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1 Introduccion

El Proyecto sin OGM es una organizacién sin fines de lucro cuya misién es ofrecer una
verificacion rigurosa de productos y una educacién confiable que permita a las personas cuidar
de si mismas, del planeta y de las generaciones futuras.

En apoyo de nuestra mision, el Proyecto sin OGM ofrece un Programa de Verificacién de
Producto (PVP) mediante el cual los Participantes pueden inscribir bienes de consumo al por
mayor y al por menor como Productos para su evaluacién y determinacion del cumplimiento
del Estandar del Proyecto sin OGM. El PVP también incluye las Reglas y Procedimientos del
Programa del Proyecto No-GMO, la Guia de Uso de la Marca Registrada del Proyecto No-GMO y
un acuerdo escrito entre el Participante y el Proyecto No-GMO, denominados colectivamente
Documentos del Programa. Cuando proceda, también se requerird un acuerdo escrito entre el
Participante y uno o mas Administradores Técnicos (AT). Si se cumplen todos los elementos del
PVP, incluido el cumplimiento de los requisitos de cumplimiento establecidos por el Estandar de
proyecto sin OGM, los bienes pueden obtener la verificacion del Proyecto sin OGM.

Para monitorear el cumplimiento del PVP, Proyecto sin OGM mantiene programas de vigilancia
y auditoria. El programa de vigilancia prueba rutinariamente los Productos e Insumos e
Ingredientes Verificados a los mismos, para el cumplimiento de los Umbrales de Accion
sefalados en el Estdndar de Proyecto sin OGM. El programa de auditoria estd implementado
para garantizar que la documentacién de respaldo adecuada asociada con los Productos
Verificados esté archivada y cumpla con los requisitos del PVP.

El cumplimiento de todos los Documentos del Programa enumerados en la Tabla 1 1 es
necesario para obtener la verificacion del Proyecto Sin OGM.

Tabla 1-1 Documentos del programa de verificacién de productos
Documentos del programa de verificacion de productos:
https://www.nongmoproject.org/product-verification-resources/

El Estandar del Proyecto Sin OMG
Reglas y procedimientos del Programa del Proyecto Sin OGM
La Guia de Uso de la Marca Registrada del Proyecto Sin OGM

La Licencia de Marca Registrada del Proyecto Sin OGM y el Acuerdo de Participacion en el
Programa

Estandar del Proyecto Sin OGM Version 16.1 Marzo 31, 2023

En adelante, el Proyecto sin OGM se denominara como “el Proyecto” y el Estandar Proyecto sin
OGM como “el Estandar”.

El inglés es el idioma original y oficial del Estandar. Términos definidos en Apéndice Ay
utilizados en la Norma se capitalizan en todas partes. Los requisitos enumerados bajo los
encabezados titulados "Requisitos globales" se aplican a la totalidad de la seccién en la que
aparecen (p. ej., v16 Seccidn 4.2, Requisitos de la cadena de custodia global, se aplica a toda la
v16 Seccion 4).

Version 16.1 Pagina 1 de 48 Marzo 31, 2023


https://www.nongmoproject.org/product-verification-resources/

1.1 Proposito

El propdsito del Estandar es ofrecer significado y valor a la declaracion de marketing “Proyecto
sin OGM Verificado” mediante la creacidn, el mantenimiento y la disponibilidad publica de un
conjunto de requisitos rigurosos contra los cuales se miden todos los Productos de Proyecto sin
OGM Verificado.

1.2 Metodologia y enfoque

El PVP del Proyecto se basa en un Estandar orientado a la practica y al proceso que utiliza
pruebas y declaraciones juradas como herramientas estratégicas clave para confirmar que las
practicas y los procesos cumplen con las expectativas.

Se requiere una mejora continua por parte de los Participantes con el objetivo comun de
eliminar cualquier Insumo e Ingrediente derivado de Organismos Genéticamente Modificados
(OGM) de sus cadenas de suministro.

Un producto es una férmula y un proceso de marca uUnicos, donde el proceso puede ser el
proceso de fabricacion o el de las instalaciones. Producto se refiere a los bienes de consumo al
por mayor y al por menor que estan inscritos en el PVP.

La amplitud y profundidad de la evaluacién del Producto depende de la naturaleza de los
Insumos e Ingredientes que estan representados o presentes en la formulacién del Producto.
Los Insumos e Ingredientes se clasifican de acuerdo con tres atributos: 1) porcentaje de peso tal
como esta representado o presente en el Producto, 2) probabilidad de que se deriven de un
OGM, y 3) si existe un precursor comprobable en cualquier punto del suministro. cadena. Estos
tres atributos se denominan porcentaje de peso, estado de riesgo y capacidad de prueba,
respectivamente. Para la verificacion se requiere el cumplimiento de todos los Insumos e
Ingredientes asociados a un Producto, y cuya evaluacion es obligatoria.

Las actividades que ocurren a lo largo de la cadena de custodia (CoC) para los Productos y sus
Ingredientes e Insumos se revisan para verificar el cumplimiento de los requisitos de
segregacion, limpieza, trazabilidad y garantia de calidad descritos en el Estandar. Los productos
deben cumplir, de manera continua, con los requisitos de etiquetado descritos en el Estandary
no pueden llevar declaraciones contrapuestas o declaraciones de ausencia de 100% de OGM.
Antes de utilizar la marca de verificacidon de Proyecto sin OGM en relacién con cualquier
Producto, los Participantes deberan firmar un acuerdo por escrito con el Proyecto.

Si bien requiere el cumplimiento de todos los Insumos e Ingredientes de los Productos, el PVP
estd muy centrado en Productos, Ingredientes e Insumos que se derivan o es probable que se
deriven de OMG. Los productos, ingredientes e insumos de alto riesgo comprobables deben
cumplir con el umbral de acciéon adecuado y los productos, ingredientes e insumos de alto
riesgo no comprobables deben cumplir con los requisitos de la declaracién jurada.

Abordar la contaminacion de las semillas es una prioridad declarada del Proyecto. Aunque la
trazabilidad hasta las semillas analizadas no es necesaria para la verificacion del Producto en
general, el Proyecto estd desarrollando activamente fuentes de semillas que cumplan con los
requisitos como base para una cadena de suministro sostenible sin OMG.

En resumen, todos los productos verificados por el proyecto deben contar con sistemas para:

Version 16.1 Pagina 2 de 48 Marzo 31, 2023



e Etiquetado: Etiquetado de productos preciso y claro

e Garantia de calidad: mantener la consistencia operativa y abordar las no conformidades
con prontitud

e Adquisiciones: Obtencion de Insumos e Ingredientes de acuerdo con especificaciones
uniformes y significativa

e Pruebas: Pruebas significativas y continuas de los principales insumos e ingredientes de alto
riesgo

e Segregacion y depuracion: Proteccion de insumos e ingredientes que cumplen con los
requisitos para que no se mezclen con materiales que no cumplen

e Trazabilidad: Trazabilidad de la cadena de suministro, especialmente después de las
pruebas de insumos e ingredientes o el establecimiento de una declaracién jurada
conforme

2 Alcance del programa de verificacion de productos

El alcance de la Norma y el PVP abarca las siguientes categorias de Productos, incluidos sus
Insumos, Ingredientes y actividades asociadas.

2.1 Categorias de producto

2.1.1 Los siguientes tipos de productos mayoristas o minoristas son elegibles para la
verificacion:

2.1.1.a Semillas y materiales de propagacion vegetativa

2.1.1.b Productos al por mayor o al por menor para uso humano o de mascotas
que se ingieren o se aplican tépicamente

2.1.1.b.i Medicamentos de venta libre (OTC) y remedios
homeopaticos

2.1.1.c Productos al por mayor o al por menor para uso humano o de mascotas
que no se ingieren ni se aplican tépicamente

2.1.1.d Alimentos y suplementos para ganado, aves, abejas y mariscos
2.1.2 Los siguientes tipos de bienes no son elegibles para la verificacion:

2.1.2.a Sustancias controladas segun las leyes de EE. UU. o Canadd y todos los
demads insumos e ingredientes prohibidos indicados en la Seccién 2.2.3

2.1.2.b Ciertos medicamentos y otros productos médicos
2.1.2.c Animales vivos
2.1.2.d Plaguicidas sintéticos

2.1.2.e Mercancias compuestas en su totalidad por Insumos e Ingredientes Sin
Riesgo y que forman parte de una Categoria Sin Riesgo
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2.1.2.f

2.1.2.e.i

Las categorias sin riesgo incluyen, entre otras, productos 100
% salados, bebidas sin gas sin sabor, bebidas carbonatadas
sin sabor y bebidas con electrolitos sin sabor.

Bienes que realizan una divulgacién voluntaria u obligatoria segun el
Estandar Nacional de Divulgacién de Alimentos de Bioingenieria!

2.2 Evaluacion de insumos e ingredientes

2.2.1 Categorias de insumos e ingredientes obligatorios (categorias de formulaciones
de productos que deben evaluarse y cumplir):

2.2.1.a Semillas y materiales de propagacion vegetativa SOLAMENTE cuando
las mismas semillas o materiales de propagacién vegetativa son los
Productos que buscan verificacién.

2.2.1.b

2.2.1.c

2.2.1.d
2.2.1.e

Todos los Insumos e Ingredientes representados o presentes en la
formulacion del Producto de las siguientes categorias deben cumplir
con los requisitos de la Norma para que el Producto terminado sea

Verificado.

2.2.1.b.i

2.2.1.b.ii

2.2.1.b.iii

2.2.1.b.iv
2.2.1.b.v

2.2.1.b.vi

Materias primas agricolas sin procesar, como verduras,
granos, frutas, verduras, hierbas, otros alimentos frescos,
fibras

Insumos e ingredientes de fabricacidn, incluidos
aromatizantes, condimentos, colorantes, aditivos y todas las
demas sustancias presentes en los productos finales
fabricados

Derivados animales, incluidos productos lacteos, carne,
huevos, lana y pieles; derivados de la apicultura, incluidos,
entre otros, miel y cera de abejas; derivados del marisco

Insumos e ingredientes agricolas procesados

Envases que se sumergen directamente o se combinan con
liguidos con el fin de que el Producto esté disponible para el
consumo humano, incluidas las bolsas de té, café, especias y
sopa, pero sin incluir ninguna parte del envase que no sea la
bolsa

Raciones y alimentos complementarios para ganado, aves,
abejas, mariscos y otros animales

Otros insumos e ingredientes utilizados en productos de cuidado
personal, cosméticos y textiles

Suplementos dietéticos, vitaminas y preparaciones a base de hierbas.

Microorganismos, enzimas y medios de crecimiento

17 CFR § 66 (2018).

Version 16.1

Pagina 4 de 48 Marzo 31, 2023



2.2.2

2.2.3

2.2.1.f

2.2.1.g

Coadyuvantes de procesamiento presentes en el producto terminado
enun 0.5 % o mas

Ayudas de procesamiento enumeradas en el panel de ingredientes de
un bien de consumo minorista, o documentacion de divulgacién de
insumos/ingredientes de un bien mayorista

Las categorias de insumos e ingredientes que estan fuera del alcance del
Estandar (categorias que no afectan la evaluacion de la formulacion general del
producto, incluido el porcentaje de peso, el estado de riesgo y la capacidad de
prueba, no necesitan ser evaluadas y no necesitan demostrar cumplimiento con
el Estandar.)

2.2.2.a

2.2.2.b

2.2.2.c

Los auxiliares de procesamiento utilizados en la fabricacion o el
procesamiento de un producto, ingrediente o insumo terminado estan
fuera del alcance de la revisidn si estan presentes en el producto
terminado en menos del 0,5 % y no se declaran en el panel de
ingredientes minoristas o en la documentacién de divulgacion de
insumos/ingredientes. de un Producto al por mayor. A los efectos de la
Norma, los microorganismos de fermentacién no se consideran
coadyuvantes de elaboracion. Ver Seccidn 9.3 para la evaluacion y los
requisitos de cumplimiento de los microorganismos.

Diéxido de carbono (CO;) purificado de fuentes bioldgicas o no
bioldgicas

Materiales completamente compostados y estiércol animal que no
provenga de animales genéticamente modificados (GM)

Insumos e ingredientes prohibidos:

2.2.3.a
2.2.3.b
2.2.3.c

2.2.3.d
2.2.3.e

Sustancias controladas segun las leyes de EE. UU. o Canadad
Hormona de crecimiento bovina recombinante (rBGH)?

Animales GM, incluidos los clonados, su progenie y sus derivados.
2.2.3.c.i Salmdén GMy sus derivados

Estiércol procedente de animales GM

Biologia Sintética® y sus derivados, y cualquier organismo, insumo o
ingrediente, o sus derivados, representados como biologia sintética® en

2 La hormona de crecimiento bovina recombinante también se conoce como somatotropina bovina recombinante.

(rBST).

3 Los términos "Biologia Sintética" (en mayusculas y definido en el Apéndice A) y "biologia sintética" (en
minusculas) se mencionan aqui intencionadamente. Dado que no existe una definicion universalmente aceptada
de biologia sintética, el término "biologia sintética" (en minusculas) incluye el uso de dicho término (y términos
comparables) por parte de la industria, incluso si dichos términos no estan necesariamente en total consonancia
con la definicién de la Norma.
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cualquier comunicacién publica #

3 Clasificacion de insumos e ingredientes

Cada Insumo e Ingrediente debe clasificarse de acuerdo con la Seccién 3 y cumplir con todos los
requisitos aplicables segun el Estdndar para ser incluido en un Producto Verificado.

3.1 Porcentaje en peso

Todos los Insumos e Ingredientes deben clasificarse de acuerdo con su Porcentaje en Peso
representado o presente en el Producto terminado, sin contar el peso de sal o agua afiadida
presente en el Producto terminado. Quedan excluidos del calculo del porcentaje de peso: 1) los
auxiliares de procesamiento presentes en el producto terminado en menos del 0.5% y no
declarados en el panel de ingredientes minoristas o en la documentacion de divulgacién de
insumos/ingredientes de un producto mayorista, y 2) CO; purificado.

Para alimentos para ganado, aves, abejas y mariscos que no sean alimentos para mascotas, las
categorias de Porcentaje en peso a continuacion se calculan en funcién del peso del Insumo
como porcentaje de la Racidén suministrada al animal. Las raciones que demuestran el
cumplimiento sobre una base tal como se alimentan tienen requisitos de informes adicionales
segun la Seccion 8.3.1.d. Las raciones que demuestran cumplimiento sobre la base de la
materia seca no tienen requisitos de informes adicionales. Conforme a la Seccién 8, todos los
Insumos Menores y Micro de Ganado y Raciones avicolas estdan exentos de evaluacién.

A menos que se trate de un ingrediente de estado verificado, los insumos de cada ingrediente
principal o secundario deben clasificarse y evaluarse hasta el punto de la cadena de suministro
en el que se puede confirmar que cumplen con los requisitos del Estandar. Si el TA determina
gue un Micro Ingrediente califica para la Seccién 3.1.3.b no se requiere mayor desglose o
clasificacion.

3.1.1 Insumos e Ingredientes Principales, cada uno de los cuales representa, o estd
presente como, 5% o mas del Producto terminado.

3.1.2 Insumos e Ingredientes Menores, cada uno de los cuales representa, o esta
presente como minimo, el 0.5% pero menos del 5% del Producto terminado.

3.1.3 Micro Insumos e Ingredientes, cada uno de los cuales representa, o estd
presente como, menos del 0.5% del Producto terminado. La profundidad de la
evaluacién de estos Insumos e Ingredientes, incluida la aplicacion de los limites
en la Seccién 3.1.3.3, se limita al organismo del que se derivaron, a diferencia del
medio de crecimiento o el alimento. Ciertos Micro Insumos e Ingredientes son
elegibles para Micro Exencidén bajo la Seccion 3.1.3.b.

3.1.3.a Insumos e ingredientes no elegibles para Micro Exencion:

4 Las comunicaciones publicas incluyen, pero no se limitan a, materiales de marketing, presentaciones de patentes,
presentaciones a la SEC y otros documentos normativos.
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3.1.3.a.i Ingredientes de alto riesgo en la lista de alimentos
biotecnolégicos.’

3.1.3.a.ii Ingredientes de alto riesgo que no estan en la lista de
alimentos biotecnolégicos °© por lo que el Participante tiene
conocimiento real de que los Ingredientes contienen
material genético modificado detectable, y dichos
Ingredientes retienen material genético modificado
detectable en el Producto terminado.

3.1.3.a.iii Microorganismos viables presentes en el Producto
terminado.

3.1.3.a.iv Enzimas funcionales presente en el Producto terminado y
enumerado en el panel de Ingredientes minoristas, o para
Productos vendidos sin etiqguetado minorista, enumerados
en la documentacion de divulgacién de Insumo/Ingrediente.

3.1.3.a.v Micro ingredientes de alto riesgo, que no sean sabores,
enzimas y microorganismos artificiales y naturales si son:

3.1.3.a.v.a) Nombrados en texto en el Panel de
visualizacion principal (PDP) de un Producto
de consumo minorista y el mismo nombre o
cualquier nombre comun por el cual se
conocen los Ingredientes, se enumeran en
la declaracién de ingredientes o en el panel
de datos complementarios.

3.1.3.a.v.b) Nombrados en declaraciones de
ingredientes entre paréntesis o paneles de
datos complementarios y se considera
razonablemente que caracterizan un
ingrediente mayor, menor o micro que se
nombra en el PDP de un producto de
consumo minorista

Véase la Seccidn 3.2 para obtener una explicacion del estado
de riesgo.

3.1.3.b Ingredientes presentes en productos como micro ingredientes y no
listados en la Seccién 3.1.3.a, e Insumos representados en los
Productos como Microingredientes, pueden estar exentos de una
evaluacién adicional (Microexentos) siempre que ningun Producto
contenga mds del 0.9 % del total de Microingredientes exentos por
porcentaje en peso.

> 7 CFR §66.1(2018); 7 CFR § 66.6 (2018).
67 CFR § 66.6 (2018).
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3.2 Estado deriesgo

Todos los Insumos e Ingredientes deben ser clasificados de acuerdo a su Estado de Riesgo. El
estado de riesgo denota la probabilidad de que un insumo o ingrediente sea o se derive de un
OGM. Para enfocar el PVP en Insumos e Ingredientes en riesgo de contaminacién por OGM en
todo el CoC, el Estandar reconoce cinco Estados de Riesgo (Tabla 3-1).

Tabla 3-1 Los cinco estados de riesgo

Estado de riesgo Definicion

Productos que han sido Verificados bajo el PVP al por mayor o al detal y
Estado verificado | son comprados para ser utilizados como Insumos o Ingredientes de
diferentes Productos inscritos en el PVP

Organismos y los Insumos e Ingredientes derivados de ellos para los
cuales las contrapartes GM estan ampliamente disponibles
comercialmente

Alto riesgo
(ver Apéndice B)

Organismos y los Insumos e Ingredientes derivados de ellos para los

Riesgo cuales sus contrapartes GM estdn en las etapas de investigaciéon y
monitoreado (ver | desarrollo, que han sido desarrollados pero no estdn ampliamente
Apéndice C) disponibles comercialmente, o para los cuales ha ocurrido contaminacion

GM conocida

Organismos y los Insumos e Ingredientes derivados de ellos que no estén

Bajo riesgo . . . .
J g clasificados como de Riesgo Monitoreado o de Alto Riesgo
L Insumos e Ingredientes que no se derivan de organismos biolégicos y no
Sin riesgo . e g -
son, por tanto, susceptibles de Modificacién Genética
Estandar de Proyecto sin OGM Versién 16.1 Marzo 31, 2023

3.3 Testabilidad

Los insumos y los ingredientes son comprobables o no comprobables. Los insumos e
ingredientes comprobables tienen un punto en la cadena de suministro donde el insumo o
ingrediente contiene suficiente dcido desoxirribonucleico (ADN) intacto o proteina para arrojar
resultados de pruebas moleculares o inmunoldgicas validos, y las pruebas moleculares o
inmunoldgicas aceptables estan disponibles comercialmente para cubrir todos los eventos para
lo cual el Proyecto requiere pruebas. Los insumos e ingredientes no comprobables no tienen un
punto en la cadena de suministro en el que el insumo o ingrediente contenga suficiente ADN
intacto o proteina para arrojar resultados de pruebas moleculares o inmunoldgicas validos y/o
no haya pruebas moleculares o inmunoldgicas aceptables disponibles comercialmente. Algunos
organismos y sus derivados son tanto comprobables como no comprobables de acuerdo con los
criterios anteriores.

3.3.1 Parainsumos e ingredientes de alto riesgo comprobables (incluso para uso en
alimentos para mascotas) que no sean alimentos para animales, el método
molecular de reaccién en cadena de la polimerasa (PCR) es la Unica metodologia
de prueba aceptable.
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3.3.2 ParaInsumos de alto riesgo comprobables para alimentos para animales (que no
sean alimentos para mascotas), se puede usar el método molecular PCR o
métodos inmunoldgicos para demostrar el cumplimiento del Umbral de accién.

3.4 Cumplimiento del producto por entrada y clasificacion de ingredientes
En la mayoria de los casos, se requiere la divulgacion completa de insumos y/o ingredientes
para los productos. La Tabla 3-2 resume las vias de cumplimiento disponibles para los insumos
e ingredientes de estado verificado, riesgo monitoreado, bajo riesgo y sin riesgo. Las vias de
cumplimiento de estos cuatro estados de riesgo no se ven afectadas por el porcentaje de peso
en el producto terminado y la capacidad de prueba. La Tabla 3-3 resume las diversas vias de
cumplimiento para insumos e ingredientes de alto riesgo comprobables y no comprobables
cuando son mayores, menores y micros. La Tabla 3-2 y Tabla 3-3 son resumenes; en su caso, los
requisitos de cumplimiento adicionales, incluidos los descritos en la Seccidén 10,
Especificaciones y etiquetado del producto y Seccién 11, Garantia de calidad, también puede
aplicarse.
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Tabla 3-2 Cumplimiento de insumos, ingredientes y productos en estado verificado, de
riesgo monitoreado, de bajo riesgo y sin riesgo

Estado verificado

1. Proporcione prueba de estado verificado del alcance apropiado.

2. El participante cumple con la Seccidn 4, Cadena de Custodia, desde el punto de
adquisicidn hasta el Producto terminado.

Riesgo monitoreado

Ver requisitos para Bajo riesgo.

Bajo riesgo

1. Cumplir con la Seccidn 4.3, Segregacion. Si la instalacidn no utiliza Insumos o Ingredientes
de Alto Riesgo, la demostracidn de este hecho es suficiente para cumplir con este
requisito.

Y YA SEA

a. Proporcionar una divulgacién completa de entradas e ingredientes.

(0]

b. Cumplir con la Seccidn 7.5, Insumos e ingredientes mayores, menores y micro de riesgo
monitoreado y de bajo riesgo.

Sin riesgo

1. Proporcione una divulgaciéon completa de entradas e ingredientes.
(o)
2. Cumplir con la Seccién 7.6, Insumos e Ingredientes Mayores, Menores y Micro Sin Riesgo.

Nota: Las entradas y los ingredientes de los estados de estado verificado, riesgo
monitoreado, riesgo bajo y riesgo sin riesgo tienen las mismas vias de cumplimiento,
independientemente de los atributos de capacidad de prueba o porcentaje de peso. Por
ejemplo, los insumos e ingredientes principales, menores y micro sin riesgo tienen las mismas
vias de cumplimiento.

Estandar de Proyecto sin OGM Versién 16.1 Marzo 31, 2023
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Tabla 3-3 Cumplimiento de insumos e ingredientes principales (mayores), secundarios
(menores) y de alto riesgo comprobables y no comprobables

Mayor

Menor

Micro

Alto riesgo comprobable

1. Enviar una declaracién
completa de insumos e
ingredientes.

2. Cumplir con la Seccion 4,
Cadena de custodia.

3. Cumplir con la Seccién 5,
Inspecciones en sitio

Y YA SEA

a. Cumplir con la Seccién
6, Muestreo y pruebas.

b. Cuando sea elegible,
cumplir con la Seccion
7.4, Cumplimiento de la
declaracién jurada
segln el pais de origen.
4. Cumplir con la Seccién 10,
Especificaciones y
etiquetado del producto.
5. Cumplir con la Seccion 11,
Garantia de calidad.

1. Cumplir como un mayor.
0]

2. Envie una declaracién
completa de insumos e
ingredientes.

3. Cumplir con la Seccion 4,
Cadena de custodia

4. Cuando sea elegible,
cumplir con la Seccidn 7.3,
Insumos e ingredientes
menores y micro de alto
riesgo comprobables.

5. Cumplir con la Seccidn 10,
Especificaciones y
etiquetado del producto.

6. Cumplir con la Seccién 11,
Garantia de calidad.

1. Cumplir como un Mayor.
(o)
2. Cumplir como un Menor.
(o)
3. Cumplir conla
Seccidén 3.1.3, Micro
Insumos e Ingredientes.
4. Cumplir con la Seccién 10,
Especificaciones y
etiquetado del producto.
5. Cumplir con la Seccién 11,
Garantia de calidad.

Estandar de Proyecto sin OGM Versién 16.1
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Tabla 3-3 Cumplimiento de insumos e ingredientes principales (mayores), secundarios
(menores) y de alto riesgo comprobables y no comprobables, Continuacion

Mayor

Menor

Micro

Alto riesgo no comprobable

1. Enviar una declaracion
completa de insumos e
ingredientes.

2. Cumplir con la Seccién 4,
Cadena de custodia.

3. Cumplir con la Seccién 5,
Inspecciones en sitio.

Y YA YSEA

a. Cumplir con la
Seccidon 7.2, Insumos e
ingredientes de alto
riesgo no
comprobables.

b. Cuando sea elegible,
cumplir con la Seccién
7.4, Affidavit
Cumplimiento basado
en el pais de origen.

4. Cumplir con la Seccion 10,
Especificaciones y
etiquetado del producto.

5. Cumplir con la Seccion 11,
Garantia de calidad.

1. Cumplir como un Mayor.
0]

2. Envie una declaracion
completa de insumos e
ingredientes.

3. Cumplir con la Seccion 4,
Cadena de custodia.

Y YA SEA

a. Cumplir con la
Seccién 7.2, Insumos e
ingredientes de alto
riesgo no
comprobables.

(o)

b. Cuando sea elegible,
cumplir con la Seccién
7.4, Affidavit
Cumplimiento basado
en el pais de origen.

4. Cumplir con la Seccidn 10,
Especificaciones y
etiquetado del producto.

5. Cumplir con la Seccion 11,
Garantia de calidad.

1. Cumplir como un Mayor.
(0]
2. Cumplir como un Menor.
(o)
3. Cumplir conla
Seccidn 3.1.3, Micro
Insumos e Ingredientes.
4. Cumplir con la Seccién 10,
Especificaciones y
etiquetado del producto.

5. Cumplir con la Seccién 11,
Garantia de calidad.
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4 Cadena de custodia

Los productos, ingredientes e insumos que cumplen deben mantener su integridad mientras se
mueven a través de diversas actividades a lo largo del CoC.

4.1 Actividades

Los requisitos de CoC se aplican a partir del punto en que se confirma el estado de no riesgo,
bajo riesgo, riesgo monitoreado o verificado de un insumo o ingrediente, en el punto de prueba
o en el punto donde se adquieren las declaraciones juradas de cumplimiento. Cuando sea
relevante para la verificacién del Producto, las siguientes actividades estan sujetas a revision y
se debe determinar que cumplen con las secciones del Estandar aplicables (Tabla 4-1).

Tabla 4-1 Actividades a lo largo de la Cadena de custodia

Tipo de actividad

Comentario

Produccién agricola:
semillas y cultivos

Incluye la produccion agricola, la cosecha y el manejoy
almacenamiento poscosecha en la granja o en instalaciones
relacionadas con la granja.

Manejo

Incluye cualquier forma de movimiento poscosecha,
almacenamiento, transformacion o etiquetado de productos a lo
largo de todo el CoC desde la semilla hasta el consumidor, excepto
los Productos incluidos en el empaque final para la venta al por
menor.

Almacenamiento

Incluye todos los enlaces en el CoC desde la semilla hasta el
Producto terminado.

Distribucion

Esto puede o no implicar la manipulacién fisica de las mercancias.

Procesando Incluye todo el transporte, almacenamiento, procesamiento,
manejo, ensamblaje o empaque de bienes dentro de cualquier
instalacion de produccion dada.

Fabricacion Implica la produccién y combinacién de Insumos e Ingredientes

para hacer el Producto terminado.

Embalaje y etiquetado

Incluye todos y cada uno de los eventos durante los cuales se
agrega, quita o altera el empaque o el etiquetado de los
productos.

Estandar de Proyecto sin OGM Versién 16.1 Marzo 31, 2023

4.2 Requisitos de la cadena de custodia global

4.2.1 Todos los procedimientos requeridos deben estar escritos y accesibles para todo
el personal apropiado y actualizados segln sea necesario.

4.2.2 Todo el personal apropiado que trabaje con Insumos, Ingredientes y Productos
conformes debe estar adecuadamente capacitado en los procedimientos

requeridos.

4.2.3 Todos los registros deben mantenerse durante un minimo de 3 anos.
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4.3

4.4

4.5

5.2

Segregacion

4.3.1 Se deben implementar procedimientos sistematicos durante las actividades para
mantener los insumos, los ingredientes, el trabajo en curso y los productos
terminados que cumplen, separados de todos los materiales de alto riesgo que
no cumplen.

4.3.2 También se requieren medidas de segregacidn para los casos en que cualquier
prueba requerida se realice después de que el Insumo o Ingrediente en cuestion
haya ingresado a la instalacion.

Depuracion

4.4.1 Llas instalaciones de recepcion, produccién, procesamiento, fabricacion,
transferencia y almacenamiento, asi como los medios de envio y transporte,
deben inspeccionarse y limpiarse/purgarse segiin sea necesario para eliminar las
fuentes de contaminacidon por OMG, y todas las limpiezas, purgas e inspecciones
pertinentes deben documentarse. .

Trazabilidad

4.5.1 Cada lote de Producto Verificado debe ser rastreable hasta lotes especificos de
Insumos e Ingredientes utilizados en su produccidn. Si lotes de Insumos y/o
Ingredientes que cumplen se mezclan en el almacenamiento antes de usarlos en
la produccién de un cierto lote de Producto, los numeros de lote relacionados
con todos los lotes mezclados deben estar vinculados a ese lote de Producto en
particular.

4.5.2 Losinsumos e ingredientes de alto riesgo comprobables deben poder rastrearse
hasta los lotes que demuestren resultados de prueba conformes. Los insumos e
ingredientes de alto riesgo no comprobables deben poder rastrearse hasta los
lotes asociados con las declaraciones juradas que cumplen.

4.5.3 Deben existir procedimientos sistematicos para rastrear nimeros de lote y/o
marcar y etiquetar empaques, contenedores e instalaciones de almacenamiento
para garantizar la trazabilidad de Insumos, Ingredientes, trabajo en procesoy
Productos terminados en todos los puntos del proceso de produccidn.

4.5.4 Los registros de trazabilidad deben rastrear y rastrear explicitamente el
cumplimiento de Insumos, Ingredientes y Productos terminados.

Inspecciones en sitio

Como minimo, se requiere que las instalaciones de produccion sean inspeccionadas
anualmente cuando se realiza el procesamiento paralelo del mismo insumo o
ingrediente principal de alto riesgo para un producto.

Los procesadores por contrato que no son Participantes estan exentos de inspeccion
siempre que los Productos, Ingredientes e Insumos que fabrican sean el resultado de un
sistema que ha sido disefiado para evitar los OGM. La disponibilidad de esta exencién se
revisara durante la préxima revisiéon del Estandar.
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5.3 La TA puede requerir inspecciones adicionales con base en un andlisis de riesgo general
de la cadena de suministro en evaluacién, independientemente del Porcentaje de Peso,
Estado de Riesgo o Comprobabilidad de Insumos, Ingredientes o Productos.

5.4 A discrecion del TA, se pueden utilizar inspecciones no anunciadas para garantizar el
cumplimiento de la Norma, independientemente del Porcentaje en peso, el Estado de
riesgo o la Comprobabilidad de los insumos, ingredientes o productos.

6 Muestreo y pruebas

Todos los Insumos e Ingredientes de Alto Riesgo deben cumplir con el Umbral de Accion
relevante a través de ya sea la Seccién 6 o Seccidon 7, a menos que se permita lo contrario en
una seccioén diferente de la Norma. La combinacidn de Porcentaje de peso, Estado de riesgo y
Capacidad de prueba determina las vias disponibles para la demostraciéon del cumplimiento del
Umbral de accién pertinente. Referirse a Tabla 3-2 y Tabla 3-3 para obtener resimenes de las
vias de cumplimiento adecuadas.

6.1 Umbrales de accidn

La ausencia de todos los OMG es el objetivo de todos los Productos Verificados. Las practicas de
mejora continua para lograr este objetivo deben ser parte de los sistemas de garantia de
calidad del Participante. Un resultado clave de tales sistemas de control de calidad es cumplir o
estar continuamente por debajo del Umbral de accion aplicable. Los insumos e ingredientes de
alto riesgo comprobables que no cumplan con el umbral de accién aplicable no se pueden usar
intencionalmente en productos verificados, a menos que se permita lo contrario en una seccién
diferente de la norma.

El Proyecto sin OMG ha establecido los siguientes Umbrales de Actuacidn para Insumos e
Ingredientes de Alto Riesgo Comprobables (Tabla 6-1).

Tabla 6-1 Umbrales de accién

, Umbral de
Categoria o
accion

Semillas y materiales de propagacién vegetativa 0.25%
Productos al por mayor o al por menor para uso humano o de mascotas
que se ingieren o se aplican tépicamente, incluidos los medicamentos de
venta libre y los remedios homeopaticos 0.9%
Alimentos y suplementos para ganado, aves de corral, abejas y mariscos,
incluidos los utilizados para insumos e ingredientes derivados de animales
para todos los productos 5%"°
Productos al por mayor o al por menor para uso humano o de mascotas
gue no se ingieren ni se aplican tépicamente, incluidos, entre otros,
insumos e ingredientes para empaques, suministros de limpieza y textiles 1.5%
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Tabla 6-1 Umbrales de accidn

Umbral de

Categoria e o
accion

@ Para todos los cultivos no incluidos en el Apéndice B.1.1 y Apéndice C.1.1, no hay presencia
permitida.
® El cumplimiento de este Umbral de accién puede basarse en el promedio trimestral de todos los

lotes analizados.

Estandar de Proyecto sin OGM Versién 16.1 Marzo 31, 2023

6.2 Requisitos de muestreo global

6.2.1 Se debe diseiiar un plan de muestreo y pruebas estadisticamente valido con
base en una evaluacion de riesgos del sistema de produccién y manejo y debe
reflejar el nivel de monitoreo apropiado para los riesgos inherentes al sistema de
produccién y manejo, asi como los estandares de la industria.

6.2.2

Version 16.1

6.2.1.a

6.2.1.b

6.2.1.c

El plan de muestreo y pruebas debe ser aprobado por el TA antes de
gue los resultados de las pruebas adquiridos sobre la base de dicho
plan de muestreo y pruebas puedan usarse para demostrar el
cumplimiento del Umbral de accién.

A menos que una seccion diferente de la Norma permita lo contrario, el
muestreo y las pruebas deben realizarse al menos una vez después de
la cosecha para todos los Insumos e Ingredientes, segun los riesgos de
contaminacion.

Cuando no se puede lograr la validez estadistica a través del muestreo
de cultivos sin destruir cantidades significativas del bien de consumo (p.
ej., para cultivos grandes como papaya, maiz dulce, calabacin y calabaza
amarilla de verano), el TA puede cambiar las pruebas al nivel de semilla
con publicacién limitada. -Pruebas de punto de cosecha.

Muestras de composicion

Los calculos estadisticos también se pueden usar para disefiar estrategias de
composicién bajo las cuales se pueden combinar y probar juntas partes de
multiples muestras para reducir la cantidad de pruebas requeridas.

6.2.2.a

La composicion debe realizarse de manera que se asegure que
cualquier muestra individual que supere el Umbral de accién
correspondiente produzca un resultado positivo para la muestra
compuesta en su conjunto. Si se obtiene un resultado para el
compuesto que indica que una o mas muestras individuales superan el
Umbral de accidén pertinente, el lote debe rechazarse, o si los sublotes
se separan y no se mezclan, entonces es posible volver a analizar las
muestras de lotes individuales para recuperarlos. lotes conformes.
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6.3

6.4

Version 16.1

Requisitos de prueba globales

6.3.1

6.3.2

6.3.3

6.3.4

6.3.5

6.3.6

Los participantes deben demostrar el cumplimiento del Umbral de accion
aplicable.

El cumplimiento debe demostrarse asegurandose de que cada lote de Insumo o
ingrediente de alto riesgo comprobable cumpla con la Seccidn 6 antes de su uso
en un Producto Verificado.

La matriz de muestra debe ser apropiada para el método de prueba para
producir resultados validos. Si es necesario, se debe probar el precursor del que
se derivo el Insumo o Ingrediente.

6.3.3.a Todos los eventos de GM para los cuales el Proyecto requiere pruebas
deben ser probados y los resultados deben ser concluyentes.

6.3.3.b Los resultados de las pruebas deben poder rastrearse hasta el nimero
o numeros de lote del precursor, Insumo o Ingrediente.

6.3.3.c Desde el punto de las pruebas en adelante, las actividades asociadas
con el precursor, Insumo o Ingrediente deben cumplir con la Seccién 4.

Los resultados de las pruebas deben enviarse al TA para su revisidn antes de la
verificacidn inicial.

Todos los resultados de las pruebas del afio anterior deben enviarse al TA para
su revision en la renovacién anual.

En casos en los que se demuestre que los requisitos de la Seccidn 6.1 son
problematicos de lograr para cada lote, el cumplimiento se puede demostrar
asegurando que los resultados de las pruebas para todos los lotes de precursor,
insumo o ingrediente de alto riesgo utilizados durante cada periodo de 6 meses
promedian en o por debajo del umbral de accidn relevante, con ningun lote
individual de precursor, Insumo o Ingrediente supere el Umbral de Accién
pertinente en mas de un factor de dos. La disponibilidad de esta via de
cumplimiento se revisard durante la préxima revision del Estandar.

6.3.6.a Lasiembra de semillas, los materiales de propagacidn vegetativa y los
alimentos para ganado, aves, abejas y mariscos no pueden demostrar el
cumplimiento a través de la Seccidn 6.3.6.

6.3.6.b El Participante deberad justificar por escrito al TA por qué los requisitos
de la Seccién 6.1 son problematicos de lograr para cada lote en la
verificacion inicial y en cada renovacion.

6.3.6.c El Participante es responsable de la supervisién continua de los
resultados de las pruebas para garantizar el cumplimiento de cada
periodo de 6 meses.

Métodos de prueba molecular

6.4.1

Los insumos e ingredientes de alto riesgo comprobables cumpliran con la Seccion
6.4 si se cumplen todos los criterios siguientes:
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6.4.2

6.4.3

Version 16.1

6.4.1.a

6.4.1.b

6.4.1.c

Los controles de laboratorio apropiados indican que el ADN del
precursor, Insumo o Ingrediente estd suficientemente intacto para
permitir un andlisis cuantitativo valido por PCR.

Las pruebas son realizadas por un laboratorio autorizado de
conformidad con la Seccidn 6.4.2 y el informe de analisis hace
referencia al lote especifico de precursor, Insumo o Ingrediente, cuando
corresponda, utilizado por el Participante.

El informe del andlisis muestra que la contaminacion GM del precursor,
Insumo o Ingrediente en cuestidon esta en o por debajo del Umbral de
Accion relevante.

Los laboratorios aprobados por el Proyecto deben realizar pruebas, excepto en
los casos en que los Insumos e Ingredientes cumplan con la Seccidn 7.4. Los
laboratorios aprobados poseen un Certificado de Aprobacion que detalla los
cultivos para los cuales estan aprobados para realizar pruebas y se enumeran en
el sitio web del Proyecto.

Las pruebas de laboratorio pueden emplear PCR cuantitativa, semicuantitativa o
cualitativa.

6.4.3.a

6.4.3.b

6.4.3.c

La PCR cuantitativa se puede utilizar para demostrar el cumplimiento
del Umbral de accidn si:

6.4.3.a.i Para cada panel de prueba realizado en un precursor,
Insumo o Ingrediente, la suma de todos los resultados de Ia
prueba es igual o inferior al Umbral de accién
correspondiente.

La PCR semicuantitativa se puede utilizar para demostrar el
cumplimiento del umbral de accién si:

6.4.3.b.i El limite superior del rango en el que se informa el resultado
debe estar en o por debajo del umbral de Accién relevante.

La PCR cualitativa se puede utilizar para demostrar el cumplimiento del
Umbral de accién si:

6.4.3.c.i El limite de deteccién de la PCR es del 0.1% o inferior.

6.4.3.c.ii Cada resultado de prueba para cada precursor, insumo o
ingrediente de alto riesgo comprobable es negativo.

6.4.3.c.iii Sialgun resultado de la prueba es positivo para un evento

GM, el precursor, insumo o ingrediente de alto riesgo
comprobable debe analizarse de conformidad con la
Seccidén 6.4.3.a2 o la Seccién 6.4.3.b para demostrar el
cumplimiento del Umbral de Accioén. Si el precursor, insumo
o ingrediente de alto riesgo comprobable no puede
someterse a prueba de conformidad con la Seccién 6.4.3.a o
Seccidén 6.4.3.b, no se puede demostrar el cumplimiento del
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Umbral de Accién adecuado y el lote no se puede utilizar en
un Producto Verificado.

6.5 Métodos de prueba inmunoldgica

6.5.1

6.5.2

6.5.3

Version 16.1

Los métodos de prueba inmunoldgicos como el ensayo inmunoabsorbente ligado
a enzimas (ELISA) o las pruebas de tira de flujo lateral se pueden usar en lugar de
los métodos de prueba molecular para demostrar el cumplimiento de los
alimentos para animales (que no sean alimentos para mascotas) con el Umbral
de accidn apropiado, cuando los métodos cumplen con los requisitos. criterios
en la Seccién 6.5.

Se debe capacitar a los analistas y establecer su competencia para garantizar
gue utilicen e interpreten las pruebas de manera confiable y de acuerdo con las
especificaciones del fabricante. Los participantes deben documentar la
capacitacién interna y la evaluacion del desempefio.

En los casos en que los métodos de prueba inmunoldgicos estén permitidos por
el Estandar, deben cubrir todos los eventos de GM para los cuales el Proyecto
requiere pruebas. Si no se cubren todos los eventos de GM para los cuales el
Proyecto requiere pruebas, las muestras deben analizarse de conformidad con la
Seccidn 6.4.

6.5.3.a Se pueden utilizar métodos inmunoldgicos cuantitativos para
demostrar el cumplimiento del Umbral de Accién cuando:

6.5.3.a.i El resultado de cada ensayo contabilizado para la
contaminacion global esta por debajo del limite de
deteccion o devuelve un nimero dentro del intervalo de
cuantificacién y no supera el limite superior del intervalo de
deteccion.

6.5.3.a.ii La contaminacion global del precursor, insumo o ingrediente
de alto riesgo sometido a prueba se indica mediante la suma
de cada panel de pruebas o siguiendo las instrucciones del
fabricante para la interpretacidn de los resultados del panel
de pruebas.

6.5.3.b Se pueden utilizar métodos inmunoldgicos cualitativos para demostrar
el cumplimiento del Umbral de Accidn cuando:

6.5.3.b.i Cadaresultado de prueba para cada evento GM por
precursor, entrada o ingrediente de alto riesgo comprobable
sea negativo.

6.5.3.b.ii Sialgun resultado de la prueba es positivo, el precursor,
insumo o ingrediente de alto riesgo comprobable debe
analizarse de acuerdo con la Seccién 6.5.3.a, Seccidén 6.4.3.3,
o Seccidn 6.4.3.b para demostrar el cumplimiento del
Umbral de Accidn.
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7 Declaraciones juradas

En la mayoria de los casos, las pruebas son una herramienta de validacién necesaria para
confirmar el cumplimiento del Umbral de accién de los principales insumos e ingredientes de
alto riesgo comprobables. En el caso de Insumos e ingredientes de alto riesgo no comprobables,
donde las pruebas no son una herramienta de validacion disponible, o en el caso de Insumos e
ingredientes clasificados como distintos de los Principales de alto riesgo comprobables, el
Proyecto utiliza un enfoque basado en procesos que incluye Las declaraciones juradas como
herramienta alternativa de validacion. En algunas situaciones, la frecuencia y la necesidad de
las pruebas o la necesidad de ciertas declaraciones juradas pueden reducirse segun el pais en el
gue se cultivé un cultivo.

7.1 Requisitos de declaracion jurada global

7.1.1 Como minimo, todas las declaraciones juradas deben incluir la firma y el nombre
impreso de la parte que firma la declaracidn jurada y la fecha.

7.1.2 La parte que firma la Declaracidn Jurada debe tener suficiente conocimiento de
la cadena de suministro para firmar con autoridad.

7.1.3 Sicorresponde, las declaraciones juradas deben ir acompafiadas de la
documentacion de respaldo.

7.1.4 Adiscrecion del TA o del Proyecto, las Declaraciones Juradas pueden ser
requeridas en situaciones adicionales no identificadas explicitamente en la
Seccién 7.

7.1.5 A menos que se indique lo contrario a continuacioén, las declaraciones juradas
deben actualizarse seglin corresponda para reflejar los cambios en los cultivos,
precursores, insumos, ingredientes, sistemas, procesos u operaciones a los que
hacen referencia.

7.2 Insumos e ingredientes de alto riesgo no comprobables
7.2.1 Losinsumos e ingredientes principales, secundarios y de alto riesgo no

comprobables se identifican en el Apéndice B.1. Se requiere de una declaracion
jurada que indique que cualquier insumo o ingrediente mayor, menor o micro de
alto riesgo no comprobable no es OGM para cumplir con Seccién 7.2.
Organismos, precursores, Insumos o Ingredientes identificados como Insumos e
Ingredientes Principales, Menores y Micro de Alto Riesgo No Comprobables en el
Apéndice B.1 que estan sujetos a cualquier Directiva o Reglamento sobre OMG
de la Unidn Europea (UE),” incluidos, entre otros, los elementos que un Estado
miembro de la UE haya determinado que estdn sujetos a dichas directivas o
reglamentos sobre OMG, son OMG segun la Norma; Las declaraciones juradas de
alto riesgo no comprobables que acompafan a dichos organismos, precursores,

7 véase, por ejemplo, sin limitacién, el Reglamento del Consejo 1829/2003/EC sobre alimentos y piensos
modificados genéticamente; Reglamento del Consejo 1830/2003/CE sobre la trazabilidad y el etiquetado de
organismos modificados genéticamente y la trazabilidad de alimentos y piensos elaborados a partir de organismos
modificados genéticamente y por el que se modifica la Directiva 2001/18/CE.
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7.2.2

7.2.3

7.2.4

insumos o ingredientes no los establecen como no OGM y no se consideraran
para el cumplimiento de la Seccion 7.

Para evitar dudas, todos los Insumos e Ingredientes Mayores, Menores y Micro
de Alto Riesgo No Comprobables siguen sujetos a evaluacién y pueden
considerarse OGM, segun el Estandar, independientemente de si dichos Insumos
o Ingredientes estan regulados como OGM (o han sido no OGM) por cualquier
Directiva o Reglamento de OGM de la UE, o han sido considerados sujetos a
cualquier Directiva o Reglamento de OGM de la UE por un Estado miembro.

El Proyecto ha emitido una Declaracion Jurada de Alto Riesgo No Comprobable
estandarizada. Esta es la Unica Declaracién Jurada que cumple con Seccién 7.2.1.

A menos que una seccion diferente de la Norma permita lo contrario, las
declaraciones juradas para cualquier insumo o ingrediente mayor, menor o
micro de alto riesgo no comprobable deben enviarse al TA para su revisién antes
de la verificacién inicial y, como minimo, actualizarse y volver a enviarse
anualmente. en cada renovacidn para garantizar el cumplimiento de la Seccién 7.

Los principales insumos e ingredientes comprobables de alto riesgo enumerados
en el Apéndice B.1 deben cumplir con la Seccidn 6 o la Seccién 7.4. Insumos e
ingredientes de alto riesgo comprobables y no comprobables enumerados en el
Apéndice B.1 deben cumplir tanto con la Secciéon 6 como con la Seccién 7.

7.3 Insumos e ingredientes menores y micro de alto riesgo comprobables

7.3.1

7.3.2

7.3.3

Version 16.1

Todas las declaraciones juradas deben incluir las definiciones del proyecto de
biotecnologia y OGM tal como aparecen en el Apéndice A.

Los insumos e ingredientes menores y micro de alto riesgo comprobables
pueden demostrar cumplimiento con base en declaraciones juradas, siempre
gue estos insumos e ingredientes sean el resultado de un sistema disefiado para
evitar los OGM. La idoneidad de los sistemas disefiados para evitar OGM esta
sujeta a revisidon por parte del TA con la aprobacién del Proyecto.

Cuando estén disponibles, los certificados validos de terceros certificadores son
alternativas aceptables a las declaraciones juradas bajo la Seccién 7.3, si el
programa de certificacidon de terceros cumple con los requisitos para los cuales
se usaria una declaracién jurada en la Seccién 7.3.2.

7.3.3.a Con excepcién de la miel y otros derivados de la apicultura, los Insumos
e Ingredientes Menores y Micro de Alto Riesgo Comprobables que sean
organicos certificados no requieren Declaracién Jurada.
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7.4 Cumplimiento de la declaracién jurada segtn el pais de origen 8

74.1

7.4.2

7.4.3

74.4

7.4.5

7.4.6

Ciertos cultivos de alto riesgo comprobables y no comprobables y sus derivados
gue comprenden un solo insumo pueden demostrar el cumplimiento de
aspectos del Estandar segun el pais de origen.

La necesidad o la frecuencia de las pruebas de ciertos cultivos de alto riesgo
comprobable y sus derivados de un solo insumo pueden ser reducidas por el TA
con base en una declaracion jurada.

La declaracion jurada debe indicar que:

7.4.3.a Los procedimientos de adquisicidon que requieren que la fuente de
cultivo o el derivado de un solo insumo se cultiven estrictamente en
paises especificos estadn vigentes a lo largo de la cadena de suministro.

7.4.3.b No se pueden mezclar cultivos o derivados de cultivos de fuera de esos
paises especificos.

7.4.3.c Existen procedimientos a lo largo de la cadena de suministro para la
segregacion, limpieza y trazabilidad de los materiales que cumplen con
los que no cumplen.

Las declaraciones juradas deben enviarse al TA para su revisidon antes de la
verificacion inicial y, como minimo, actualizarse y volver a enviarse anualmente
en cada renovacién.

El Proyecto ha emitido plantillas estandarizadas de declaracidn jurada para la
Seccidn 7.4.3. Estas son las Unicas declaraciones juradas que cumplen con
Seccién 7.4.

Cuando estén disponibles, los certificados validos de preservacion de identidad
(IP) de terceros son alternativas aceptables a las declaraciones juradas cuando el
alcance del programa de certificacién de terceros satisface los requisitos para los
cuales se usaria una declaracion jurada en la Seccién 7.4.2.

7.5 Insumos e ingredientes principales, secundarios y micro de riesgo
monitoreado y de bajo riesgo

7.5.1

7.5.2

Las declaraciones juradas se pueden utilizar para confirmar el cumplimiento de
los insumos e ingredientes principales, menores y micro de riesgo monitoreado y
de riesgo bajo.

La Declaracion Jurada debe atestiguar el cumplimiento del requisito de
clasificacién como Riesgo Monitoreado o Riesgo Bajo como se describe en la
Seccién 3.2, Tabla 3-1.

8 El Proyecto mantiene la lista de paises (y frecuencias asociadas y necesidades de prueba) que cumplen con la

Section 7.4.2.
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7.6 Insumos e ingredientes mayores, menores y micro sin riesgo
7.6.1 Las declaraciones juradas se pueden utilizar para confirmar el cumplimiento de
Insumos e Ingredientes Mayores, Menores y Micro Sin Riesgo.

7.6.2 La Declaracién Jurada debe acreditar el cumplimiento del requisito de
clasificacién como No Riesgo descrito en la Seccién 3.2, Tabla 3-1.

8 Ganaderia y Avicultura

Los siguientes requisitos estan destinados a complementar otras secciones de la Norma.
Cuando se aborden temas especificos a continuacion (p. ej., muestreo, analisis), estos requisitos
tienen autoridad. Cuando no se den requisitos especiales, se aplicaran los requisitos de otras
partes del Estandar.

La ausencia de todos los OMG es el objetivo de todos los Productos Verificados. Las practicas de
mejora continua para lograr este objetivo deben ser parte de los sistemas de garantia de
calidad del Participante.

Los productos, ingredientes e insumos derivados del ganado y las aves de corral son de alto
riesgo porque sus insumos de raciones estan dentro del alcance de la revision y pueden ser de
alto riesgo comprobable o no comprobable. Estos Productos, Ingredientes e Insumos cumplen
con los requisitos de muestreo y prueba del Estandar a través del muestreo y prueba de
Insumos para las Raciones de los animales y/o la semilla utilizada para cultivar los Insumos para
las Raciones de los animales. Los insumos de alimentacion para las raciones deben clasificarse
en funcién de su porcentaje de peso dentro de la racién, el estado de riesgo y la capacidad de
prueba. A menos que se especifique lo contrario, el cumplimiento del umbral de accién del 5%
se basa en el promedio trimestral de todos los lotes analizados. En todos los casos, los animales
no pueden ser GM; ni pueden haber sido tratados con o derivados de Sustancias Prohibidas
enumeradas en la Seccion 2.2.3.

8.1 Cumplimiento de productos, ingredientes e insumos derivados de la
ganaderia y las aves de corral
Los productos derivados del ganado y las aves de corral, asi como los ingredientes e insumos
para productos derivados del ganado y las aves de corral, se consideran de alto riesgo y tienen
diferentes vias de cumplimiento segun su porcentaje de peso presente en el producto
terminado. La Tabla 8-1 describe los requisitos de cumplimiento para productos derivados de
ganado y aves de corral/principales, menores y micros cuando el material derivado de ganado o
aves de corral estd o esta presente en el producto que se esta evaluando. La Tabla 8-1 es un
resumen; se pueden aplicar requisitos de cumplimiento adicionales.
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Tabla 8-1 Cumplimiento de productos, ingredientes e insumos derivados de la ganaderia y
las aves de corral

Producto/Mayor

Los animales deben cumplir con la Seccién 8.2, Ciclo de vida.

Los insumos para las raciones se clasifican en funcién de la combinacién del porcentaje de
peso presente en la racidn, el estado de riesgo y la capacidad de prueba.

3. Los aportes principales a las raciones estan dentro del alcance de la revisién y deben
cumplir con la Tabla 8-2.

4. Los principales insumos de alto riesgo para las raciones deben cumplir con:
a. Seccidn 4, Cadena de custodia
b. Seccién 8, Ganado y Avicultura
c. Seccion 8.8, Inspecciones in situ de granjas y fabricas de piensos

5. Ademds del cumplimiento de la Racion, el material derivado de ganado o aves de corral
debe cumplir con:

a. Seccién 4, Cadena de custodia

b. Seccidn 5, Inspecciones en sitio

c. Seccion 8.8, Inspecciones in situ de granjas y fabricas de piensos
d. Seccion 10, Especificaciones y etiquetado del producto

e. Seccién 11, Garantia de calidad

Menor

1. Los materiales pueden cumplir con los requisitos del Estandar como Producto/Mayor.

2. Los materiales pueden cumplir con la Seccidn 7.3, Insumos e ingredientes menores y
micro de alto riesgo comprobables (p. ej., estado verificado, certificacion organica).

Micro

Los materiales pueden cumplir con los requisitos de la Norma como Producto/Mayor.

Los materiales pueden cumplir con los requisitos del Estdndar como Menores.

wo~rOo R

Todas las entradas a las raciones estan fuera del alcance de la revision; Los materiales
deben cumplir con la Seccidon 3.1.3, Micro insumos e ingredientes.

Estandar de Proyecto sin OGM Versién 16.1 Marzo 31, 2023
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8.2 Ciclo de vida

Los productos, ingredientes e insumos derivados del ganado y las aves de corral deben provenir
de animales que cumplan con las siguientes pautas de alimentacién del ciclo de vida.

8.2.1

8.2.2

8.2.3

8.24

8.2.5

8.2.6

Animales de carne, incluidos los descartes (distintos de las aves de corral): desde
el nacimiento (no se evalua la alimentacién de las madres lactantes) y hasta el
sacrificio

Aves de corral, incluidas las gallinas muertas: a partir del segundo dia después de
la eclosion y hasta el sacrificio

Gallinas ponedoras: a partir de los 30 dias anteriores a la verificacién inicial y
durante el resto de la vida productiva del animal (incluidos los periodos de
descanso y muda)

Animales lecheros: comenzando 30 dias antes de la verificacion inicial y por el
resto de la vida productiva del animal (incluidos los periodos secos)

Los animales no pueden ser ciclados intencionalmente dentro y fuera de los
alimentos que cumplen con los requisitos. El uso de Insumos Mayores no
conformes a las Raciones de los animales genera una No conformidad Mayor.

Se permite la extraccion de animales de un grupo que no cumple con los OGM
(p. €j., manada, rebafio) para recibir tratamiento médico, durante el cual su
alimento esta fuera del alcance de la revision y no se puede recolectar ningun
material (p. ej., leche, huevos). de ellos para su uso en la cadena de suministro
de productos no modificados genéticamente. Los animales deben reanudar
inmediatamente la alimentaciéon que no cumple con los OGM una vez que
finaliza el tratamiento y se devuelven al grupo.

8.3 Cumplimiento de las raciones de alimentacion

El Porcentaje de Peso de los Insumos a las Raciones se calcula con base en el peso del Insumo
tal como esta presente en la Racidn. La Tabla 8-2 es un resumen; se pueden aplicar requisitos
de cumplimiento adicionales.
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Tabla 8-2 Cumplimiento de Insumos a las Raciones de Productos Derivados de la Ganaderia y

Avicultura y Mayores

Mayor

Menor

Micro

Alto riesgo c

omprobable

1. Cumplir con la Seccién 4, Cadena de
custodia, desde el punto de prueba en
adelante.

2. Las operaciones deben cumplir con la
Seccidn 8.8, Inspecciones in situ de granjas
y fabricas de piensos.

Y YA SEA

a. El muestreo y las pruebas deben cumplir
con la Seccidn 8.4, Muestreo de piensos,
Seccién 8.5, Metodologia de prueba,
Seccién 8.6, Cumplimiento de
alimentacién a través de semilla
compatible, y la Seccién 8.7, Fébricas de
piensos, segln sea el caso.

b. Cuando sea elegible cumplir con Seccién
7.4, Cumplimiento de la declaracion
jurada segun el pais de origen.

(o)

2. Cumplir como un
Mayor.

(o)

3. Cumplirconla
Seccién 7.3,
Insumos e
ingredientes
menores y micro
de alto riesgo
comprobables.

1. Fuera de alcance.

1. Fuera de alcance.
(o)

2. Cumplir como un
Mayor.

(o)

3. Cumplir como un
Menor.

o)

3. Cumplir con la
Seccién 7.3,
Insumos e
ingredientes
menores y micro de
alto riesgo
comprobables.

Alto riesgo no

comprobables
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Tabla 8-2 Cumplimiento de Insumos a las Raciones de Productos Derivados de la Ganaderia y

Avicultura y Mayores

1. Cumplir con la Seccién 4, Cadena de
custodia, desde el punto de cumplimiento
de cualquiera de la Seccidon 7.2, Insumos e
ingredientes de alto riesgo no
comprobables o cuando sea elegible
Seccion 7.4, Cumplimiento de Declaracién
Jurada Basado en Pais de Origen, en
adelante.

2. Las operaciones deben cumplir con la
Seccidn 8.8, Inspecciones in situ de granjas
y fabricas de piensos.
Y YA SEA
a. Cumplir con la Seccidn 7.2, Insumos e
ingredientes de alto riesgo no
comprobables.

b. Cuando sea elegible cumplir con la
Seccién 7.4, Cumplimiento de la
declaracion jurada segun el pais de
origen.

1. Fuera de alcance.
(o]

2. Cumplir como
Mayor.

(o)

3. Cumplirconla
Seccién 7.2,
Insumos e
ingredientes de
alto riesgo no
comprobables.

1. Fuera de alcance.
(o]

2. Cumplir como
Mayor.

(o)

3. Cumplir como
Menor.

(o)

4. Cumplir con la
Seccién 7.2,
Insumos e
ingredientes de
alto riesgo no
comprobables.

Estandar de Proyecto sin OGM Version 16.1
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Las operaciones lecheras y de postura deberdn presentar al TA en la

verificacion inicial un plan que detalle las etapas de vida o produccién
gue maneja, incluyendo, como minimo, las duraciones
correspondientes y las Raciones alimentadas.

Los atributos de porcentaje de peso, estado de riesgo y

capacidad de prueba se aplican a todas las entradas de
raciones tal como aparecen dentro de cada racidn

Multiples Raciones que son materialmente diferentes no se
pueden combinar en una sola Racién.

Las Raciones multiples que abarcan diferentes etapas de la

vida o la produccidon no se pueden combinar en una sola
Racion a menos que sean materialmente homogéneas.

8.3.1.a
8.3.1.a.i
individual.
8.3.1.a.ii
8.3.1.a.iii
8.3.1.b

Las operaciones cdrnicas deben presentar al TA en la verificacidn inicial

un plan que detalle las etapas de vida o produccién, incluyendo, como
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8.3.1.c

8.3.1d

8.3.1.e

minimo, las duraciones correspondientes y la Racion alimentada a los
animales durante todo el ciclo de vida requerido segun lo establecido
en la Seccién 8.2.1.

Las operaciones avicolas deben presentar al TA en la verificacion inicial
un plan que detalle las etapas de vida o produccion, incluidas, como
minimo, las duraciones correspondientes y la racion alimentada a los
animales durante todo el ciclo de vida requerido segun lo establecido
en Seccidn 8.2.2.

La opcidn de que las raciones demuestren el cumplimiento sobre la
base de la alimentacidn se revisara durante la proxima revision del
estandar. Las raciones que cumplen con las normas de alimentacion
estan sujetas a requisitos de informes adicionales, incluidos, como
minimo, los siguientes:

8.3.1.d.i La correspondiente conversidon de materia seca de cada
Racién individual debe acompaiiar a cada Racién tal como se
alimenta.

8.3.1.d.ii Unajustificacion por escrito de por qué se ha establecido el
cumplimiento de las raciones sobre la base de alimentacion.

Las raciones que cumplen con la base de materia seca no tienen
requisitos de informes adicionales.

8.4 Muestreo de alimentos

Los alimentos cultivados a partir de semillas compradas comercialmente y los alimentos
comprados o producidos comercialmente deben demostrar cumplimiento a través de la
evaluacién de, como minimo, los principales insumos para las raciones de los animales. Se
requieren pruebas continuas de las principales entradas comprobables de alto riesgo.

8.4.1 Operaciones de agricultura organica certificada en las que los productos se
agrupan antes del procesamiento final (por ejemplo, lacteos, carne molida,
mezclas de huevos)

El plan de muestreo para operaciones organicas certificadas debe basarse en la
prueba de una muestra compuesta de Insumos de alimentos de alto riesgo de
una seleccidn representativa de granjas, con la intencién de identificar y abordar
cualquier contaminacion que ocurra en la operacién de un Participante. Las
granjas se elegiran en funcién de la densidad de muestreo trimestral y los
requisitos de seleccion descritos en la Tabla 8-3. Dicho muestreo y pruebas
deben ser representativos de las operaciones de un Participante en una Regién.
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8.4.1.a Regiones

Las regiones deben disefiarse de tal manera que las granjas dentro de

una region sean relativamente similares y obtengan su alimento desde
la misma ubicacién o ubicaciones similares. Para informar el disefio de
las Regiones, los Participantes deben proporcionar al TA:

e Ubicaciones de las granjas

e Ubicaciones de las fabricas de piensos

e Lista de fabricas de piensos que atienden a cada granja
e Ubicaciones de instalaciones de procesamiento

e Regiones propuestas

Esta documentacion basica debe ir acompafiada de una justificacion
global de qué factores se consideran al crear las diferentes Regiones,
como la consideracion de estos factores conduce a la variacién dentro
de la operacién del Participante que se captura entre las Regiones, y
como las fincas dentro de una Regién son mds parecidas que
diferentes. .

8.4.1.b Seleccidn y densidad de muestreo trimestral
El nimero de fincas dentro de una regién determina el nimero de
fincas que se muestrearan. Las fracciones de granjas se redondean al
siguiente numero entero. Si se elige una granja para el muestreo y las
pruebas y no tiene ningln Insumo principal de alto riesgo para
muestrear y analizar en el sitio, se debe elegir otra granja al azar dentro
de la misma regién.

Tabla 8-3 Seleccién y densidad de muestreo trimestral

Numero de granjas por region Numero de granjas a ser muestreadas y analizadas
Menos de 10 Minimo de una granja probada por regién por trimestre
10a 20 Minimo de dos granjas probadas por regién por trimestre
21a50 10% de granjas probadas por Regidn por trimestre
51a100 5% de granjas probadas por Regidn por trimestre
Mas de 100 Minimo de seis granjas probadas por regién por trimestre
Estandar de Proyecto sin OGM Versién 16.1 Marzo 31, 2023

El plan de muestreo dentro de cada Region debe incluir una seleccion
aleatoria de fincas cada trimestre. Los planes anuales de muestreo
deben revisarse con el TA y pueden ajustarse con el tiempo para
proporcionar la base técnicamente mas sdélida para la mejora continua.

Las granjas deben retener una porcion de cada muestra hasta que los
resultados de las pruebas sean compatibles en caso de que sea
necesario volver a realizar la prueba o una muestra supere el Umbral
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8.4.1.c

8.4.1.d

de accién y el participante deba buscar la causa de la contaminacion.
Informes de raciones dentro del modelo regional

Todas las fincas en la cadena de suministro del Participante deben estar
preparadas para suministrar Raciones completas a los TA. El informe de
raciones completas puede incluir todas las raciones alimentadas
anualmente de cada granja que forma parte de la operacién del
participante o, como minimo, debe incluir las raciones completas del
trimestre anterior y cualquier entrada principal de alto riesgo adicional
a las raciones actuales, si no se capturan en las Raciones del trimestre
anterior, de cada finca seleccionada aleatoriamente para muestreo y
analisis por el TA. Los principales insumos de alto riesgo para las
raciones deben evaluarse y cumplirse.

Pruebas dentro del Modelo Regional

Las pruebas deben cumplir con la Seccidn 6.3.3. Las muestras
compuestas deben analizarse trimestralmente. Cuando se necesita mas
de una prueba, los resultados pueden promediarse. Los resultados
trimestrales o los promedios que excedan el Umbral de accidn
desencadenardn una evaluacién de la causa de la contaminacion y los
pasos apropiados para eliminar las fuentes de contaminacién
identificadas.

Tras la renovacion, los Participantes deben proporcionar un informe de
cualquier cambio significativo en la frecuencia de la presencia de OGM
en las Entradas de alimento, el porcentaje de muestras que superan el
Umbral de accion y los pasos tomados para asegurar el alimento que se
prueba en o por debajo del Umbral de accion.

8.4.2 Operaciones agricolas organicas certificadas en las que los productos no se
agrupan (p. ej., huevos con cascara, cortes de carne) y operaciones agricolas
convencionales

Version 16.1

El plan de muestreo y andlisis para las operaciones de agricultura orgdnica
certificada en las que los productos no se agrupan y las operaciones de
agricultura convencional pueden incluir cualquiera de los siguientes:

8.4.2.a

8.4.2.b

Muestreo de cada lote entrante de Insumo principal de alto riesgo
comprobable, analizando cada muestra de conformidad con la Seccion
6.4 o la Seccidn 6.5 por cada agricultor en las operaciones del
Participante, y el promedio trimestral de los resultados para cumplir
con el Umbral de Accién

Muestreo de cada lote entrante de Insumo principal de alto riesgo
comprobable, composicidon de muestras y analisis trimestral de
muestras compuestas por parte de cada agricultor en las operaciones
del Participante de conformidad con la Seccién 6.2.2
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8.4.3 Modelo de Cumplimiento del Grupo
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Las grandes operaciones de agricultura organica certificada donde los bienes se
agrupan, las grandes operaciones de agricultura orgdnica certificada donde los
bienes no se agrupan y las grandes operaciones de agricultura convencional
donde los bienes se agrupan o no, pueden demostrar el cumplimiento del
Estdndar a través de un modelo de cumplimiento grupal. El modelo de
cumplimiento del grupo debe incluir un Sistema de Control Interno (ICS). Todos
los componentes del ICS estdn sujetos a la aprobacién final del TA. Como
minimo, el ICS debe incluir:

8.4.3.a

8.4.3.b

8.4.3.c

8.4.3.d

Un alcance claramente definido que describa la estructura de gestion
del ICS, incluido el personal, los titulos, las funciones, la informacion de
contacto y la politica de conflicto de intereses.

Una lista de granjas, instalaciones y/u operaciones dentro del grupo
gue se supervisa (es decir, miembros del grupo), ubicaciones de todas
las granjas en la operacion, ubicaciones de todas las fabricas de
alimentos, identificacion de qué fabricas de alimentos dan servicio a
gué granjas, ubicaciones de todos los procesamientos instalaciones,
lugares donde se lleva a cabo el procesamiento paralelo y los miembros
del grupo responsables de las pruebas.

Un plan de capacitacién para el personal del ICS, incluida la forma en
gue el personal del ICS educa a los miembros de su grupo.

8.4.3.c.i Cada miembro del grupo debe tener y reconocer el acceso a
una copia de la version del Estdndar mas reciente.

8.4.3.c.ii Cada miembro del grupo debe tener y reconocer el acceso a
cualquier documento relevante, como los procedimientos
operativos estandar (POE) y los planes de muestreo y
analisis.

Un plan integral sobre cémo cada miembro del grupo cumplird con

todas las secciones estandar relevantes en funcidn de la naturaleza de

sus productos y formulaciones de raciones, que incluyen la Seccién 4,

Seccién 8.2 a la Seccidn 8.8, Seccién 10, y Seccién 11.

8.4.3.d.i Lafrecuencia de inspeccidén debe ser al menos una vez al
ano por parte del personal del ICS de todas las granjas bajo
el alcance del ICS.

8.4.3.d.ii Se deben realizar inspecciones de terceros anualmente en el
10 % de todas las granjas convencionales que procesan en
paralelo los mismos insumos principales de alto riesgo para
las raciones. Las fincas son elegidas por el TA.

8.4.3.d.iii El plan integral debe incluir como el ICS manejara las no
conformidades menores.
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8.4.3.d.iv El plan integral debe incluir cémo el ICS manejara las No
Conformidades Mayores.

8.4.3.e Para grandes operaciones de agricultura organica certificada donde los
productos se agrupan, un plan de muestreo y prueba de conformidad
con la Seccién 8.4.1 y la Seccidn 8.6 se requiere para cada miembro del
grupo responsable de las pruebas.

8.4.3.f Paragrandes operaciones agricolas orgdnicas certificadas donde los
productos no se agrupan y para grandes operaciones agricolas
convencionales donde los productos se agrupan o no, un plan de
muestreo y prueba de conformidad con la Seccién 8.4.2 y la Seccién 8.6
se requiere para cada miembro del grupo responsable de las pruebas.

8.4.3.g Documentacién que describe la frecuencia con la que los miembros del
grupo envian los resultados de las pruebas al ICS.

8.4.3.h Documentacidon que describa cémo se manejardn los resultados
(promedio trimestral) o aprobado o reprobado.

8.5 Metodologia de prueba

El método de prueba debe arrojar resultados vélidos para todas las entradas de alto riesgo
comprobables. Los métodos de prueba inmunolégicos pueden usarse cuando cumplen con la
Seccidn 6.5. Métodos de prueba molecular que cumplan con Seccidn 6.4 debe usarse cuando
no se pueden usar métodos de prueba inmunoldgicos y puede usarse en todos los casos en
lugar de métodos de prueba inmunoldgicos.

8.6 Cumplimiento de alimentacion a través de semilla compatible

En determinadas circunstancias, el cumplimiento de los alimentos para el ganado y las aves de
corral se puede demostrar con base en el uso de semillas que cumplen; en tales casos, no se
requieren pruebas de alimentacidn posteriores a la cosecha. Ninguna semilla cumple bajo la
Seccion 8.6.1, Seccién 8.6.2, o Seccion 8.6.3 ni alimentos derivados de semillas que cumplan
con Seccidn 8.6.1, Seccidn 8.6.2, o Seccidn 8.6.3 es elegible para la verificacion.

8.6.1 La semilla guardada por el agricultor y la semilla comprada a cualquier
agricultor vecino que no tenga una operacion de venta de semillas al por
menor debe analizarse anualmente. La frecuencia de las pruebas debe aumentar
si hay algin cambio que aumente significativamente la probabilidad de
contaminacion. Las pruebas pueden llevarse a cabo de conformidad con la
Seccidn 6.4 o la Seccidn 6.5. Si las pruebas se realizan de acuerdo con la Seccién
6.5, y el inmunoensayo es positivo para cualquier evento, las muestras deben
volver a analizarse con métodos de prueba molecular de conformidad con la
Seccidn 6.4 para demostrar el cumplimiento del Umbral de Accién del 0.25%. Si
la prueba de la muestra supera el umbral de accion, no se puede plantar.

8.6.2 Forraje recién cosechado y de alimentacidn directa, asi como ensilaje y piensos
fermentados de forma similar. Cuando sea posible realizar pruebas poscosecha
de forraje y/o ensilado recién cosechado y alimentado directamente y alimentos
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8.6.3

fermentados de manera similar, el muestreo debe cumplir con la Seccién 6.2, las
pruebas deben cumplir con la Seccidn 6.3, y los resultados de las pruebas deben
cumplir con ya sea la Seccidn 6.4 o la Seccion 6.5. Cuando las pruebas
posteriores a la cosecha no son factibles porque no se puede establecer el
cumplimiento con una o mas de las secciones enumeradas anteriormente, estos
insumos de alimentos pueden demostrar el cumplimiento a través de pruebas de
semillas, declaraciones juradas o el uso de semillas de estado verificado. En
todos los casos, el productor debe demostrar la trazabilidad desde el campo
sembrado hasta el cultivo forrajero cosechado.

8.6.2.a Cuando los resultados de las pruebas estén disponibles, cada lote de
semillas plantadas debe cumplir con la Seccién 6 y probar en o por
debajo del umbral de accion.

8.6.2.b Cuando los resultados de las pruebas no estan disponibles, cada lote de
semillas plantadas debe tener una etiqueta de semillas, una declaracién
jurada del proveedor de semillas que establezca que la semilla no es
OGM, una factura y una declaracién jurada del productor que confirme
la ubicacidén de la plantacion.

8.6.2.c Cuando se siembra semilla de estado verificado, cada lote de semilla
debe tener la etiqueta de semilla del proveedor de semillas, una factura
y una declaracion jurada del productor que confirme la ubicacion de la
siembra.

El heno de alfalfa que se cultiva en el sitio y se alimenta a los animales
residentes puede demostrar el cumplimiento mediante el uso de semillas de
estado verificado, donde cada lote de semillas va acompafado de una etiqueta
de semillas del proveedor de semillas, una factura y una declaracién jurada que
incluye la confirmacidn de las ubicaciones de siembra.

8.7 Fabricas de piensos

8.7.1

8.7.2

Version 16.1

Las raciones formuladas por las fabricas de piensos pueden considerarse
conformes si:

8.7.1.a Cada lote de Insumo Principal Comprobable de Alto Riesgo a la Racién
cumple con la Seccidn 6.

8.7.1.b Cada lote de Insumo Principal de Alto Riesgo No Comprobable a la
Racién cumple con la Seccién 7.

O bien, el pienso vendido por las fabricas de piensos puede considerarse
conforme si:

8.7.2.a Cada lote entrante de cultivo de alto riesgo comprobable destinado a la
cadena de suministro sin OGM, independientemente del porcentaje de
peso futuro en la racién en la granja, cumple con la Seccién 6.

8.7.2.b Cada lote entrante de cultivo de alto riesgo no comprobable destinado
a la cadena de suministro sin OGM, independientemente del
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porcentaje de peso futuro en la racién en la granja, cumple con la
Seccidn 7.

8.7.2.c Llaintegridad No-OGM de cada cultivo de Alto Riesgo Verificable y No
Verificable que cumple con la Seccidn 8.7.2.a y la Seccion 8.7.2.b se
mantiene a través del cumplimiento con la Seccién 4.

8.8 Inspecciones in situ de granjas y fabricas de piensos

8.8.1 Todas las granjas y fabricas de alimentos pueden estar sujetas a inspecciones
anuales a discrecion del TA.

8.8.2 A menos que el TA encuentre motivo para la inspeccion, las inspecciones pueden
no ser requeridas para:

8.8.2.a Operaciones de agricultura orgdnica certificada en las que los bienes se
agrupan o no se agrupan durante el procesamiento final

8.8.2.b Operaciones agricolas convencionales que no son procesamiento
paralelo e