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CAPITULOIii
PREFACIO

BIO LATINA ha elaborado el presente Manual de
Calidad con base en la ISO/IEC 17065:2012
“Evaluacion de la conformidad - Requisitos para
organismos que certifican productos, procesos y
servicios”, con la finalidad de mejorar la calidad de la
certificacion de alimentos.

Este documento corresponde al Sistema de Gestién
de la empresa, junto con el Manual de Procedimientos
(GMP) y el Manual de Documentos (GMD), Manual de
funciones por cargo (GMF) a los que también se hace
referencia en las paginas siguientes.

El presente manual contiene informacion general de la
empresa, describiendo el Esquema de Certificacion y
el Sistema de Gestién implementados.

BIO LATINA ofrece servicios de certificacién organica

para las areas de produccion, preparacion y
distribucion, asi como servicios de auditoria y
certificacibn para otros estandares sociales,

ambientales y de buenas practicas agricolas de indole
privados. Estos servicios se prestan a cualquier
productor, preparador, distribuidor u otro interesado
sin distincion alguna.

Para ello, ha elaborado procedimientos que definen
los pasos a seguir, desde el tratamiento inicial y
examen de las solicitudes, hasta la decision final sobre la
certificacion.

Igualmente, se cuenta con una lista de tarifas de los
servicios ofrecidos por BIO LATINA, las cuales
guardan concordancia con la realidad
latinoamericana, y que se aplican por igual a todos los
operadores.

Toda esta informacién es conocida por el interesado
antes de la firma del contrato, garantizando la
transparencia durante todo el proceso de certificacion.

BIO LATINA ofrece los servicios de certificacion
detallados en: https://biolatina.com/certificaciones

céd GMQ

200123

CHAPTERii
PREFACE

BIO LATINA has elaborated the ongoing quality
manual based on the ISO/IEC 17065:2012
“Conformity assessment -- Requirements for bodies
certifying products, processes and services”, with the
main concern of imposing the quality of the certification of
food.

This document along with the Procedure Manual
(GMP), Form Handbook (GMD) and Job description
Manual (GMF) is part or the company’s management
system to which we will refer in the next pages.

The present edition of this manual contains general
information of the company and describes the
certification scheme and the management system.
BIO LATINA offers organic certification services for the
areas of production, preparation and distribution, as
well as auditing and certification services for other
private social, environmental and good agricultural
practices standards. These services are provided to
any producer, preparer, distributor or other interested
party without distinction.

For that specific reason BIO LATINA has elaborated
procedures to clearly define the steps to take from the
beginning to the end regarding the certification
process.

BIO LATINA has a price list of all the services offered,
which correspond to the Latin-American reality and is
equally applicable to all operators.

All this information is given to the applicant before the
contract is signed guaranteeing in such way the
transparency of the certification process.

BIO LATINA offers certification services detailed on:
https://biolatina.com/certificaciones
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CAPITULO iii
INSTRUCCIONES PARA SU USO

El Manual de la Calidad de BIO LATINA esta disponible
para toda persona u organizacion interesada en la
certificacion de productos ecoldgicos. Sélo se tiene que
solicitar un ejemplar en alguna de las oficinas de BIO
LATINA.

Si se tratara de autoridades u operadores inscritos en el
programa de certificacion de BIO LATINA, los ejemplares
qgue les son entregados estan sujetos a modificacion
periddica, las cuales les seran comunicadas
oportunamente por escrito con la finalidad que los
capitulos actualizados sean intercambiados con sus
antiguas versiones.

En otros casos, se entregaran ejemplares solo para
informacion, por lo que BIO LATINA no esta obligada a
comunicarles las  modificaciones  posteriormente
realizadas.

Cada ejemplar esta identificado con un numero, y se
consigna el nombre de la persona u organizacion a la que
le fue entregado.

Estd prohibida la reproduccion parcial o total de este
manual.

Este manual estd organizado en capitulos: los tres
primeros capitulos son introductorios, y en los siguientes
se describe el Esquema de Certificacion y el Sistema de
Gestion de BIO LATINA, los cuales estan numerados del
1lal8.

Caod GMQ 200123

CHAPTERUiii
INSTRUCTIONS

BIO LATINA’s quality manual is available to every person
and organization interested in the certification of ecological
products. Copies of this manual are distributed by request
at any of BIO LATINA’s offices.

If the copy were to be given to authorities or operators
registered in the BIO LATINA’s certification program it
would be subject to periodic modifications. Authorities and
operators would be informed in writing about such changes
so the updated chapters could be properly exchanged with
the old version.

In other cases copies would be given for information
purposes only and BIO LATINA is not forced to inform them
of those changes.

Each copy has an identification number. The name of the
person or organization who requested it is written down.

Partial or total reproduction of this manual is prohibited.

This manual is organized in chapters: the first three
chapters are introductory chapters and in the following
ones there is a description of BIO LATINA’s certification
scheme and management system. These chapters are
numbered form 1 to 8.
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CAPITULO 1.
POLITICA DE LA CALIDAD

OBJETIVOS PRINCIPALES

BIO LATINA ha definido su politica empresarial en
base a dos objetivos principales:

1.

Brindar a productores, preparadores,
distribuidores y consumidores un servicio de
certificacién de alta calidad, confiable, eficiente y
efectivo que cumpla con los reglamentos y
exigencias nacionales e internacionales para la
produccion organica. Facilitar al operador
certificado a través de la certificacién acceso a
mercados nacionales e internacionales de
productos orgénicos con valor diferenciado.

Desarrollar un esquema de certificacion nacional
econdmicamente viable y sostenible para todos
los interesados, y que le permita obtener los
ingresos necesarios para asegurar la continuidad
e independencia de su trabajo.

POLITICA DE LA CALIDAD Y OBJETIVOS DE LA
CALIDAD

Para cumplir con estos objetivos principales, se ha
elaborado la siguiente politica de la calidad:

Todo el personal conoce los objetivos de la
organizaciébn y su respectiva politica de la
calidad, participando activamente en su
implementacién y mejoramiento.

Se ha optimizado la comunicacién en y entre
todos los niveles de la empresa.

Se cuenta con un equipo de personal competente
y calificado para los diferentes cargos. La
empresa garantiza cuenta con un programa de
capacitacion permanente, buscando la
excelencia de su personal.

Estan claramente definidas las funciones y
responsabilidades del personal en la empresa,
evitando la superposicion de responsabilidades.

El responsable final del manejo de la calidad de
la empresa es la Gerencia general, quien ademas
se responsabiliza por el funcionamiento integral
de la empresa certificadora. Cuenta con la
colaboracion de la Gerencia de la Calidad.

Caod GMQ 200123

CHAPTER 1.
QUALITY POLICY

MAIN GOALS

BIO LATINA has defined its comp
any policy based on two main goals:

1.

To provide a high quality, reliable, efficient and
effective certification service that complies with
national and international regulations and
requirements for organic production to producers,
preparers, distributors and consumers. To
facilitate access to national and international
markets for organic products with a differentiated
value for the certified operators via certification.

To develop a national certification system that is
economically affordable to everybody interested,
allowing economic profits necessary to maintain
continuity and independence in its work.

QUALITY POLICY AND QUALITY GOALS

To fulfill these main goals, a quality policy has been
developed:

All  personnel are informed about the
organizationgoals and its quality policy, actively
participating in its implementation and
improvement.

The communication in all levels of the company
has been optimized.

The company’s personnel are permanently
qualified which guarantees their good skills and
competence.

Everybody’s responsibilities are clearly stated to
avoid overlapping of duties.

The General Manager is in the end the one
responsible for the company’s quality handling
and is also responsible for the good performance
of the company in all levels. He also relies on the
assistance of the Quality Manager.
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1. Para el cumplimiento de esta politica de la
calidad, se ha establecido un Sistema de
gestién, que consta del presente Manual de

Calidad (GMQ), del Manual de Procedimientos
(GMP) y del Manual de Documentos (GMD)
(formularios), el primero de dominio publico y los
dos dltimos de uso restringido.

2. Se maneja un sistema de calidad basado en una
constante revisiébn y actualizacion de los
procedimientos y documentacién en pro de la
mejora continua del servicio de BIO LATINA a
sus clientes.

3. Elcliente accede a toda la informacién relevante
sobre el esquema de certificacion,
estableciéndose desde el inicio una relacion de
transparencia mutua.

4. Se coopera estrechamente con autoridades
nacionales e internacionales relevantes para
sostener la acreditacién nacional e internacional
y garantizarles a nuestros clientes un servicio de
alta calidad.

5. La informacion relevante sobre el servicio y los
procedimientos de certificacion estan
publicamente disponibles en la pagina web de
BIO LATINA www.biolatina.com

6. Se mantiene un intercambio de experiencias con
certificadoras nacionales e internacionales.

Como una forma de evaluacién del cumplimiento de
esta politica de la calidad, se tomaran en cuenta las
medidas correctivas adoptadas como resultado de
las observaciones de las auditorias internas, del
personal, de las autoridades relevantes, de las
apelaciones de los clientes, y otros. Asi mismo, se
considerard, por ejemplo, el nimero de permisos de
importacion concedidos.

RECURSOS FINANCIEROS Y DE PERSONAL

Todas las actividades del Sistema de gestion de la
empresa son realizadas por personal calificado y con
recursos financieros propios.

La Gerencia de la calidad es el encargado de
informar continua y directamente a la Gerencia y al
Organo de supervision sobre el funcionamiento de
este sistema.

Caod GMQ 200123

1. In order to comply with this quality policy, a
management system has been implemented,
which consists of this Quality Manual (GMQ), the
Procedures Manual (GMP) and the
DocumentsManual (GMD) (forms), the first of
which is publicly available and the latter two
restricted.

2. Quality is handled based on an ongoing revision
and improvement of the procedures and
documentation so that BIO LATINA can
continuously improve its customer service.

3. All information regarding the certification system
is available to the client so a relationship based
on transparency is established from the very
beginning.

4. There is a close cooperation with national and
international authorities in order to sustain our
national and international accreditation, and
guarantee a high-quality service to our
customers.

5. All relevant information about our certification
services and procedures are publicly available
on the BIO LATINA homepage
www.biolatina.com.

6. Experience exchange is hold with national and
international certification bodies on a regular
basis.

As a form of evaluation of the quality policy,
corrective actions are to be considered that have
been adopted as a result of the observations of the
internal audits, of the personnel and of the
authorities, of the appeals, etc. In this respect, also
the number of granted import permits would be
considered.

PERSONNEL AND FINANCIAL RESOURCES

Qualified personnel do all activities related to the
company’s quality system. BIO LATINA has the
financial stability and resources required for the
operation of a certification system.

The quality manager is the one in charge for
informing directly and continuously the management
and the governing board of the functioning of the
system.
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CAPITULO 2.
ESTADO JURIDICO Y SEDE

BIO LATINA es una sociedad constituida por
diferentes organizaciones no gubernamentales
(ONG) y personas naturales, cuyo objetivo es
contribuir al desarrollo de la produccién ecoldgica en
Ameérica Latina.

BIO LATINA apoya este objetivo a través de la
certificacién de la conformidad de los procesos de
produccion ecologica con los reglamentos y normas
establecidos nacional e internacionalmente.

Su sede principal es la ciudad de Lima, Pera.

Actualmente también tiene establecidas otras cuatro
sedes, en las ciudades de La Paz (Bolivia), Lima
(Pert), Managua (Nicaragua) y Tegucigalpa
(Honduras), y personal de enlace en Panama
(Panama) y Bogota (Colombia)

Segun lo detallado en: https://biolatina.com/contacto

En cumplimiento de su objeto social, BIO LATINA se
rige por la Ley General de Sociedades, por sus
Estatutos y por las demas leyes que le resulten
aplicables.

Caod GMQ 200123

CHAPTER 2.
LEGAL STATUS AND HEADQUARTER

BIO LATINA is a society of different non-
governmental organizations (ONG) and natural
persons whose main concern is the development of
ecological production in Latin America.

BIO LATINA supports this idea through the
certification of the conformity of the processes of
organic production with national and internationally
established regulations and standards.

The organization’s headquarters are in Lima, Peru.

There are 4 other offices in La Paz (Bolivia), Lima
(Pert), Managua (Nicaragua) and Tegucigalpa
(Honduras), and liaison person in Panama (Panama4)
and Bogota (Colombia)

As detailed at: https://biolatina.com/contacto
Complying in its social goal, BIO LATINA is governed

by the General Law of Societies, its statutes and
other applicable rules.
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CAPITULO 3. ORGANIGRAMA
CHAPTER 3 ORGANIZATION CHART
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CAPITULO 4
REQUISITOS GENERALES

Capitulo 4.1
Temas Legales y Contractuales

Responsabilidad Legal

Como sociedad, BIO LATINA esta inscrita en la
Oficina Nacional de Registros Publicos del Perl
segun se indica en el capitulo 2. Esta igualmente
registrada en la Superintendencia Nacional de
Administracién Tributaria (SUNAT).

Acuerdo de certificaciéon

BIO LATINA mantiene un acuerdo legalmente
ejecutable para proporcionar actividades de
certificacibn a sus clientes en las é&reas de
Produccion, Preparacién y Distribuciéon
/Comercializacion de conformidad con GMP
Procedimientos 3-2; 3-3 y 3-4. Los acuerdos de
certificacién tienen en cuenta las responsabilidades
de BIO LATINA y de sus clientes.

El acuerdo de certificacion exige cémo minimo al
cliente lo siguiente:

a) cumplir los requisitos de certificacion,
incluyendo la implementacion de los cambios
adecuados cuando los comunica BIO LATINA;

b) mantener el cumplimiento de los requisitos de
certificacién para productos ya certificados

c) tomar todas las medidas necesarias para
facilitar que BIO LATINA:

o realice la evaluacién y la vigilancia (si se
requiere), incluyendo las disposiciones
para examinar la documentacion y los
registros, y tener acceso al equipo, las
ubicaciones, las areas, el personal y los
subcontratistas del cliente que sean
pertinentes;

e realice las investigaciones de quejas y
denuncias;

e (garantice la participacion de
observadores, si es aplicable;

d) hacer declaraciones sobre la certificacion
coherentes con el alcance de la certificacion;

cod GMQ 200123

CHAPTER 4
GENERAL REQUIREMENTS

Chapter 4.1
Legal and Contractual Issues

Legal and Contractual Matters

As a society, BIO LATINA is registered in the
National Office of Public Records of Peru as
indicated in Chapter 2. It is also registered with the
National Superintendence of Tax Administration
(SUNAT).

Certification Agreement

BIO LATINA maintains a legally enforceable
agreement to provide certification activities to its
customers in the certification areas of production,
preparation and distribution according to
procedures 3-2, 3-3 and 3-4 (GMP). Certification
agreements take into account the responsibilities
of BIO LATINA and its customers.

The certification agreement requires the
customer to meet at least the following:

a) to meet certification requirements, including
the implementation of appropriate changes when
communicating BIO LATINA,

b) to keep complying the certification
requirements for products already certified

c) take all necessary measures for BIO LATINA
to:

o conduct  the assessment and
monitoring (if required), including provisions to
examine the documentation and records, and
access to equipment, locations, areas, staff and
subcontractors relevant customer;

o conduct investigations of complaints
andallegations
o guarantees the participation  of

observers, if applicable;

d) to make statements about the certification
consistent with the scope of certification;
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e)

a)

h)

no utilizar su certificacién de producto de
manera que ocasione mala reputacién para
BIO LATINA, y no hacer ninguna declaracion
relacionada con su certificacion de producto
que BIO LATINA pueda considerar
engafiosa o0 no autorizada;

inmediatamente después de suspender,
retirar o finalizar la certificacion, como
cliente/operador dejar de utilizarla en todo el
material publicitario que contenga alguna
referencia a ella, y emprender las acciones
exigidas por el esquema de certificacion (por
ejemplo, la devolucién de los documentos de
la certificacion) y cualquier otra medida que
se requiera;

suministrar copias de los documentos de
certificacion a otros, los documentos se
deben reproducir en su totalidad o segun lo
especifiqgue el esquema de certificacion;

al hacer referencia a su certificaciébn de
producto en medios de comunicacion tales
como documentos, folletos o publicidad,
cumplir como cliente/operador, con los
requisitos del organismo de certificacion o
los especificados por el esquema de
certificacion;

cumplir con todos los requisitos que pueda
estipular el esquema de certificacion con
relacion al uso de las marcas deconformidad
y a la informacién relacionada con el
producto;

conservar un registro de todas las quejas
conocidas con respecto al cumplimiento de
los requisitos de la certificacion y poner tales
registros a disposicion de BIO LATINA
cuando se le solicita, y

1. toma las acciones adecuadas con
respecto a tales quejas y a las
deficiencias que se encuentren en los
productos que afectan a Ia
conformidad con los requisitos de la
certificacion;

2. documenta las acciones realizadas;

f)

9)

h)

)

cod GMQ 200123

not to use its product certification in a
disreputable manner for BIO LATINA, and
not to make any statement related to its
product certification that BIO LATINA may
consider misleading or unauthorize;

immediately after the certification has been
suspended, withdrawn or terminated, the
customer/operator stops using all advertising
that contains any reference to it, and
undertakes the actions required by the
certification scheme (eg, return of documents
certification) and any other action required;

to provide copies of certifying documents to
others, documents must be reproduced in
whole or as specified by the certification
scheme;

when referring to its product certification in
communication media such as documents,
brochures or advertising, the
customer/operator meets the requirements
of the certification body or those specified by
the certification scheme;

to meet all the requirements that can provide
the certification scheme regarding the use of
marks of conformity and information related
to the product;

to keep a registry of all complaints known
with regard to compliance with certification
requirements and places such records
available to BIO LATINA when prompted,
and

1. take appropriate action with respect
to such complaints and the
deficiencies found in products that
affect  compliance  with  the
requirements of the certification
actions;

2. documents the actions taken;
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3. Los registros de estas quejas y de
las medidas correctivas adoptadas
deben ser presentados a BIO
LATINA cuando se le solicite

K) informar a BIO LATINA, sin retraso, acerca
de los cambios que pueden afectar a su
capacidad para cumplir con los requisitos de
la certificacion.

Uso de licencias, certificados y marcas de
conformidad

BIO LATINA permite el uso de licencias, certificados
y marcas de conformidad en la propaganda y/o en el
etiquetado de los productos a los solicitantes que
hayan sido certificados en la campafia o en el
periodo en que dichos productos fueron producidos
o elaborados.

Por el uso de sus marcas de conformidad, BIO
LATINA no solicita remuneracion econémica alguna.

Las referencias incorrectas al esquema de
certificacién, o el uso engafioso de las licencias,
certificados, marcas de conformidad o cualquier otro
mecanismo para indicar que un producto esta
certificado, es sancionado por BIO LATINA con
acciones correctivas, cancelacion de certificados,
publicacién de la infraccién y si es necesario otras
acciones legales de acuerdo al procedimiento 3-6.
(GMP)

cod GMQ 200123

3. submitted to BIO LATINA when
prompted

k) to notify BIO LATINA, without delay, about
changes that may affect their ability to meet
certification requirements.

Use of licenses, certificates and marks of
conformity

BIO LATINA allows the use of licenses, certificates
and marks of conformity in advertising and / or
labeling of products to applicants that have been
certified in the campaign or in the period in which the
products were produced or processed.

By the use of their marks of conformity, BIO LATINA
does not request any financial compensation.

Inaccurate references to the certification scheme or
misleading use of licenses, certificates, marks of
conformity or any other mechanism to indicate that a
product is certified, is sanctioned by BIO LATINA with
corrective actions, cancellation of certificates,
publication of the breach and if other legal actions
according to procedure 3-6 (GMP) is required.

www. biolatina.com

Versidn 25, Edicion 20-01-23

Pag. 12 de 57


http://www/

‘ CERTIFICADORA

MANUAL DE LA CALIDAD
QUALITY MANUAL

Capitulo 4.2
Gestién de la Imparcialidad

Las actividades de certificacion en BIO LATINA se
ejecutan de manera imparcial segun lo indicado en
el procedimiento 2-4 (GMP).

BIO LATINA es responsable de la imparcialidad de
sus actividades de certificaciéon y no permite que las
presiones comerciales, financieras u otras
comprometan su imparcialidad.

BIO LATINA identifica los riesgos para su
imparcialidad de manera continua en el documento
TR-IMP, incluyendo aquellos riesgos que se derivan
de sus actividades, sus relaciones o las relaciones
de su personal.

Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, BIO
LATINA demostrara la manera en que elimina o
minimiza tal riesgo. Esta informacion estara
disponible para el Organo de Supervision.

En BIO LATINA se cuenta con el compromiso de
imparcialidad de la alta direccién.

BIO LATINA no:

a) disefia, fabrica, instala, distribuye ni es
responsable del mantenimiento del producto
certificado;

b) ofrece ni suministra consultoria a sus
clientes

c) ofrece ni suministra consultoria de sistemas

de gestién ni auditoria interna a sus clientes
cuando el esquema de certificacién exija la
evaluacion del sistema de gestion delcliente.

BIO LATINA no tiene relaciones ni forma parte de
entidades legales separadas.

Las actividades de BIO LATINA no se comercializan
ni ofrecen de manera tal que se consideren
vinculadas a las actividades de una organizacion que
suministra consultoria. BIO LATINA no establecera
ni dejara implicito que la certificacion seria mas
sencilla, mas facil, mas rapida o menos costosa si se
utilizara una organizacion de consultoria
determinada.

cod GMQ 200123

Chapter 4.2
Management of Impartiality

Certification activities in BIO LATINA run impartially
as indicated in the procedure 2-4 (GMP).

BIO LATINA is responsible for the impartiality of its
certification activities and does not allow commercial,
financial or other compromise its impartiality.

BIO LATINA identifies risks to impartiality
continuously in the document TR-IMP, including risks
arising from its activities, relationships or
relationships of its staff.

If a risk of impartiality is identified, BIO LATINA
demonstrate how eliminates or minimizes such risk.
This information will be available to the Supervisory
Board.

BIO LATINA has the commitment to impartiality of top
management.

BIO LATINA not:

a. designs, manufactures, installs, distributes or
is responsible for maintaining the certified
product;

b. offers or provides consulting services to its
customers;

c. offers or provides consulting management
systems and internal audit to its clients, when
the certification scheme requires evaluation
management system customer.

BIO LATINA has not and does not form part of
separate legal entities.

BIO LATINA activities are not sold or offered so
deemed linked to the activities of an organization that
provides consulting. BIO LATINA does not establish
or leave implicit that certification would be simpler,
easier, faster or less expensive if an organization
used specific consulting.
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Durante un periodo de dos afios, BIO LATINA, no
asignara a personal de su equipo para revisar,
evaluar (inspeccionar) o tomar la decision sobre la
certificacién de un operador, que haya suministrado
consultoria 0 haya tenido una relacion contractual
previa con el operador en mencién (procedimiento
2.4)

BIO LATINA emprende acciones para responder
ante cualquier riesgo para su imparcialidad, que se
derive de las acciones de otras personas,
organismos u organizaciones de los cuales tenga
conocimiento.

Todo el personal (interno o externo), y el Organo de
Supervisién, que pueden tener influencia en las
actividades de certificacibon actuardn con
imparcialidad.

En particular, se garantiza que BIO LATINA, como
empresa, tiene independencia comercial y de
cualquier otro tipo respecto alos operadores, al igual
que su personal involucrado en el proceso de
certificacion.

Capitulo 4.3
Responsabilidad Legal y Financiamiento

BIO LATINA mantiene una poéliza de seguro de
responsabilidad civil profesional para cubrir las
responsabilidades legales que se deriven de sus
operaciones.

BIO LATINA tiene la estabilidad financiera y los

recursos requieren para sus operaciones.

Todas las actividades del Sistema de gestién de BIO
LATINA son realizadas por personal calificado y con
recursos financieros propios.

cod GMQ 200123

For a period of two years, BIO LATINA will not assign
personnel from its team to review, evaluate (inspect)
or make a certification decision for an operator who
s/he has provided consulting services or has had a
prior contractual relationship with the operator in
guestion (procedure 2.4).

BIO LATINA takes action to respond to any risk to its
impartiality arising from the actions of other people's
bodies or which it has knowledge.

All staff (internal or external), and the Supervisory
Board, which can influence the certification activities
act impartially.

In particular, BIO LATINA guarantees that, as a
company, have commercial independence and
respect any other operators, like their personnel
involved in the certification process.

Chapter 4.3
Liability and Financing

BIO LATINA maintains an insurance policy for
professional liability cover liabilities arising from its
operations.

BIO LATINA has the financial stability and resources
required for its operations.

All activities BIO LATINA management system are
performed by qualified personnel with own financial
resources.
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Capitulo 4.4
Condiciones no Discriminatorias

La siguiente politica y los procedimientos de BIO
LATINA han sido desarrollados de modo que
aseguren que no se presenten  actos
discriminatorios, y que no se impida o inhiba el
acceso a los solicitantes:

“BIO LATINA brinda servicios de certificacion de
manera no discriminatoria y estos son accesibles a
todos los solicitantes cuyas actividades estén dentro
del alcance de operacién de BIO LATINA.

El acceso al proceso de certificacion no depende del
tamafio del cliente, de la membresia de cualquier
asociacién o grupo, ni del nimero de certificaciones
ya emitidas. No existe ningun tipo de condicion
indebida, ya sea financiera u otras”.

BIO LATINA limita sus requisitos, evaluacion,
revision, decision y vigilancia a aquellos asuntos
relacionados especificamente con el alcance de la
certificacion.

cod GMQ 200123

Chapter 4.4
Non-Discriminatory Terms

The following policy and procedures of BIO LATINA have
been developed so as to ensure that no discriminatory acts
occur, and not to prevent or inhibit access to applicants:

"BIO LATINA provides certification services in a
nondiscriminatory manner and these are accessible to all
applicants whose activities fall within the scope of BIO
LATINA operation.

Access to the certification process does not depend on
customer size, membership of any association or group, or
the number of certificates already issued. There is not any
undue condition, whether financial or other. "

BIO LATINA limits its requirements, evaluation, review,
decision and supervision to those matters specifically
related to the scope of certification.
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Capitulo 4.5
Confidencialidad

BIO LATINA asegura la confidencialidad de las
informaciones obtenidas o creadas en el transcurso
de sus actividades de certificacién en todos los
niveles de su organizacion, incluyendo a personal
que trabaja a tiempo parcial, a asesores, a
participantes en grupos o comités de trabajo
conformados por la empresa, o en caso de
subcontrataciones segin lo indicado en el
procedimiento 6-1. (GMP)

Para ello ha establecido una serie de procedimientos
los cuales estan debidamente documentados
(GMP), en los que se refiere, por ejemplo, que esta
medida debe ser conocida por todos los
anteriormente mencionados, quienes firman una
declaracion o compromiso de confidencialidad, que
generalmente es incluido en el contrato respectivo.
En estos casos, se menciona que el compromiso de
confidencialidad se extiende hasta después de
concluido el vinculo laboral.

El cumplimiento de estos procedimientos es siempre
revisado y evaluado.

Con excepcion de la informacion que el cliente pone
a disposiciéon del publico, o en caso existiese un
acuerdo entre el cliente y BIO LATINA, toda otra
informacion se considera informacion privada y
confidencial. De darse el caso, BIO LATINA
informara con anticipacién, acerca de la informacién
que pretende poner a disposicién del publico.

BIO LATINA podra informar sobre las actividades de
un determinado operador (GMP, Procedimiento 6-1)
en caso de requerimiento legal por la autoridad
competente o autorizacion de las disposiciones
contractuales, previa notificacién al cliente o persona
implicada, salvo que esté prohibido por ley.

cod GMQ 200123

Chapter 4.5
Confidentiality

BIO LATINA guarantees the confidentiality of
information obtained or created in the course of its
certification activities at all levels of its organization,
including staff working part-time, consultants,
participants in groups or working committees formed
by the company, or in case of subcontracts as
indicated in the procedure 6-1. (GMP)

Therefore, it has established a series of procedures
which are duly documented-, which refers, for
example, that this measure should be known by all
the above, who signed a statement or confidentiality
agreement, which is usually included in the contract.
In these cases, it is mentioned that the confidentiality
agreement extends until after the end of the
employment relationship.

Compliance with these procedures is always
reviewed and assessed.

Other than the information that the client makes
available to the public, or if there were an agreement
between the client and BIO LATINA, all other
information is considered private and confidential
information. To be the case, BIO LATINA informed in
advance about the information that aims to make
available to the public.

BIO LATINA may inform on the activities of a
particular operator (GMP, procedure 6-1) if legal
requirement by the competent authority or
authorization of the contractual arrangements, prior
notification to the customer or person involved,
unless prohibited by law.
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Capitulo 4.6
Informacion Disponible Al Publico

BIO LATINA mantiene y pone a disposicion segun
solicitud, la siguiente informacién segun lo indicado
en el procedimiento 8-1 (GMP):

a) informacibn sobre (o referencia a) los
esquemas de certificacion, incluyendo los
procedimientos de evaluacion, las reglas y los
procedimientos para otorgar, mantener, ampliar
o reducir el alcance de la certificacién, o para
suspender, retirar o denegar la certificacion;

b) descripcién de los medios mediante los cuales
obtiene apoyo financiero e informacion general
sobre las tarifas cobradas a los solicitantes y
clientes;

c) descripcion de los derechos y deberes de
solicitantes y clientes, que incluya requisitos,
restricciones o limitaciones del uso del nombre
de BIO LATINA y de la marca de certificacion, y
sobre la manera de hacer referencia a la
certificacién otorgada;

d) informacion sobre los procedimientos para el
tratamiento de quejas y apelaciones.

BIO LATINA publica su Manual de Calidad, el cual
es revisado periédicamente y actualizado por
capitulos segun corresponda. Este manual describe
el esquema de certificaciéon y el sistema de gestién
de BIO LATINA, con el que toda persona interesada
puede mantenerse informada.

Ademas, BIO LATINA elabora una memoria anual en
la que hace referencia a sus actividades cumplidas
en el afio y sus implicancias para el avance de la
certificacibn  nacional. Esta publicacién esta
disponible para el publico en general en las oficinas
de BIO LATINA, y también se busca su difusién a
través de diferentes medios especializados.

También se publican documentos en los que se
describe el esquema de certificacion, y se informa
sobre la tabla de tarifas y de sanciones.
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Chapter 4.6
Publicly Available Information

BIO LATINA maintains and makes available upon
request, the following information as indicated in the
procedure 8-1 (GMP):

a) information (or reference to) certification schemes,
including assessment procedures, rules and
procedures for granting, maintaining, extending or
reducing the scope of certification, or to suspend,
withdraw or refuse certification;

b) a description of the means by which it obtains
financial support and general information about the
fees charged to applicants and clients;

¢) description of the rights and duties of applicants
and clients, including requirements, restrictions or
limitations on the use of BIO LATINA name and
certification mark, and how to refer to the certification
granted;

d) information on procedures for handling com