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1 Objetivo

Garantizar a los mercados, que los productos comercializados en Uruguay y en el exterior bajo las
normas de produccion integrada son controlados en forma eficaz y continua.

1.1 Alcance

Aplica a los organismos de certificacion de tercera parte, plblica y privada, nacional o extranjera que
soliciten registro, (renovaciéon de registro o ampliacién de area) ante la Autoridad Nacional

Competente, Direccién General de Servicios Agricolas (DGSA), del Ministerio de Ganaderia,
Agricultura y Pesca (MGAP).

1.2 Definiciones

e Acreditacion: procedimiento por el cual un organismo auterizado otorga reconocimiento formal
de que una entidad es competente para efectuar tareas especificas de svaluacion de la
conformidad.

e Alcance o area del registro: segmento productivo objeto de la evaluacién de la conformidad de
la produccion integrada como: produccién primaria vegetal, cosecha y post cosecha,
empaque, clasificacion y almacenaje definidos por la reglamentacion oficial de produccion
integrada en vigencia.

e Auditoria para habilitacién de organismos de certificacion: procedimiento por el cual un equipo
oficial de auditores realiza la evaluacion de una entidad candidata a ser reconocida como
organismo de evaluaciébn de la conformidad, para verificar la conformidad con iz
reglamentacion oficial.

¢ Auditoria: proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias y
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado de cumplimiento de las
actividades segun lo establecido en el Decreto 143/002.

o Autoridad Competente/Autoridad Oficial Competente: es el organismo gubernamental oficial
con competencia en la materia. El Ministerio de Ganaderia, Agricultura y Pesca (MGAP) a
través de la Direccidn General de Servicios Agricolas (DGSA) es el organismo  oficial
competente con jurisdiccion en la materia encargada de instrumentar ias disposiciones del
Decreto 143/002 y fiscalizar su efectivo cumplimiento.

e Certificacién. El procedimiento por el cual una tercera parte (organismo de certificacion) da
sequridad por escrito que un proceso claramente identificado ha sido verificade metédicamente
de tal manera de brindar adecuada confianza vy que los productos especificades cumplen
determinadas normas.

e Certificacion de grupos: Certificacion de un grupo organizadoe de productores con una oficing
central, sistema de expiotacién y produccién agricola similar, que funciona bajo un sistema
interno de manejo de la calidad comin a todos ellos, v que esta establecide y se encuenira
bajo vigilancia continua por parte de la oficina central. La certificacién del grupo aplica al grupo
como un todo. La certificacion se emite a Ia oficina central del grupo y no podré ser utilizads
por sus miembros en forma individual.

e Conformidad: Cumplimiento de un requisito. Referencia: 1ISO 9000:2015

e Entidad Certificadora: persona juridica nacional o extranjera, publica o privada, de fercera parie
o perteneciente a un sistema participativo de garantia, que se encuentre registrada y habilitada
para tai fin ante la Autoridad Oficial Competente.
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Etiquetado: se refiere a cualquier material impreso o grafico presenie en ia etiqueta que
acompafia al producto o que se exhibe en proximidad de éste, inclusc el que tiene por objeto
fomentar su venta o promocion.

Inspeccién: Visita ocular para verficar que el funcionamiento de una operacidn esta de
acuerdo con los requisitos y normas de certificacion pertinenies.

Normas: Documento aprobado por un organismo reconocido y que establece el uso comun v
repetido de reglas, guias o caracteristicas para productos o procesos y métodos de produccion
relacionados respecto de ios cuales el cumplimiento no es obligatoric. Puede también incluir o
tratar exclusivamente con requisitos de terminologia, simbolos, envasade, marcado ¢ rotulado
segun sea pertinente al producto, proceso o métodos de produccién.

Operador: es cualquier persona que produce, prepara o importa/exporta, con miras a su
posterior comercializacion, productos bajo normas integradas de produccion o que
comercializa tales productos; es toda persona fisica o juridica que produzca, acondicione,
elabore, comercialice, importe y/o exporte productos regufados por este decreto’. Un individuo
o empresa comercial responsable de asegurar que la produccion cumple, v continta
cumpliendo, con la norma de produccion integrada sobre la que se hasa la certificacion.
Crganismo de cerfificacion o entidad certificadora u organismo de evaluacion de la
conformidad de la produccién integrada: es un organismo encargado de verificar que los
productos vendidos o etiquetados como “produccion integrada” se hayan producido, elaborado,
preparado y manipulado de conformidad con la reglamentacién vigente.

PFroduccién integrada®. se entiende por Produccién Integrada, la produccion econdmica de
frutas y hortalizas de alta calidad, que da prioridad a métodos ecoiégicamente mas seguros,
minimizando los efectos colaterales no deseados del uso de agroquimicos y poniendo énfasis
en la proteccién del medio ambiente y la salud humana.

Productores que realizan Produccién integrada: toda persona, fisica o juridica, responsable por
ia generacién de producto, obtenido mediante un sistema de produccion integrado.

Programa de Certificacién: Sistema operade por un organismo de certificacion bajo
determinados requisitos, procedimientos y gerencia a fin de llevar a cabo la certificacion de
conformidad.

Requisito: Necesidad o expectativa expresada, generalmente implicita u obligatoria.

Revision: visita que se realiza en el lugar de produccion, empaque y almacenamiento por parie
de personas designadas por una entidad de certificacién para verificar el desempefio,
implantacién y cumplimiento de las disposiciones del Decreto 143/002.

Sistema (interno) de calidad: Sistema de gerencia para dirigir y controlar una organizacién con
respecto a la calidad?.

Sistema de certificacién: conjunto de reglas y procedimientos adoptados por una Eniidad
Certificadora (organismo de certificacion, organismo de verificacion de la conformidad) que, por
medio de auditoria, evaltia la conformidad de un producto, proceso o servicio, con ¢} objetivo
de su certificacion.

Sistema Nacional de Cerlificacion: tendrda como objetivos ia fiscalizacion y supervisidn de los
procescs de certificacion, produccién, empaque y almacenamiento de productos provenientes

de la produccién integrada para garantizar el cumplimiento de {as normas que se establecen
en el Decreto 143/002.

1 Decreto N° 143002
2 Referencia; 1SO 8000:2015
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e Sistemas de inspeccidn oficialmente reconocidos/sistemas de certificacion oficialmente
reconocidos’: son sistemas que han sido oficialmente aprobados o reconccidos por un
organismo gubemamental con competencia en la materia.

2 Responsabilidades

El Director de la Direccion General de Servicios Agricolas (DGSA) es el responsable de la
comunicacion oficial de los resultados del registro y de verificar la aplicacién del presente
procedimiento.

El personal de la Division Control de Insumos, del Area Informatica y del Departamenio de
Administracion, debe ejecutar las tareas competentes establecidas en este procedimiento.

3 Descripcion del Registro Nacional de Ia Produccion integrada

El ingreso en el Registro Nacional de la Produccién Integrada habiiita y avala a los agentes que
intervienen en el sistema de produccién, certificacion y control, a efectos de brindar transparencia a la
praduccion integrada ante los consumidores y autoridades a nivel nacional e internacional.

Anualmente la DGSA actualiza el Registro Nacional de ia Produccion Integrada, con el listado de las
Entidades Certificadoras (EC) habilitadas, de tercera parte en el que se indica el cddigo otorgado a ia
certificadora, el nombre de la misma, domicilio, fecha de inscripcidn, la fecha de expiracién de ia
validez del registro y las areas de certificacion.

El Registro Nacional de la Produccién Integrada con los listados vigentes, debe estar disponible en el
sitio web de la DGSA para los interesados.

3.1 Concesién, renovacioén y cancelacién del registro

La decision de aceptar, rechazar, renovar ¢ cancelar el registro, se basa en la informacién obtenida

durante el proceso de registro, asi como de cualquier otra informacién que la DGSA considere
periinente.

La DGSA puede rechazar o cancelar del Registro Nacional de la Produccion integrada a la Entidad
Certificadora en los siguientes casos:
o A solicitud del interesado.
s En caso de verificarse incumplimientc de lo establecido en la normativa legal vigenie, v
dependiendo de la gravedad de la falta cometida, se puede proceder a aplicar las sanciones
administrativas casc a caso.

3.2 Validez del Registro

El registro tiene una validez de dos afios calendario a partir de la fecha de notificacion y debe ser
renovado con 60 dias de antelacién a su caducidad. Al menos 15 dias antes del vencimiento dei
registro, la certificadora deberd actualizar la documentacién entregada a la DGSA. En casc de no
hacerlo, ta Entidad Certificadora sera eliminada de! Listade de Entidades certificadoras en el Registro
Nacional de la Produccion integrada.

Las inspecciones y ceriificaciones realizadas & los operadores por parie de las entidades
certificadoras con el registro caduco se consideran no validas y deberan repetirse nuevamente.

Elaborado por. Ty Aprobado por:
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3.3 Revocacidn y reinscripcion o renovacion

Durante el plazo de vigencia del Registro, la DGSA puede revocarlo en forma temporal o definitiva, por
resolucidon fundada de la misma, sin perjuicio de las sanciones que correspondan, de acuerdo con o
establecido en el articulo 285 de la Ley 16.736 en la redaccion dada por el Art. N° 87 de la Ley 19.535
del 25 de setiembre de 2017. La revocacion debe ser notificada por escrite a la Entidad Certificadora

explicitandose ia razdn de la misma, con un plazo previo de al menos 10 dias a la anulacidén del
registro.

Las inspecciones y cerlificaciones realizadas a los operadores por parie de las entidades
certificadoras con el registro caduco se consideran no validas y deberdn repetirse nuevamente.

4 Requisitos que deben cumplir las certificadoras (Ver Anexo 3.)

Para acceder a la inscripcidn en el Registro, las certificadoras (de tercera parte) deben cumplir con
los requisitos gue se establecen en el Anexo 3.

La Entidad Certificadora que, al momento de aprobacion del presente procedimiento no alcance a dar
satisfaccién a los requisitos establecidos en el Anexo 3 tendra un plazo de 1 afio, contados a partir de
la fecha de entrada en vigencia del mismo, para adecuarse a los mismos. En este caso podra
concedérsele una habilitacién de cardcter transitorio hasta el términc det periodo mencionado.

5 Procedimiento para el Registro de la Entidad Certificadora {de tercera parie).

5.1 Responsable Legal de la Entidad Certificadora

El responsable legal de la Entidad Certificadora debe llenar y entregar en la DGSA:
» Solicitud al Registro Unico de Operadores (RUQ): Férmula 134/A
e Solicitud de inscripcidn en el Registro de Entidades Certificadoras: Férmula 21/A
e Declaracion Jurada de confidencialidad, independencia e incompatibilidad: Férmula 21/C

Nota: nc se aceptan formularios incompletos.

5.2 Entidad Certificadora
La entidad certificadora deberé entregar la siguiente informacién:

» Manual de Procedimiento y Programa de Certificacion.

» Listado de los operadores con detalle de superficies destinadas a la produccion integrada y
volimenes de productos, inspeccionados durante el uitimo afio.
l.istado de tarifas

Las certificadoras de tercera parte, deberan presentar una declaracién jurada de imparcialidad,
objetividad, confidencialidad, incompatibilidad e independencia.

s Caracteristicas generales de la Entidad Certificadora (organigrama, recursos humanos,
expetiencia, idoneidad, etc.). La existencia de recursos adecuados, de personal idoneo

calificads e infraestructura administrativa y técnica, asi como la experiencia en material de
control y su fiabilidad.
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5.3 Auditoria

El Depariamento Administracién de la DGSA recibe la solicitud v la documentacion sefialada
anteriormente, verifica el cumplimiento y envia a la Divisién Control de Insumos (DCD, ia que en
el transcurso de 30 dias habiles, revisa la documentaciéon entregada, y de necesitar ampliar Ia
informacion o existir correcciones envia la notificacién al solicitante (via mail) estabieciendo un plazo
en coordinacién conjunta para la entrega de ia misma.

Si la documentacion es conforme, la DCI realiza la Auditoria y dependiendo de las circunstancias, &l
equipo auditor puede incluir expertos en sistemas de la calidad o produccion integrada, auditores en
entrenamiento u observadores, jos cuales no deberan tener conflicto de intereses con las empresas a
ser evaluadas, ni influencia alguna que pueda afectar su objstividad,

El objetivo principal de la Auditoria en la Entidad Certificadora es verificar el cumplimienio de los
requisitos que se establecen en el Anexo 3; comprobar que se han respetado las cbligacicnes
resultantes de la autorizacién vy de existir no conformidades, verificar mediante una nueva visita, &l
levantamiento de las mismas. Los auditores de la DGSA elaboran el plan de auditoria y lo comunican
al auditade (Entidad Certificadora).

El pian inciuye: objetivos y alcance; identificacién de los documentos de referencia; identificacién de
los miembros del equipo auditor, el lugar y fecha de realizacion; el tiempo estimado vy la duracién de
cada actividad, el cronograma de reuniones a ser mantenidas con los responsables de la direccién
del auditado; requisitos de confidencialidad v la fecha de emisidn vy entrega del informe al auditado.

Si la comunicacién prematura de detalles especificos del plan de auditoria pudiera comprometer la
recoleccioén de evidencias objetivas, dichos detalles seran comunicados al auditado en ef cursc de fa
auditoria.

5.4 Informe del auditor

El informe debera reflejar el contenido de la audiioria y debera estar fechado vy firmado por i audifor
responsable. Las observaciones de no conformidades, deberén ir acompafiadas de un plazo para &l
levantamiento. El auditor seré el responsable de identificarlas y el auditado (entidad certificadora),
sera el responsable por la determinacion e iniciacién de las acciones correctivas. Debera determinarse
fecha de realizacién de ias auditorias de seguimiento para la verificacién de la implementacion de ias
acciones correctivas.

8.5 Requisitos cumplidos

Finalizado el informe de la auditoria, ia DCI envia un informe técnico aprobaterio de cumplimienio con
los requisitos al Director General de la DGSA recomendando el registro de la Entidad Certificadora y
asigna un codigo. El mismo estard compuesto de las letras”’EC”, guitn “-“y un numero de dos digitos,
que es unico para cada organismo de certificacion, guidn “ “codigo del cultivo™“seguido por el afio del
primer registro de la Entidad Certificadora.

5.6 Resolucion de inscripcién en el registro.

La DGSA es quien emite la Resolucion de aprobacién en el registro y asigna un codigo.

Elaborado por: TN Aprobado por:
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5.7 Notificacion al Organismo de Certificacion

Ef Depariamento de Administracion de la DGSA nofifica por correo electrénico a la Entidad
Certificadora la resoluciéon con la siguiente informacidn:

+» Nombre, firma del Direcior de la DGSA y logo de la DGSA
» Nombre y direccion de la persona juridica registrada, area de rabajo y ¢édigo asignado

s Fecha de inscripcion y nimero de resolucion.
Este documento habilita 2 operar en el territorio nacional en el Ambito solicitado.
5.8 No cumple los requisitos

En caso de producirse la denegatoria, la DCl emite un informe con las no conformidades encontradas
y las envia ai solicitante.

El solicitante debe levantaras en un plazo maximo de 30 dias habiles contados desde la fecha de
notificacién del informe, prorrogable por una anica vez.

Cumplido el plazo y previa verificaciéon, la DCIl resuelve sobre la expedicidn, mantenimiento,
cancelacién o retiro del registro pudiéndose ademéas dictaminar sanciones, segun el caso.

En caso de que la Entidad Certificadora no haya podido levantar {as no conformidades hasta una
proxima evaluacién o no demuestra interés en levantar las no conformidades, se da por terminado &l
tramite vy debe iniciarse un nuevo procedimiento para obiener o renovar el registro.

8 Obligaciones de los organismos de ceriificacion de tercera parte

Ademas del cumplimiento de los requisitos que se establecen en el Anexo 3, las certificadoras deben

llevar registro de sus actividades y entregar a la DGSA, al 31 de marzo de cada afio. un informe
incluyendo un listado de operadores y cegificaciones concedidas.

La Entidad Certificadora debe comunicar a la DGSA cambios en su representacion legal, domicilio,

estructura, recursos y en sus procedimientos, previamente a su aplicacién, que puedan tener efecto
en &l registro otorgade.

La Entidad Certificadora debe llevar registros sobre visitas de inspeccion efectuadas por sus
inspectores.

La Entidad Certificadora debera realizar, por lo menos, dos visitas anuales (una anunciada y una no

anunciada) a la unidad productiva y ofras gue crea convenientes para garantizar el sistema de
produccién bajo su responsabilidad

La Entidad Certificadora es responsable de que fa informacidn sobre la ubicacion de las unidades
productivas sean reales. Todas las unidades productivas de los operadores deben ser documentadas.

Cuando se presenten conflictos entre la Entidad Certificadora y el operador, las dos partes pueden
informar al MGAP- DGSA para que cumpla su funcién dirimente.
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De existir sospechas por parte de la Entidad Certificadora sobre la utilizacién de insumos no
permitides, la Entidad Cerlificadora debera tomar muestras, etiquetarlas, conservarlas

adecuadamente y realizar los analisis respectivos. El resultado debe ser valorado para la decisién
sobre la certificacion.

La Entidad Certificadora debe presentar y ejecutar un Plan de Monitoreo de Residuos, el cual debe
elaborarse en base a los lineamientos de la MGAP- DGSA vy ser aprobado por ella.

La Entidad Certificadora debe denunciar ante la DGSA ia presencia de plagas y/c enfermedades de
control obligatorio.

7 Sistema de control por parte de la DGSA

7.1 Control a operadores. Supervisiones

El control por parte de la DGSA a los operadores se realiza a través de las inspecciones realizadas
por las entidades certificadoras.

La DGSA, en cumplimiento de sus funciones puede efectuar controles directos, por si, en la
produccién en el campo, empague y almacenamiento vy evaluar el cumplimienic de las normas ds
produccién integrada por parte de los operadores. Para ello podra realizar supervisiones a ios
operadores inspeccionados por {a Entidad Cerlificadora de fercera parte. La supervision se realiza
bajo el procedimiento que establezca la DGSA.

Puede a su vez, solicitar informacién necesaria para actualizar la base de datos de la produccion
integrada del pais.

Los objetivos principales de {a supervisidn son:

= Comprobar, en el caso de las certificadoras de tercera parte, que la Entidad Cerlificadora
opera segun las disposiciones que se establecen en el Anexo 3.

= Verificar el seguimiento a las medidas correctivas (no conformidades u observaciones en &l
manejo integrado) y sanciones por infracciones impuestas a los operadores por parte de la
Entidad Certificadora.

= Verificar la consistencia, veracidad y calidad de los informes, asi como la competencia técnica
de los inspectores.

= Este procedimiento se realiza antes de la aprobacién del registro de los organismos de
certificacion, siempre y cuando la DGSA lo considere necesario o cada vez gue (¢ requiera.

7.2 Conirol a los inspectores

La DGSA, tiene poiestad para comprobar la competencia, la caiificacidén y la experiencia de los
inspectores de las entidades certificadoras de la produccion integrada. Para elio puede realizar visitas
de control a los productores, y comercializadores de manera independiente para verificar el irabajc de
los inspectores y el debido cumplimiento de los requisitos de las normas vigentes.

La DGSA en base a la informacién recabada puede mantener, suspender o canceiar -previa vista- ¢l
registro del inspector.

8 Referencias
¢ DECRETO 143/002 que establece la Regulacién de la Produccion integrada de Frutas y

Hortalizas
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9 Anexo 1. Documentos, formulas y certificados (Ver Formulas en la pagina web de la
DGSA)

Listado de verificacién documental

Documentos para registro (D 143/002) Si INO
1 1inscripcién en el RUO (Formula 134/A)

5 Sclicitud de Inscripcidn en el Regisiro de Entidades Certificadoras
(Férmula 21/A)

Declaracion Jurada de confidencialidad, independencia e incompatibilidad
(Férmula 21/C)

Lista de operadores

Copia del Manual de Calidad de la empresa

Manual de procedimiento de ia ceriificacion

Lista del personal (detallando condicién iaboral, funcidn y formacion)
Lista de inspeciores (curriculos) |

-

Coj | N U] W

Documentos para renovacion de registro (D 143/002) sI |NO
1 | Solicitud de renovacién de registro
2 |Lista de operadores

3 informe sobre cambios en procedimientos, personal, inspectores y
laboratorios, si hubiera,

Documentos para ampliacion del area de accidn Sl INO
1 | Solicitud de ampliacién

Lista de operadores

Manual de procedimiento de certificacion

Lista del personal (detallando condicién laboral, funcién y formacion)

Lista de inspectores

Lista de laboratorios

G o] WM
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10 Anexo 2. Flujograma del Procedimiento

Recibe  solicitud ¥
documentos Solicita registro,
= renovacion o ampliacion
Revisién docunientos et Revisa v subsana errores
Devolucién de
.w documentos
Preparacion de | ——— Auditoria en oficina
auditoria

Seleccién de operadores para |«

supervision. Informe de auditoria
.~

Preparacion de e

supervision

Registros: Ficha de supervisién a
operadores. Informe de supervision.
Ficha de evaluacién de inspectores

\__/I"

Informe técnico sobre trabajo en
campo {operadores)

Informe técnico sobre
desempefio de la EC
v

Notificacién 2 la  Entidad
Certificadora de no conformidades v

observaciones para su levantamiento
—_—
Si

Subsana NC v observaciones ¢
% informa

Ingreso  en el registro, ‘
asignacién  de  cédigo ¥ ————
notificacién

Registro

Elaborade por: Aprobado por:

Ing. Agr. Andrea Hagopian w ing. Agr. Fegwm‘es

e




11 Anexo 3. Requisitos que deben cumplir los organismos de certificacion de la
produccién integrada

Los organismos de certificacidon se ocupan de llevar a cabo ciertas funciones en nombre de las
autoridades oficiales competentes, las gue se reservan el derecho de tomar decisiones finales ©
gjercer control (Ej. resolucion de quejas, retiro de la certificacion, dominio del logo).

1. Alcance

Este documento establece los requisitos bésicos que debe cumplir un organismo de ceriificacion

encargado de llevar a cabo la certificacién de la produccién integrada, para ser reconocido como
competente.

1.1 Métodos de evaluacion

Los métndos de svaluacion consisten en ia revisidon documental, la verificacion de los sistemas de
manejo de fa calidad y las visitas de inspeccién. Los andlisis y ensayos de muestras sirven como
herramientas de soporte para verificar la informacion. Los métodos de evaiuacion deben aplicarse
sistematicamente de acuerdo a procedimientos definidos. Los procedimientos deben incluir la
evaluacidn inicial y posterior continuada a fin de verificar si el proceso de produccién continta
cumplimentando las normas integradas correspondientes.

2. Requisitos Generales
2.1 Responsabilidad
2.1.1 Estructura Legal

La estructura del organismo de cerlificacion debe brindar confianza en sus operaciones de
certificacion. En particular, el organismo de certificacién debera:
s Contar con documentos que avalen su estatus de entidad legal
o Tener documeniados sus derechos y responsabilidades respecto de sus actividades de
certificacion

identificar el {organismo, grupo o persena) de administraciébn que detenta la responsabilidad
iotal del funcionamiento del organismo de certificacién incluyendo sus finanzas.

2.1.2 Acuerdo de certificacion

El organismo de ceriificacién proveera su servicio basado en un acuerda firmado con elflos
solicitantes/operadores, el cual debera:
e incluir una descripcién de los derechos y obligaciones de elflos solicitantes/operadores que
ofrezcan productos certificados, incluyendo el compromiso de cumplir con las estipulaciones
respectivas del programa de certificacién
Especificar los requisitos, restricciones o limitaciones en el uso del logo de certificacion

correspondiente y en las formas de referirse a la certificacion otorgada a fin de prevenir su uso
o alcances incorrectos




FOIIAILAD PROC-PI-01 ;
Procedimiento: ‘

Registro y sistema de control de Revision:
Organismos de Ceriificacion de la 01
Produccién integrada

o Contener estipulaciones que permitan al organismo de certificacion intercambiar informacién
con otros organismos de certificacion y autoridades (organismos de aprobacién ¢ acreditacién)
a fin de verificar dicha informacion, especialmente el estatus de certificacién de los productes
certificados como parte de su evaluacidén en marcha.

e Proveer tanto al organismo de ceriificacién como a las autoridades responsables, el derecho a

acceder a todas las instalaciones que correspondan y a todos los documentos y registros,
incluyendo los contables.

2.1.3 Responsabilidad por las decisiones de certificacion

El organismo de certificacién sera responsable final para conceder, mantener, extender, suspender y
cancelar la certificacién.

2.1.4 Aceptacion de certificaciones previas

En caso que corresponda, la Entidad Certificadora podra aceptar certificados emitidos por ofrc
organismo de certificacién bajo el mismo programa de certificacidén v la misma autoridad.

2.2 Personal
2.2.1 General

El organismo de certificacion empleara suficienie personal competente para llevar g cabo las
funciones de certificacién y operar el sistema.

El organismo de certificacién asegurara que el personal posee los conocimientos relevantes al alcance
de la certificacion emitida.

Ei organismo de certificacién mantendra registros actualizados sobre su personal.

2.2.2 Criterios de calificacidon y documentacién

Eil organismo de certificacion definird los criterios minimos de competencia del personal. Los criterios
deberan especificar los niveles minimos de educacién, entrenamiento, conocimiento técnico v
experiencia laboral relativa al alcance de la certificacion emitida.

El organismo de certificacidn mantendréd documenios actualizados que describan  ias
responsabilidades respectivas del personal asignado.

2.2.3 Capacitacién actualizada

El organismo de certificacion asegurard que el personal involucrado en certificacion (g]. inspeciores y
personal de certificacion, incluyendo los miembros de los comités técnicos) tiene y continda teniendo
el conocimiento actualizado en sus respectivos campos de actividad que les permita evaluar v
certificar con efectividad y en forma uniforme.
En particular, el organismo de certificacion debera:

= Revisar la competencia de su personal a la luz de su prestacion a fin de identificar necesidades

de entrenamiento; y

= Asegurar que el personal nuevo posee ia aptitud suficiente.
Nota explicativa: por ejempio, al personal nuevo puede requerirsele completar un curso de
entrenamiento schre la conduccién de una inspeccion en produccion integrada y su evaluacion, y/o
hacerle cumplir un periocdo de aprendizaje en ef lugar.

Elaborado por: Aprobado por:

Ing. Agr. Andrea Hagopian % / Ing. Agr. Wg Montes




2.2.4 Asignacion de personal

El organismo de certificacion requerira a su personal involucrado en la certificacion, incluyendo ios
miembros de comité, que:
= Se comprometan a observar las politicas y procedimientos del organismo de cedificacion;
Declarar cualquier asociacion previa o actual, por si o por su empleador, con alguna operacién
a certificar para la que sera asignado a lievar a cabo procedimientos de certificacion.

2.2.5 Asignacién de comités

El organismo de cettificacién tendré reglas formales y estructuras apropiadas para la designacién vy

operacién de cualquier comité que se involucre en el proceso de certificacion, cumpliendo con los
requisitos detalladosen 221y 222

2.2.6 Subcontratacion

Cuando un organismo de certificacion decide subcontratar un trabajo relacionado con la certificacion
(p.ej. inspeccidn) a un organismo o persona externa a la organizacidon, se firmara un acuerdo que
cubra las condiciones contratadas incluyendo las de confidencialidad y conflicto de intereses. El
organismo de certificacién debera:
s Tomar la responsabilidad por el trabajo contratado.
¢« Mantener la responsabilidad final de la concesidn, mantenimiento, renovacion, exiension,
suspensién o cancelacion de la certificacion. La delegacion de las decisiones de certificacion

solo podran tener lugar basadas en los requisitos acordes con las estipulaciones de la Guia
ISO/IEC 68:2006.

e Asegurar que el organismo subcontratado es:
o idéneo para llevar a cabo el trabajo subcontratado,
o No estd involucrado directamente o a través de su empleador con una operacion,
proceso o producto sujeto a la certificacién que de ninguna manera pueda compromeier
Iz imparcialidad,

o Y Se comprometa a cumplir con las politicas y procedimientos definidos por el
organismo de certificacion.

Monitorear la prestacion de las personas u organismos subcontratados para el trabajo.

L3

2.3 Imparcialidad y objetividad :
2.3.1 Estructura organizativa y participacién de interesados

El organismo de certificacién debera ser imparcial; no serd financieramente dependiente en
operaciones que estén sujetas a su certificacion de alguna manera que pueda comprometer su
imparcialidad.

En especial el organismo de certificacion tendra una estructura documentada que mantenga a saivo la
imparcialidad de la siguiente manera:

e Incluyendo especificaciones que aseguren la imparcialidad de las operaciones del organismo
de certificacion; v:
» Promoviendo la participacion de todas las partes correspondientes de manera de asegurar un

balance de intereses y evitando intereses comerciales o de ofro tipo que influyan
indebidamente en las decisiones
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Nota explicativa: Se podria establecer un comité que represente a los principales intereses tales como
los de los clientes, los de ofros representantes del ramo, los de representantes de los servicios
gubernamentales, o representantes de organizaciones no gubernameniales incluyendo
organizaciones de consumidores, comité que tome en cuenta si la administracidén del organismo de
certificacion cumple con los requisitos estructurales.

2.3.2 imparcialidad de gerencia

Ef organismo de certificacion identificard, analizard y documentara las posibilidades de conflictos de
intereses que surjan de su emisién de certificados, incluyendo cualguier conflicto que surja de sus
relaciones. Se estableceran reglas y procedimientos para prevenir ¢ minimizar la amenaza de
conflictos de intereses. En particular, el organismo de certificacion realizara {as siguientes acciones:
Requerira al personal, miembros de comité y del directorio, declarar cualguier asociacion actual o
previa con una operacion sujeta a certificacion.

Cuando tal asociacién amenace la imparcialidad, el organismo de certificacion excluird a la persona
involucrada de trabajar, discutir y tomar decisiones en todas las etapas del proceso de ceriificacion en
relacion al conflicto de intereses.

Se seguiran reglas definidas para la asignacion y operacién de comités involucrados en actividades de
ceriificacion a fin de asegurar que las decisiones que se tomen no estén influenciadas por ningun
interés comercial, financiero, y/o cuaiquier otro,

2.3.3 Divisién de funciones

El organismo de certificacién no proveeré ningun otro producto o servicio que pueda comprometer ia
confidencialidad, objetividad e imparcialidad de su proceso de ceriificacion y de sus decisiones. En
caso que el organismo de certificacién realice otras actividades en adicidn a la certificacion, aplicara
medidas adicionales para asegurar que la confidencialidad, objetividad e imparcialidad de sus
certificaciones no se encuentran afectadas por esas otras actividades. En particular el organismo de
certificacion evitara:

= Producir o proveer productos del tipo que certifica,

= Dar consejo o proveer servicios de consuitoria al solicitante/operador sobre métodos para

tratar asuntos que sean barreras® a la certificacién requerida™

*Nota explicativa: pueden constituir barreras, por ejemplo, las no conformidades identificadas durante
el proceso de certificacion.
**Nota explicativa: las explicaciones referentes a la norma de produccion nc se consideran consejos ¢
consultoria. Se puede brindar informacién general y el entrenamiento siempre que este servicio se
ofrezca a todos los solicitantes/operadores en forma indiscriminada.

2.3.4 Accesibilidad

El organismo de certificacion haréd sus servicios igualmente accesibles a todos los solicitantes cuyas
actividades caigan dentro de su campo definido 'de operacion. Trabajara de acuerdo con politicas y
procedimientos no discriminatorios, asegurando que no se apliquen condiciones™ financieras indebidas
{p.ej. respecto de ia estructura de aranceles) ni ninguna otra.

*Nota explicativa: el acceso no estard condicionado a, por ejemplo, el tamafio del proveedor, ¢ la
membresia a cualquier grupo, o al nimero de ceriificados ya emitidos.

Elaborado por: Aprobado por;
Ing. Agr. Andrea Hagopian 2{1/ Ing. Agr. Fedepizo Monfes
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2.4 Acceso a la Informacién
2.4.1 Informacién de acceso publico

El organismo de cerlificacion proveerd acceso a la informacién para asegurar confianza en la
integridad y credibilidad de su certificacion. A pedido, el organismo de certificaciéon hara disponible {(a
través de publicaciones, medios electrénicos y otros) la siguiente informacién:
= | anorma a cumplir por las operaciones para obtener/mantener la certificacion;
Informacién sobre los procedimientos aplicados para evaluar si los operadores cumpien las
normas correspondientes;
informacién sobre los procedimientos aplicados cuando una certificacion deba ser extendida;

informacién sobre procedimientos y sanciones aplicadas cuando se detecten no
conformidades respecto de la norma;

= La estructura de aranceles por sus servicios;

Una descripcion de los derechos y obligaciones de los operadores, incluyendo requisitos,
restricciones o limitaciones en el uso de cualquier logo de certificacion y en la forma de
referirse a la certificacién otorgada;

informacién acerca de los procedimientos de manejo de quejas generales y apelaciones contra
las decisiones de certificacion, vy

Una lista de operaciones certificadas y del alcance de sus certificaciones.

-

2.4.2 Confidencialidad

A fin de acceder a informacién privilegiada el organismo de certificacion hara los arreglos adecuados
para salvaguardar la confidencialidad de la informacién obienida en el curso de sus actividades de
certificacion a todos los niveles de su organizacién, incluyendo comités y organismos extermos ¢
individuos que actden en su nombre. Los arreglos deberan:

= Proteger la informacion propietaria de un cliente contra cualquier uso indebido y divulgacion no

gutorizada; y

Conceder al organismo de cedificacion el derecho a intercambiar informacién con otros
crganismos de certificacion y/o autoridades a fin de verificar la autenticidad de la informacion.

2.4.3 Referencia a la certificacion y al uso de la marca de certificacion

El organismo de certificacion deberé:

= Ejercer control sobre el uso y exhibicién de licencias, certificados y marcas que pueda autorizar
a sus operadores a usar.

Ser capaz de requerir a un operador a discontinuar el uso de certificados y marcas que

autorice a sus operadores certificados a usar.

Aplicar acciones adecuadas para {ratar con referencias incorrectas al sistema de certificacion o
al uso indebido de licencias, certificados o marcas que autorice a sus operadores a utilizar.
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Produccién integrada

2.5 Sistema de calidad
2.5.1 General

El organismo de certificacion definira, documentaré e implementara un sistema de calidad de acuerde
con los elementos relevantes de estos requisitos de manera de impartir confianza en su capacidad
para efectuar la certificacidn en produccién integrada. El sistema de calidad deberd ser efeclivo v
apropiado al tipo, alcance y volumen de} trabajo sjecutado.

La gerencia asegurara que el sistema de calidad sea comprendido, implementado y mantenido en
todos los niveles de la organizacion.

2.5.2 Manual del sistema de calidad

El organismo de certificacion llevarda a cabo y documentard todos los procedimientos que
correspondan, sea en un manual o en documentos asociados, de forma tal que asegure su aplicacién
conforme y coherente.
El manual y los documentos asociados, como sea apropiado al tipo, alcance y volumen del trabajo
realizado, y considerando el nimerc de personal involucrado en el proceso, contendra:
= Un organigrama mosirando las lineas de autoridad, responsabilidades y asignacién de
funciones;
= Una descripcion de los procesos aplicados por el organismo de cerlificacién en ef curss de
realizacién de la certificacidon, incluyendo el otorgamients, mantenimiento, renovacion,
extension, suspensién vy anulacién de la certificacién;
= Los procedimientos de reclutamiento, seleccion, entrenamiento y asignacion del personal del
organismo de certificacién {como estd descrito en 2.2);
= | as politicas y procedimientos para apelar contra decisiones de certificacion y otras guejas; v
= Las politicas y procedimientos para la revisién de la calidad (p.ej. auditorias internas, revisién
del sistema).
El organismo de certificacion asegurara que el manual y los documentos asociados sean accesibles a
todo el personal que corresponda.

2.5.3 Control de documentos

El organismo de certificacidon establecerd y mantendra procedimientos para controlar sus documentos
relativos a sus funciones de certificacién. En particular, el organismo de certificacion debera:
= Revisar y aprobar a través del personal autorizado y competente, los documentos, verificando
su adecuacién antes de su emision original o cualquier medificacion subsiguiente,
= Mantener una lista de todos los documentos apropiados con sus respectivas fechas de emision
¢ identificar debidamente su estado de modificacién; y
= Controlar la distribucién de dichos documentos para asegurar que se provea [a documentacion
apropiada al personal de!l organismo de certificacion o a sus subcontratistas cuando se
requiera de ellos la realizacién de cualquier funcién relativa a las actividades del organismo de
certificacién, y prevenir el uso no intencional de documentcs cbsoletos.

2.5.4 Sistema de registros

El organismo de certificacion mantendrd un sistema de registros (sea electrénico ¢ en papel) para
demostrar que los procedimientos de certificacién han sido efectivamente realizados, especiaimente
respecto de los formularios de solicitud, informes de evaluacion o re-evaluacion, u otros documentos
relativos a la concesion, mantenimiento, extension, suspension o cancelacién de la certificacion.

Elaborade por: Aprobado por:
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Los registros seran identificados, manejados y eliminados de manera tal que asegure la integridad del
proceso y la confidencialidad de ia informacion.

Los registros de operadores se mantendran actualizados y contendrén toda la informacion relevants,
incluyendo los informes de inspeccidn y ia historia de la cerlificacion.

También se mantendran registros sobre excepciones concedidas,
subsecuentes,

Se mantendran los registros por lo menos cinco afios, o el tiempo requerido por ley, a fin de poder
demostrar cédmo fue aplicado el procedimiento de la certificacién.

apelaciones y acciones

2.5.5 Auditoria interna y revisién del sistema

El organismo de certificacion demaostrarad que busca y obtiene mejoras continuas en su calidad.
Lievard a cabo revisiones del sistema y auditorias internas del tipo, alcance y volumen de la
certificacion realizada.

En particular, revisara periodicamente todos los procedimientos en forma planificada y sistematica a
fin de verificar que la calidad del sistema y sus procedimientos estén implementados y son efectivos.

Los intervaios entre las revisiones serdn suficientemente corios para asegurar que se cumpla el
cbjetivo de mejora de calidad.

Se mantendran registros de las revisiones de calidad.

2.5.6 Apelaciones y quejas

El organismo de certificacion tendrd en vigencia politicas y procedimientos para la resolucion de
quejas y apelaciones recibidas de operadores u otros interesados sobre el manejo de la certificacion ¢
cualquier otro asunto relacionado. En particular, el organismo de certificacion debera:

= Accionar subsecuentemente para resolver quejas y apelaciones, y

= Documentar la accién efectuada y su resultado.

3. Requisitos dei Proceso de Conduccién de ia Certificacion
3.1 Procedimientos de aplicacion

3.1.1 informacidn para los operadores

El organismo de certificacion brindard a los operadores una descripcion actualizada de los
procedimientos a seguir para conducir la certificacion. El organismo de certificacién informara a los
operadores acerca de:

= | as condiciones contractuales incluyendo aranceles y posibles penalizaciones contractuales;

Los derechos y obligaciones del operador, incluyendo los procedimientos de apelacion;
= [as normas correspondientes;

s |

Los cambios en el programa incluyendo actualizaciones regulares de los procedimientos y
normas;

Los procedimientos de evaluacion e inspeccion aplicados por el organismo de cerfificacion
durante ia certificacion; y

L.a documentacién que deberé ser mantenida por el operador para permitir la verificacion del
cumplimiento de las normas correspondientes por parte del organismo de certificacion.

;3
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3.1.2 Formulario de solicitud y obligaciones del operador

El organismo de certificacion requerird el llenado de un formulario de solicitud firmado por e operador
0 un representante autorizado. A fin de permitir la evaluacion y la asignacién de personal calificado, el
organismo certificader requerira de los operadores:
= Proveer informacion sobre el alcance de la certificacion deseada, incluyendo la descripcién que
especifique el organismo de certificacion sobre la produccién, el producto y el &rea a ser
certificada; e

informar si algun ofro organismo de certificacion ha denegado la certificacién (en caso que
corresponda).

3.2 Evaluacion
3.2.1 Alcance

El organismo de certificaciéon evaluard a los operadores respecto de todos ios requisiios de

certificacion especificados. La evaluacién consistird en una revisién documental y una visita de
inspeccién al lugar.

3.2.2 Revision de la solicitud y preparacién para la inspeccién

Previo a la inspeccidon, el organismo de ceriificacién revisard los documentos de soliciiud para
asegurar que la ceriificacion puede ser llevada a cabo y que la aplicacién de los procedimientos de
certificacién sea posible. En particuiar, el organismo de certificacién revisara:
= Silos documentos sometidos por el operador estén complefos;
= Si el operador es capaz de cumplir con todos los requisitos de certificacion {procedimientos y
normas correspondientes);
= Sj el alcance de la certificacién buscada se encuentra dentro de los parametros de los servicios
de certificacion a proveer (un nuevo alcance podria se un area geogréfica donde el organismo
de certificacion no es activo fodavia).
El organismo de certificacion asignaré personal calificado a la evaluacion en linea con los requisitos
de 2.2y 2.3 y lo proveera de los documentos de trabajo apropiados.
El organismo de certificacion informara a los inspectores acerca de no conformidades y requisitos de
acciones correctivas asociadas que hayan sido previamenie emitidas, 2 fin de permitir a ios
inspectores verificar si tales no conformidades han sido resueltas.

3.2.3 Protocolo de inspeccion

La inspeccidn se lleva a cabo para verificar la informacién y cumplimiento con los requisiios de
certificacién aplicables al operador. Se seguird un protocolo definido para facilitar una inspeccidn no
discriminatoria y objetiva.
E! protocolo de inspeccién tendra que tratar como minimo lo siguiente:
= Verificacidon del proceso de produccion, cosecha y poscosecha, clasificacion, empague, v
almacenamiento asi como manipulacién del producto, esto serd corroborado por medio de
visitas a ias instalaciones, a los campos, unidad de empague y de almacenamiento;
= Revision de los registros y cuentas para verificar el flujc de bienes (reconciliacién de
produccidn/ventas en los predios, reconcitiacion de entrada/salida y verificacién de auditorias
anteriores de las instalaciones);
« |dentificacién de areas de riesgo para la integridad de {a produccion integrada;

Elaborado por: ~ Aprobado por:
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Verificacion de gue se han implementado los cambios de normas y requisitos del organismo de
certificacion; y

= Verificacién de que se han tomado las acciones correctivas.
3.2.4 Requisitos particulares para tratar situaciones de aito riesgo

El organismo de certificacién modificard y adaptard sus procedimientos de certificacion para temar en
cuenta riesgos mayores enconirados en ciertas situaciones especificas de la certificacion de la
produccién integrada. Los altos riesgos potenciales y las medidas relacionadas incluyen:
Verificacion del manejo y la documentacion respecto de la produccidén, empague, almacenado
y ventas, para corroborar la buena administracion y que permitan distinguir claramente entre
productos certificados y no ceriificados. £n casos de que los productos no sean visiblements
distinguibles, se tomaran medidas especificas en el manejo de la cosecha y pos-cosecha a fin
de reducir riesgos.

Dependiendo del riesgo identificado, el organismo de ceriificacién decidira si es apropiado
aumentar la frecuencia de las inspecciones.

Cuando un operador es certificado por otros organismos de certificacion dentro del mismo aicance de
produccién integrada, el organismo de certificacién promovera el intercambio de informacion con los
otros organismos de certificacian involucrados a fin de prevenir el mal uso de los certificados.

3.2.5 Requisitos para sistemas de certificacién grupal

Si el organismo de certificacion conduce certificacion de grupos basada en un sistema inierno de
manejo de la calidad, aplicara un programa especifico de certificacién grupal.

El programa de certificacion grupal especificaré el aicance de la certificacion del grupo y los requisitos
aplicables al mismo, incluyendo el de un sistema de manejo intemo de la calidad a fin de asegurar la
conformidad por parte de todos ios miembros del grupo con las normas respectivas. El mismo seguird
un codigo convenido de buenas practicas.

Al momento de verificar la efectiva aplicacién del sistema interno de manejo de la calidad cuando se
refiera a una situacion particular de la certificacién del grupo, el organismo de certificacion aplicaré

medidas previstas en el protocolo de inspeccidn regular de acuerdo a un cédigo de buenas practicas
previamente acordado.

3.2.6 Informes

Et organismo de certificacion informard los resultados observados segun los procedimientos
documentados de informacion.
Los informes de inspeccién seguiran un formato apropiade al tipo de operaciéon inspeccionada v
facilitaran un anélisis no discriminatorio, objetivo y abarcativo del sistema respectivo de produccion.
El informe de inspeccién cubrird todos los aspectos relevantes de las normas y validara
adecuadamente la informacién provista por el operador. El mismo incluira:

= Una declaracion de cualquier observacién relacionada a la confoermidad con los requisitos de la

certificacion;

Fecha y duracion de la inspeccion, personas entrevistadas, campos e instalaciones visitadas; v
= Tipo de los documentos revisados

Ei organismo de certificacion notificard prontamente al operador cualquier no conformidad a
ser resuelta para cumplir con los respectivos requisitos de certificacién.
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El organismo de certificacion documentara y aplicara medidas para verificar ia efectividad de las
acciones efectuadas por los operadores a fin de cumplir con los requisitos.

3.3 Decisidn de certificacion
3.3.1 Division de funciones

El organismo de certificacién asegurara que cada decision sobre {a certificacién sea tomada por una
persona(s) o comité diferente de la(s) que llevaron a cabo ia inspeccidn.
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3.3.2 Decision de certificacion

La decision estarda basada solamente en la conformidad de la operacién con los requisitos de
certificacion especificados, usando informacion recopilada durante el proceso de evaluacion.

3.3.3 Documentacién

La documentacién de las decisiones de certificacion especificara la base para la decision tomada.

3.3.4 Manejo de las no conformidades

Las decisiones de certificacidn podran incluir pedidos de correccién de no conformidades menores
dentro de un periodo de tiempo especificado. En caso de no conformidades mayores ei certificado
serd retenido ¢ suspendido hasta que se demuestre la implementaciéon de acciones correctivas. En
casos graves la certificacidn sera denegada o retirada.

Las razones para la denegacion, retiro o suspension de la certificacion seran declaradas haciendo
clara referencia a la norma aplicada o al requisito de certificacién violado.

3.3.5 Excepciones a los requisitos de certificacion

El organismo de certificacion tendra claros criterios y procedimientos para conceder excepciones a ios
requisitos de certificacién.

Las excepciones seran por un periodo de tiempo limitado y no se concederan en forma permanenie.
La documentacion de cualquier excepcién incluira la base sobre la cual se concede ia excepcion.

3.3.6 Emisién de documentos de certificacion

El organismo de certificacion emitird documentos oficiales de certificacién a cada operador.
Los documentos contendran ia siguiente informacién:
= El nombre y direccién del operador cuyos productos estan sujetos a la certificacion.
Nombre y direccion del organismo de certificacion emisor de los documentos de certificacion.
£l alcance de ia certificacion concedida, incluyendo:

o Los productos certificados, los que pueden ser identificados por el tipo o clase de
productos;

o Lanorma de produccion que es la base para la certificacién, y
o La fecha efectiva y término de la certificacion.

3.4 Extension y renovacion de la certificacion
3.4.1 Re-evaluacion

El organismo de certificacion re-evaluara regularmente a los operadores a fin de verificar si cumplen
con la norma correspondiente. Deben existir mecanismos para monitorear efectivamente si las
acciones correctivas han sido implementadas.

El organismo de certificacidén informara y documentara sus actividades de re-evaluacién y mantendra
a los operadores informados acerca del estado de su certificacion.
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La re-evaluacion sigue generalmente los procedimientos indicados en la seccién 3.2 {(Evaluacién). Sin
embargo, la re-evaluacion con propositos de renovacidon puede enfocarse en cierfas medidas
relacionadas con el riesgo y podria no repetir todos los procedimientos listados en la seccidén 3.2

3.4.2 Frecuencia de las inspecciones

El organismo de certificacion decidira sobre la frecuencia de las inspecciones regulares.

Ademas de la visita regular de inspeccién, el organismo de certificacion llevard a cabo inspecciones
no anunciadas a los operadores certificados elegidos aleatoriamente y/o tomado en cuenta el riesgo o
amenaza a la integridad de la produccion integrada o los productos.

3.4.3 Notificacién de cambios por ¢l operador

El organismo de certificacion requerird que los operadores le informen acerca de los cambios citados
en la seccién 3.1.2

El organismo de certificacion determinara si los cambios anunciades requieren mayor investigacion.
En tal caso, el operador no serd autorizado a despachar productos certificados producidos bajc las
nuevas condiciones hasta que el organismo de certificacién haya comunicado el efecto al operador.

3.4.4 Cambios en los requisitos de certificacion

El organismo de certificacidon asegurard que cada operador sea informado sin demora de cualguier
cambio en ios requisitos de certificacién.

El organismo de cerificacion verificard la implementaciéon de tales cambics por el operador
puntualmente dentro de los periodos definidos de implementacion.
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