuara su certificacién, se retirard una
multa civil y se retirard una notificacion de cese y
desistimiento, segtn corresponda a la operacién.

(2) Si el Administrador niega una apelacién, se
iniciard un procedimiento administrativo formal
para denegar, suspender o revocar la acreditacion o
certificacién y/o imponer sanciones civiles a menos
que las partes resuelvan los problemas a través de un
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acuerdo, el apelante renuncie a una audiencia o el
apelante no solicite una audiencia a tiempo. Dicho
procedimiento debe llevarse a cabo de conformidad
con las Reglas Uniformes de Practica del
Departamento de Agricultura de EE. UU., 7 CFR parte
1, subapartado H.

(o) Plazo de presentacion. La apelacion debe
presentarse por escrito dentro del plazo previsto en
la carta de notificacién o dentro de los 30 dias
siguientes a la recepcién de la notificacién, lo que
ocurra mas tarde. La apelacién se considerara
"presentada” en la fecha en que sea recibida por el
Administrador o por el programa organico estatal.
Una accién adversa sera definitiva e inapelable a
menos que se presente una apelacién a tiempo.

(d) Dénde y qué presentar.

@8] Las apelaciones ante el Administrador y
las solicitudes de audiencia deben presentarse por
escrito y dirigirse a: 1400 Independence Ave. SW,
Room 2642, Stop 0268, Washington, DC 20250, o
transmision electrénica, NOPAppeals@usda.gov.

(2) Las apelaciones al programa organico
estatal deben presentarse por escrito a la direccién y
persona identificada en la carta de notificacion.

3) Todas las apelaciones deben incluir una
copia de la accién adversa y una declaracién de los
motivos del apelante para creer que la accién no fue
la correcta o no se realizé6 de acuerdo con las
regulaciones del programa aplicables.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, modificado en 71
FR 53303, 11 de septiembre de 2006; 80 FR 6430, 4 de
febrero de 2015; 88 FR 3627, 19 de enero de 2023]

§§ 205.682-205.689 [Reservados]
OTROS

§ 205.690 Numero de control para la OMB

El nimero de control asignado a los requisitos de
recopilacién de informacién de este apartado por
parte de la Oficina de Gestién y Presupuesto en
conformidad con la Ley de Reduccién de Papeles de
1995, 44 U.S.C. Capitulo 35 es el nimero de OMB
0581-0191.

[65 FR 80637, 21 de diciembre de 2000, con las
modificaciones de 75 FR 7195, 17 de febrero de 2010]

§ 205.691 Divisibilidad.

Si alguna disposicién de cualquier Subapartado se
declara invalida o la aplicabilidad de la misma a
cualquier persona o circunstancia se considera
invadlida, la wvalidez del resto de cualquier
subapartado o la aplicabilidad de la misma a otras
personas o circunstancias no se vera afectada por
ello.
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[88 FR 75446, 6 de noviembre de 2023; 88 FR 86259, 13

de diciembre de 2023; 88 FR 89539, 28 de diciembre de

2023]

§§ 205.692-205.699 [Reservados]

APARTADOS 206-209 [RESERVADOS]
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