Norma para la produccion de vehiculos técnicos AIAB.

1) INTRODUCCION

AIAB ha desarrollado el siguiente estandar privado para el proceso de produccion de
“medios Técnicos de AIAB " dirigidos a la certificacion de procesos para la
identificacion de productos adecuados al uso de la marca, esperando que las
autoridades competentes emitan, por los medios técnicos permitidos en agricultura
ecoldgica, normas de produccién de referencia especificas.

Consistente con el compromiso de quienes hacen la agricultura orgdnica, con el
objetivo de lograr, AIAB recomienda productos saludables y buenos para quienes los
comen y para el medio ambiente del que provienen el uso de estos productos
compatibles con el medio ambiente y que cumplan con los requisitos éticos, adiciones
ambientales y técnicas también en otras actividades de consumo humano.

AIAB tiene la intencidn de perseguir y proteger los principios generales a través de los
cuales también todos los ciudadanos, sin der un productor sino un simple consumidor,
pueden llevar a cabo sus actividades de manera efectiva en linea con los objetivos de
la agricultura ecoldgica y el desarrollo sostenible.

Por lo tanto, es esencial definir los aspectos cualitativos de los medios técnicos de
entrada a la empresa ", que son la base de muchas actividades humanas ademas de
intervenir en las mismas actividades de produccion agricola.

Gracias a la investigacion cientifica y el desarrollo tecnoldgico, ahora estan disponibles
para operadores bioldgicos, productos y herramientas innovadores que tienen una
retroalimentacion positiva para la calidad de las producciones y los principios
mencionados anteriormente.

2) PROPOSITO

Esta norma "AIAB Technical ", aprobada por el Comité Cientifico Técnico AIAB, define
los requisitos relacionados con la produccion de medios técnicos, ya utilizables en
agricultura ecoldgica, para obtener la certificacion del proceso de produccidény la
concesion de la marca denominada "AIAB medios técnicos"

El operador debe demostrar su capacidad para controlar la cadena de produccién en el
gue se pretenden asegurar que los medios técnicos cumplan con el momento de uso y
sean tales.

El objetivo estandar es lograr los siguientes objetivos:



a) Uso de procesos de produccion sostenibles a partir de fuentes renovables, en
particular atencidn a los riesgos de contaminacidn con sustancias no permitidas en la
agricultura ecoldgica;

b) Uso de sustancias (componentes) expresamente autorizadas / prohibidas por esta
norma;

c) El producto del comercio definido y caracterizado;

d) Proceso de produccidn y suministro orientado a lograr la eficiencia agrondmica es
aplicable a todas las organizaciones, independientemente de su tamano, cuales estdn
involucradas en cualquier aspecto de la cadena de suministro y desea implementar un
sistema que proporcione productos consistentemente de calidad y seguros.

Este medio técnico estandar AIAB especifica los requisitos para permitir a un operador
de:

a) Planificar, disefiar, aplicar, gestionar, mantener y actualizar un proceso productivo
para la conformidad de los medios técnicos destinados a suministrar productos
terminados y seguros para el usuario;

b) Demostrar el cumplimiento de los requisitos legales aplicables o inherentes a las
regulaciones relacionadas con medios técnicos (fertilizantes, corroborantes,
fitosanitarios, sustancias basicas, etc.);

c) Comunicar efectivamente los argumentos relacionados con la seguridad de los
medios técnicos para sus proveedores, clientes y otras partes interesadas relevantes
en la cadena de produccion;

d) Solicite la certificacion o registro de su proceso de produccion por un operador
externo o realiza una autoevaluacion o autodeclaracidon de conformidad a esta norma,
sujeta a su divulgacion a los proveedores.

3) CAMPO DE APLICACION

El objetivo de los medios técnicos estandar de AIAB es estandarizar la produccién de
medios técnicos con respecto a la informacion que debe acompafiar a los productos a
lo largo de la cadena de suministro comercial, desde el establecimiento (operador)
hasta el agricultor (trazabilidad del origen y ruta de la cadena de suministro de medios
técnicos).

El propdsito practico del estandar de medios técnicos AIAB es marcar los vehiculos
técnicos destinados a ser utilizados en granjas y en particular aquellos que adoptan
estandares de produccidn orgdnica, con un solo documento (certificacion de proceso /
producto).



Los principios generales adoptados se basan en normas privadas y prestan especial
atencidn sobre temas como: practicas de gestidn, certificaciéon, calidad de materias
primas, composicién de medios técnicos, impacto ambiental, etc.

Esta norma rige los requisitos necesarios para el reconocimiento de los organismos
gestores del uso de la marca técnica AIAB para colocar en las etiquetas, envases,
material técnico informativo, etc., tanto en papel como informativo / web, lo que
garantiza que las materias primas (matrices, sustancias, sustancias activas, etc.)
cumplen con los principios y objetivos de la agricultura ecoldgica y que los procesos de
produccién y adyuvantes relacionados e

Los soportes cumplen con esta norma. Se aplica a los fabricantes de los siguientes
medios:

- Fertilizantes;

- Corroboranti

- Productos fitosanitarios, incluidas sustancias basicas;

- biocidas;

- Medios mecanicos técnicos; que desean obtener la marca de medios técnicos AIAB.
4) COMO USAR EL ESTANDAR

Este medio técnico estandar AIAB debe aplicarse en su totalidad.

La referencia a esta Norma puede ser utilizada por los distribuidores en materiales
promocionales o publicitarios, siempre que se respeten las disposiciones de los
mismos.

Las reglas contenidas en esta Norma no pueden ser utilizadas por ningun sujeto sin
autorizacion previa de AIAB.

El concesionario, como persona fisica o juridica, obtendra la concesién para usar de
AIAB de la marca de medios técnicos AIAB, siguiendo el compromiso de respetar las
condiciones previstas por el Estandar mismo, al firmar un acuerdo de licencia para su
uso.

AlIAB, después de haber realizado las verificaciones apropiadas de confiabilidad,
autoriza a uno o mas organismos de control, para llevar a cabo la actividad de control y
certificacién de conformidad con esta Norma.

La propiedad literaria / intelectual y todos los derechos de esta Norma estan
reservados para AIAB. Las estructuras y contenidos de esta Norma no pueden
reproducirse, incluso parcialmente, a menos que esté expresamente autorizado por



AIAB. Tampoco esta permitido almacenamiento en cualquier soporte (computadora,
magnético, dptico-magnético, dptico, microfil, fotocopias, etc.). Cualquier divulgaciéon
y reproduccidn o transferencia de contenido a terceros debe estar autorizado por AIAB
y la propia Asociacion declina toda responsabilidad por cualquier dafo resultante del
uso indebido de la informaciéon contenida en el mismo.

5) REFERENCIAS REGLAMENTARIAS

a. Reglamento (CE) n. 834/2007;

b. Reglamento (CE) n. 889/2008;

c. Reglamento (CE) n. 2003/2003;

d. Reglamento (CE) n. 1069/2009;

e. Reglamento (CE) n.

f. Decreto Legislativo N ° 75/2010;

g. Reglamento (CE) n. 1107/2009 y otros
h. Decreto Legislativo no. 150/2012;

i. Normas basicas de Ifoam

j. Criterios de Ifoam

k. Biosuisse

I. NOP (Programa Nacional Organico)
m. Jas (normas agricolas de Japdn)

n. KRAV

0. COR (Régimen Orgdnico de Canada)

p. Reglas generales relevantes para los diferentes tipos de productos incluidos en el
campo de aplicacién de la presente especificacidn.

6) TERMINOS Y DEFINICIONES

A los fines de esta Norma, se aplican las definiciones establecidas:
Articulo 2 del Reglamento (CE) n. 834/2007;

Articulo 2 del Reglamento (CE) n. 889/2008;

Articulo 2 del Reglamento (CE) n. 2003/2003;



Articulo 3 del Reglamento (CE) n. 1107/2009;

Articulo 2 del Decreto Legislativo n. 75/2010;

Articulo en el articulo 3 del Decreto Legislativo n. 150/2012.
Ademas, queremos decir con:

«Operador»: la persona fisica o juridica responsable del cumplimiento de la
disposiciones de esta norma AIAB medios técnicos;

"Usuario final" final: un consumidor o un profesional que utiliza los medios los
técnicos;

"Garantia de calidad": el conjunto de todas las medidas adoptadas para este fin para
garantizar que los medios técnicos tengan la calidad requerida para el uso que son
previstos;

"Buenas practicas de fabricacion": esa parte de la garantia de calidad que garantiza
gue los productos se fabriquen y controlen constantemente de manera para cumplir
con los estdndares de calidad apropiados para el uso para el que estan destinados;

"Cadena de suministro": secuencia de fases y operaciones involucradas en la
produccién, procesamiento, distribucidn, almacenamiento y tratamiento de un
vehiculo técnico y sus ingredientes, desde la produccion primaria hasta el uso;
"componentes": sustancias que completan la composicion / formulacion medios
técnicos;

"Aditivos": sustancias anadidas en la formulacion de medios técnicos que influir
favorablemente en la produccion o efectividad;

7) REQUISITOS PREVIOS DE LOS OPERADORES

Son "requisitos previos" indispensables para el inicio de los procedimientos de
certificacion:

Autorizaciones administrativas para garantizar la conformidad de los laboratorios, de
equipos y locales de produccion de acuerdo con las regulaciones locales y leyes
nacionales y ausencia de actos prescriptivos de la autoridad competente no cumplido;

Cumplimiento sustancial de las reglas de la practica correcta de fabricacion (GMP) para
garantizar la trazabilidad adecuada de los medios técnicos en todo el proceso de
produccién y comercializacion;

Cumplimiento de las disposiciones del Reglamento (CE) n. 2003/2003 de 13 de
octubre de 2003 en relacidn con los fertilizantes;



Cumplimiento de las disposiciones del Decreto Legislativo 29 de abril de 2010, n. 75
sobre la reorganizacidn vy revisidn del reglamento sobre fertilizantes; o inscripcion en
el registro de fabricantes de fertilizantes; Seccidn de fertilizantes permitido en
agricultura ecoldgica;

Cumplimiento de las disposiciones del Reglamento (CE) n. 1107 del 21 de octubre de
2009 relacionados a la comercializacion de productos fitosanitarios;

Cumplimiento sustancial de las reglamentaciones nacionales de productos
proteccion de las plantas:

P D.P.R. 28 de febrero de 2012, n. 55 - Reglamento que contiene modificaciones del
decreto del Presidente de la Republica 23 de abril de 2001, n. 290, para simplificar
procedimientos de autorizacion de produccion, a la entrada en comercio y ventas de
profesionales

8) REQUISITOS GENERALES

La produccién de los medios técnicos AIAB incluidos en el campo de aplicacion del
presente.

Las normas deben reducir significativamente el riesgo de introduccion y difusion de
Sustancias no permitidas en la agricultura ecoldgica.

El operador debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de
gestion eficaz para la produccion de medios técnicos AIAB y para mantenerlo
actualizado de acuerdo con los requisitos de esta Norma.

El operador debe definir el propdsito y el campo de aplicacion para la produccion de
los vehiculos.

Técnicos AIAB, el campo de aplicacidn especificara el producto o categorias de
productos, procesos y sitios de produccion.

El operador debe:

a. Asegurese de que los peligros para la produccién de los medios técnicos de AIAB
sean identificados, evaluados y controlados de tal manera que los productos del
operador no tengan un perjuicio directo o indirecto para el usuario;

b. Debe garantizar el control de los procesos de produccion encomendados, si es
necesario, fuera de lo que puede afectar la conformidad del producto terminado,
obligada el control de estos procesos tercerizados debe ser identificado y
documentado;



c. Para garantizar que cualquier material publicitario distribuido directamente o en su
nombre, debe ser coherente con la oferta, clara, comprensible y debe mejorar los
aspectos tipicos de los medios técnicos que pueden utilizarse en la agricultura
organica, redactado en el idioma o idiomas considerados apropiados para el mercado
de referencia.

El operador debe implementar, poner en funcionamiento y garantizar la efectividad de
las actividades previstas por la normativa vinculante y por las normas de correcta
practica de fabricacion (pre requisitos)

9) OMG

Los productos que contienen OGM no estan permitidos por esta Norma y deben ser
ausencia garantizada en cada etapa del proceso de produccion.

10) NANOTECNOLOGIAS

La posibilidad de uso esta siendo evaluada por el Comité Cientifico de AIAB nuevas
tecnologias en el proceso de produccién de productos elegibles por esta Norma.

11) REQUERIMIENTOS DE PRODUCTOS

11.1 El operador, en el momento de la produccién y / o preparacion de los medios
técnicos de AIAB establece que:

a. Los productos contienen las sustancias enumeradas en los anexos especificos de la
legislacion local y nacional en el campo de la agricultura ecoldgica;

b. Los productos contienen solo componentes de origen vegetal, animal, microbiano o
mineral a menos que los productos o sustancias derivados de estas fuentes no sean
disponibles en cantidad o calidad suficiente o las alternativas no estan disponibles;
también deben encontrarse en la naturaleza y pueden haber sufrido procesos
mecanicos, fisicos, bioldgicos, enzimatica o microbianos a menos que tales sustancias
se deriven de ellos, las fuentes no estan disponibles en cantidad o calidad suficiente en
el mercado;

c. Se deben identificar los medios técnicos y los componentes almacenados y
efectivamente separados uno del otro y con productos no regidos por este estandar;

d. Los sistemas utilizados en las unidades / empresas que producen / preparan los
medios técnicos regidos por esta Norma debe estar completamente separado del
sistemas utilizados para medios técnicos no cubiertos por esta Norma.

11.2 No obstante lo dispuesto en el punto 11.1, letra e) y f), las operaciones pueden
realizarse en las mismas instalaciones, siempre que:



a. La unidad / compaiiia tiene areas separadas, fisicamente o con el tiempo, dentro de
las salas de almacenamiento de materias primas;

b. Las operaciones de produccidn / preparacion de los productos conforme al
presente. Los estandares se realizan en ciclos completos, fisicamente separados o con
el tiempo, de operaciones similares realizadas en productos no regulados por el
presente estandar;

c. Antes de comenzar la produccién / preparacion de los productos regulados por este,
se ha llevado a cabo una limpieza estandar y adecuada, que se ha verificado con
efectividad. El operador estd obligado a documentar estas operaciones;

d. En el caso de que la jornada laboral no esté completamente dedicada a productos
en cuestion, el procesamiento de este Ultimo debe tener lugar al comienzo de la
jornada laboral y la separacion espacio-tiempo deben estar garantizados los lotes de
vehiculos técnicos procesados;

e. Se toman todas las medidas necesarias para garantizar la identificacion de los lotes y
para evitar mezclas o intercambios con productos no regulados por el presente
estandar.

12) NORMAS DE PRODUCCION - REALIZACION DEL PRODUCTO

En la fabricacién de medios técnicos regidos por esta Norma, el operador debe cumplir
con las buenas practicas de fabricacidn para garantizar el logro de los objetivos
mencionados en el punto 2 y obtener productos de eficiencia agrondmica. El operador
debe asegurarse de que en la misma habitacidon no se ejecuten simultaneamente
operaciones consecutivas en diferentes productos a menos que no exista riesgo de
confusidén o contaminacion cruzada.

Cuando se trata de trabajar, se deben tomar sustancias y productos en estado seco,
precauciones especiales para evitar la produccién y propagacion de polvo; esto
concierne en particular la manipulacidn de sustancias y componentes
extremadamente de activos sensibilizadores.

Todos los controles del proceso y los ambientales considerados deben llevarse a cabo y
registrarse por ser necesario.

A. CRITERIOS DE COMPOSICION DEL PRODUCTO

Para cada producto y para cada tamafio de lote a producir, uno debe tener una
formula de fabricacién e instrucciones de procesamiento formalmente autorizadas.

La formula de fabricacién debe incluir:



El nombre del producto completo con un cédigo de referencia relacionado con la
especificacion del producto en si; describir la forma en que se presenta el medio
técnico (dividido por estructura morfoldgica, composicién quimico-fisica) e indicacién
de la dosis del producto y el tamafio del lote de la produccion;

Elaborar una lista de todas las materias primas, para que cada una de ellas, lleven el
nombre, un cédigo especifico y la cantidad utilizada; sustancias de Sostanze que
pueden desaparecer durante el proceso de fabricacion deben mencionarse
explicitamente;

Finaliza los rendimientos finales y en las diversas fases de procesamiento.
Las instrucciones de produccién deben incluir:

Indicacion del drea de produccién y del equipo principal a emplear; los métodos (o una
referencia a ellos) que se adoptaran para preparar el equipos de importancia critica
(por ejemplo, limpieza, montaje, calibracion, esterilizacion);

Instrucciones detalladas para cada etapa del proceso (por ejemplo: verificacion de
materiales, tratamientos preliminares, secuencia de adicion de sustancias, tiempos de
mezcla, temperaturas);

Las instrucciones relacionadas con los controles del proceso y los valores limite
respectivos;

Si es necesario, los requisitos para el almacenamiento de productos sueltos incluidos
los relacionados con el envase, el etiquetado y cualquier condicidn especial de
almacenamiento.

B. MATERIAS PRIMAS

Los medios técnicos que cumplen con esta Norma deben contener las materias primas
presentes en la lista de sustancias que pueden ingresar en la composicion de
fertilizantes, mejoradores del suelo y nutrientes, de acuerdo con el Anexo | del Reg.
(CE) n. 889/2008 y Decreto Legislativo no. 75/2010 en la lista de ingredientes activos
gue pueden ingresar en la composicion de los pesticidas: productos fitosanitarios, de
conformidad con el Anexo Il del Reglamento (CE) n. 889/2008.

Las materias primas solo se compraran a proveedores aprobados mencionados en el
producto en cuestidn vy, si es posible, directamente por el operador.

Para cada entrega, se deben verificar los contenedores para verificar la integridad del
empaque y de los sellos y para verificar que el albaran de entrega corresponde a las
etiquetas pegadas por el proveedor.



En las areas de almacenamiento, las materias primas deben etiquetarse de una
manera adecuada. Las etiquetas deben tener al menos la siguiente informacién:

Nombre del producto y, si es necesario, cédigo especifico de la compafiia;
Numero asignado al lote al recibirlo;

Si corresponde, la condicion del contenido (por ejemplo, en cuarentena, en cuestion,
aceptado, rechazado); oportuno cuando sea apropiado, una fecha de vencimiento o
una fecha mas alla de la cual

Los examenes deben repetirse.

Si se utilizan todos los sistemas de almacenamiento informatizados la informacidn
anterior no necesariamente se informara de forma legible de la etiqueta.

Se deben proporcionar procedimientos o medidas adecuadas para garantizar la
identificacidn del contenido de cada contenedor de materias primas, contenedores
para materiales sueltos, las muestras tomadas seran marcadas.

Solo se utilizaran materias primas aprobadas por el departamento de control de
calidad que no hayan excedido el periodo de vencimiento donde corresponda.

Cada material distribuido debe ser verificado independientemente también en
términos de peso o volumen, y los cheques deben ser registrados.

C. PROCESOS DE PRODUCCION

Los productos que cumplen con esta Norma deben obtenerse de los procesos de
produccién presentes en la naturaleza y puede haber sufrido solo procesos mecanicos,
fisicos, bioldgicos, enzimaticos o microbianos, excepto cuando tales sustancias
derivadas de tales fuentes no estén disponibles en cantidades o cualidades suficientes;
ademas, las sustancias anadidas (materias primas y componentes) deben ser de origen
vegetal, animal, microbiano o mineral, excepto donde los productos o sustancias
derivados de ellos, las fuentes no estan disponibles en cantidad o calidad suficiente o
no estan disponibles.

Las fases de produccién individuales deben llevarse a cabo de acuerdo con las
instrucciones y procedimientos previstos, en cumplimiento de buenas practicas de
fabricacion. Los recursos adecuados y suficientes son destinados a controles durante la
produccion.

Deben tomarse las medidas técnicas y / o organizativas necesarias para evitar
contaminacién cruzada y sustituciones. Cada nueva fabricacién es importante.

La modificacion de un proceso de fabricacion debe ser validada.



Los pasos mds importantes en el proceso de fabricacién deben ser revalidados
periddicamente.

A medida que se llevan a cabo las operaciones individuales de un proceso de
fabricacidn, se registraran los siguientes datos:

a) Nombre del producto;
b) Fecha y hora de inicio, principales fases intermedias y finalizacion de produccién;
c) Nombre de la persona a cargo de cada etapa de produccion;

d) Iniciales del operador que se encargo de las fases importantes de produccion y si es
necesario, la persona que verificd cada una de estas operaciones (por ejemplo:
pesaje);

e) El nimero de lote y / o0 el nimero de control analitico y la cantidad de las materias
primas realmente pesadas (incluido el nimero de lote posiblemente la cantidad de
cada material recuperado o reprocesado queha sido afiadido);

f) Operaciones o eventos importantes del proceso de procesamiento principal del
equipo usado;

g) Un informe de los controles en produccion con las iniciales de la persona o de las
personas que los realizaron y los resultados obtenidos;

h) La cantidad de producto obtenido en varias etapas de fabricacidn elegido
adecuadamente (rendimiento);

i) Notas relacionadas con problemas especiales que incluyen detalles (acompafiados de
autorizacion por escrito) de cualquier desviacion de la féormula de fabricacién y las
instrucciones del proceso de fabricacion.

Al final del proceso, el documento sera fechado y firmado para su confirmacion por
responsable de las operaciones de procesamiento.

D. ALMACENAMIENTO Y ALMACENAMIENTO

Las areas destinadas al almacenamiento deben gestionarse de manera que garanticen
la identificacion de los lotes y evitar que los productos se mezclen o entren en
contacto con productos y / o sustancias que no cumplen con los estandares de
produccién establecidos por este

Estandar.

Los medios técnicos que cumplen con esta Norma deben ser claramente identificados
en cualquier momento y almacenados de acuerdo con las siguientes reglas:



a) Debe mantenerse separado de otros productos;

b) Se deben tomar todas las medidas para evitar mezclar o intercambiar con productos
gue no cumplen con los estandares de produccion establecidos por este Estandar.

Las areas de almacenamiento deben tener la capacidad suficiente para permitir
depositar de manera ordenada las diferentes categorias de materiales y productos:
materias primas y materiales de embalaje, productos semiacabados, a granel y
terminados, asi como productos en cuarentena, aprobados, rechazados, devueltos o
retirados del mercado.

Las areas de almacenamiento deben estar disefiadas o adaptadas para garantizar
buenas condiciones de almacenamiento; en particular, deben estar limpios. Donde sea
necesario cumplir con condiciones especiales de almacenamiento (por ejemplo:
temperatura y humedad) estas condiciones deben ser obtenidas, verificadas y
verificadas.

Normalmente se debe proporcionar un drea separada para el muestreo de los
materiales en primer lugar. Si el muestreo se lleva a cabo en el area de
almacenamiento de los productos deberan fabricarse de tal manera que también se
excluya la contaminacion cruzada.

Se deben proporcionar areas aisladas para el almacenamiento de materiales o
productos rechazados, retirados o devueltos.

Las sustancias y productos caracterizados por una alta actividad se almacenaran en
zonas seguras.

Los materiales de embalaje impresos deben tener una importancia critica para los fines
de la conformidad de los medios técnicos y, por lo tanto, debe prestarse especial
atencién dedicado al almacenamiento de estos materiales en condiciones seguras.

13) CONTRATACION
La compra de materias primas debe basarse en los siguientes principios:

a. Evaluacién y seleccién del proveedor;
Se deben proporcionar procedimientos y documentos escritos para recibir el
suministro;

c. Los documentos del recibo deben garantizar la correcta trazabilidad:
dependiendo del caso, se requeriran procedimientos de etiquetado por escrito;
Cuarentena y almacenamiento de materias primas y otros materiales.

d. 14) IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD
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Sin perjuicio del articulo 8 del Decreto Legislativo 75/2010, el operador, para
garantizar la trazabilidad

mantener registros:

a) Sobre el origen de las materias primas y los componentes que ingresan al
formulacion;

b) Sobre las formulaciones;

c) En procesos de produccion;

d) Sobre la comercializacion de medios técnicos.

Los registros deben estar disponibles para el personal designado.por el
organismo de inspeccion para fines de inspeccion siempre que se ingresen los
medios técnicos en el mercado y durante al menos dos afios después de que el
operador haya dejado de ingresar al mercado.

El operador debe garantizar y preparar un sistema de trazabilidad del producto
para poder, en caso de problemas:

a) ldentificar facilmente las fuentes de contaminacion;

b) Realizar retiros especificos de los bienes que no cumplan con esta Norma.
En el momento de la compra de las materias primas, los registros deben poder:
- Identificar proveedores;

- Proporcionar informacion sobre las referencias compradas (naturaleza,
cantidad y fecha de compra).

Ademas, la documentacion de caracter fiscal debe mantenerse diligentemente
documentos de respaldo relevantes, para ser presentados a los érganos de
supervision.

En el momento de la transferencia del producto terminado, los registros deben
poder:

- Identificar clientes directos; proporcionar informacién sobre el producto
terminado comercializado (naturaleza, cantidad y fecha de transferencia);

- Proporcionar informacién del lote y una descripcién detallada del
producto(producto pre envasado o a granel, crudo o procesado).

Ademas, la documentacion de cardcter fiscal debe mantenerse diligentemente
en documentos de respaldo relevantes, para ser presentados a los érganos de
supervision.

En el momento de la fabricacién de los medios técnicos, los registros deben
poder de: Identificar todas las operaciones de transformacién realizadas (fecha
de procesamiento);

- Proporcionar informacidn sobre las referencias enviadas para su
procesamiento (naturaleza y cantidad transformada);

- Proporcionar informacidn sobre las referencias obtenidas de la
transformacién (naturaleza y cantidad obtenida).

aa. Ademas, la documentacion de cardcter fiscal debe mantenerse diligentemente



bb. documentos de respaldo relevantes, para ser presentados a los érganos de
supervision.

cc. Basado en las disposiciones de las regulaciones que rigen la produccién de los
vehiculos técnicos, en la empresa se debe establecer una conexion entre los
productos entrantes, procesados y salientes (trazabilidad interna).

dd. A través de las grabaciones de las operaciones de transformacion de referencia,
debe ser Identificacidn la forma en que los lotes de materias primas se
subdividen y combinan dentro del proceso de produccidn para la realizacion del
producto especifico.

15) ETIQUETADO

El operador garantiza que los medios técnicos que cumplen con esta Norma son
marcados con etiquetas que muestran la informacién requerida por la ley de acuerdo
con legislacidn sectorial especifica, tanto para aspectos obligatorios como opcionales
(si corresponde el caso).

En casos de medios técnicos sueltos, una copia de los documentos que contienen las
indicaciones relativas, la identificaciéon debe acompafiar a los productos y ser accesible
para fines de inspeccién.

La aplicacién de la marca de medios técnicos AIAB garantiza la identificacion inmediata
de los medios técnicos de acuerdo con esta Norma.

En el etiquetado, en la publicidad o en los documentos comerciales, el producto en si
mismo, materias primas, sus componentes deben describirse en términos que sugieran
para el comprador que el producto en si, sus materias primas, sus componentes han
sido obtenidos de acuerdo con las normas y requisitos establecidos por esta Norma.

En el etiquetado, publicidad y documentos comerciales, los términos no estan
permitidos, incluidos los términos utilizados en las marcas comerciales o practicas que
pueden inducir a error al usuario sugiriendo que un producto no respeta su tipo
comercial de venta.

16) INSCRIPCIONES

El operador debe tener un sistema de documentacién compuesto por las
especificaciones formulas de fabricacidn e instrucciones para la fabricacion y el
envasado de procedimientos e informes de las diversas fases de fabricacidn realizadas.

Los documentos deben ser claros, precisos y actualizados. La documentacién debe
permitir reconstruir todo el proceso de fabricacién de cada lote. Los documentos
relacionados con un lote debe conservarse durante al menos dos afios a partir de la



fecha de vencimiento del lote en cuestion Las grabaciones se pueden guardar en
sistemas computarizados, fotograficos u otros, siempre que el operador demuestre
gue los datos se almacenardn durante el periodo de almacenamiento. Los datos
almacenados con los sistemas deben estar disponibles de inmediato en forma legible

Los datos almacenados con sistemas computarizados deben protegerse contra una
posible su pérdida o dafio (por ejemplo, por duplicacién o transferencia a otro sistema
de almacenamiento).

17) CHEQUES

El organismo de control debe preparar y adoptar, de conformidad con las disposiciones
de la Norma actual, un plan de control. El plan de control debe estar dirigido a verificar
el cumplimiento:

a) Medios técnicos producidos y comercializados, para determinar su cumplimiento
con los requisitos prescritos por esta Norma y, en particular, bajo las condiciones de
autorizacion del producto;

b) Toda la informacién proporcionada en las etiquetas aprobadas y el material
publicitario.

El plan de control debe garantizar la trazabilidad de los medios técnicos durante todo
el ciclo de produccidén, asi como el cumplimiento de las disposiciones de esta Norma.

Como parte de las actividades de control, el organismo de control debe verificar la
posesidn de requisitos de calificacidn y autorizacion para la produccion de medios
técnicos y que estos estos ultimos se comercializan de acuerdo con todas las
condiciones establecidas en la Norma actual.

El organismo de control debe:

a) Establecer un sistema de control, al cual los operadores que producen y / o afectar
los medios técnicos de acuerdo con esta Norma, debe ser tema;

b) Realizar los controles iniciales necesarios para la concesién del uso de la marca
llamado medios técnicos AIAB, al solicitante y la preparacion y enviando el "Certificado
de conformidad"; inspeccionar a los operadores, de acuerdo con los procedimientos y
tiempos establecidos por un "Plan de Control", al menos una vez al afio realizando un
control fisico completo de la produccidn,

Las inspecciones deben realizarse sobre la base de: Una evaluacion de riesgos; datos
relativos a los controles realizados en las organizaciones a lo largo del afio anterior;
Cualquier informacidn o reporte de irregularidades;



c) Tomar, si es necesario, muestras aleatorias basadas en los riesgos presuntos, todo el
tiempo de la cadena de produccién, para buscar productos y contaminantes no
autorizados en virtud de esta Norma o para identificar técnicas de produccién que no
cumplan con la Norma actual. Las muestras también se pueden tomar y analizar para
descubrir cualquier contaminacién por productos no autorizados y contaminantes.

Sin embargo, estos analisis son obligatorios si se sospecha el uso de productos no
autorizados.

d) Comunicar las no conformidades y los datos que adquieren, siguiendo la actividad
de control, exclusivamente a operadores;

e) Revocar de inmediato a los operadores para que no cumplan con esta Norma,
después de cualquier cambio en los requisitos para la concesion del uso de la marca
AIAB medios técnicos.

18) MEDIO AMBIENTE

Todos los expedientes deben documentar el impacto ambiental de las sustancias y
responder a los siguientes criterios:

a) El impacto ambiental de una sustancia incluye, entre otros, los siguientes
parametros: toxicidad aguda, persistencia, degradabilidad, area de concentracidn;
interaccidn biolégica, quimica y fisica con el medio ambiente, incluidos los efectos
sinérgicos conocidos con otros insumos utilizados en la produccion organica;

b) El efecto de la sustancia en el agro ecosistema, en los organismos del suelo, sobre
fertilidad, estructura del suelo y cultivos;

c) El uso de sustancias con un alto indice de salinidad, toxicidad medida hacia los
microorganismos y los efectos secundarios persistentes deben estar prohibidos o
limitados;

d) Los insumos utilizados para el cultivo también deben evaluarse para determinar
cuanto considera el impacto en las granjas y la vida natural;

e) En la eleccion de materias primas y proveedores es necesario tomar en
consideracion de criterios de sostenibilidad ambiental y energética evitando, en la
medida de lo posible, el transporte a largas distancias;

f) Se deben informar las sustancias inertes presentes y las impurezas, especialmente
metales pesados;

19) SALUD HUMANA



Todos los archivos deben documentar el impacto de la sustancia en la salud humanay
cumplir con los siguientes criterios:

a) La documentacion relativa a la salud humana incluye, pero no se limita a: toxicidad
aguda y cronica, posibles efectos de la radiactividad para todas las sustancias
presentes (si corresponde), productos de degradacion y metabolitos;

b) Se deben informar las sustancias inertes presentes y las impurezas, especialmente
metales pesados;

c) Los archivos deben indicar los operadores que podrian estar expuestos a todos los
posibles riesgos en cada etapa:

Trabajadores en el proceso de produccion;
Agricultores que usan la sustancia;

Otros temas, por ejemplo, operadores vecinos, que pueden estar expuestos a través
de la liberacidon al medio ambiente;

Consumidores que pueden estar expuestos a la ingestion de productos que
contienen residuos;

d) Los productos deben estar autorizados y registrados de acuerdo con las normas de
Pais donde se destina la comercializacion;

e) el uso de sustancias que tienen efectos secundarios y / o nocivos para la salud
humana esta prohibido.

20) CONSIDERACIONES SOCIALES, ECONOMICAS Y ETICAS

Todos los expedientes deben documentar, si existen, los aspectos sociales, econdmicos
y aspectos culturales de la sustancia y de la empresa de produccién o comercializacién.

Las implicaciones sociales y econdmicas incluyen el impacto de la sustanciay la
actividad de produccidn y comercializacion en las comunidades donde se produce y
utiliza; si el uso de esta sustancia puede favorecer la estructura econdmica y si el uso
historico de la sustancia es

De uso tradicional.

Las percepciones de compatibilidad de los consumidores deben tenerse en cuenta los
insumos. Las entradas no deben encontrar resistencia u oposicion por parte del
consumidor de productos organicos. A las entradas podrian ser consideradas
razonablemente por el consumidor como incompatible con la produccidn organica, si
hay una incertidumbre cientifica sobre su impacto en el medio ambiente o la salud



humana. Las entradas deben respetar la opinidon general de los consumidores sobre "lo
gue es natural, organico y ecolégicamente sostenible".

21) ACTUALIZACIONES ESTANDAR

El licenciatario / licenciatario, a menos que se cancele para ser notificado dentro de los
2 meses a partir de la fecha al recibir la comunicacidn del cambio, se compromete a
adaptar, en la fecha comun establecido para todos los licenciatarios, para todas las
variaciones, cualquier aspecto de la disciplina de uso de la marca preocupacion:
requisitos de la empresa, métodos de produccion, plan de control - que la Asociacién,
propietaria de la marca, considera apropiado quitar, a través de que los requisitos
técnicos o de eficiencia del control lo haran necesario.



