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1.

OBJETIVO

Este reglamento tiene por objeto establecer los requisitos especificos de certificacion por el
esquema tipo 2, de Bolsas Elaboradas con componentes Biodegradables utilizadas para el
transporte de productos, en base a requisitos establecidos en los documentos de referencia. La
Ley N° 5414/2015, el Decreto N° 5537/2016, la Resolucién MIC N° 0077/2026 y la Norma
Paraguaya PNA 59 003 21. Este documento es complementario al Reglamento General ONC-
RG-001 “Reglamento General de Certificacion de Productos”.

2.

ALCANCE

Este reglamento se aplica a todas las personas fisicas o juridicas que realizan la importacion,
fabricacion y estén interesados en la certificacion de Bolsas elaboradas con componentes
biodegradables utilizadas para el transporte de productos.

3.

FAMILIA DE PRODUCTOS

Conjunto de productos de caracteristicas constructivas esencialmente semejantes y que
corresponden a la misma clasificacion.

Una familia de productos sera considerada al conjunto de productos que sean del mismo tipo,
misma resina y distintas areas.

4,

REFERENCIAS

Los documentos citados a continuacion, a los cuales se hace referencia en el texto, aportan un
complemento al presente documento.

5.

Ley N° 5.414/2015. De promocién de la disminucién del uso del plastico polietileno
Decreto N° 5.537/2016. Que reglamenta la Ley N° 5.414/2015. De promocion de la
disminucion del uso del plastico polietileno

Resolucion MIC N° 0077. POR LA CUAL SE ACTUALIZA LA REGLAMENTACION DE LA
LEY N° “56.414/2015 “DE PROMOCION DE LA DISMINUCION DEL USO DE PLASTICO
POLIETILENO” Y SE ABROGA LA RESOLUCION N° 353/2017 “POR LA CUAL SE
REGLAMENTA EL ARTICULO 2° DEL DECRETO N° 5.537/2016 QUE REGLAMENTA LA LEY
5.414/2015 Y SE ESTABLECE EL REGIMEN DE LICENCIA PREVIA DE IMPORTACION DE
BOLSAS DE PLASTICO Y BOLSAS BIODEGRADABLES”.-

Norma Paraguaya PNA 59 003 21. Envases y embalajes. Requisitos de los envases y
embalajes valorizables mediante compostaje y biodegradacién. Programa de ensayo y
criterios de valuacion para la aceptacion final del envase o embalaje.

TERMINOS Y DEFINICIONES

Para los fines del presente documento, se adoptan las siguientes definiciones:

5.1

5.2

Producto: al resultado de un proceso.

Requisitos del producto: a los requisitos del documento normativo que establece las

caracteristicas a ser evaluadas y respecto a los cuales se determinara la conformidad del producto,
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asi como los requisitos del procedimiento para la evaluacion y el muestreo establecidos por el
ONC, para cada producto o familia de productos.

5.3 Muestra: a la porcién de material o un grupo de especimenes extraidos de un lote de
material o conjunto de especimenes que se usa como informacion de la calidad de ese lote.

54 Documento normativo: al documento que establece reglas, directrices o especifica
caracteristicas para ciertas actividades, o sus resultados. Incluye documentos tales como las
normas, las especificaciones técnicas y los reglamentos.

5.5 No Conformidad: desviacion del producto frente a los requisitos especificados.

5.6 Evaluacién: la suma de todas las actividades llevadas a cabo por el ONC para declarar
la conformidad del producto con la norma de referencia, que suele incluir algunas o todas de
las siguientes actividades; seleccidn, determinacion, revision, decision, certificacion y vigilancia.

5.7 Bolsas elaboradas con componentes biodegradables: a las bolsas elaboradas con
componentes biodegradables, utilizadas para el transporte de productos, en base a los
lineamientos establecidos en la presente Resolucion.

5.8 Certificado: al documento codificado y controlado, emitido en base a los principios y
politicas adoptadas en el ambito del esquema de certificacién, por el cual el ONC otorga,
mediante un contrato, el derecho de utilizar la Marca ONC en sus productos.

6. DESCRIPCION DEL PROCESO DE CERTIFICACION
6.1 Solicitud de Certificacién / Documentos requeridos

6.1.1 Todo Cliente que desee obtener la Certificacién, deberd presentar las siguientes

documentaciones:

a) El formulario ONC-FOR-001 “Solicitud de Certificacién”, debidamente completo. Con la
descripcion de los modelos de bolsas a ser certificadas, declarando tipo, material, areas
y tamafios.

b) Constancia de conformidad con el ONC-RG-001 “Reglamento General de Certificacion
de Productos”, segun Anexo II.

c) Constancia de conformidad con este Reglamento Especifico, segun Anexo |.

d) Constancia de conformidad con el ONC-RG-008 “Reglamento General de suspension,
retiro y reduccioén de alcance de certificacion”, segun Anexo |

\ e) Especificaciones de las bolsas objetos de la certificacion, referenciando sus descripciones

técnicas, incluyendo fotografica de todos los lados de la/s bolsa/s a certificar, y la fotografia
de la funda
f) Declaracion Jurada de:
- Tipo de resina con certificacion de calidad de origen a ser utilizado para la
elaboracion de sus productos
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6.2  Andlisis de factibilidad /Analisis preliminar del proceso

6.2.1 EIDCPR, realiza el analisis de factibilidad de la solicitud, que incluye una evaluacién de
la documentacion presentada a efectos de comprobar, si la misma es completa y compatible
con los requisitos, pudiendo solicitar al cliente documentos adicionales o faltantes.

6.2.2 Si el andlisis de factibilidad recomienda la prosecucion del proceso, el ONC gestiona la
realizacion de la Nota de Presupuesto que es remitido al cliente para su consideracion, y se
acuerda la fecha de toma de muestra en planta y verificacion in situ del empleo del material
base/resina biodegradable (con certificado de calidad de origen) previo cumplimiento de parte
del cliente de los tramites administrativos de rigor.

6.3 Muestras para la etapa inicial

6.3.1 El cliente debe optar por un laboratorio de ensayo contratado por el ONC-INTN, con el
objeto de someter el producto que se desea certificar a los ensayos establecidos en el item 5.4
cuyos resultados deben cumplir con las especificaciones establecidas en la Norma Paraguaya
NP 59 003 21 Envases y embalajes. Requisitos de los envases y embalajes valorizables
mediante compostaje y biodegradacién. Programa de ensayo y criterios de valuacion para la
aceptacion final del envase o embalaje.

6.3.2 El cliente debera presentar informacién técnica y copia de las certificaciones del material
y copia de las certificaciones del material base/resina biodegradable, empleada en la produccion
del envase o embalaje.

6.3.3 Verificacion in situ del empleo del material base/resina biodegradable (con certificado de
calidad de origen) y toma de muestra en planta.

6.3.4 Cada muestra debe contener 300 unidades y deben ser del mismo tipo, mismo material,
mismo tamafio y misma area.

6.3.5 Estas cantidades seran divididas en tres partes iguales: para ensayos de laboratorio, para
testigo del ONC y para testigo del Cliente.

Las muestras testigo del cliente deben ser precintadas por el ONC y conservadas por el cliente
hasta la firma del contrato

Las muestras en esta etapa deben cumplir con lo solicitado de marcacién del item “Marcacion”
de este Reglamento, incluido el logo del cliente en caso de que ya disponga de cliente
confirmado, con la aclaracion de que aun no debe/puede contar con la marca ONC
Conformidad.

6.3.6 Se labraran actas como resultado de la entrega de muestras, utilizando en el ONC-FOR-
002 “Acta de extraccion de muestras”.

6.4 Ensayos para la etapa inicial
6.4.1 En caso de que exista uno o mas laboratorio contratado por el ONC-INTN, se informara al

cliente para que éste pueda confirmar a que laboratorio remitir las muestras, los costos por los
ensayos quedan a cargo del cliente. Los resultados deben cumplir con las especificaciones
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establecidas en la Norma Paraguaya NP 59 003 21 Plasticos. Bolsas de Polietileno (PE)
reutilizable para el transporte de productos distribuidos al por menor. Requisitos Técnicos,
métodos de ensayo y aspectos ambientales.

6.4.2 Los ensayos a ser realizados, son los siguientes:

Ensayos de Caracterizacion:

¢ Identificacion del componente mayoritario del envase elaborado con componente
biodegradable, mediante comparacién por espectrometria FTIR con la resina/material
base/ empleada para su elaboracién. Cuyo resultado debera ser superior al 90%

e Determinacion de la presencia de sustancias peligrosas, metales pesados (Zn, Cu, Ni,
Cd, Pb, Hg, Cr, Mo, Se, As)

¢ Determinacion del contenido de carbon organico, solidos secos totales y solidos
volatiles de las bolsas.

6.4.3 Para verificar el cumplimiento de las caracteristicas del producto, el laboratorio debe
evaluar una cantidad minima de 100 unidades de bolsas del mismo nombre y/o marca
registrada del fabricante, tipo, modelo y procedencia.

6.4.4 Asi también serd necesario evaluar una cantidad minima de 500 gramos de material
base/resina biodegradable (con certificacion de calidad de origen)

6.4.5 Una vez finalizados los ensayos, el laboratorio remitira los Informes de Ensayo a nombre
del Organismo Nacional de Certificacion del INTN.

6.4.6. Los resultados de los ensayos de laboratorio, deberan cumplir con todos los requisitos del
producto.

6.4.7. Los resultados de la revisién serdn comunicados por el ONC-INTN el cliente
6.5 Evaluacién Inicial

6.5.1 Realizado los ensayos del laboratorio, el ONC-INTN efectua la revision de las evidencias
obtenidas para verificar que los requisitos especificados para la certificacion (incluidos los
requisitos del producto han sido cumplidos).

6.5.2 Para la concesion de la certificacion, los resultados de los ensayos de laboratorio, del item
6.4.2, deben cumplir con los requisitos establecidos en el Proyecto de Norma en Aplicacion PNA
59 003 21. Envases y Embalajes. Requisitos de los envases y embalajes valorizados mediante
compostaje y biodegradacion. Programa de ensayo y criterios de evaluacion para la aceptacion
final del envase o embalaje.

6.5.3 Los resultados de la revisién seran comunicados por el ONC-INTN al cliente

6.5.4 Si de la revision de los resultados de la evaluacion del laboratorio, se concluye que las
muestras ensayadas no cumplen con los requisitos establecidos en el item 5.4, segun el alcance
declarado en la solicitud de certificacion, el ONC-INTN solicitara una segunda muestra para
repetir todos los ensayos (el ONC-INTN coordina una nueva verificacion in situ para la
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comprobacion de uso de base/resina biodegradable (con certificado de calidad de origen) y toma
de muestra), a costa del cliente. De confirmarse una segunda no conformidad en los ensayos,
no se concedera la certificacion y el proceso debera ser reiniciado.

6.6 Concesion de la Certificacion

6.6.1 Cumplidas las etapas anteriores, el ONC emitira la certificacion y se procederd a la firma
del contrato por el Uso de la Marca ONC, con una validez de tres afios. En el contrato se
estableceran todas las condiciones para mantener la certificacion

6.6.2 En el contrato a ser firmado se estableceran todas las condiciones para mantener la
certificacion.

6.6.3 En caso de reprobacion, las razones de esta seran comunicadas al cliente para que este
pueda tomar acciones correctivas necesarias para iniciar nuevamente el proceso de
certificacion.

6.6.4 Una vez obtenida la certificacion, el cliente debe remitir al ONC y mantener actualizado
el listado de las distintas impresiones (clientes) realizadas en los modelos de bolsas certificadas
y sus correspondientes lugares de Uso.

7. VIGILANCIA

7.1 Después de la concesién de la certificacion, el ONC debe realizar el control para verificar
gue el producto mantiene las condiciones que dieron origen a la certificacion. Este control sera
realizado mediante la toma de muestra del mercado, la realizacién de los correspondientes
ensayos en laboratorios contratados por el ONC-INTN vy la verificacién de la marcacion del
producto.

7.2 La primera vigilancia sera realizada dentro de los (tres) primeros meses de haber sido
otorgada la certificacion, y las siguientes vigilancias seran realizadas a razon de 2 vigilancias
anuales, a partir de la primera vigilancia hasta cumplir el periodo de 3 (tres) afios.

Las vigilancias estaran realizadas por el equipo técnico del ONC-INTN, que en algunas
oportunidades podrian contar con observadores

7.3 Una vez emitida la factura correspondiente a la vigilancia a ser realizada, y el cliente no
ha remitido al ONC el listado de sus clientes, indicando, minimamente, tipo de bolsas, direccién
y persona de contacto, el ONC — INTN notificara al cliente que cuentan con 5 (cinco) dias
corridos para presentar el listado de lugares de venta para la realizacion de la toma de muestra;
de no recibir respuestas por parte del cliente el ONC — INTN se reserva el derecho de aplicar
alguna sancién segiin el REGLAMENTO GENERAL DE SUSPENSION, RETIRO Y REDUCCION DE
ALCANCE DE CERTIFICACION. ONC RG 008.

Una vez que el cliente reciba la factura correspondiente a la vigilancia debe remitir al ONC en
un plazo de 5 dias, el listado de sus clientes indicando minimamente tipo de bolsas, direccién y
persona de contacto.
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De no recibir respuestas por parte del cliente el ONC — INTN se reserva el derecho de aplicar
alguna sancién segun el REGLAMENTO GENERAL DE SUSPENSION, RETIRO Y REDUCCION DE
ALCANCE DE CERTIFICACION. ONC RG 008.

7.4 Muestras para la etapa de vigilancia

7.4.1 Para cada vigilancia, el ONC extraera del mercado (de los lugares de uso declarados
en item 5.6.4), 50 unidades del mismo tipo, mismo material, mismo tamafio y misma &rea. Esta
cantidad serd dividida en partes iguales, una para el Laboratorio y otra para testigo ONC

7.4.2 En cada vigilancia se extraeran, si hubiera, bolsas de distintas areas y distintas
impresiones, de las que se extrajeron en la etapa inicial.

7.4.3 Las muestras a extraer del mercado deben contar indefectiblemente con la Marca ONC,
ya sea por cada bolsa o cuando se trate bolsa sin impresién deben contar con la marcacion
impresa en la funda.

7.4.4 El cliente debe informar al mercado, que las muestras deben estar a disposicion del ONC
para su extraccion.

7.4.5 Silas muestras no se encuentran en los lugares declarados, el ONC — INTN notificara al
cliente que cuentan con 5 (cinco) dias corridos para presentar un nuevo listado de lugares de
venta para la realizacion de la toma de muestra; en este caso todos los gastos adicionales
guedan a cargo del cliente.

En caso de que el cliente no cumpla con lo anterior dentro del plazo establecido, el ONC — INTN
se reserva el derecho de aplicar alguna sancién segin el REGLAMENTO GENERAL DE
SUSPENSION, RETIRO Y REDUCCION DE ALCANCE DE CERTIFICACION. ONC RG 008.

7.4.6 Se labraran actas como resultado de la toma de muestras, en el ONC-FOR-002 “Acta de
extraccion de muestras”.

7.5 Ensayos para la etapa de vigilancia

7.5.1 Para la realizacion de los ensayos correspondientes, las muestras seran remitidas a un
Laboratorio contratado por el ONC-INTN.

7.5.2 En caso de que exista uno o mas laboratorio contratado por el ONC-INTN, se informara al
cliente para que éste pueda confirmar a que laboratorio remitir las muestras, los costos por los
ensayos quedan a cargo del cliente. Los resultados deben cumplir con las especificaciones
establecidas en la Norma Paraguaya NP 59 003 21 Envases y embalajes. Requisitos de los
envases y embalajes valorizables mediante compostaje y biodegradacion. Programa de ensayo
y criterios de valuacion para la aceptacion final del envase o embalaje.

7.5.3 Los ensayos a ser realizados en todas las vigilancias son:
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Ensayos de Caracterizacion:

¢ Identificacion del componente mayoritario del envase elaborado con componente
biodegradable mediante comparacién por espectrometria FTIR con la resina/material
base/ empleada para su elaboracion. Cuyo resultado debera ser superior al 90%

¢ Determinacién de la presencia de sustancias peligrosas, metales pesados (Zn, Cu, Ni,
Cd, Pb, Hg, Cr, Mo, Se, As)

e Determinacién del contenido de carbdn organico, sélidos secos totales y sélidos
voléatiles de las bolsas.

7.5.4 Una vez finalizado los ensayos, el laboratorio remitir4 los Informes de Ensayo a nombre
del Organismo Nacional de Certificacion del INTN.

7.6 Evaluacién de vigilancia

7.6.1 Para el mantenimiento de la certificacién, los resultados de los ensayos descritos en el
item 6.4 y los requisitos de marcacién, deben cumplir con los requisitos establecidos en este
Reglamento y en la Norma Paraguaya NP 50 003 21 Envases y embalajes. Requisitos de los
envases y embalajes valorizables mediante compostaje y biodegradacién. Programa de ensayo
y criterios de valuacion para la aceptacion final del envase o embalaje.

7.6.2 En el caso de que los resultados no sean satisfactorios, el ONC informara al
cliente, pudiendo el mismo solicitar, dentro de los 10 dias corridos, la repeticion de los
ensayos No Conformes, con una nueva extraccion de muestra del mercado conforme al
punto 7.4.

En caso de que el cliente no solicite la repeticion del ensayo, la Certificacion sera
suspendida para ese alcance, el ONC notificara al cliente y al MIC sobre ésta decision,
indicando las razones de suspension, asi como la manera de levantar la suspension.

En caso de que solicite la repeticion del ensayo y si nuevamente se confirma los
resultados no satisfactorios, la certificacion sera cancelada. Todos los gastos
adicionales para realizar la repeticion de los ensayos quedan a cargo del cliente.

7.6.3 En el caso de que los resultados no sean satisfactorios, el ONC informara al cliente,
pudiendo el mismo solicitar, dentro de los 10 dias corridos posteriores, la repeticion de los
ensayos No Conformes, con una nueva extraccion de muestra del mercado conforme al item
7.4.

En caso de que el cliente no solicite la repeticion del ensayo, la Certificacion sera suspendida
para ese alcance, el ONC notificara al cliente y al MIC sobre ésta decision, indicando las razones
de suspension, asi como la manera de levantar la suspension.

En caso de que solicite la repeticion del ensayo el ONC INTN emitira una nueva factura,
debiendo el cliente dentro de los 5 dias corridos, presentar un nuevo listado de lugares de venta
para la toma de muestra, y si nuevamente se confirman los resultados no satisfactorios, la
certificacion sera cancelada.
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Todos los gastos adicionales para realizar la repeticion de los ensayos quedan a cargo del
cliente.

7.6.4 Toda cancelacion de certificacion sera informada por el ONC al MIC.

7.6.5 Cuando la certificacion es cancelada, todos los productos del modelo cancelado, deberan
ser retirados del mercado por el cliente-

7.7 Modificaciones en el alcance

En el caso de que el cliente requiera de una modificacion de alcance, deberé solicitar al ONC
mediante el formulario ONC FOR 001, donde entre otros se puede presentar los siguientes
casos:

v" Solicitud de reduccién de alcance, donde e ONC-INTN remitira al cliente un presupuesto
para adecuar al nuevo alcance.

v' Solicitud de inclusién de nuevas medidas fuera del alcance de certificacion, donde el
ONC-INTN remitira al cliente un presupuesto para adecuar al nuevo alcance, si se trata
de medida superior al alcance certificado, incluira la presentacion de muestras para
ensayos en laboratorio autorizado por el ONC-INTN.

v Solicitud de inclusion de nueva familia al alcance certificado, donde el ONC-INTN remitira
al cliente un presupuesto para adecuar al nuevo alcance, esto incluira la presentacion de
muestras para ensayos en laboratorio autorizado por el ONC-INTN

7.8 Renovacioén de la certificacion

7.8.1 El certificado de conformidad tiene una validez de 3 (tres) afios. Este periodo podra
renovarse por el mismo tiempo, siempre que se demuestre durante las vigilancias
periddicas, que las exigencias para la certificacion han sido respetadas.

7.8.2 Las evaluaciones del producto como el de los ensayos, asi como su tratamiento
para la etapa de renovacion, seran las correspondientes a la etapa inicial.

7.8.3 Finalizado el tiempo de vigencia del contrato del Uso de la Marca ONC, y no se ha
renovado el derecho uso de la marca ONC, el cliente debe dejar de utilizar la Marca
ONC.

7.8.4 Resuelta la renovacién de la Licencia para el uso de la Marca ONC, se firma un
nuevo Contrato entre el ONC y el cliente.

8. ESQUEMA Y ESTRUCTURA DE COSTOS

8.1 Para cada solicitud de certificacion, el ONC presentara un Esquema de Certificacion que
sera utilizada como base para la elaboracién del presupuesto a ser presentado al cliente. La
lista de aranceles para el efecto sera la vigente y aprobada por Resolucion de la Direccién
General del INTN.
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9. ASPECTOS COMPLEMENTARIOS

9.1 El ONC publica regularmente en la pagina web Institucional una lista de los productos
certificados, con su norma de referencia, difundida a las personas u organismos que hacen o
han hecho la peticion (principalmente fabricantes, productores, empleadores, utilizadores tales
como municipalidades o ministerios), con los datos de las respectivas empresas fabricantes.

9.2 El cliente debe informar a sus distribuidores sobre la necesidad de preservacion
adecuada del logotipo de la Marca ONC hasta la comercializacion de la dltima unidad del
producto certificado.

9.3 Si después de la concesion de la Certificacion, o durante el proceso inicial, ocurren
cambios en la Norma de referencia, el ONC acordara con la empresa la concesion de plazos
razonables para la adecuacién a los nuevos requisitos de la norma.

9.4 En el caso de que el cliente cesara en la fabricacion de los productos certificados, debe
informar inmediatamente al ONC y proveer informaciones precisas sobre el tiempo de
agotamiento del producto ya fabricado existente en los depdsitos de la empresa. Basada en
esas informaciones el ONC determina la fecha a partir de la cual se anulara el derecho al uso
de la Marca ONC. En el caso de interrupciones temporales en la fabricacion, el cliente debe
informar al ONC la fecha de paralizacion y la fecha de posterior reanudacién de la produccion.

10. MARCACION DE LOS PRODUCTOS
10.1 Identificacion Reglamentaria

10.1.1 Cada bolsa individual que lleva impresion comercial o cada funda de bolsas sin impresién
comercial, deben contener la siguiente marcacion:

| a) Referencia a la resoluciéon MIC N° 0077.
b) Nombre y/o Marca registrada del fabricante
¢) Informacién de concienciacion que diga “Esta bolsa fue fabricada con
componentes biodegradables. Luego de su uso utilicela como contenedor para
segregar (separar) el residuo organico”
d) La marca ONC-INTN con el nimero de Licencia una vez obtenido el derecho de
utilizar.

10.1.2 Las muestras con impresiones que se presenten en esta etapa, deben estar dentro del
listado de impresiones declaradas en la solicitud de certificacion.

10.1.3 Las bolsas sin impresiéon deben colocarse en fundas que contengan como méaximo 100
unidades, las fundas deben tener impresa la marcacion del item 10.1.1.

10.2 Identificacién de la Marca ONC

10.2.1 Una vez otorgada la Certificacién, en cada bolsa individual que lleva impresion comercial
o en cada funda de bolsas sin impresion comercial, se debe colocar de manera legible, indeleble
y permanente, la marca de conformidad, segun el siguiente disefio y el establecido en el
Reglamento General:
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REGLAMENTO ESPECIFICO PARA CERTIFICACION DE BOLSAS ELABORADAS CON
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CONFORMIDAD

Resolucion MIC N°go77
ONC N° 500-2BPB-XXX

a) Logo ONC, con un tamafio minimo de 35 mm x 50 mm. Previa autorizacién del ONC, el
color del logo puede ser diferente al especificado en el Reglamento General.
| b) Resolucion MIC N° 0077 de referencia.
¢) Identificacion de la licencia del uso de la Marca ONC de Conformidad (ej: ONC N° 500-
2BPB — XXX)

10.3 Ejemplo de Marcacion:

CONFORMIDAD
Fabricante:
Medida:

“Esta bolsa fue fabricada con componentes biodegradables
Luego de su uso utilicela como contenedor para segregar (separar) el residuo
organico"
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REGLAMENTO ESPECIFICO PARA CERTIFICACION DE BOLSAS ELABORADAS CON
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ANEXO |
CONSTANCIA DE CONFORMIDAD
En mi carcter de representante legal de la empresa solicitante del Certificado de
Conformidad, doy fe de la aceptacion de la totalidad de los términos del ONC-RE-022

Reglamento Especifico para Certificacion de Bolsas elaboradas con componentes
biodegradables, utilizadas para el transporte de productos. Rev. 05
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