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Memorando sobre la política 

 
 
Para: Actores y partes interesadas 
 
De: Miles McEvoy, Administrador adjunto 
 
Asunto: Conservación de memorandos: Declaraciones del NOP sobre la clonación y la 

producción de ganado orgánico  
 
Fecha: Fecha de emisión original – 31 de enero de 2011  

 
 
Adjuntos se encuentran los memorandos sobre “Anuncio del Programa Nacional Orgánico 
(NOP, por sus siglas en inglés) sobre la clonación y la producción de ganado orgánico” del 31 de 
enero de 2007, “Puntos de debate del NOP sobre la clonación y la producción de ganado 
orgánico” y “Preguntas y respuestas del NOP sobre la clonación y la producción de ganado 
orgánico” del 15 de enero de 2008 emitidos por el Programa Nacional Orgánico (NOP). Estos 
memorandos son conservados por el NOP como memorandos nuevos sobre una política y 
permanecen en vigencia. Al presente documento se le asignó el número de control “PM 11-11”. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Adjuntos: Memorandos sobre “Anuncio del NOP sobre la clonación y la producción de ganado 
orgánico” del 31 de enero de 2007, “Puntos de debate del NOP sobre la clonación y la 
producción de ganado orgánico” del 15 de enero de 2008 y “Preguntas y respuestas del NOP 
sobre la clonación y la producción de ganado orgánico” del 15 de enero de 2008 
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Programa Orgánico Nacional 
Clonación y la Producción de Ganado Orgánico 

 
Recientemente, la FDA anunció su aprobación de una asesoría borrador de evaluación de riesgos 
de la clonación como una técnica de producción en la agricultura. Desde ese anuncio, muchas 
preguntas se han planteado acerca de la clonación y animales producidos mediante la tecnología 
de clonación (llamados clones) relacionado a la producción orgánica y su aceptabilidad en el 
marco de los reglamentos del Programa Nacional Orgánico (NOP). Las siguientes preguntas y 
respuestas explican la posición del NOP con respecto a la clonación y animales producidos 
utilizando la tecnología de la clonación para la producción de ganado orgánico. 
 
P. ¿Es la clonación como una práctica de producción de ganado permitido bajo los reglamentos 
del NOP? 
 
R. No. La clonación como método de producción es incompatible con el Acta de Producción de 
Alimentos Orgánicos (OFPA) y está prohibido bajo los reglamentos del NOP.  
 
P. Se puede considerar que los animales producidos usando tecnología de clonación, o clones, 
sean orgánicos bajo las regulaciones NOP? 
 
R. No. Los animales producidos mediante la tecnología de clonación son incompatibles con 
OFPA y no se pueden considerar como orgánico bajo los reglamentos del NOP. 
 
P. ¿Qué pasa con la progenie de animales producidos mediante la tecnología de clonación, o 
clones - pueden ser orgánicos bajo los reglamentos del NOP en la producción del ganado 
orgánico? 
 
A. El Servicio de Comercialización Agrícola (AMS, según sus siglas en inglés) pretendede 
trabajar con la Junta Nacional de Normas Orgánicas (NOSB, según sus siglas en inglés) a 
elaborar una propuesta reglamentaria para determinar el estado orgánico de la progenie de 
animales que se derivan utilizando la tecnología de la clonación, o clones. 
 
31 de enero 2007 
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Programa Orgánico Nacional 
Clonación y la Producción de Ganado Orgánico 

a partir del 1/15/2008 08:05 AM 
 

• Desde el anuncio emitido en diciembre 2006 de la aprobación de la FDA para llevar a cabo una 
asesoría de riesgos, se han planteado preguntas acerca de la clonación y los clones relacionados 
con la producción orgánica y su asignación en virtud de los reglamentos del Programa Nacional 
Orgánico (NOP). 
 
• Las declaraciones públicas en contra de la clonación en la producción orgánica han sido 
emitidos por el Asociación de Comercio Orgánico, Organic Valley, la Asociación de 
Consumidores Orgánicos, y el Centro para la Seguridad Alimentaria. 
 
• El 31 de enero de 2007, NOP del USDA emitió un comunicado en su sitio web que la 
clonación como un método de producción es incompatible con el Acta de Producción de 
Alimentos Orgánicos (OFPA) y está prohibido bajo los reglamentos del NOP. P y R sobre la 
clonación en relación con programas orgánicos se publicaron junto con la declaración en el sitio 
web NOP. 
 
• A pesar de que no se lo identificó específicamente, la base para la exclusión de la tecnología de 
la clonación de la producción orgánica se deriva de la definición de los métodos excluidos en los 
reglamentos del NOP: 
 
"Métodos excluidos. Una variedad de métodos usados para modificar genéticamente los 
organismos o para influir en su crecimiento y desarrollo por medios que no son posibles bajo 
condiciones o procesos naturales y que no se consideran compatibles con la producción orgánica. 
Dichos métodos incluyen la fusión, la microencapsulación y la macroencapsulación, así como la 
tecnología recombinante de ADN (que incluye eliminación de genes, duplicación de genes, 
introducción de un gen foráneo, y cambio de las posiciones de los genes cuando se logra 
mediante tecnología recombinante de ADN). Esos métodos no incluyen el uso de reproducción 
tradicional, conjugación, fermentación, hibridación, fecundación in vitro o cultivo de tejidos. 
[Énfasis añadido.] 
 
• La prohibición de la progenie de los clones es menos claro. El NOP pidió a su comité asesor, la 
Junta Nacional de Normas Orgánicas, para discutir el tema en su marzo 2007 Reunión. Después 
de la discusión y el comentario público, el 29 de marzo de 2007, la Junta votó a favor de aceptar 
la recomendación siguiente Comité Ganadería: 
 
"Para fortalecer y aclarar las normas existentes, el Comité de Ganadería de la Junta Nacional de 
Normas Orgánicas recomienda que el NOP enmendar el reglamento para agregar la tecnología 
de clonación de animales a la definición de 'Métodos excluidos" y que el NOP actualiza otras 
secciones de la norma para asegurar que la tecnología de clonación de animales se excluye, 
incluyendo todas las generaciones de descendientes de animales clonados.” [Énfasis añadido.] 
 
• El trabajo se ha iniciado en un proceso público de crear reglamentos nuevos del Programa 
Nacional Orgánico en cuanto al origen del ganado que abarcará la recomendación de la Junta 
Nacional de Normas Orgánicos con respecto a la clonación y la progenie de clones. 
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Programa Orgánico Nacional 
Clonación y la Producción de Ganado Orgánico 

 
 El 15 de enero de 2008, la FDA publicó las versiones finales de tres documentos sobre la 
clonación de animales: una Evaluación de riesgos, un Plan de gestión de riesgos, y un Directriz 
para la industria. Estos documentos son las versiones finales de los borradores publicados para el 
comentario público en diciembre de 2006. Estos documentos representan las conclusiones de la 
FDA con respecto a la salud de los animales que participan en el proceso de clonación, y la 
seguridad de los alimentos que viene de cuatro especies de ganado que han sido clonados, así 
como la comida de la descendencia de clones de cualquier especie que se tradicionalmente 
consume como alimento.  
 
 La Asesoría final de evaluación de riesgos y el Plan de gestión de riesgos en cuanto a los 
animales clonados y su progenie de la FDA concluye que según toda la ciencia disponible, la 
comida que viene de clones de ganado vacuno, porcino, y cabra, y las crías de clones de 
cualquier especie tradicionalmente consumidas como alimento, son tan seguros a comer como 
alimento de animales criados convencionalmente. La FDA concluye que tiene información 
insuficiente para llegar a una conclusión sobre la seguridad de los alimentos viniendo de clones 
de otras especies animales, tales como ovejas. 
 
 El año pasado, cuando la FDA anunció la aprobación de la asesoría de evaluación de 
riesgos de la clonación como una técnica de producción en la agricultura, muchas preguntas se 
plantearon sobre la clonación y los animales producido utilizando tecnología de clonación 
(llamados clones) en cuanto a la producción orgánica y su aceptabilidad bajo los reglamentos del 
Programa Nacional Orgánico (NOP). Las siguientes preguntas y respuestas explican la posición 
del NOP con respecto a la clonación y animales producidos utilizando la tecnología de clonación 
para la producción de ganado orgánico. 
 
Q: ¿Cuando los consumidores se enteran de que el USDA * no * certificará a productos 
procedentes de animales clonados o sus descendientes como ORGÁNICOS, no es que 
efectivamente envía la señal de que los productos no son saludables? 
 
R. No, simplemente refleja el hecho de que orgánico es un programa de marketing. Como tal, por 
el consenso de los participantes en el mercado, muchos métodos de producción y los materiales 
son excluidos de uso. 
 
Q: ¿Es la clonación como una práctica de producción de ganado permitido bajo los 
reglamentos del Programa Orgánico del USDA? 
 
R. No. La clonación como método de producción es incompatible con el Acta de Producción de 
Alimentos Orgánicos y está prohibido por los reglamentos del NOP. 
 
Q: ¿Se puede considerar que los animales producidos mediante la tecnología de clonación, 
o clones, sean orgánicos bajo los reglamentos del Programa Nacional Orgánico? 
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R. No. Los animales producidos utilizando tecnologías de clonación son incompatibles con el 
Acta de Producción de Alimentos Orgánicos y no pueden ser considerados como orgánicos bajo 
los reglamentos Programa Nacional Orgánico. 
 
Q: ¿Qué pasa con la progenie de los animales producidos utilizando la tecnología de la 
clonación o clones - pueden ser orgánicos bajo los reglamentos del NOP en la producción 
de ganadera orgánica? 
 
A. Basándose en una recomendación de la Junta Nacional de Normas Orgánicos, el Servicio de 
Comercialización Agrícola del USDA se está preparando un proceso público necesario de crear 
reglamentos para hacer frente al estado orgánico de la progenie de los animales clones. 
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	2. Alcance
	Esta directriz se aplica a los agentes certificadores del Programa Nacional Orgánico (NOP, por sus siglas en inglés) que certifican a los quelpos y las operaciones orgánicas certificadas que suministran quelpo al ganado orgánico.
	3. Contexto
	4. Política
	5. Referencias
	5.1  Reglamentaciones orgánicas del USDA
	§ 205.2   Términos definidos.
	§  205.207   Norma operativa de recolección cosecha de cultivos silvestres.
	§  205.606   Productos agropecuarios producidos no orgánicamente, permitidos como ingredientes en o sobre productos procesados etiquetados como “orgánico”.

	5.2  Manual del programa NOP
	NOP 5022 Cosecha de cultivos silvestres
	Aprobado el 28 de febrero de 2013

	Guidance - NOP 5029 Semillas plantulas anuales y material de siembra
	Directrices
	1. Propósito
	La presente directriz describe las prácticas para que las operaciones certificadas demuestren sus medidas proactivas para obtener semillas, plántulas anuales y material de siembra orgánicos con la finalidad de sustentar su plan para el sistema orgánic...
	2. Alcance
	3. Contexto
	4. Política
	§ 205.204 Norma operativa de semillas y material de siembra.

	5.2  Manual del programa NOP
	NOP 2606, Procesamiento de solicitudes para variaciones temporales
	NOP 5026, Uso de materiales de cloro en la producción y la elaboración orgánicas
	Aprobado el 28 de febrero de 2013

	Guidance - NOP 5030 Eval ingredientes en alimento para el ganado
	Directrices
	1. Propósito
	La presente directriz aclara los ingredientes agrícolas, no sintéticos y sintéticos permitidos en el pienso para el ganado orgánico. La directriz también aborda los suplementos y los aditivos alimentarios que se deben revisar para determinar el cumpli...
	2. Alcance
	Esta directriz se aplica a todos los agentes certificadores del Programa Nacional Orgánico (NOP, por sus siglas en inglés), a los productores de ganado orgánico certificados y exentos, así como a los proveedores de pienso, los suplementos alimentarios...
	6.1  Reglamentaciones orgánicas del USDA
	§ 205.2 Términos definidos.
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	Ins - NOP 2025 Revision de programa interna
	§ 205.501 Requisitos generales para la acreditación.
	(a) Una entidad privada o gubernamental acreditada como agente certificador bajo esta subparte debe:
	…
	(7) Hacer que se lleve a cabo una revisión anual del programa de sus actividades de certificación por parte del personal del agente certificador, un auditor externo, o un consultor que tenga la experiencia de efectuar tales revisiones e implementar me...
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	La sección 205.501(a)(6) de las reglamentaciones orgánicas del USDA exige que los agentes certificadores lleven a cabo evaluaciones anuales de rendimiento de todas las personas que revisen solicitudes de certificación, realicen inspecciones en el siti...
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	(a) Una entidad privada o gubernamental acreditada como agente certificador bajo esta subparte debe:
	…
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	1. El personal del NOP recibirá la recomendación de la variación temporal por escrito por parte del funcionario del agente certificador acreditado o del programa estatal orgánico.
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	iii. Interrupciones inevitables de las actividades comerciales.
	iv. La realización de una investigación sobre las técnicas o los insumos de producción o elaboración orgánica.
	b. El personal del NOP se puede comunicar con el agente certificador acreditado o con el programa orgánico estatal para obtener información adicional o detalles relevantes respecto de la decisión de otorgar la variación temporal.
	3. El personal del NOP le enviará al Administrador las recomendaciones de aprobación o denegación de las variaciones temporales a las reglamentaciones del NOP para que este tome una decisión.
	4. Si el Administrador otorga las variaciones temporales, el NOP publicará una carta con la decisión respecto de la variación temporal, incluidos el alcance, los detalles y la duración dicha variación.  Los factores que determinarán la duración de la ...
	5. Si el Administrador deniega la solicitud de una variación temporal, entonces el NOP publicará una carta en la cual detallará los motivos por los cuales se denegó la variación temporal.
	6. El NOP publicará la decisión en el sitio web del NOP, ya sea que otorgue o deniegue la variación temporal.
	El personal del NOP mantendrá registros de las variaciones temporales otorgadas en la unidad compartida del NOP con una copia en los archivos de los agentes certificadores acreditados, bajo el año calendario correspondiente.
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	Ins - NOP 2613 Respuesta ante los resultados de pest
	1. Propósito
	2. Alcance
	3. Autoridad
	4. Política
	5. Procedimiento
	5.1  Sin residuos detectados
	5.2  Residuos detectados a menos de 0,01 ppm
	a. Notificar a la operación certificada de los resultados del análisis e indicar que el producto puede venderse como orgánico.
	b. Se evaluarán los motivos de la presencia del residuo y se dará seguimiento a la operación, según corresponda.
	c. Conservar los resultados del análisis, que deben ponerse a disposición del público cuando lo soliciten y que serán revisados como parte de la siguiente auditoría.
	5.3 Residuos detectados en un valor de 0,01 ppm o superior
	5.3.1 Tolerancia de la EPA establecida
	5.3.2 No existe nivel de tolerancia de la EPA, pero sí nivel de acción de la FDA
	5.3.3 No existe nivel de tolerancia de la EPA ni nivel de acción de la FDA
	5.3.4 Informe de infracciones
	5.3.5 Tolerancias de la EPA



	Ins - NOP 2614 Asistencia tecnica
	Ins - NOP 2615 OSPs
	Aprobado el 12 de diciembre de 2013

	Ins - NOP 4001 Manejo de quejas Rev03
	Aprobado el 22 de julio de 2011

	Ins - NOP 4002 Cumplimento del NOP Rev01
	Sanción civil
	Carta de cese de actividades
	Decreto de consentimiento o acuerdo de conciliación
	Notificación de suspensión/
	Notificación combinado
	Notificación de 
	Notificación de 
	Notificación de incumplimiento
	propuesta de suspensión/
	denegación
	revocación
	revocación
	X
	X
	X
	X
	Solicitante de la certificación
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	Operación certificada
	X
	X
	X
	X
	X
	Agentes certificadores acreditados
	X
	X
	X
	Operación no certificada
	La distinción entre incumplimiento “menor” y “grave” es particularmente relevante a la hora de evaluar las sanciones civiles.
	5.1 Medidas de cumplimiento para solicitantes de la certificación orgánica: emisión de notificaciones
	En § 205.405, se especifican los procedimientos para denegarle la certificación a los solicitantes de la certificación orgánica. En § 205.681(a), se especifican los procedimientos para las apelaciones a la certificación.
	Todos las notificaciones (notificación de incumplimiento, de denegación, combinado) emitidas a los solicitantes de la certificación seguirán los procedimientos especificados en § 205.405 y en § 205.681(a).  La notificación por escrito deberá enviarse ...
	1. Notificación de incumplimiento (NONC, por sus siglas en inglés)
	En § 205.405(a), se especifica que si el agente certificador tiene motivos para considerar que un solicitante de la certificación no tiene capacidad para cumplir o no cumple con los requisitos de las reglamentaciones, el agente certificador deberá pro...
	a. Una descripción de cada incumplimiento.
	b. Los hechos en los que se fundamenta el NONC.
	c. La fecha en la cual el solicitante deberá refutar o corregir cada incumplimiento y presentar la documentación de respaldo para cada corrección, cuando la corrección sea posible.
	Se evaluará la respuesta al NONC.  Si la medida correctiva o la refutación son suficientes para que el solicitante reúna los requisitos para la certificación, se emitirá una aprobación de la certificación.  Si la medida correctiva o la refutación no s...
	2. Notificación de denegación de la certificación
	En § 205.405(d), se especifica que una notificación de denegación de la certificación deberá indicar lo siguiente:
	a. Los motivos de la denegación.
	b. El derecho del solicitante a lo siguiente:
	i. Volver a solicitar la certificación de conformidad con § 205.401 y § 205.405(e).
	ii. Solicitar mediación en virtud de § 205.663 o, si correspondiera, de conformidad con el programa orgánico estatal.
	iii. Presentar una apelación a la denegación de la certificación según § 205.681 o, si correspondiera, de conformidad con el programa orgánico estatal.
	3. Notificación combinado de incumplimiento y denegación de la certificación
	Si el agente certificador tiene motivos para considerar que un solicitante de la certificación ha presentado de manera intencional declaraciones falsas o bien ha tergiversado de manera deliberada la operación del solicitante o el cumplimiento de los r...
	5.2 Medidas de cumplimiento para operaciones certificadas: emisión de notificaciones
	5.4  Imposición de sanciones civiles (§ 205.662[g])
	Además de la suspensión o revocación, toda operación certificada que deliberadamente venda o etiquete un producto como orgánico, salvo que sea de conformidad con el Acta, será pasible de una sanción civil no superior a 11.000 dólares por infracción.
	1. El NOP considerará entablar sanciones civiles si hay evidencia clara y convincente que demuestre que el incumplimiento que se produjo es intencional y grave.
	2. Los agentes certificadores acreditados remitirán tales incumplimientos a la División de Cumplimiento y Control (C&E, por sus siglas en inglés) del NOP para que lleve a cabo la revisión y adopte las medidas correspondientes.  La remisión debe ir aco...
	3. La División de C&E llevará a cabo la revisión de tales remisiones, en función de la documentación presentada por los agentes certificadores acreditados y/o las decisiones y los expedientes de apelación.  El NOP recomendará sanciones civiles en cont...
	5.5 Medidas de cumplimiento para agentes certificadores acreditados
	En § 205.665, se especifican los procedimientos de incumplimiento correspondientes a los agentes certificadores.
	En § 205.681(b), se especifican los procedimientos de apelaciones a la acreditación.
	Se emitirán cartas de cese de actividades que ponen fin a la infracción y advierten sobre la reincidencia en el futuro a las operaciones no certificadas que infrinjan las reglamentaciones del NOP.
	2. Imposición de sanciones civiles (§ 205.100) y Título 7 del Código de Reglamentaciones Federales, § 3.91
	§ 3.91 (xxxvii) La sanción civil por etiquetar o vender deliberadamente un producto como orgánico, salvo que sea de conformidad con la Ley de Producción de Alimentos Orgánicos de 1990, codificada en el Título 7 del Código de Estados Unidos, sección 65...
	El NOP impondrá sanciones civiles en contra de las operaciones no certificadas que hayan cometido infracciones intencionales y graves de las reglamentaciones del NOP.  Las infracciones graves incluyen, entre otras, la venta de productos convencionales...
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