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PARTE 1
Protocolo de evaluacion

1 Lahistoria de International Featured Standards y la
Norma IFS HPC

Desde hace anos, las auditorias a proveedores han sido una caracteristica permanente de los sis-
temas y procedimientos de las empresas de la distribucién. Hasta el afo 2003, eran realizadas por
los departamentos de aseguramiento de la calidad de los distribuidores, mayoristas y servicios
alimentarios individuales. El aumento constante de las exigencias de los consumidores, el aumento
de las responsabilidades de los distribuidores, mayoristas y servicios alimentarios, el incremento
de las exigencias legales y la globalizacion del suministro de productos, hicieron necesario desa-
rrollar una norma uniforme enfocada a la seguridad alimentaria. Ademas, fue necesario encontrar
una solucién para reducir el tiempo asociado a las multiples auditorias para las partes
involucradas.

Los miembros asociados de la federacién alemana de minoristas Handelsverband Deutschland
(HDE) y de su homologo francés Fédération des Entreprises du Commerce et de la Distribution
(FCD) redactaron una norma de calidad y seguridad alimentaria para los productos alimentarios
con marca de distribuidor denominado IFS Food, que pretende permitir la evaluacién de los sis-
temas de inocuidad alimentaria y calidad de los proveedores de acuerdo con un enfoque
uniforme.

La norma IFS Food es gestionada en la actualidad por IFS Management GmbH, una compania de
propiedad de FCD y HDE, y es aplicable a todas las etapas del procesamiento de alimentos desde
la salida de la granja. La norma IFS Food ha sido comparada con Document Guia de GFSl y es
reconocida por GFSI (Global Food Safety Initiative). La primera versién de la Norma IFS Food fue
desarrollada por HDE y se lanzé al mercado en 2003.

Para la actual versién de lanorma IFS Food han estado involucrados activamente el Comité Técnico
Internacional, asi como los grupos de trabajo nacionales de Francia, Alemania (para toda el area
Germano-parlante), Italia, Espana y Norteamérica, ademas de los distribuidores, partes interesa-
das, representantes de la industria, servicios de alimentacién y entidades de certificacién de todo
el mundo.

En la actualidad, IFS Food se ha desarrollado y ha sido apoyada por la industria alimentaria de
Austria, Francia, Alemania, Italia, Holanda, Espafa, Suiza, USA, asi como expertos de otros paises
Europeos, Asia y Sudamérica.

A lo largo de los afos, IFS Management ha desarrollado junto a las partes interesadas, diferentes
estandares para cubrir todos los procesos y Actividades dentro de la cadena de suministro, como
por ejemplo IFS Bréker, IFS PACsecure o IFS HPC, entre otros.

Para evitar saturar a las empresas HPC con diferentes requisitos, los distribuidores franceses, ita-
lianos y alemanes desarrollaron la primera version del IFS HPC en 2009. La version 2 fue una
colaboracién de las federaciones de distribuidores de Francia, Alemania y Espafia, con el valioso
apoyo de las empresas y las entidades de certificacion.

IFS GLOBAL MARKETS — HPC VERSION 1



1.1

1.2

El objetivo de los distribuidores y fabricantes es tener transparencia sobre toda su cadena de
distribucién internacional, por lo que IFS HPC es necesaria para cubrir este aspecto, asi como para
asegurar que los fabricantes suministran productos seguros y de calidad.

Los objetivos fundamentales de IFS HPC, asi como de otras normas IFS son:

- Establecer un sistema de evaluacién consistente y uniforme
- Trabajar con Entidades de certificacion acreditadas y auditores IFS aprobados

- Garantizar la comparabilidad y transparencia en toda la cadena de suministro

IFS Global Markets — Programa HPC

Al haber trabajado con el standard IFS HPC durante varios afios, IFS identifico la necesidad de
asesoria y apoyo técnico para “empresas pequefas y/o menos desarrolladas” en el desarrollo de
su sistema de gestidn de calidad y producto.

Para estas empresas que, ya sea debido a su tamano, falta de conocimientos técnicos, recursos
economicos o por la naturaleza de su trabajo, encuentran dificultades en la implementacién de
los sistemas de gestién de calidad y seguridad del producto, y ademas siempre existen oportuni-
dades de mercado en las cadenas de suministro donde los requisitos de entrada son altos. Estas
empresas no tienen necesariamente acceso a los conocimientos y a recursos técnicos y financieros
para cumplir con los requisitos en términos de calidad y seguridad del producto.

Teniendo esto en cuenta, se decidié desarrollar un programa estandarizado y voluntario de eva-
luacion paso a paso, sobre la base del checklist de IFS HPC. La iniciativa se denomina IFS Global
Markets - Programa HPC, y proporcionard asistencia en el desarrollo de productos seguros y de
calidad de las “empresas pequeias y/o menos desarrolladas’, y para dar los primeros pasos en la
implementacion de la Norma IFS HPC.

El objetivo del programa es facilitar el acceso al mercado a nivel local, crear aceptacién mutua a
lo largo de la cadena de suministro y proporcionar un marco para el asesoramiento, desarrollo y
evaluacién de las empresas HPC pequefas y/o menos desarrolladas. El programa incluye un pro-
tocolo para conducir gradualmente el proceso de mejora continua en los sistemas de gestién de
la seguridad del producto.

Ademas, ofrece una aplicacion flexible del enfoque gradual en sentido del tiempo, nivel inicial y
nivel final a conseguir.

Beneficios del Programa IFS Global Markets - HPC

El programa IFS Global Markets - HPC combina el listado de requisitos Global Markets con el pro-
tocolo de evaluacién de IFS, los requisitos basicos para las entidades de certificacion/proveedores
de servicios de evaluacion y evaluadores, asi como un informe de evaluacién definido. Ademés, el
programa garantiza que cada informe de evaluacidn sea desarrollado en la misma manera y se
cargue a la base de datos de IFS donde todos los distribuidores y fabricantes que apoyan el
Programa IFS Global Markets pueden seguir el desarrollo de sus proveedores.

IFS GLOBAL MARKETS — HPC VERSION 1
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Las principales ventajas del programa IFS Global Markets — HPC son:

» Proporcionar un programa de evaluacién para empresas pequefias y menos desarrolladas

« Ofrecer un enfoque sistematico basado en el riesgo para lograr la norma IFS en un periodo de
tiempo definido

- Establecer un sistema de evaluacion consistente y uniforme

« Proporcionar un enfoque para el proceso de mejora continua en el sistema de puntuacién de
IFS

- Trabajar con entidades de certificacion/proveedores de servicios de evaluacién y evaluadores
cualificados

- Garantizar la comparabilidad y transparencia en toda la cadena de suministro

Propésito y contenidos del protocolo de evaluacion

Este protocolo de evaluacion describe los requisitos especificos para las organizaciones involucra-
das en las evaluaciones del Programa IFS Global Markets - HPC.

También proporciona una guia para la evaluacién con respecto a los requisitos del Nivel Basico e
Intermedio para lograr la meta de alcanzar la certificacion completa en la norma IFS HPC, si fuera
necesario.

El propésito del protocolo es definir los criterios a seguir por parte de las entidades de certifica-
cién/proveedores de servicios de evaluacién que realizan evaluaciones con respecto a los requi-
sitos del programa IFS Global Markets — HPC, como una evaluacién del producto y del proceso.

También detalla los procedimientos que deben observar las empresas que estan siendo evalua-
das, y aclara la légica de evaluarlas. Los requisitos de IFS para las entidades de certificacion, pro-
veedores de servicios de evaluacién y evaluadores se describen claramente en la Parte 3 del
presente documento.

Pasos en el programa IFS Global Markets - HPC

El protocolo debe utilizarse como una guia del usuario en relacién con las siguientes fases clave
del programa IFS Global Markets - HPC:

(0) Autoevaluacion o pre-evaluacion:

Se lleva a cabo una autoevaluacién o pre-evaluacién voluntaria con respecto al listado de requi-
sitos del Nivel Basico o Intermedio para permitir a las empresas decidir su nivel de entrada al
programa. Sujeto al resultado de la autoevaluacién o pre-evaluacién, la empresa podra pasar a la
fase 1 (Evaluacion de Nivel Basico), fase 2 (Evaluacion de Nivel Intermedio), o fase 3 (Certificacidon
en IFS HPC).

IFS GLOBAL MARKETS — HPC VERSION 1



4.1

4.2

(1) Evaluacion con una entidad de certificacion/proveedor de servicios de evaluacion: Nivel
basico

Se lleva a cabo una evaluacién no acreditada de la empresa en relacién con los requisitos especi-
ficados en el listado de requisitos del Nivel Basico. Los requisitos técnicos en este nivel se compo-
nen de, aproximadamente, 35% de los elementos claves de la Norma IFS HPC, incluyendo los
Sistemas de gestion de calidad y seguridad de producto, gestion de los recursos, especificaciones,
medicion, andlisis y mejora. Dependiendo del socio de negocios, se pueden aiadir otros requisitos
al checklist para su evaluacién.

(2) Evaluacion con una Entidad de Certificacion/proveedor de servicios de evaluacion: Nivel
intermedio

Se lleva a cabo una evaluacién no acreditada de la empresa en relacion con los requisitos especi-
ficados en el listado de requisitos del Nivel Intermedio, que incluye los requisitos del Nivel Basico
y aproximadamente un 20 % adicional de los elementos de la Norma IFS HPC, incluyendo respon-
sabilidad de la direccidn, requisitos adicionales respecto a la gestidn de la calidad y la seguridad
del producto, gestién de recursos, especificaciones, mediciones, analisis y mejora. Dependiendo
del socio de negocios, se pueden evaluar otros requisitos.

(3) Certificacion en la Norma IFS HPC por parte de una entidad de certificacion

Se lleva a cabo una certificacion oficial acreditada en la Norma IFS HPC.

Las opciones posibles para aplicar el listado de requisitos se indican en el Anexo 1: Aplicacion del
listado de requisitos.

Como las fases 1 a la 2 se consideran de transicion, la duracién de cada nivel no debera exceder
de (1) ano, a menos que exista un acuerdo/requisito individual diferente con el socio de
negocios.

Generalmente, se debe acordar un programa con la empresa evaluada para lograr los requisitos
de la Norma IFS HPC en un plazo maximo de (3) afos.

Cuando se concedan excepciones, deberd realizarse en base a la evaluacién del riesgo del pro-
ducto y el desempeno de la empresa.

Tipos de Evaluaciones

Autoevaluacion

La companiia lleva a cabo una autoevaluacién voluntaria con respecto al listado de requisitos del
Nivel Basico o Intermedio para decidir el nivel de entrada al programa.

Pre-evaluacion

Se lleva a cabo una evaluacién voluntaria con el apoyo de un consultor independiente y cualifi-
cado o la orientacidn de una entidad de certificacion/proveedor de servicios de evaluacién con

respecto al listado de requisitos del Nivel Basico o Intermedio para decidir el nivel de entrada al
programa.

IFS GLOBAL MARKETS — HPC VERSION 1
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4.3

4.4

4.5

Evaluacion inicial

Una evaluacion inicial se realiza cuando se lleva a cabo la primera evaluacién del programa IFS
Global Markets — HPC con respecto al checklist del Nivel Basico o Intermedio, o bien la evaluacion
que se realiza tras la interrupciéon del ciclo de evaluacion.

Re-evaluacion (después de una evaluacion “no aprobada”)

Se lleva a cabo una evaluacion programada no acreditada de la empresa con respecto a todos los
requisitos del checklist del Nivel Basico o Intermedio.

Evaluacion de renovacion

Selleva a cabo una evaluacién programada no acreditada de la empresa con respecto a la Checklist
del Nivel Basico o Intermedio, después de una evaluacion inicial dentro del ciclo de evaluacion
correspondiente pertinente.

Nota: Las empresasy distribuidores que tengan como “favoritos”ala empresa evaluada en la base
de datos de IFS recibirdn un mensaje, si existe la repeticion de un cierto nivel.

Alcance de la evaluacion

El programa IFS Global Markets — HPC tiene por objeto evaluar a los proveedores de productos de
uso doméstico y del cuidado personal.

Se definen los siguientes alcances para la evaluacion de IFS Global Markets — HPC:

Alcance 1: Productos cosméticos

Ejemplos: champus, pastas de dientes, toallitas desmaquilladoras, agua de colonia, perfumes, laca
de ufas, cremas colorantes, productos de bronceado, lapices de ojos, maquillaje corrector, barras
de labios, banda lubricante de maquinilla afeitadora, productos de afeitado, algunos dispositivos
médicos clase | (p. €]. suero fisioldgico sin condicion estéril, crema adhesiva para dentaduras, etc.),
etc.

Alcance 2: Productos quimicos de uso doméstico

Ejemplos: detergentes (incluyendo los de uso profesional), agentes limpiadores y abrillantadores,
esponjas pre-cargadas con detergente, ambientadores, blocks de taza de WC, barritas ambienta-
doras, crema para zapatos, suavizantes, velas/velas aromaticas, cerillas, insecticidas para el hogar,
etc.

Alcance 3: Productos domésticos de uso dirario

Ejemplos: vajilla desechable (cubiertos, vasos, etc.), bolsas de basura, servilletas, rollos de papel de
cocina, filtros para café, papel de aluminio, papel para horno, contenedores plasticos para alma-
cenar alimentos, guantes de limpieza, estropajos, esponjas, escobas, fregonas, cubos, etc.
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5.1

Alcance 4: Productos de higiene personal

Ejemplos: papel higiénico, cepillos de dientes, palillos de dientes, panales, peines, maquinillas de
afeitar, cepillos para el pelo, productos de higiene femenina (tampones, compresas, salva slips,
etc.), discos de algoddn, esponjas de bano, pinzas, instrumentos de manicura, pafuelos de papel,
algunos dispositivos médicos clase | (p. ej. gasas/vendas, apésitos adhesivos, compresas sin con-
dicién estéril, algodoén, productos para la incontinencia, etc.), etc.

Los productos excluidos del alcance de IFS Global Markets — HPC se especifican también en el
Anexo 4, Parte 1.

Ademas, IFS Global Markets - HPC no se aplicara a ninguna de las actividades o productos que ya
estan cubiertas por otras normas IFS, como por ejemplo la comercializacidn, actividades logisticas,
procesado de alimentos, etc.

Alcance de la evaluacion

Se deben tener en cuenta las siguientes consideraciones para una mejor ejecucién de la
evaluacion:

El nivel y el alcance de la evaluacién debera estar establecido en forma clara e inequivoca en
el contrato entre la entidad de certificacion y la empresa evaluada. El nivel obtenido y el
alcance de la evaluacién deberan indicarse en el informe de evaluacién y en la carta de
confirmacion.

- El alcance de evaluacion sera revisado también por el evaluador durante la reunién inicial de
la evaluacion.

- El alcance de la evaluacion incluird la actividad completa de la compafiia (es decir, produccién
similar en varias lineas para productos bajo marca del proveedor y marcas privadas) y no solo
la(s) linea(s) relacionadas con marcas privadas.

- La evaluacion se llevara a cabo cuando se estén fabricando y/o envasando los productos. Por
ejemplo, no es posible incluir en el alcance de la evaluacién IFS Global Markets — HPC lineas
de produccién que no estd operativas durante la evaluacién, a menos que estas lineas impli-
quen la misma evaluaciéon del riesgo y los mismos productos y alcances que aquellas lineas
que si son evaluadas cuando estan operativas. Si, durante la evaluacion, algunas lineas no
estan operativas en la planta y ademas involucran diferentes estudio(s) de evaluacién de
riesgos, producto(s), y alcance(s), el evaluador puede pedir a la compafia activar esta(s)
linea(s) durante el dia de evaluacién para que asi pueda(n) ser evaluada(s) posteriormente
durante la misma.

- La evaluacion debera ser especifica para la planta donde se realice todo el procesado o enva-
sado del(los) producto(s). Cuando existan estructuras descentralizadas y la evaluaciéon de una
ubicacion determinada no sea suficiente para obtener una vision completa de los procesos
de la empresa, entonces todas las demas instalaciones pertinentes se incluiran en la evalua-
cién. Todos los detalles deberan estar documentados en el perfil de la empresa en el informe
de evaluacién.

- Serevisaran y acordaran las actividades llevadas a cabo durante la evaluacién al inicio de la
evaluacién, tras una evaluacion del riesgo inicial. Ademas, estas actividades podran ser modi-
ficadas tras la evaluacion del riesgo (por ejemplo, si alguna otra actividad interfiere con la
contemplada en el alcance de la evaluacién).
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6.1

-+ En caso de procesos subcontratados, la entidad de certificacion/proveedor de servicios de
evaluacion deberd ser informada completamente de dichos acuerdos. El alcance de la evalua-
cién deberd describirse y especificarse claramente en el informe y en la carta de
confirmacion.

- Si, en circunstancias excepcionales, la empresa decide excluir algun producto(s) especifico(s)
del alcance de la evaluacion, la entidad de certificacion/proveedor de servicios de evaluacién
puede permitirlo, si el riesgo de contaminacién entre los productos incluidos y excluidos esta
debidamente controlado (y verificado por la entidad de certificacion/proveedor de servicios
de evaluacién/evaluador). Si estd documentada y justificada, la exclusién siempre deberd
mencionarse en la carta de confirmacién y en el perfil de la compania del informe de
evaluacion.

El alcance de la evaluacion debe hacer referencia a los alcances de producto evaluados (ver
Anexo 4).

La empresa informara a su entidad de certificacion/proveedor de servicios de evaluacién
sobre cualquier cambio que pueda afectar su capacidad de cumplir con los requisitos de eva-
luacién (p.ej. retiradas, alerta sobre productos, organizacién y gestién, direccion de contacto,
etc.).

Esta informacién debera facilitarse en un plazo maximo de tres (3) dias laborables. Los detalles
deberan definirse y acordarse entre ambas partes.

El proceso de evaluacion

Autoevaluacidén o pre-evaluacion voluntaria

Antes de ser evaluada, la empresa deberd leer la versién actual de los requisitos del programa IFS
Global Markets — HPC en detalle. La informacion del Programa IFS Global Markets — HPC y de los
requisitos generales esta disponible y se puede descargar de forma gratuita desde la pagina web
de IFS.

Pueden proporcionarse requisitos especificos adicionales por el socio de negocios o a través de la
entidad de certificacién/proveedor de servicios de evaluacién.

La autoevaluacion debe ser realizada por la propia empresa. De forma alternativa, la pre-evalua-
cién puede llevarse a cabo con el apoyo de una entidad de certificacion/proveedor de servicios
de evaluacién o por un consultor cualificado e independiente.

La autoevaluacion o pre-evaluacién de los requisitos del checklist del Nivel Basico e Intermedio es
un paso voluntario. Su intencion es permitir a la empresa llevar a cabo su propio proceso de
analisis de sus carencias y desarrollar el plan de accién correspondiente.
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6.2

6.3

Seleccion de la entidad de certificacion/proveedor de servicios de evaluacion
- Acuerdos contractuales

Para asegurar la integridad del programa IFS Global Markets — HPC, la empresa que quiere ser
evaluada elegird una entidad de certificacion o proveedor de servicios de evaluaciéon con su
correspondiente evaluador, que cumpla con los requisitos de la Parte 3 de este programa.

Las entidades de certificacion/proveedores de servicios de evaluacién pueden tener evaluadores
cualificados para uno o varios alcances. Se debera obtener de cada entidad de Certificacion/pro-
veedor de servicios de evaluacion la confirmacidn de los alcances del producto y grupos de pro-
ductos para los cuales las entidades de Certificacion/Proveedores de Servicios de Evaluacion
pueden realizar las evaluaciones.

Como norma general, un evaluador (jefe y co-evaluador) no puede realizar mas de tres (3) evalua-
ciones consecutivas al mismo centro productivo de la compaiiia.

En el caso de pre-evaluacion el evaluador que realiza esta evaluacion sera diferente del que
realiza la evaluacioén inicial.

Debera existir un acuerdo de evaluacién individual entre la empresa evaluada y la entidad de
certificacion/proveedor de servicios de evaluacién, que detalle el alcance de la evaluacion, la
fecha de la evaluacién, su duracién y demas requisitos para la realizacién del informe.

Debe existir un contrato que:

- Autorice a la entidad de certificacién/proveedor de servicios de evaluacién a evaluar los
sistemas de gestidn, las instalaciones, los centros y practicas de la parte evaluada,

- Autorice a la entidad de certificacién/proveedor de servicios de evaluacién a cargar el
informe de la evaluacién en a base de datos de IFS

- Aclare la facturacion de la evaluacion.

Preferentemente, la evaluacion deberd realizarse en el idioma de la empresa y la entidad de certi-
ficacidn/proveedor de servicios de evaluacidn hara todo lo posible para designar a un evaluador
cuyo idioma nativo o idioma principal de trabajo sea el idioma de la empresa.

Los requisitos evaluados con C, D y/o Mayor deberan ser traducidos siempre al inglés dentro del
plan de acciones y el informe de evaluacion. Las excepciones deberan ser acordadas con el socio
de negocios.

Es responsabilidad de la empresa evaluada verificar que la entidad de certificacién/proveedor de
servicios de evaluacion estd aprobada para realizar evaluaciones IFS Global Markets — HPC.

Duracion de la Evaluacion

Las entidades de Certificacion/Proveedores de Servicios de Evaluacion tienen un sistema ade-
cuado para estimar el tiempo minimo necesario para una evaluacién. La evaluacion del checklist
completo deberia durar normalmente de cuatro (4) a ocho (8) horas. La duracién de la evaluacion
no incluye el tiempo para la preparacion de la misma, ni el tiempo de preparacion del informe,
que requiere de dos (2) a tres (3) horas.
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6.3.1

6.3.2

6.4

Una serie de factores, que se detallan en el contrato entre la entidad de certificacion/proveedor
de servicios de evaluacion y la empresa evaluada, juegan un papel importante en la determina-
cion del tiempo requerido para una evaluacion exhaustiva.

Estos factores incluyen:

- Eltamano de la empresa
- El alcance de la evaluacién
« El nimero de personas empleadas en el sitio

+ El nimero de desviaciones y no conformidades encontradas en la evaluacién anterior.

Se debera utilizar 1/3 de la duracién de la evaluacion, como minimo, en el area de produccién del
centro.

En el caso de que no todo lo relacionado con el alcance de la evaluacién definido no haya sido
evaluado durante la duracién de la evaluacién planificada, es necesario un tiempo adicional.

Se alienta al evaluador a revisar documentacion y registros en la zona de produccién en vez de la
oficina.

Evaluacion de Nivel Basico

El evaluador realizard una evaluacién no acreditada en relacién al checklist del Nivel Basico. La
duracién de la evaluacién depende de la naturaleza y complejidad de la empresa evaluada.

Evaluacion de Nivel Intermedio

El evaluador realizard una evaluacién no acreditada en relacién al checklist del Nivel Intermedio,
incluyendo los requisitos del nivel basico. La duracién de la evaluacién depende de la naturaleza
y complejidad de la empresa evaluada.

Diseno del plan de tiempos de auditoria

La entidad de certificacion/proveedor de servicios de evaluacion proporcionara el plan de evalua-
cion. El plan de tiempos de evaluacion incluird indicaciones Utiles con respecto al alcance cubierto
y a la complejidad de la evaluacion. Ademads, serd lo suficientemente flexible para responder en el
caso de que se produzca algun evento inesperado durante la inspeccién in situ como parte de la
evaluacién.

Este plan de tiempos tomara en consideracion la revisién del informe de evaluacion y el plan de
acciones correctivas de la anterior evaluacion, independientemente de la fecha en la que tuvo
lugar. También especificara qué productos o grupos de productos de la empresa seran
evaluados.

El plan de tiempos de evaluacién sera enviado a la empresa evaluada antes de la evaluacion, para
asegurar la disponibilidad de las personas responsables en el dia de la evaluacion.
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6.5

6.6

6.7

La empresa ayudard y cooperara con el evaluador durante la evaluacion. El evaluador que realice
la evaluacion evaluara todos los requisitos del programa IFS Global Markets - HPC, que sean per-
tinentes a la estructura y funcién de la empresa. Segun corresponda, se podran evaluar preguntas
y requisitos especificos del socio de negocios individual.

Durante la reunién de cierre, el evaluador deberd presentar y comentar con la empresa todos las
desviaciones y (todas) las no conformidades que se hayan identificado. La entidad de certifica-
cién/proveedor de servicios de evaluacién emitirad un informe de evaluacién provisional y esbo-
zard un plan de accién para la empresa, que se utilizard como base para la preparacion de las
acciones correctivas para las desviaciones y no conformidades.

Realizacion de la evaluacion
La evaluaciéon puede realizarse de acuerdo con el Anexo 1: Aplicacion de los checklists.

Las entidades de Certificacién/Proveedores de Servicios de Evaluacién deberan descargar la ver-
sion mas actualizada del Programa desde la pagina web de IFS. Si esta disponible, la entidad de
certificacion/proveedor de servicios de evaluacion debera utilizar el checklist en el idioma local
de la empresa evaluada. Cuando la traduccién al idioma local no esté disponible, se debera utilizar
la versién en inglés.

El evaluador debera evaluar todos los requisitos del checklist correspondiente.

Si procede, podrian evaluarse las checklists adicionales del socio de negocios. Se puntuaran de
manera independiente.

Evaluacion de los requisitos

El evaluador evalua la naturaleza y significado de cualquier desviacién o no conformidad. Para
determinar el cumplimiento de los requisitos de Nivel Basico o Intermedio del programa IFS Global
Markets — HPC, el evaluador debe evaluar los requisitos del checklist acordada. Existen diferentes
niveles para clasificar los hallazgos.

Sistema de puntuacion

Para los requisitos regulares del programa IFS Global Markets — HPC, existen cuatro (4) posibilida-
des de puntuacion:
A: Conformidad total respecto al requisito especificado en el programa

B: Conformidad casi total respecto al requisito especificado en el programa, pero se evidencia una
pequefia desviacion

C: Sélo se ha implantado una pequena parte del requisito del programa

D: El requisito del programa no ha sido implantado

Las puntuaciones asignadas para cada requisito son las siguientes:
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Tabla N° 1: Puntuacion de los requisitos

A Conformidad total 20
B Conformidad casi total 15
C Se ha implantado una pequena parte del requisito 5
D El requisito no ha sido implantado 0
Ademas de esta puntuacion, el evaluador puede decidir dar a la empresa una “no conformidad
Mayor”. Esta posibilidad se explica en la siguiente seccion.
6.7.1 Puntuaciéon de un requisito como no conformidad
En IFS Global Markets — HPC, hay una clase de no conformidad, que es la no conformidad Mayor
y que conlleva una substracciéon de puntos de la cantidad de puntos total.
6.7.1.1 No conformidad Mayor

Se puede dar una no conformidad Mayor a cualquier requisito cuando haya un fallo sustancial
para cumplir los requisitos del programa. Esto incluye no respetar la legislacion, aspectos legales,
de seguridad alimentaria, o relacionados con los clientes, y/o en casos de disfuncién interna (p.ej.
procesos no controlados o regulados completamente).

También se puede dar una Mayor cuando la no conformidad conlleve un peligro serio para la
salud.

Esta no conformidad sustraerd un 10% de la maxima puntuacion total posible.

En el caso de que se otorgue(n) una (en el nivel intermedio) o varias no conformidades Mayores
durante la evaluacién a una compania que ya disponga de un informe IFS Global Markets y una
carta de confirmacion, éstos seran retirados de la base de datos IFS por la entidad de certifica-
cién/proveedor de servicios de evaluacién tan pronto como sea posible, y como maximo dos (2)
dias habiles después de la fecha de evaluacion.

Se detallaran en la base de datos IFS las correspondientes razones para la retirada del informe/carta
de evaluacion actual, en idioma inglés. Ademas, se proporcionaran explicaciones claras sobre la(s)
no conformidad(es) encontrada(s), indicando el nimero del(los) requisito(s) implicado(s). Estas
explicaciones se detallaran y seran las mismas que las que se hayan descrito en el plan de acciones
correctivas.

Nota: Todos los usuarios que tengan acceso a la base de datos de IFS y que tengan mencionada
a la compania en su lista de favoritos, recibirdn una notificacion (con explicaciones sobre la no
conformida(es) encontrada(s)) de la base de datos IFS sobre la retirada del informe/carta de
confirmacion.

En el caso de que se hayan identificado mas de una no conformidad Mayor, sera necesario realizar
una evaluacién completa nueva si se quiere continuar cumpliendo con IFS Global Markets -
HPC.
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6.9

6.10

Puntuacion de un requisito con N/A (no aplicable)

Aquellos requisitos que se consideren no aplicables a la empresa deben ser identificados y/o
predeterminados por el socio de negocios, cuando corresponda.

PARTE 1

Cuando el evaluador esté de acuerdo con que un requisito no es aplicable a una empresa, debe
ser puntuado como:

N/A: no aplicable, y se proporcionara una breve explicacién en el informe de evaluacion.

La puntuacion N/A es posible para cualquier requisito del checklist del programa IFS Global
Markets — HPC, excepto para el requisito 2.2.3.6 sobre determinacién de los PCCs. Incluso si la
empresa no tiene PCCs, se debera documentar un enfoque légico, que debera ser evaluado por el
evaluador.

Los requisitos N/A no deberan incluirse en el boceto del plan de accién, sino que deberan regis-
trarse en una tabla separada en el informe de la evaluacién.

Los requisitos N/A seran excluidos de la puntuacion final.

Informe de evaluacién y carta de confirmacion

Después de cada evaluacion, se preparara un informe por escrito en el formato acordado (ver
Parte 4). Ademas, se emitira una carta de confirmacién, inicamente si la evaluacion esta aprobada
o provisionalmente aprobada.

El informe y la carta de confirmacién deberan ser cargados en la base de datos de IFS tras la eva-
luacion dentro de los plazos establecidos (ver Parte 1, capitulo 7.9).

El informe proporciona una vision general de la conformidad de la empresa.

La carta de confirmacion especifica los detalles de la evaluacién y el resultado final de la misma.

Formato del informe de evaluacion

El informe de la evaluacién debera proporcionar transparencia y confianza al lector y debera ser
completado por el evaluador. El informe de evaluacion se subdivide en diferentes secciones:

+ Informacion general de la empresa

« Resultado general de la evaluacién

» Resumen general en un formato tabular para todos los capitulos.

« Resumen de la evaluacion

+ Resumen y observaciones acerca de todas las no conformidades Mayores

- Descripcion del seguimiento de las acciones correctivas de la evaluacién anterior

- Listado separado (que incluya las explicaciones) de todos los requisitos evaluados con N/A
(no aplicable)

Todas las desviaciones y no conformidades Mayores identificadas durante la evaluacion se pre-
sentan en un plan de accién separado. Después de la asignacion de una calificacion para cada
desviacion o Mayor, la empresa debe preparar un plan de acciones correctivas para evitar la rea-
paricién del error. De esta manera, el lector del informe es conocedor de las desviaciones y no
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6.11

6.11.1

conformidades, asi como de las acciones correctivas que la empresa esta iniciando. Si existe, la
evaluacion relacionada con los requisitos especificos del socio de negocios debe estar en un
informe separado.

Los diferentes pasos del informe de evaluacién
Elaboracién de un informe preliminar de la evaluacion y boceto del plan de accién

El evaluador debera explicar todas las no conformidades Mayores, las desviaciones (B, C, D) y todos
los requisitos que se consideran N/A.

El plan de accién deberd incluir todos los requisitos que no hayan sido evaluados con A o N/A.

El boceto del plan de accion debera cumplir con el boceto del plan de accién del software
auditXpressX™ e incluird los elementos de la tabla N° 2.

El evaluador deberad completar todo el campo A en la tabla N° 2, explicando y justificando las
desviaciones y no conformidades antes de enviar a la empresa el boceto del plan de accién y el
informe preliminar de la evaluacion.

La entidad de certificacion/proveedor de servicios de evaluacion enviaran a la empresa el informe
preliminar de la evaluacién y el boceto del plan de accién en las dos (2) semanas siguientes a la
fecha de la evaluacion.

Tabla N° 2: Boceto del plan de accién

Numero | Requisito IFS Global Evalua- | Explicacion| Correccion, | Responsabi- | Acepta-
Markets - HPC cion (por el causa raizy | lidad, fecha | cién del
asesor) accion y estado de | evalua-

correctiva | Implantacion| dor
(por la (por la
empresa) empresa)

CampoA CampoB Campo C Campo D

B 2.1.1.1 Elsistema de gestion dela Major

calidad y seguridad del
producto debe estar docu-
mentado e implantado, y
se conservara en una
ubicacion determinada
(puede ser un sistema
documental o electrénico).

B 3.1.1.2 Los requisitos de higiene  C

Del personal seran aplica-
dos por todo el personal
relevante, subcontratistas
y visitantes. El cumpli-
miento de estos requisitos
debera ser comprobado
regularmente.
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Requisito IFS Global Explicacion| Correccion, | Responsabi- | Acepta-
Markets - HPC (por el causa raizy | lidad, fecha | cién del
asesor) accion y estado de | evalua-
correctiva | Implantacion| dor
(por la (por la
empresa) empresa)

B4.1.2 Los cambios en los B

Contratos existentes debe-

ran estar documentados,

comunicados y actualiza-

dos entre las partes

contratantes.

6.11.2 Cumplimentacion por la empresa del plan de acciones correctivas
La empresa escribird las correcciones, causa raiz y las acciones correctivas propuestas (campo B de
la tabla N° 2) para todas las no conformidades Mayores y las desviaciones (B, C, D) enumeradas por
el evaluador.
Para todas las desviaciones evaluadas con una puntuaciéon C, D y no conformidad Mayor, la
empresa deberd establecer claramente las responsabilidades y plazos de implementacion de las
acciones correctivas (tabla N° 2, campo C).
Todas las acciones correctivas deberan implantarse en tres (3) meses. Si esto no es posible, el
tiempo adicional que se necesite serd acordado. La empresa deberd enviar el plan de acciones
correctivas a la entidad de certificacion/proveedor de servicios de evaluacion en el plazo de dos
(2) semanas tras haber recibido el informe preliminar de la evaluacion y el boceto del plan de
accion.
Si no se respeta este plazo, entonces se tiene que volver a programar una nueva evaluacién.
Nota: Se pueden acordar con el socio de negocios procesos diferentes para la elaboracion del
informe y el boceto del plan de accion.
6.11.3 Validacion del plan de acciones correctivas

Elevaluador o unrepresentante de la entidad de certificacion/Proveedor de Servicios de Evaluacion
validara el plan de acciones correctivas presentado por la empresa evaluada (campo D de la tabla
N° 2). Si las acciones correctivas no son validas o si son inadecuadas, la entidad de certificaciéon/
proveedor de servicios de evaluacion devolvera el plan de accién a la empresa para su finalizacion
en plazo oportuno. Si no se respetan los plazos, el emplazamiento tendra que volver a pasar por
una nueva evaluacion.
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6.12

confirmacion de la evaluacion

La puntuacion general de los diferentes niveles se describe a continuacién.

6.12.1 Nivel Basico

El resultado de la evaluacion de acuerdo con el Nivel Basico puede ser:

Tabla N° 3: Resultados de la evaluacion en el Nivel Basico

Resultado de la
evaluacion

Accion (emplazamiento

evaluado)

Formato del
informe

Puntuacion y condiciones para la emision del informe y la carta de

Frecuencia de la

evaluacion

>1 Mayor en No aprobado Se acordaran accionesy El informe indica Re-evaluacion si
nivel basico y/o una nueva evaluacién el estado asi se desea
puntuacion total

<75%

Max. 1 Mayor en Aprobado « Enviar plan de El informe Doce (12) meses
Nivel Basico 'y Acciones correctivas  incluyendo el para la

puntuacion total
>75%

Provisionalmente
aprobada en
Nivel Basico
Siempre y
cuando se
adopten nuevas
medidas y sean
validadas por la
EC/PSE para su
aprobacion final

En caso de no
tomar nuevas ac-
ciones o que no
exista validacion
- no aprobado
en Nivel Basico

dentro de dos (2)
semanas después de
recibir el informe
preliminar.
Implementar plan de
acciones correctivas
dentro de los tres (3)
meses posteriores a
la evaluacién.

« Implementar ac-
ciones correctivas
para la no conformi-
dad Mayor para la
validacion final

Se acordaran acciones y
una nueva evaluacién

plan de acciones
correctivas indica
el estado

El informe indica
el estado

evaluacion de

renovacion

Re-evaluacion si
asi se desea

Ninguna Mayor
en Nivel Basico y
una puntuacion
total =275%

Aprobado en
Nivel Basico

Enviar plan de acciones
correctivas dentro de las
dos (2) semanas tras la
recepcién del informe
preliminar.

Implementar el plan de
acciones correctivas den-
tro de tres (3) meses pos-
teriores a la evaluacién

El informe
incluyendo el
plan de acciones
correctivas indica
el estado

Doce (12) meses
parala
evaluacion de
renovacion
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6.12.2 Nivel Intermedio

El resultado de la evaluacion de acuerdo con el Nivel Intermedio puede ser:

Tabla N° 4: Resultados de la evaluacion en Nivel Intermedio

Resultado de la

evaluacion

Ninguna Mayor
en Nivel
Intermedio y
ninguna Mayor
en Nivel Basico, y
puntuacion total
<75% para el
checklist del
Nivel Intermedio

No aprobada en
el Nivel
Intermedio

Accion (emplaza-

miento evaluado)

Se acordaran
acciones y una nueva
evaluacién

Formato del
informe

El informe indica
el estado

Frecuencia de la
evaluacion

Re-evaluacién del
Nivel Intermedio,
si asi se desea

=1 Mayor en el

No aprobada en

Se acordaran

El informe indica

Re-evaluacion, si

Nivel Intermedio el Nivel Basicoe  accionesy una nueva el estado asi se desea

y >1 Mayor en el Intermedio evaluacion

Nivel Basico

=1 Mayor en Provisionalmente « Enviar plan de El informe Doce (12) meses
Nivel Intermedio aprobada en Nivel acciones correcti-  incluyendo el para la evaluacion

y max. 1 Mayor
en Nivel Basico y
puntuacion total
>75% para el
checklist del
Nivel Basico

Basico Siempre y
cuando se
adopten nuevas
medidas y sean
validadas por la
EC/PSE para su
aprobacion final

En caso de no
tomar nuevas
acciones o que no
exista validacion
- no aprobado en
Nivel Basico

No aprobada en
Nivel Intermedio.

vas dentro de dos
(2) semanas des-
pués de recibir el
informe preliminar.
Implementar plan
de acciones
correctivas dentro
de los tres (3)
meses posteriores
a la evaluacion.

« Implementar
acciones
correctivas para la
no conformidad
Mayor para la
validacién final

Se acordaran
acciones y una nueva
evaluacién

plan de acciones
correctivas indica
el estado

El informe indica
el estado

de renovacién

Re-evaluacion si
asi se desea
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Resultado de la

evaluacion

Accion (emplaza-

miento evaluado)

Formato del
informe

Frecuencia de la

evaluacion

=1 Mayor en Aprobada en Enviar plan de El informe Doce (12) meses
Nivel Intermedio  Nivel Basico acciones correctivas  incluyendo el para la evaluacién
y max. 1 Mayor dentro de dos (2) pokan de de renovacién
en Nivel Basicoy semanas después de  acciones
puntuacion total recibir el informe correctivas indica
>75% para el preliminar. el estado
checklist del Implementar plan de
Nivel Basico acciones correctivas
dentro de los tres (3)
meses posteriores a
la evaluacion.
No aprobada en
Nivel Intermedio
Ninguna Mayor No aprobada en Enviar plan de El informe Doce (12) meses
en Nivel Inter- el Nivel acciones correctivas  incluyendo el para la evaluacién
medio y ninguna Intermedio dentro de dos (2) pokan de de renovacion o
Mayor en Nivel semanas después de  acciones certificacion IFS
Basico, puntua- recibir el informe correctivas indica HPC
cion total <75% preliminar. el estado

para el checklist
del Nivel Basico,
y puntuacién
total <75 % para
el checklist del
Nivel Intermedio

Implementar plan de
acciones correctivas
dentro de los tres (3)
meses posteriores a
la evaluacion.

Nota: la puntuacién total se calcula de la siguiente manera:

Numero total de puntos
= (numero total de requisitos correspondientes del checklist de IFS Global Markets
- HPC - requisitos puntuados con N/A) x 20

Puntuacidn final (en %)

= NUmero de puntos otorgados/Numero total de puntos

En general, para las evaluaciones del programa de IFS Global Markets - HPC, no se emite ninguin
certificado, pero si emite una carta de confirmacion. Se puede encontrar la plantilla en la Parte 4
de este documento y puede generarse mediante el software auditXpressX™ de IFS.

La valoracidn de la evaluacion se calcula siguiendo las reglas que se indican en el drbol de decisién
a continuacién y que se explican en el capitulo 7.8.1 (Nivel Basico) y 7.8.2 (Nivel Intermedio).
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Tabla N° 5: Arbol de decisién

Fabricante

Nivel Intermedio
129 Nivel Intermedio
81 de Nivel Basico

IFS
HPC

Nivel Basico Evaluacion
81 requisitos IFS Global Markets

Comprobacién de cumpli-
_,miento con el Nivel Basico

<
Ninguna Ninguna >1 Mayor >1 Mayor en los ngupalx Mayor en
Mayor en Mayor en re- 7 L ) los requisitos de Nivel
. e . en requisitos requisitos de Nivel . .
requisitos quisitos Nivel . . : L Intermedio y ninguna
) - - Nivel Basico Intermedio y Basico 7
nivel Basico Intermedio Mayor en los requisitos

de Nivel Basico

Puntu-
acion total
75-100%

Puntu-
acion total
75-100%

Puntuacioén del
Nivel Basico 75-100%
y puntuacion del Nivel
Intermedio
75-100%

No aprobada en
Nivel Intermedio

si

Validacién
de las acciones
correctivas implan-
tadas para

la Mayor
. Aprobada en
si W sl no VvV W Nivel Intermedio
Provisional-
Aprobada en mente Noea:‘pla?‘z!alda
Nivel Basico aprobada en an
o an Basico
Nivel Basico

noll\

6.13 Plazos para la evaluacion IFS Global Markets

El informe sera valido desde la fecha de emisién que figura en el propio informe formal y la carta
de confirmacién y vencerd después de la fecha de la evaluacién inicial + ocho (8) semanas — un (1)
dia + un (1) afo.

La fecha de la siguiente evaluacién programada se calculara a partir de la fecha de la evaluacion
previa, y no desde la fecha de la emisién del informe/carta de confirmacion.

Si la evaluacién no se lleva a cabo a su debido tiempo, se podra informar a los usuarios de la base
de datos de IFS que tengan a la empresa en su lista de favoritos a través de la misma.

El tiempo transcurrido entre la fecha de la evaluacién y la carga del informe final/carta de confir-
macién se determina de la siguiente manera:

-+ dos (2) semanas para elaborar el informe preliminar de la evaluacién
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- dos (2) semanas para que la empresa/establecimiento responda a las desviaciones (elaborar
el plan de accion).

- 2 semanas para que el evaluador revise las acciones correctivas propuestas y cargue el
informe de la evaluacién y el plan de accién en la base de datos de IFS.

En total: 6 semanas desde la fecha de la evaluacion y la carga del informe de la evaluacion/
carta de confirmacion en la base de datos de IFS:

- Tiempo objetivo: seis (6) semanas

+ Tiempo maximo: ocho (8) semanas

Nota: Se podran acordar diversos procesos para la elaboracién del informe/carta de confirmacion
y elaboracién del boceto de plan de accién con el socio de negocios.

Ciclo de evaluacion

La evaluacién de renovacién debe ser iniciada por el socio de negocios o por la empresa
evaluada.

Nota: la empresa/emplazamiento evaluado recibe un recordatorio desde la base de datos IFS 3
meses antes del vencimiento del informe de la evaluacion/carta de confirmacion.

Incluso si la fecha de la evaluacion de renovacién cambia cada afio y no coincide completamente
con la fecha aniversario, la validez del informe/carta de confirmacién se mantendra igual cada
ano.

Esto permite evitar huecos entre dos (2) informes/cartas de confirmacién consecutivos y que por
el hecho de planificar la evaluacién antes, la empresa pierda algunos meses de validez del informe/
carta de confirmacion.

Ejemplo:
Fecha de evaluacion inicial: 01. Octubre, 2017

Fecha de emisién del informe/
carta de confirmacion: 21. Noviembre, 2017

Informe/carta de confirmacion valido hasta: 25. Noviembre, 2018
Fecha de renovacion de la evaluacién: 25. Septiembre, 2018

Informe/carta de confirmacién valida hasta: 25. Noviembre, 2019 (independiente de la fecha
de renovacién de la evaluacion).
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Tabla N° 6: Ciclo de evaluacion

Oct. Sept. Oct.
2017 Nov. DJ FMAMIJ JA 2018 O Nov. DJFMAMIJ JAS 2019 Nov. DJFMAMIJJAS
A A
T < 12 meses T > 12 meses T
1A: RA: RA:
01.10.2017 25.09.2018 05.10.2019
R/LoC: =12 meses R/LoC: =12 meses R/LoC:
21.11.2017 25.11.2018 25.11.2019
1A: Evaluacion inicial
RA: Evaluacion de renovacion

R/LoC: Informe de evaluacion/Carta de confirmacion vélida hasta
La siguiente evaluacién debe programarse no antes de ocho (8) semanas antes y a mas tardar dos
(2) semanas después de la fecha de vencimiento de la evaluacion (la fecha de vencimiento es la

fecha de aniversario de la evaluacion inicial).

El no respetar las reglas mencionadas en su debido tiempo conllevara una ruptura del ciclo de
evaluacion.

En caso de que no se llevara a cabo la evaluacién de renovacién, la empresa permanece visible

por 3 meses mas después de que la validez del informe/carta de confirmacién expire en la base
de datos IFS.

8 Informacidn sobre condiciones de retirada del
informe y carta de confirmacion
La retirada del informe y la carta de confirmacion por parte de la entidad de certificacién/provee-
dor de servicios de evaluacién solo esta permitida en el caso de que hay informacién de que el

producto no cumple con los requisitos del programa IFS Global Markets.

La Unica excepcidn a esta regla puede estar relacionada con pagos no formalizados de la presente
evaluacién por parte la empresa evaluada.

El contrato entre la entidad de certificacién/proveedor de servicios de evaluacion y la empresa
evaluada estard en linea con el ciclo de evaluacion (ver arriba Tabla N° 6)

9 Distribucion y almacenamiento del informe de la
evaluacion
Los informes de evaluacion seguiran siendo propiedad de la empresa y no se divulgaran, en su

totalidad o parcialmente, a terceros sin el consentimiento previo de la empresa (salvo que lo
requiera la ley). Este consentimiento para la distribucion del informe de evaluaciéon debe
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10

11

11.1

11.2

presentarse por escrito y puede ser otorgado por la empresa con respecto a la entidad de certifi-
cacién/proveedor de servicios de evaluacién y/o con respecto al usuario correspondiente. La
entidad de certificacién/proveedor de servicios de evaluacién debera conservar una copia del
informe de evaluacion. El informe de evaluacién se almacenara de manera segura por un periodo
de cinco (5) afos.

Las condiciones de acceso a la informacion acerca de los informes de evaluacion se detallan por
completo en la Parte 4.

Acciones suplementarias

La decision relativa a la necesidad de emprender acciones suplementarias a partir de la informa-
cion del informe de evaluacién quedara en manos de cada uno de los posibles compradores.

Recursos y reclamaciones

Procedimiento de recursos y reclamaciones de la entidad de certificacion/
proveedor de servicios de evaluacion

La entidad de certificacion deberd disponer de procedimientos documentados para tomar en
consideracién y resolver los recursos contra los resultados de una evaluacion. Estos procedimien-
tos seran independientes del evaluador y deberan ser gestionados por la direccién de la entidad
de certificacion. El plazo maximo para la resoluciéon de los recursos sera de veinte (20) dias labo-
rables a contar desde la fecha de recepcién de la informacién de la empresa evaluada.

La entidad de certificacion/proveedor de servicios de evaluacion debera disponer de procedi-
mientos documentados para gestionar las reclamaciones recibidas de las empresas y/u otras
partes interesadas. Debera facilitarse una respuesta en un periodo maximo de diez (10) dias labo-
rables a contar desde la fecha de recepcién de la reclamacion. Debera emitirse una carta a modo
de acuse de recibo de la reclamacién en un plazo méaximo de cinco (5) dias laborables. Deberd
facilitarse una carta de respuesta tras haber llevado a cabo un proceso exhaustivo de investigacion
relativo a la solucion de la reclamacién.

Acciones de aseguramiento de la calidad tras una reclamacién

Distribuidores u otras partes interesadas pueden enviar cualquier posible reclamacién a IFS para
su investigacion y gestion. Las oficinas de IFS recogen reclamaciones en relacidn a evaluaciones
IFS Global Markets, informes u otras circunstancias en las que la integridad de la marca IFS esté en
cuestion.

Distribuidores, entidades de certificacion/proveedores de servicio de evaluacion, empleados
evaluados segun IFS Global Markets — HPC, o cualquier persona, puede usar la plantilla de recla-
macion de la pagina web de IFS www.ifs-certification.com o directamente pueden escribir a
complaintmanagement@ ifs-certification.com para informar acerca de algun problema.
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Las oficinas de IFS recogeran toda la informacion necesaria a fin de investigar la causa de la recla-
macion y establecer si hay deficiencias en el cumplimiento de los requisitos de IFS Global Markets
por parte de la empresa evaluada, la entidad de certificacién/proveedor de servicios de evalua-
cién, o los evaluadores.

En base a esta investigacidn y si se encuentran desviaciones, la entidad de certificacion/proveedor
de servicios de evaluaciéon implementaran un adecuado plan de accién.

Propiedad y uso del logotipo IFS Global Markets -
HPC

IFS Management GmbH es propietaria de los derechos de autor de IFS Global Markets — HPCy de
la marca comercial registrada. El logotipo de IFS Food puede descargarse a través de las paginas
seguras de la base de datos de IFS.

Ademas, el evaluador verificard las siguientes cldusulas y condiciones durante la evaluacion y los
resultados de dicha verificacion se describiran en el perfil de la empresa del informe de
evaluacion.

En caso de que el auditor identifique que la empresa no cumple estos términos y condiciones, se
avisara debidamente a las oficinas de IFS.

Aplicacién
Estos términos y condiciones se aplican a todos los logotipos IFS en general.

Forma, disefio y color del logotipo IFS

Cuando se utilice, el logotipo IFS Global Markets — HPC debera respetar la forma y el color del
dibujo a escala. Cuando se utilice en documentos, se permite el uso de impresién en blanco y
negro.

Una empresa evaluada IFS IFS Global Markets — HPC de acuerdo a lo mencionado abajo-puede
utilizar el logotipo IFS Global Markets — HPC en sus documentos (por ejemplo, facturas).

El logotipo IFS Global Markets - HPC puede utilizarse en formato impreso, fisico y electrénico, y
en films, siempre que se respeten su forma y formatos. Idénticas condiciones aplican al uso del
logotipo en sellos.

Restricciones de los comentarios y explicaciones

Cuando una empresa evaluada con IFS Global Markets - HPC, un proveedor de servicios de for-
macién IFS, un consultor IFS o una entidad de certificacién/Proveedor de servicios de evaluacion
IFS publiquen documentos con el logotipo IFS Global Markets — HPC, los comentarios y las expli-
caciones respecto a IFS deben estar identificados como tales de forma clara.

Uso del logotipo IFS Global Markets - HPC en material promocional

Una empresa evaluada con IFS Global Markets podra utilizar el logotipo IFS con fines promocio-
nales y publicar informacién sobre la evaluacion IFS, siempre y cuando no sea visible para el
consumidor final. El logotipo de IFS Global Markets — HPC y la informacion acerca de la evaluacion
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pueden utilizarse en correspondencia con los usuarios de IFS pertinentes pero no con el consumi-
dor final.

El logo IFS Global Markets — HPC no puede ser exhibido en productos, o en ninguna clase de
publicidad que pueda ser susceptible de llegar al consumidor final (p.ej. ferias dirigidas a consu-
midor final, folletos). El logo de IFS Global Markets - HPC puede ser exhibido para cualquier
comunicacion general (p.ej. ferias dirigidas a profesionales, folletos, articulos genéricos sobre
gestion de calidad y seguridad alimentaria, vehiculos). Debe asegurarse que toda la informacion
correspondiente a IFS Global Markets — HPC haga clara referencia a IFS.

No se podrd usar el logotipo de IFS en presentaciones que no tengan conexion clara con IFS.

Restricciones adicionales para el uso del logotipo de IFS Global Markets — HPC

El logotipo IFS Global Markets - HPC no se utilizard de modo que pudiera hacer pensar de alguna
forma que el propietario de IFS es el responsable de la decisién de la evaluacién. Lo mismo se
aplica a las opiniones e interpretaciones que se pudieran derivar. En caso de suspensién o retirada
de la decisidn de evaluacién del programa IFS Global Markets — HPC, la empresa evaluada tiene
que suspender de inmediato la inclusiéon del logotipo IFS en sus documentos y/o pagina web,
y cesar cualquier comunicacioén relativa a IFS.

Comunicacién de la evaluacién IFS Global Markets — HPC
Todas las normas antes mencionadas se aplican a cualquier comunicacion relativa a IFS Global
Markets — HPC.

Asimismo, esto significa que no se permite el uso de las marcas de palabras “IFS", “International
Featured Standard” o “IFS Global Markets — HPC” o similares en cualquier comunicacién sobre los
productos finales, que estén a disposicién del consumidor final.

Revision del programa IFS Global Markets - HPC

El Comité de Revisidn tiene como objetivo garantizar el control de la calidad y el contenido del
programa, y revisara de forma regular los checklists del Nivel Basico e Intermedio y el protocolo
para garantizar que se siguen cumpliendo sus requisitos.

El Comité de Revisidn estara compuesto por todos los participantes implicados en el proceso de
evaluacién: los representantes de los distribuidores, representantes de la industria, consultores,
y de entidades de certificacion/proveedores de servicios de evaluacion.

El objetivo del Comité de Revisidén es compartir experiencias, intercambiar opiniones y decidir los
cambios decidir acerca de los cambios a los requisitos del checklist del informe de auditoria y la
formacion.
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Anexo 1: Aplicacion de los checklists

Existen variaciones posibles para la aplicacion de los checklists del Nivel Basico y/o Intermedio.
Normalmente, el tiempo que pasa entre las evaluaciones es de un (1) afo e, idealmente, no se
deberia volver hacia atras, hacia un nivel inferior.

Nota: Se pueden acordar entre los socios de negocio aplicaciones diferentes de las listas de veri-
ficacion y plazos.

1. Autoevaluacion y/o pre-evaluacion

[2. Evaluacién de Nivel Bésicoj

v v

[ 3. Evaluacion de Nivel Intermedio ]

v

4. Certificacion IFS HPC
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Anexo 2: Proceso de evaluacion

1. Decisién de la empresa de realizar evaluacion 1. Solicitud por parte de un cliente/socio de negocios

de IFS Global Markets - HPC para evaluacion de IFS Global Markets - HPC

2. Lectura de los requisitos de la version actual
de IFS Global Markets - HPC

2 a. Realizacion de la auto-evaluacion respecto a los checklist
del programa IFS Global Markets

-..................................................'........................... .o

esseseses,
“eeseceses

3. Seleccion de una entidad de certificacion/proveedor de servicios H
de evaluacioén por la parte evaluada o el socio de negocios

3 a. Realizacion de la pre-evaluacion respecto a los checklists
del programa IFS Global Markets

-..................................................'........................... .o

esseseses,
®eesecnce®

s N\
4. Planificacion y preparacidon de la evaluacion. Realizacion de la evaluacion
del nivel seleccionado en el emplazamiento en la fecha definida, por parte
§ de un evaluador competente en los alcances y grupos de producto y

|
N

5. Reunién inicial, inspeccién del emplazamiento, revisién de procedimientos
y entrevistas a los empleados

6. Reunion de cierre incluyendo informacion sobre las no conformidades

determinadas
\ J

7. Preparacion de un informe de evaluacion y un plan de acciones correctivas !

por el evaluador

s A . s A

8. Cumplimentacion del plan
de acciones correctivas y
determinacién de las mismas
por parte de la empresa

evaluada
\ J

9. Devolucién del plan de
accion realizado y entrega de
evidencia con respecto ala
implementacion de las acciones
correctivas para las desviacio-
nes mayores a la EC/PSE/socio

8. Cumplimentacion del plan
de acciones correctivas y
determinacion de las mismas
por parte de la empresa
evaluada

s A .

8. Cumplimentacién del plan
de acciones correctivas

eseecsecssccscssnss
%ececsscsscsscssce®

-................]................ .o

sesecscssecscsssn, Ve

9. Devolucion del plan
de accion completado a la
EC/PSE/Evaluador

9. Devolucién del plan
de accion completado a la
EC/PSE/Evaluador

esesseccecsccsscsen,
®eeesscsscsscccccse®

I 'I L je/ negocios. )
I 2

10. Correccién del plan de acciones

10. Correccion del plan de acciones correctivas correctivas completado y validacion de
completado por parte de la EC/proveedor de las mismas con respecto a las NC Mayo-
servicios de evaluacion, con retroalimentacion a la res por parte del Socio de negocios o de

parte evaluada la EC/PSE para la aprobacion final con
retroalimentacion a la parte evaluada )

. . voluntario
11. Envio del informe final a la empresa evaluada J
EC = Entidad de certificacion
\l/ PSE = proveedor de servicios de evaluacion

12. Carga de los datos de la evaluacion en la base de datos de IFS (detalles de la evaluacion,
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plan de accién correctiva, informe/carta de confirmacion) por parte de la EC/PSE




Anexo 3: Alcances de producto

Alcance 1: Productos cosméticos

Ejemplos: champus, pastas de dientes, toallitas desmaquilladoras, agua de colonia, perfumes,
laca de ufas, cremas colorantes, productos de bronceado, lapices de ojos, maquillaje corrector,
barras de labios, banda lubricante de maquinilla afeitadora, productos de afeitado, algunos
dispositivos médicos clase | (p. ej. suero fisiolégico sin condicién estéril, crema adhesiva para
dentaduras, etc.), etc.

Alcance 2: Productos quimicos de uso doméstico

Ejemplos: detergentes, agentes limpiadores y abrillantadores, esponjas pre-cargadas con deter-
gente, ambientadores, blocks de taza de WC, barritas ambientadoras, crema para zapatos, suavi-
zantes, velas/velas aromaticas, cerillas, insecticidas para el hogar, etc.

Alcance 3: Productos domésticos de uso diario

Ejemplos: vajilla desechable (cubiertos, vasos, etc.), bolsas de basura, servilletas, rollos de papel
de cocing, filtros para café, papel de aluminio, papel para horno, contenedores plasticos para
almacenar alimentos, guantes de limpieza, estropajos, esponjas, escobas, fregonas, cubos, etc.

Alcance 4: Productos de higiene personal

Ejemplos: papel higiénico, cepillos de dientes, palillos de dientes, pafiales, peines, maquinillas de
afeitar, cepillos para el pelo, productos de higiene femenina (tampones, compresas, salva slips,
etc.), discos de algodén, esponjas de bano, pinzas, instrumentos de manicura, pafuelos de papel,
algunos dispositivos médicos clase | (p. ej. gasas/vendas, apésitos adhesivos, compresas sin con-
dicién estéril, algodoén, productos para la incontinencia, etc.), etc.
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Anexo 4: Productos excluidos del alcance de IFS Global
Markets - HPC

Esta lista no es exhaustiva:

« Aparatos y dispositivos electrénicos/eléctricos (p. e]. cepillos de dientes electrénicos)

« OTCy medicamentos con receta médica

+ Juguetes (excepto maquillaje para mufiecas)

» Productos para mantenimiento de actividades de coches (p. ej. lubricantes para motor, etc.)
- Dispositivos médicos (mas alla de clase )

» Productos quimicos (como materias primas)

- Ropay textiles

» Utensilios no desechables: ceramica (platos), cubiertos de acero inoxidable

» Productos de higiene para mascotas (p. ej. champu para perros)

» Productos para el cuidado de plantas (p. €j. fertilizantes, etc.)

- Todas las actividades/procesos cubiertos por otras normas IFS (p. ej. procesado de alimentos,
actividades comerciales y logisticas, etc.)
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PARTE 2
Lista de requisitos de evaluacion
IFS Global Markets - HPC

Basico/ N° Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio Referencia

Inter- cruzada requi-

medio sitos IFS HPC
eSO 22716

-_ Responsabilidad de la direccion _

La direccién se comprometera con la produccién de productos
seguros y de calidad y proporcionara a los empleados los
recursos necesarios para que esto sea posible. Se garantizard la
comunicacion entre la direccion y el departamento responsable
de la gestion de calidad y seguridad de los productos.

La direccion proporcionara 1.26e
recursos suficientes y ISO 22716
adecuados para cumplir con

los requisitos del producto.

I 1.1.2 La estructura y funcionesdela 1.2.1e
empresa deberan estar ISO 22716
reflejadas en un organigrama.

I 1.1.3 La direccién se asegurara de 1.2.3
que todos los empleados sean  (Req. KO de
conscientes de sus responsabi-  IFS HPC) e
lidades en relacion con la ISO 22716
calidad y seguridad del pro-
ducto y de que existan meca-
nismos para supervisar la
eficacia de su desempeiio.
Dichos mecanismos deberan
estar claramente identificados
y documentados

I 1.1.4 El departamento responsable 127 e
de la gestion de la calidad y ISO 22716
seguridad de producto repor-
tard directamente a la direccion.

I 1.2.1 Se implantara un procedi- 1.3.1
miento que permita identificar
las necesidades basicas y las
expectativas de los clientes.
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Basico/ N° Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio

Inter-
medio

La direccién debe asegurarse
de que los sistemas de gestion
de la calidad y seguridad del

product son revisados al menos

una vez al afno, o con mas
frecuencia si se realizan cam-
bios. Dichas revisiones deberan
contener, como minimo:

resultados de auditorias,
informacion de clientes,
cumplimiento de procesos y
conformidad del producto,
estado de acciones
preventivas y correctivas,
acciones de seguimiento
derivadas de revisiones por
la direccion anteriores.
cambios que pudieran
afectar al sistema de gestion
de la calidad y seguridad del
producto,

reclamaciones por parte de
las autoridades,
recomendaciones para la
mejora.

Referencia
cruzada requi-
sitos IFS HPC
e1SO 22716
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- Sistema de gestion de la calidad y seguridad del producto _

El sistema de gestion de riesgos se basara en principios cientifi-
cos y se revisara cada vez que se realice alguna modificacién en
el producto, proceso o cualquier cambio que pueda afectar los

requisitos del producto.

2.1.1.1  Elsistema de gestion de la
calidad y seguridad del pro-
ducto debe estar documentado
e implantado, y se conservara
en una ubicacién determinada
(puede ser un sistema docu-
mental electrénico).

2.1.11
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Basico/ N° Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio Referencia

Inter- cruzada requi-
medio sitos IFS HPC
eSO 22716
2.1.2.1  Todos los registros relevantes 2121 e
para los requisitos del ISO 22716

producto estaran completos y
detallados, se conservaran de
manera segura (p.e. sistema de
copia de seguridad) y estaran
disponibles si se solicitan.

B 2.1.2.2 Todos los registros, incluyendo 2.123e
aquellos que muestran el ISO 22716
control efectivo de procesos,
seguridad y calidad de pro-
ducto, se conservaran de
acuerdo con los requisitos
legales y las especificaciones
del cliente. Estos registros se
conservaran durante un
minimo de un afo tras el fin de
su vida util y/o de acuerdo a los
requisitos del cliente.

Una implementacién efectiva de las buenas practicas de
fabricacion es esencial para establecer una base sélida, previa
a la aplicacién de la evaluacion de riesgos.

B 2.2.1.2  Antes de desarrollar un sis- 2.2.1.1
tema de gestion de riesgos, la
empresa implementara todas
las Buenas Practicas de
Fabricacion (BPFs) que se
utilizan normalmente en su
alcance de actividad.
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Basico/ N°
Inter-
medio

B 2.2.1.3

Requisito Nivel Basico

La base del sistema de control
de la seguridad del producto
de la empresa sera un sistema
de gestién del riesgo sistema-
tico, exhaustivo y totalmente
implantado. Tomara en consi-
deracion cualquier requisito
legal de la produccién y los
paises de destino. El sistema de
gestion del riesgo estara imple-
mentado en cada centro de
produccion y cubrira grupos de
materias primas, productos y
grupos de productos, asi como
cada proceso (incluyendo
procesos subcontratados)
desde la recepcién de mercan-
cias hasta la expedicion del
producto, incluyendo el desa-
rrollo y envasado del producto.

Referencia
cruzada requi-
sitos IFS HPC
e IS0 22716

Requisito Nivel Intermedio

22.1.2
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I 2214

El sistema de gestion del riesgo  2.2.1.4
serd revisado y se realizaran los

cambios necesarios en caso de

que se hagan modificaciones

en el producto, procesos o cual-

quier cambio que pueda afec-

tar los requisitos del producto.

2.2.2.1

El equipo de gestidn del riesgo
serd multidisciplinar e incluird
personal operativo. El personal
designado para ser miembro
del equipo de gestion del
riesgo debera tener conoci-
miento especifico sobre peli-
gros y riesgos asociados a los
productos y procesos. Si el
nivel de conocimiento necesa-
rio no esta disponible dentro
de la empresa, se obtendra
asesoramiento especializado
externo. Deberd obtenerse
asesoramiento externo si no se
dispone internamente del
conocimiento necesario.

2.2.2.1
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Basico/ N Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio Referencia

Inter- cruzada requi-

medio sitos IFS HPC
eSO 22716

B 2.2.2.2 El equipo de gestion del riesgo 2223

deberd tener un fuerte apoyo
de la direccién, ser conocido y
estar bien establecido en la
empresa.

Para todos los productos, se incluira lo siguiente:

Descripcion del producto y de la categoria de producto
(incluyendo materias primas, envases, producto terminado) y las
condiciones necesarias de almacenamiento y distribucion.
Descripcion del uso previsto del producto e identificaciéon del
consumidor objetivo.

Descripcion de todas las fases para la produccion del producto
en un diagrama de flujo del proceso.

Comparacion del diagrama de flujo del proceso con el proceso
productivo para garantizar que es preciso.

B 2.2.3.1 Describir el producto: 2.2.3.1
Describir el producto y la Redaccion
categoria de producto (inclu- ligeramente
yendo materias primas, enva- diferente de
ses, producto terminado), IFS HPC
incluyendo composicion,
parametros quimicos, condi-
ciones de almacenamiento,
envasado, etiquetado, etc.

B 2.2.3.2 Identificar el uso previsto: 2232
Uso previsto teniendo en Redaccion
cuenta los grupos de ligeramente
consumidores vulnerables. diferente de

IFS HPC

B 2.2.3.3 Construir el diagrama de 2233
flujo: Redaccion
Describir todas las fases que se ligeramente
llevan a cabo para producir el diferente de
producto en un diagrama de IFS HPC

flujo del proceso, teniendo en
cuenta los productos, las
categorias de productos, las
materias primas, etc. En caso
de cambios, el diagrama de
flujo se revisara.
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Basico/ N Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio Referencia
Inter- cruzada requi-
medio sitos IFS HPC
eSO 22716
B 2.2.34 Confirmar in situ el diagrama 2234
de flujo: Redaccion
Comparar el diagrama de flujo ligeramente
con el proceso de produccién diferente de
para garantizar que es preciso. IFS HPC
La empresa deberd realizar un analisis de peligros de su proceso
de fabricacién como un paso minimo con el fin de determinar si
hay peligros asociados con la produccién
de sus productos.
La empresa podra utilizar cualquier herramienta reconocida por
el sector para llevar a cabo esta evaluacién.
Si se identifican peligros dentro del proceso de fabricacion, se
espera que la empresa tome las medidas apropiadas
necesarias para evitar los riesgos para el consumidor.
B 2.2.3.5 Realizar un analisis de peligros 2.2.3.5.1
y evaluacién de riesgos para Redaccion
cada etapa: ligeramente
Un andlisis de peligros estara diferente de
disponible para todos los IFS HPC
peligros fisicos, quimicos y
microbiolégicos que quepa
esperarse razonablemente.
Se realizara para cada fase,
desde las materias primas hasta
el producto terminado, inclu-
yendo el desarrollo y validacion
del material de envasado. La
evaluacién debera demostrar
las acciones requeridas si un
peligro es un riesgo, asi como la
probabilidad de dafiar a los
consumidores y la gravedad del
dano. La metodologia elegida
deberd estar documentada.
B 2.23.6 Determinar los puntos de 2236
control criticos: Redaccion
En base al nivel de ligeramente
aceptabilidad del riesgo, se diferente de
identificardn y documentaran IFS HPC

puntos de control criticos.
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Basico/
Inter-
medio

B

No

2.23.7

Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio

Establecer limites criticos
para cada punto de control
critico:

Para cada punto de control
critico, se definiran y validaran
los limites criticos para identifi-
car claramente cuando un
proceso esta fuera de control.

Referencia
cruzada requi-
sitos IFS HPC
e IS0 22716

2237

B

2.2.3.8

Establecer un sistema de
vigilancia para cada punto de
control critico:

Se estableceran procedimientos
de vigilancia especificos para
cada punto de control critico
para detectar cualquier pérdida
de control. Los registros de
vigilancia se mantendran
durante un periodo de tiempo
relevante. Cada punto de
control critico definido estara
bajo control en cada comento.
La vigilancia y el control de
cada punto de control critico se
demostraran a través de regis-
tros. Los registros indicaran la
persona responsable, asi como
el resultado de las actividades
de vigilancia.

22338
Req. KO req.
de IFS HPC

B

2.2.39

Establecer acciones
correctivas:

Para cada punto de control
critico, se estableceran
acciones correctivas. En caso
de que la vigilancia indique
que un punto de control critico
no esta bajo control, se
iniciardn y documentaran
acciones correctivas
adecuadas. Tales acciones
correctivas deberan tener en
cuenta también cualquier
producto no conforme.

2239




Basico/ Ne° Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio Referencia

Inter- cruzada requi-
medio sitos IFS HPC
eSO 22716
B 2.2.3.10 Establecer procesos de 2.2.3.10
verificacion:

Se estableceran procedimien-

tos de verificacion para confir-

mar que el sistema de gestion

del riesgo es efectivo. La verifi-

cacién del sistema de gestidn

del riesgo se realizara al menos

una vez al afio.

Ejemplos de estas actividades

de verificacion incluyen:

« auditorias internas,

« analisis,

» muestreo,

» evaluaciones,

« reclamaciones de autorida-
des y clientes.

Los resultados de esta verifica-

cién se incorporaran al sistema

de gestién del riesgo.

La empresa proporcionara todos los recursos necesarios (como
politicas de higiene, formacion, instalaciones para el personal,
etc.) a todo el personal, de modo que se cumplan los criterios de
higiene y se proporcione formacion a los trabajadores.
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Basico/ N°

Inter-
medio

Requisito Nivel Basico

Se deberd disponer de requisi-

tos documentados en relacién

con la higiene del personal.

Estos incluirdn, como minimo,

los criterios siguientes:

« ropa de proteccion

» lavado y desinfeccion de
manos

« comery beber

« fumar

+ acciones a emprender en
caso de cortes o abrasiones
en la piel

« unas, joyas y objetos
personales

» cabelloy barba

Los requisitos estaran basados

en analisis de peligros y evalua-

cién de riesgos asociados en

relacién con el producto y el

proceso.

Requisito Nivel Intermedio

Referencia
cruzada requi-
sitos IFS HPC
e IS0 22716

3.2.11
eSO 22716

3.1.1.2

Los requisitos de higiene del
personal seran aplicados por
todo el personal relevante,
subcontratistas y visitantes. El
cumplimiento de estos requisi-
tos debera ser comprobado
regularmente.

3.21.2

B

3.1.13

No se deberan lucir joyas o
bisuteria (incluidos piercings) ni
relojes. Cualquier excepcién a
esta norma deberd haber sido
exhaustivamente evaluada a
través de un analisis de peligros
y evaluacion de riesgos
asociados.

3.2.13
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Basico/ Ne° Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio Referencia

Inter- cruzada requi-
medio sitos IFS HPC
eSO 22716
B 3.1.1.4 Los cortesy abrasiones en la 3214e
piel deberan cubrirse con un ISO 22716

aposito/venda coloreado (de
un color diferente al del pro-
ducto). Cualquier excepcion a
esta norma debera haber sido
exhaustivamente evaluada a
través de un andlisis de peligros
y evaluacién de riesgos

asociados.
(g
LLl
-
3.1.2.1  Existiran procedimientos en la 3.2.2.1 SE:
empresa para garantizar que el o

personal, subcontratistas y
visitantes conozcan las normas
en relacién a la gestion del uso
y cambio de ropa de proteccion
en areas especificas conforme a
los requisitos del producto.

B 3.1.2.2  En las areas de trabajo en las 3222
que se requiera el uso de
gorros o mascarillas para barba
(protectores), el pelo debera
estar cubierto totalmente para
evitar la contaminacién del
producto.

B 3.1.2.3  Existirdn normas de uso claras 3223
para las areas/actividades en
las que se requiera utilizar
guantes (de color distinto al del
producto). El cumplimiento de
estas normas se comprobara
regularmente.

I 3.1.24 Se dispondrd de ropa 'y 3224
dispositivos de proteccion
adecuados en cantidad
suficiente para cada empleado,
para garantizar la seguridad
del personal, cuando sean
necesarios.
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Basico/ N°
Inter-
medio

Requisito Nivel Basico

Requisito Nivel Intermedio

Referencia
cruzada requi-
sitos IFS HPC
e IS0 22716

3.1.3.1

Deberan existir medidas escri-
tas y comunicadas al personal,
subcontratistas y visitantes en
caso cualquier enfermedad
infecciosa que pueda tener un
impacto sobre la seguridad del
producto. En caso de declara-
cion de enfermedad infecciosa,
se adoptaran las medidas
oportunas para minimizar el
riesgo de contaminacién de
los productos.

3.23.1e
ISO 22716

La empresa deberd implantar
programas de formacién y/o
instruccion documentados
respecto a los requisitos de
producto y en funcién de las
necesidades de formacion del
personal seguin su puesto de
trabajo, que incluiran:

« contenidos de la formacién,
« frecuencia de formacién,

« tarea del empleado,

« idiomas,

« formador/tutor cualificado,
« metodologia de evaluacién.

33.7e
ISO 22716

B 3.2.2

Los programas de formacion
y/0 instruccion documentados
deberan aplicar a todo el perso-
nal, incluyendo trabajadores
temporales y personal de
empresas externas, de acuerdo
a sus respectivas areas de
trabajo. Al ser contratados y
antes de comenzar su trabajo,
se les proporcionara una forma-
cién segun los programas de
formacion/instruccion
documentados.

332e
ISO 22716
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Basico/ Ne° Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio Referencia

Inter- cruzada requi-
medio sitos IFS HPC
eSO 22716
| 3.2.3 Los contenidos de la formacién 3.3.4e
y/0 instruccion se revisaran y ISO 22716

actualizaran con regularidad y
tomaran en consideracion
aspectos especificos de la
empresa, de seguridad del
producto, requisitos legales
relacionados con los productos
y modificaciones de los
productos/procesos.

B 3.3.1 Deberan existir normas e 34.2
instalaciones para garantizar la
gestion correcta de los objetos
personales de los empleados y
para la comida traida por los
empleados al trabajo,
procedente de la cantina y de
maquinas expendedoras. Esta
comida solo podra guardarse
y/0 consumirse en areas
designadas.
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B 3.3.2 Los aseos no tendrdn acceso 345
directo a ningun area en la que
se manipulen productos. Los
aseos estaran equipados con
lavamanos adecuados. Las
instalaciones sanitarias deben
contar con ventilacién natural o
mecanica adecuada. Debera
evitarse el flujo mecanico de
aire desde un area contami-
nada a un area limpia.

B 3.33 Las instalaciones de lavado de 34.7
manos estaran equipadas,
como minimo, con:
« agua,
« jabén liquido,
« equipo adecuado para el
secado de manos.
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Basico/ N° Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio Referencia

Inter- cruzada requi-

medio sitos IFS HPC
e IS0 22716

| 3.34 Los vestuarios estaran 344

separados de las areas de
produccion y se situaran de tal
manera que permitan el acceso
directo a las areas en las que se
manipulen productos.

Las excepciones se justificaran
y gestionaran en base a un
analisis de peligros y evaluacion
de riesgos asociados.

Las especificaciones del producto terminado son la base para la
composicion del producto, cualquier cambio o modificacion se
acordara con el cliente. Se deberan establecer contratos por escrito
con los socios contractuales.

4.1.1 Se estableceran, acordaran y
revisaran los requisitos defini-
dos en el contrato con el cliente
en relacién con su aceptabili-
dad antes de firmar un contrato
de aprovisionamiento. Todas las
cldusulas relacionadas con la
calidad y la seguridad del
producto deberan ser comuni-
cadas a cada uno de los depar-
tamentos implicados.

B 4.1.2 Los cambios en los contratos 41.2
existentes deberan ser docu-
mentados, comunicados y
actualizados entre las partes
contratantes.
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Basico/ N° Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio Referencia

Inter- cruzada requi-
medio sitos IFS HPC
eSO 22716

4.2.1.1 Las especificaciones estaran 4211
disponibles e implementadas
para todas las materias primas,
(materias primas, aditivos,
materiales de envasado, repro-
ceso) y, si cuando corresponda,
para producto semiterminado.
Estaran actualizadas, sin ambi-
gliedades, disponibles, y siem-
pre conformes a los requisitos
legales.
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B 4.2.1.2 Cuando corresponda, estaran 42.1.5
disponibles especificaciones de
las materias primas que identi-
fiquen a alérgenos que requie-
ran ser declarados. La empresa
mantendra una lista actualizada
permanentemente de todas las
materias primas que contengan
alérgenos que se utilicen en sus
instalaciones, en la que tam-
bién se hardn constar todas las
mezclas y formulas a las que se
incorporen materias primas
gue contengan alérgenos.

B 4.2.1.3 Cuando las materias primas, 42.14e
incluyendo materiales de ISO 22716
envasado, se reenvasen, la
nueva etiqueta debe contener
la informacion pertinente que
figura en la etiqueta original.

B 4.2.1.4 Debera realizarse una reevalua- 4213e
cién de la idoneidad de las ISO 22716
materias primas, en caso de
que estén cerca de su fecha de
caducidad o cuando se devuel-
van al almacén u otros parame-
tros relevantes proporcionados
por el proveedor.
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Basico/ N°
Inter-

medio

B 4.2.1.5

Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio Referencia
cruzada requi-

sitos IFS HPC

e IS0 22716
La identificacion de materia 4212e
primas incluyendo materiales ISO 22716

de envasado contendrd la

siguiente informacion:

« nombre del producto,

« codigo de identificacion
unico,

« fecha o nimero de
recepcion (si es relevante),

« nombre del proveedor,

. fecha de caducidad, si existe,

« numero de referencia del
lote proporcionado por el
proveedor y el dado a la
recepcion, si son diferentes.

B

4.2.2.1

Las especificaciones estaran 4221
disponibles para todos los

productos finales y seran acor-

dadas por escrito con los clien-

tes. Las especificaciones estaran

actualizadas, trazables, sin

ambigliedades, disponibles

para el personal relevante y

siempre conformes a los requi-

sitos legales y del cliente.

B

4.2.2.2

Las especificaciones del 4222
producto terminado, vigentes Reg. KO de
y aprobadas, seran la base para IFS HPC

la composicién de los

productos. Serdn también la

base para el control del

proceso de produccién y para

vigilar la conformidad del

producto acabado.

La empresa cumplira la 43.1.1
legislacidon vigente aplicable y

debera poder demostrar su

propio papel en la cadena de

suministro.
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Basico/
Inter-
medio

No

4.3.2

Requisito Nivel Basico

Para todas las materias primas
relevantes, estaran disponibles
ediciones vigentes de fichas de
seguridad en el formato reque-
rido para el pais de destino.

Requisito Nivel Intermedio Referencia

cruzada requi-
sitos IFS HPC
eSO 22716

4313

4.3.3

La conformidad del producto
con su etiquetado se revisara
cada vez, antes de que se
emita una nueva etiqueta para
ser usada. Esta revision tomara
en consideracién los requisitos
del producto y la legislacién
relevante particular en los
paises de destino.

4.3.1.7

434

Cuando sea necesario, la ficha
de seguridad y/o composicion
de los productos finales se
facilitard y comunicara a las
organizaciones apropiadas (p.
€j. centros de seguridad nacio-
nal, paginas web publicas, etc.),
tomando en consideracién la
legislacién vigente del pais de
destino.

La empresa debera controlar
los procesos de compra para
asegurar que todos los materia-
les (materias primas, inclu-
yendo materiales de envasado)
y servicios adquiridos que
tengan un impacto en la segu-
ridad y la calidad del producto,
cumplen los requisitos. Cuando
una empresa decida subcontra-
tar algun proceso de produc-
cién que pueda tener un
impacto en la seguridad o la
calidad del producto, dichos
procesos deberan ser identifica-
dos, llevarse a cabo una evalua-
cién de riesgos y documentarse
dentro del sistema de gestion
de la seguridad y calidad del
producto.

43.1.4

44.1
4481
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Basico/ N Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio Referencia
Inter- cruzada requi-
medio sitos IFS HPC
eSO 22716

B 44.2 Existird un contrato entre la 4482e

empresa y el subcontratista ISO 22716
B 443 Existira un procedimiento de 444

aprobacién y vigilancia de

proveedores (internos y exter-

nos), produccién subcontra-

tada y sub-procesos. En el caso

de cualquier produccion sub-

contratada, el cliente siempre

sera informado.

I 444 El procedimiento de aproba- 445e
cion y vigilancia contendra ISO 22716
criterios de evaluacién claros
como auditorias, certificados
de analisis, fiabilidad de los
proveedores y reclamaciones,
asi como estandares requeri-
dos de rendimiento basados
en andlisis de peligros y eva-
luacion de riesgos asociados.

I 4.4.5 En base a un analisis de peligros 4.4.8.3
y una evaluacion de riesgos
asociados, la empresa auditara
al subcontratista regularmente
utilizando un listado de
auditoria que cubra requisitos
IFS HPC (incluyendo p. €j.
documentos correspondientes
del sistema de gestion del
riesgo, plan de control, sistema
de trazabilidad, gestién de crisis,
etc.). Los documentos de tales
revisiones estaran disponibles.

I 446 Los controles a los subcontratis- 4.4.8.4

tas serdn realizados por un
auditor/inspector cualificado



Basico/ N°
Inter-
medio

Requisito Nivel Basico

Referencia
cruzada requi-
sitos IFS HPC
e IS0 22716

Requisito Nivel Intermedio

Las areas de produccion y 451.2
almacenamiento del estableci-

miento estaran protegidas de

forma segura a través de

acceso controlado para evitar

entradas no autorizadas.

El exterior de la fabrica se
mantendra bien conservado,
limpio y ordenado. El estado
de los exteriores de las instala-
ciones se considerara durante
el proceso de auditoria interna.

I 4522

Todos los terrenos de la 4523
empresa estaran en buenas
condiciones. Donde el drenaje

natural sea inadecuado, se

instalard un equipo de

desagle apropiado

El flujo de procesos, desde la
recepcién de mercancias hasta
la expedicidn, estaréd organi-
zado de forma que se evite la
contaminacion de materias
primas incluyendo materiales
de envasado, y productos
semiprocesados, reprocesados
y terminados. El riesgo de
contaminacion cruzada se
minimizara a través de medi-
das efectivas.

I 4.53.2

Cuando sea relevante, los 4533
productos no se produciran,
almacenardan ni envasaran

usando los mismos equipos

que se usan para productos

con otros usos previstos, a

menos que exista evidencia de

que no hay efectos negativos

en los productos.
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Basico/ N° Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio Referencia

Inter- cruzada requi-
medio sitos IFS HPC
eSO 22716

B 45.4.1.1 Todos los edificios utilizados 45411 e
para la fabricacién o almacena- ISO 22716
miento de productos estaran
disefiados y construidos de
forma que permitan una
instalacion sin obstrucciones,
un facil mantenimiento, con-
trol de plagas eficiente, y facil
limpieza del equipamiento, asi
como el cumplimiento de toda
la legislacién correspondiente.

I 45412 Los equipos de desaglie esta-  4.54.1.8 e
ran disenados para facilitar la ISO 22716
limpieza y minimizar el riesgo
de contaminacion del pro-
ducto (p. ej. impacto adverso,
entrada de plagas, impacto en
el ambiente, etc.). Se asegurara
una eliminacién higiénica de
las aguas residuales.

I 45413 Cuando sea relevante, para 45419

laboratorios:

« la ubicaciéon de los laborato-
rios en la fabrica no afectara
a la seguridad del producto,

« los laboratorios microbiol6gi-
cos estaran separados fisica-
mente de los laboratorios
quimicos,

« los equipos y entorno ade-
cuados estaran disponibles
para todas las pruebas que

se realicen.

45.42.1 Todas las dreas de trabajo 4542.1e
dispondran de una iluminaciéon ISO 22716
adecuada.

B 4.5.4.2.2 Existird ventilaciéon natural y/o 45423e
artificial adecuada en todas las ISO 22716
areas.
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Basico/ Ne° Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio Referencia

Inter- cruzada requi-
medio sitos IFS HPC
eSO 22716
4.5.43.1 Se comprobara regularmente 45431e
que todas las aguas de proce- ISO 22716

sos (incluyendo el agua utili-
zada como ingrediente)
cumplan con las especificacio-
nes quimicas, fisicas y micro-
bioldgicas. Se prestara especial
atencion después de periodos
sin consumo de agua (p. €j.
después de un fin de semana o
periodo de vacaciones). La
evaluacién de riesgos debera
tratar este tema.

La empresa demostrara la
efectividad de su tratamiento y
uso de agua.
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I 45432 El agua reciclada que seuseen  4.54.33e
el proceso no supondra un ISO 22716
riesgo de contaminacion. El agua
cumplird los requisitos legales
aplicables para agua potable; se
dispondra de registros de anali-
sis de cumplimiento.

En a base a un analisis de 46.1e
peligros y evaluacién de riesgos ISO 22716
asociados, los planes de
limpieza y desinfeccion estaran
disponibles e implementados.
Estos deberan especificar:
+ objetivos,
« responsabilidades,
» productos utilizados y sus
instrucciones de uso,
« areasalimpiar y/o
desinfectar,
« frecuencia de limpieza,
« requisitos de
documentacion,
» simbolos de peligro (si fuera
necesario).
Estos programas se
documentaran.
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Basico/ N° Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio Referencia
Inter- cruzada requi-
medio sitos IFS HPC
eSO 22716
B 4.6.2 Los productos quimicos y 4.6.6
utensilios de limpieza deberan
estar claramente identificados.
Se almacenaran y utilizaran de
forma correcta para evitar la
contaminacion o el uso no
esperado.
I 4.6.3 Cuando sea relevante, se 4.6.2
garantizara que sélo personal
cualificado realice las activida-
des de limpieza. El personal
serd formado regularmente
con respecto a la aplicacién de
los programas de limpieza.
I 46.4 Las ediciones vigentes de las 4.6.5

fichas de seguridad (SDS) e
instrucciones de uso de los
productos quimicos y de lim-
pieza estaran siempre disponi-
bles in situ. El personal
responsable deberd conocer
tales instrucciones de uso.

7.1

Se cumpliran todos los
requisitos legales para la
eliminacion de residuos

4.7.2

Los contenedores de residuosy, 4.7.3 e

cuando existan, los compacta-
dores, estaran claramente
marcados, disefados adecua-
damente, en buen estado,
faciles de limpiar y desinfecta-
dos si es necesario.

ISO 22716

Deberan existir procedimien-
tos implantados para evitar la
contaminacién con cuerpos
extraios, basados en un andli-
sis de peligros y evaluacién de
riesgos asociados
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Basico/
Inter-
medio

No

4.8.2

Requisito Nivel Basico

Los productos potencialmente
contaminados deberan ser
aislados.

Requisito Nivel Intermedio

Referencia
cruzada requi-
sitos IFS HPC
e IS0 22716

4.8.5 parte a

483

El acceso a estos productos
aislados y las acciones de
manipulacién o comprobacién
posteriores seran realizados
s6lo por personal autorizado
segun los procedimientos
establecidos. Si se confirma la
contaminacion, los productos
se trataran como productos no
conformes.

4.8.5 parte b

484

Debera implementarse una
gestion del vidrio y materiales
quebradizos, teniendo en
cuenta acciones preventivas y
correctivas. El sistema hara
referencia a procedimientos en
caso de rotura del vidrio o
material quebradizo.

Cuando una evaluacién de
riesgos identifique una conta-
minacién potencial del pro-
ducto, no se permitira el uso de
materiales quebradizos (inclu-
yendo vidrio), y, si esto no es
posible, el riesgo deberd estar
controlado.
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4.8.6

485

Cuando se requieran detectores
de metales y/o otros detectores
de cuerpos extranos en base a
la evaluacion de riesgos, estos
deberan estar instalados de
forma que garanticen una
maxima eficiencia de deteccion
para evitar la contaminacion
posterior.

4.8.3
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Basico/ N°
Inter-
medio

Requisito Nivel Basico

Requisito Nivel Intermedio

Referencia
cruzada requi-
sitos IFS HPC
eSO 22716

La empresa debe tener
implantado un sistema de
control de plagas que cumpla
los requisitos legales locales y
que incluya, como minimo,
criterios sobre:

« el entorno de la fabrica
(plagas potenciales)

» plano de la instalacion con
puntos de aplicacion (plano
de cebos)

« identificacion de los cebos
en la instalaciéon

» responsabilidades (internas y
externas)

» productos y agentes utiliza-
dos y sus instrucciones de
uso y seguridad

« frecuencia de las
inspecciones.

El sistema de control de plagas

se basara en un andlisis de

peligros y evaluacion de riesgos
asociados.

49.1e
ISO 22716

I 49.2

La empresa deberd disponer de
personal propio cualificado e
instruido, y/o contratar los
servicios de una empresa
externa cualificada. En este
ultimo caso, un contrato por
escrito debera especificar las
actividades a realizar.

4.9.2

I 493

IFS GLOBAL MARKETS — HPC VERSION 1

Los productos entrantes seran
comprobados a la recepcion
para verificar la ausencia de
plagas. Ante cualquier infesta-
cién, ésta debera documen-
tarse y deberdn emprenderse
medidas de control

495



Basico/ N°
Inter-
medio

Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio

Referencia
cruzada requi-
sitos IFS HPC
e IS0 22716

4.10.1

Todos los productos entrantes,
incluyendo materiales de
envasado, se identificardn y se
comprobard su conformidad
con las especificaciones u otra
documentacion requerida
legalmente siguiendo un plan
de control determinado. El plan
de control estard basado en
riesgos. Los resultados de las
comprobaciones se
documentaran.

4.10.1

B 4.10.2

Todos los productos deberan
estar claramente identificados
al recibirse y almacenarse. El
uso de productos se realizara
segun los principios de First In/
First Out (Primero que entra/
Primero que sale) o First
Expired/First Out (Primero que
caduca/Primero que sale), en
consonancia con las mejores
practicas de la industria
correspondiente.

4106 e
ISO 22716

B 4.10.3

Se debera minimizar el alma-
cenamiento en el exterior. Si se
almacenan mercancias en el
exterior, se debera llevar a
cabo un andlisis de peligros y
evaluacién de riesgos asocia-
dos para asegurarse de que no
hay riesgo de contaminacion o
un efecto adverso sobre la
calidad y la seguridad del
producto.

4104

I 4.104

Se realizara un inventario
regularmente para asegurar la
fiabilidad de las existencias.
Cualquier discrepancia signifi-
cativa sera investigada y se
emprenderan acciones
correctivas.

4.10.7 e
ISO 22716
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Basico/ N Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio Referencia

Inter- cruzada requi-

medio sitos IFS HPC
eSO 22716

B 4.10.5 Las condiciones de almacena- 4.10.2

miento y ubicaciéon de mate-
rias primas incluyendo
materiales de envasado, pro-
ductos semiprocesados y
terminados, asi como materia-
les de trabajo, se corresponde-
ran en cada caso con los
requisitos de cada producto en
cuestion, no resultaran perjudi-
ciales para otros productos y
minimizaran la contaminacién

cruzada.
4.11.1 Antes de proceder a la carga de 4.11.7e
los vehiculos de transporte, se ISO 22716

verificara su estado (p. j.
Ausencia de olores extraios,
polvo en exceso, humedad,
plagas, mohos) y, si es necesa-
rio, se tomaran medidas. En la
zona de recepcién de materias
primas y materiales de enva-
sado se realizaran controles
para evaluar que el transporte
ha tenido lugar en condiciones
adecuadas.

B 4.11.2 En caso de transporte de mer- 4.11.2
cancias peligrosas, la empresa
debera asegurar el cumpli-
miento de todos los requisitos
legales relevantes

I 4.11.3 Se debera mantener de forma  4.11.5
adecuada la seguridad de los
vehiculos de transporte
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Basico/ N°
Inter-
medio

Requisito Nivel Basico

Referencia
cruzada requi-
sitos IFS HPC
e IS0 22716

Requisito Nivel Intermedio

4.12.1 Deberd implantarse, mante- 4121 e
nerse y documentarse un ISO 22716
sistema de mantenimiento
adecuado, que cubra todos los
equipos criticos (incluyendo el
transporte) para cumplir con
los requisitos del producto. Esto
aplica tanto para actividades de
mantenimiento externas como
internas. ~
[ 4.12.2 Durante la ejecucion de los 4122e I"|_J
trabajos de mantenimiento y ISO 22716 St:
reparaciones y después de o
ellos, se asegurara la preven-
cién de contaminacion y la
conformidad con los requisitos
del producto. Se mantendran
registros de mantenimiento y
reparaciones, asi como de las
acciones correctivas adoptadas.
I 4,123 Todos los materiales utilizados  4.12.3
en los trabajos de manteni-
miento y reparacion seran ade-
cuados para el uso previsto.
I 4124 Se documentardn las averias 4124

que se produzcan en las instala-
ciones y los equipos cubiertos
por el sistema de manteni-
miento (incluyendo el trans-
porte), y se revisaran por si es
necesario realizar modificacio-
nes en dicho sistema.

4.13.1

Los equipos estaran adecuada-
mente disefiados y sus caracte-
risticas especificadas para el
uso previsto. Antes de su
puesta en servicio, se verificara
que se cumplen los requisitos
del producto. Los materiales
consumibles usados para los
equipos no afectaran a la
calidad del producto.

413.1e
ISO 22716
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Basico/ N Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio Referencia

Inter- cruzada requi-

medio sitos IFS HPC
eSO 22716

I 4.13.2 El disefio y la disposicién delos  4.13.2 e

equipos seran tales que permi- 1SO 22716
tan ejecutar de manera eficaz

las operaciones de limpieza y
mantenimiento.

B 4.14.1 Se implantard un sistema de 4.14.1
trazabilidad que permitira la Req. KO de
identificacion de lotes de IFSHPC e
productos y su relacién con ISO 22716

materias primas, envasado en
contacto directo con producto
y envasado que se prevé o
espera que esté en contacto
directo con el producto. El
sistema de trazabilidad incor-
porara todos los registros
relevantes de procesado y
distribucion. La trazabilidad
estara garantizada y documen-
tada hasta la entrega al cliente.

I 4.14.2 El sistema de trazabilidad sera ~ 4.14.4
comprobado a intervalos regu-
lares, al menos una vez al afo y
cada vez que cambie. La com-
probacion verificara la trazabili-
dad en ambas direcciones,
hacia atras y hacia delante
(desde la materia prima hasta el
producto expedido y viceversa),
incluyendo la comprobacién de
cantidades. Se registraran los
resultados de las
comprobaciones.

| 4.14.3 Cuando sea relevante, sera 4146 ¢
posible identificar en todo ISO 22716
momento los equipos usados
en la produccién del producto
terminado (contenedores de
materias primas y de
productos semiacabados,
mezcladores, lineas de llenado,
etc.).
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Basico/ N° Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio Referencia

Inter- cruzada requi-
medio sitos IFS HPC
eSO 22716

Mediciones, analisis, acciones correctivas y gestion de
incidentes

Se realizardn auditorias internas 5.1.1 e
efectivas seguin un programa ISO 22716
de auditorias definido y

convenido que cubran al

menos todos los requisitos de

la norma IFS HPC. El alcance y

la frecuencia de las auditorias

internas se determinaran con

una evaluacién de riesgos. Esto

es también aplicable a

ubicaciones externas de
almacenamiento propias o

alquiladas por la empresa.
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I 5.1.2 Al menos una vez al afno se 512e
llevaran a cabo auditorias ISO 22716
internas en todos los
departamentos.

I 513 Los resultados de las auditorias 5.1.4 e
seran comunicados a la direc- ISO 22716

cién y a las personas responsa-
bles de los departamentos
afectados. Se establecerdn,
documentaran y comunicaran
al personal afectado las accio-
nes correctivas necesarias y el
plazo para su implantacién.

Se planificaran y llevaran a
cabo inspecciones en la fabrica
regulares como control del
producto, higiene, cuerpos
extrafos, higiene del personal,
orden y limpieza. Cualquier
desviacién y las acciones
correctivas asociadas seran
documentadas.
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Basico/ N Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio Referencia

Inter- cruzada requi-
medio sitos IFS HPC
eSO 22716

Los criterios de validacion y
control de procesos deben
estar claramente definidos.
Todos los procesos clave para la
seguridad y conformidad del
producto seran validados.

B 532 Las operaciones de procesado 532
se realizaran de acuerdo con la
documentacion de control del
procesado e incluiran:

+ equipamiento adecuado,

« composicion del producto,

« lista de todas las materias
primas identificadas de
acuerdo con los documentos
relevantes

« indicando nimero de lote y
cantidades

« operaciones de procesado
detalladas para cada etapa,
como adicion de materias
primas, temperaturas,
tiempos de mezcla,
muestreo y transferencia del
producto semiterminado.

Cuando sea aplicable, se

asignara un nimero de lote.

B 533 La empresa asegurara que en 534e
caso de cambios en métodos ISO 22716
de procesado, equipamiento y
formulacién de productos
(incluyendo reprocesos y mate-
rial de envasado), se revisaran
las caracteristicas del proceso
para asegurar que se cumplen
los requisitos de producto. Si es
relevante, se informara a los
clientes

IFS GLOBAL MARKETS — HPC VERSION 1



Basico/ Ne° Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio Referencia
Inter- cruzada requi-
medio sitos IFS HPC
eSO 22716
I 534 En aquellos casos en losqueel 533e
control del proceso y de los ISO 22716
pardmetros del ambiente de
trabajo (temperatura, tiempo,
presion, caracteristicas
quimicas, etc.) sea esencial
para asegurar la conformidad
con los requisitos del
producto, se supervisaran y
registraran esos parametros de
forma continua y/o a
intervalos apropiados. S
I 535 Se dispondra de los procedi- 53.6 E
=

mientos apropiados para la
comunicacion, registro y
supervision inmediatos del
funcionamiento incorrecto de
los equipos y las desviaciones
de procesos.

La empresa identificard los
equipos de medicion y vigilan-
cia necesarios para asegurar la
conformidad con los requisitos
del producto. Estos equipos
deberan estar listados e identi-
ficados con claridad

542

Todos los equipos de medida
deberan ser comprobados,
ajustados y calibrados de
acuerdo con un sistema de
vigilancia a intervalos especifi-
cados y respetando normas/
métodos reconocidos y defini-
dos. Los resultados de estas
comprobaciones, ajustes y
calibraciones, deberan quedar
documentados. Cuando sea
necesario, se llevaran a cabo
acciones correctivas sobre
dispositivos, procesos y
productos.
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Basico/ N°
Inter-
medio

Requisito Nivel Basico

Requisito Nivel Intermedio

Referencia
cruzada requi-
sitos IFS HPC
e IS0 22716

La frecuencia y la metodologia
para la realizacion de controles
de cantidad se estableceran de
tal manera que se cumplan los
requisitos legales y las especifi-
caciones del cliente, o si corres-
ponde, las directrices sobre
cantidad nominal.

I 552

Existira un procedimiento para
definir los criterios de
conformidad para el control de
cantidad del lote.

552

Existiran procedimientos que
aseguren que todos los requi-
sitos del producto especifica-
dos se cumplen, incluyendo
los requisitos legales, de des-
empefo/rendimiento y de
especificaciones. Los resulta-
dos de andlisis microbiol6gi-
cos, fisicos y quimicos
necesarios para ese fin estaran
disponibles.

B 5.6.2

Los andlisis relevantes para la
seguridad y legalidad del
producto se realizaran prefe-
rentemente en laboratorios
que tengan métodos/progra-
mas acreditados apropiados
(ISO 17025). Si los analisis se
realizan en un laboratorio
interno de la empresa o en un
laboratorio que no tenga los
métodos/programas acredita-
dos apropiados, la empresa
debera poder demostrar que
los resultados son fiables.

5.6.2
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Basico/ Ne° Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio Referencia
Inter- cruzada requi-
medio sitos IFS HPC
eSO 22716

B 56.3 Cuando se realicen analisis 5.6.6

internos en la empresa, se

dispondra de personal

cualificado y entrenado, asi

como de equipos e

instalaciones apropiados
I 56.4 Los resultados de los andlisis 56.7 e

de productos terminados, ISO 22716

incluyendo material de
reproceso, seran revisados por
personal autorizado para
verificar el cumplimiento de
los criterios de aceptacion de
los productos terminados y
semiterminados

B

5.7.1

Debera implantarse un proce-
dimiento para la cuarentena y
liberacion de todas las mate-
rias primas, incluyendo mate-
riales de envasado, productos
semiterminados y terminados,
y equipos de procesado. El
procedimiento garantizara que
tan sélo se procesen y expidan
productos y materiales que
cumplan los requisitos del
producto.

571e
ISO 22716

58.1e
ISO 22716

Se debera disponer de un
sistema para la gestién de las
reclamaciones sobre el pro-
ducto y, cuando sea relevante,
tomara en consideracion
procedimientos especificos
(p. €]. efectos indeseables)

5.8.2

583e
ISO 22716

Se deberan analizar las recla-
maciones con un enfoque
hacia la implantacién de medi-
das preventivas y correctivas
que eviten su recurrencia.
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Basico/ Ne° Requisito Nivel Basico
Inter-
medio

Requisito Nivel Intermedio

Referencia
cruzada requi-
sitos IFS HPC
eSO 22716

Se dispondra de un procedi-
miento documentado para la
gestion de incidentes y de
posibles situaciones de emer-
gencia que tengan un impacto
en la seguridad, legalidad y
calidad del producto. Este
procedimiento debera estar
implantado y mantenido, e
incluird como minimo: nomi-
nacion y formacion de un
equipo de crisis, lista de con-
tactos de alerta, fuentes de
asesoramiento legal (si es
necesario), disponibilidad de
contactos, informacién del
cliente, y un plan de comunica-
cién, incluyendo informacion
para los consumidores.

I 5.9.2

IFS GLOBAL MARKETS — HPC VERSION 1

Se dispondra de un procedi-
miento eficaz para la retirada y
recuperacion de todos los
productos, que asegure que
los clientes implicados sean
informados tan pronto como
sea posible. Este procedi-
miento incluira una asignacién
clara de responsabilidades.

594
Req. KO de
IFS HPC



Basico/ Ne° Requisito Nivel Basico Requisito Nivel Intermedio Referencia

Inter- cruzada requi-
medio sitos IFS HPC
eSO 22716
5.10.1 Se dispondra de un procedi- 5.10.1e
miento para la gestion de todos ISO 22716

las materias primas no confor-

mes, incluyendo materiales de

envasado, productos semiter-

minados y terminados y equi-

pos de procesado.

Este procedimiento incluira

siempre los criterios siguientes,

pero podra incluir también

otros requisitos:

« procedimientos de
aislamiento/cuarentena,

« evaluacién de riesgos,

« identificacion (p. ej.
etiquetado),

+ decisién sobre el uso poste-
rior de estos productos
(p. €j. liberacion, destruccion,
reelaboracién/post-trata-
miento, bloqueo, informa-
cién al cliente, rechazo/
eliminacion).
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B 5.10.2 Cuando se den no-conformi- 5.10.3
dades, se adoptaran medidas
correctivas inmediatas para
asegurar el cumplimiento de
los requisitos del producto.

B 5.10.3 Los productos finales fuera de 5.104
especificacion o los productos
acabados que no cumplan los
requisitos legales y/o del
cliente no se podran introducir
en el mercado. En caso de
marcas privadas, las
excepciones se acordaran por
escrito entre las partes
contratantes.
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Basico/ N° Requisito Nivel Basico
Inter-
medio

Requisito Nivel Intermedio

Referencia
cruzada requi-
sitos IFS HPC
e IS0 22716

5.111 Las acciones correctivas se 5.11.2
formularan con claridad, docu- Req. KO de
mentaran y emprenderan tan IFSHPCe
pronto como sea posible para ISO 22716
evitar la reaparicion de la
no-conformidad. Se definiran
con claridad las responsabili-
dades y los plazos para las
acciones correctivas. La docu-
mentacion se guardara de
forma segura y facilmente
accesible.

I 511.2 Se documentara y validara la 5113e
eficacia de las acciones ISO 22716

correctivas implementadas.
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Anexo 1: Glosario

Las definiciones que no se mencionan en el glosario pueden encontrarse en los reglamentos y
directivas pertinentes. En relacion a los términos utilizados en este documento, se deberan aplicar
y respetar las siguientes definiciones.

Accion correctiva

Medidas tomadas para eliminar las causas de una no-conformidad
existente, para prevenir su recurrencia. El proceso de acciones correctivas
intenta asegurar que las no-conformidades existentes y situaciones
potencialmente no deseables no sucedan de nuevo.

Acuerdo de evaluacion
individual

Un acuerdo individual entre la entidad de certificacion/Proveedor de
servicios de Evaluaciéon y la empresa evaluada, en virtud del cual la entidad
de certificacién/proveedor de servicios de evaluacion deberd realizar la
evaluacion.

Analisis de peligros

El proceso de recopilacién y evaluacién de la informacién sobre los peligros
y las condiciones que los originan su presencia para decidir cudles son
importantes para la seguridad del producto y que por lo tanto debe
incluirse en la evaluacién del riesgo.
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Buenas Practicas de
Fabricacion

Las buenas practicas de fabricaciéon constituyen el desarrollo practico del
concepto de aseguramiento de la calidad a través de la descripcién de las
actividades de la planta que estén basadas en juicios cientificos, sélidos y
de vanguardia y evaluacion del riesgo. Esto permite a un fabricante definir
las actividades que hacen posible la obtencién de un producto seguro que
cumpla con caracteristicas definidas.

En el programa IFS Global Markets — HPC, el objetivo es que las buenas
practicas de fabricacién se implementen antes de la realizacion del andlisis
de peligros y evaluacion de riesgos.

En caso de que no se especifiquen buenas practicas de fabricacién en el
alcance de la actividad, la empresa desarrollara las suyas propias.

Calibracion

Conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones especificadas,
la relacién entre los valores de cantidades indicados por un instrumento
o sistema de medicién o los valores representados por una medida de un
material o un material de referencia y los valores correspondientes
realizados por los estandares.

Cliente

Un cliente es cualquiera que reciba productos o servicios (outputs) de un
proveedor. Los clientes pueden ser personas u organizaciones, externas
o internas a la organizacién proveedora. Ejemplos de clientes incluyen
consumidores, usuarios, etc.

Composicion

Lista cuantitativa de componentes/ingredientes utilizados para definir el
producto semi-terminado o terminado y cémo combinan entre si (p. e.
formulacién del lote, receta, etc.).

Consultores

Los consultores son personas externas a la empresa evaluada que propor-
cionan asesoramiento profesional o experto con respecto al Programa IFS
Global Markets — HPC. Brindan apoyo a la parte evaluada en la implementa-
cién practica de los requisitos de IFS Global Markets — HPC. Dentro del
alcance del Programa IFS Global Markets — HPC, los consultores no realizan
evaluaciones, mas alla de la pre-evauacion.
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Empresa

La organizacién en general (mientras que el emplazamiento es una unidad
de la empresa).

Carta de confirmacion

Declaracién final por escrito emitida por la EC/PSE confirmando que una
empresa ha aprobado con éxito o ha aprobado provisionalmente la
evaluacién.

Contaminacion

Aparicion de cualquier materia inapropiada, fisica, quimica y/o biolégica en
el producto.

Correccion

Una correccion es cualquier accion emprendida para eliminar una
no-conformidad. Sin embargo, las correcciones no reparan las causas raiz.
Cuando se aplica a productos, las correcciones pueden incluir reproceso,
reelaboracién, regradacién, asignacién para un uso distinto, o simplemente
destruccién de los mismos.

Desviacion

Incumplimiento de un requisito que no genera un impacto en la seguridad
relacionada con productos y procesos. En IFS, las desviaciones son
requisitos puntuados con una B, C o D, y los requisitos KO puntuados con
una B.

Diagrama de flujo

Representacion sistematica de la secuencia de etapas u operaciones que se
llevan a cabo para la produccién o fabricacion de un producto en concreto.

Direccion

Equipo de gestién ejecutiva de una empresa.

Emplazamiento

Una unidad de la empresa.

Empresa evaluada

La empresa proveedora/procesadora a ser evaluada con IFS Global Markets
- HPC.

Entidad de certificacion
(EC)

Se trata de organizaciones certificadas en la norma ISO 17065 y/o ISO
17021 para la certificacion de un esquema(s) de seguridad alimentaria/
seguridad de producto que realiza auditorias con respecto a la seguridad
alimentaria/seguridad de producto (y a la calidad) con la emisién de un
certificado acreditado, si se aprueba exitosamente la auditoria (auditoria de
tercera parte). Dentro del alcance del Programa IFS Global Markets - HPC y
en virtud de procedimientos no acreditados, las entidades de Certificacion
pueden encargarse de la evaluacion sin la emision de un certificado
acreditado. La evaluacion serd realizada por una personal imparcial y de
manera independiente.

Especificacion de
materia prima

Un documento que describe en detalle los rasgos, atributos y factores de
procesado del producto que permite al usuario del documento (es decir,
proveedor) producir o suministrar material que cumplirad con su uso
previsto.

Especificacion de
producto final

Declaracién escrita (documento en papel o electrénico) que incluye todos
los parametros relevantes del producto final (quimicos, fisicos,
microbioldgicos, de apariencia, etc.). Toma en consideracién parametros del
proceso completo de produccion. La especificacion se utiliza para
demostrar la conformidad del producto final en relacién con una
especificacion proporcionada por el cliente en caso de marca privada, o
proporcionada por el productor/empresa en caso de productos de marca
propia. Las desviaciones respecto a la especificacion del producto final han
de ser acordadas con el cliente.




Evaluacion de riesgos

El objetivo de la evaluacién de riesgos es proporcionar informacion

y analisis basados en evidencias para tomar decisiones con conocimiento

sobre como gestionar riesgos particulares y cémo elegir entre opciones.

La evaluacion de riesgos es el proceso global de identificacion, analisis

y valoracién de riesgos:

 Laidentificacion de riesgos es el proceso de encontrar, reconocer
y registrar riesgos.

« El analisis de riesgos implica un desarrollo del conocimiento del riesgo.
Aporta una entrada a la evaluacion de riesgos y a las decisiones sobre la
necesidad de tratar o no los riesgos y sobre las estrategias y métodos de
tratamiento mas apropiados.

» Lavaloracidon de riesgos implica comparar niveles estimados de riesgo
con criterios de riesgo definidos cuando se establecio el contexto, para
determinar la significancia del nivel y tipo de riesgo.

Evaluacion

La valoraciéon del cumplimiento de los requisitos definidos realizado a través
de una evaluacién realizada de una empresa evaluada en virtud de los
términos de un Acuerdo de Evaluacién Individual.

Fichas de datos de

La informacién recogida en las fichas de datos de seguridad esta

seguridad (FDS) principalmente dirigida a usuarios profesionales y debe permitirles tomar
las medidas necesarias relacionadas con la proteccién de la salud, la
seguridad y del entorno en el lugar de trabajo.

Férmula Descripcion exhaustiva de la cantidad y calidad de las materias primas a

utilizar para procesar los productos, tal y como se requiere en las
especificaciones del cliente. La formula puede también incluir parametros
tecnoldgicos y conocimientos especificos sobre el proceso.

Gestion del riesgo
(orientado a
no-alimentacion)

En IFS Global Markets - HPC la gestion del riesgo incluye:
« Analisis de peligros
« evaluacién del riesgo

Grupo de productos

Agrupacion de productos en funcién de caracteristicas o requisitos legales
similares (p.ej. cosméticos, productos quimicos de uso doméstico, etc.).

Inspeccion de la fabrica

Las inspecciones de la fabrica cubren temas especificos y pueden ser
realizadas por cualquier persona apropiada. Incluyen visitas regulares a
cualquier area, con cualquier propdsito, para comprobar la conformidad
(higiene, control de plagas, control de producto, fabricacién, peligro de
cuerpos extrafnos, control de los alrededores, etc.).

Materia prima

Cualquier ingrediente, incluyendo un ingrediente que sea una mezcla de
componentes individuales, que se usa en la fabricaciéon de un producto
semi-terminado o terminado para su distribucion comercial y se suministra
a un fabricante de producto, envasador, o distribuidor a través de un
fabricante o proveedor.
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No conformidad Mayor

Incumplimiento de un requisito especificado. Una no-conformidad que
puede otorgarse a cualquier requisito en el que exista un fallo sustancial
para cumplir con los requisitos del programa. Puede derivarse del
incumplimiento de la legislacién, o bien de requisitos de seguridad
alimentaria/de producto, de clientes, o en caso de disfunciones internas
(p.e. procesos no regulados o controlados completamente). También se
puede otorgar una no conformidad mayor cuando la no conformidad
identificada puede implicar un peligro serio para la salud.

PCC - Punto de Control
Critico

Una etapa en la que se debe aplicar un control y es esencial para tenerlo
bajo control, de modo que se elimine o se reduzca hasta un nivel aceptable
el dano al consumidor y/o el dafio potencial a un nivel aceptable y/o para
garantizar un producto conforme. La pérdida de control en esta etapa
puede aumentar la probabilidad de un dafo para la salud del consumidor.

Peligro Agente bioldgico, quimico o fisico con el potencial de causar un efecto
adverso para la salud.
Plaga Cualquier animal o insecto, como pdjaros, roedores, cucarachas, moscas

y larvas, que puedan portar patégenos y puedan contaminar las materias
primas incluyendo los materiales de envasado y el producto.

Procedimiento

Forma especificada para llevar a cabo una actividad o proceso. Los
procedimientos se implementaran y la elaboracién de procedimientos se
podra realizar mediante documentos o descripcién del proceso (por
ejemplo, diagrama de flujo)

Producto Resultado de un proceso o actividades mediante los que se transforman
elementos de entrada en resultados. En el contexto de este programa, un
producto se considera un producto HPC (p. ej. productos cosméticos,
panales, etc.).

Proveedor Un proveedor suministra productos y/o servicios a un cliente.

Proveedor de Servicios
de Evaluacion (PSE)

Se trata de organizaciones no acreditadas segun la norma ISO 17065 y/o
ISO 17021 para la certificacion de esquema(s) de seguridad alimentaria/de
producto, pero calificada en ellos. Dentro del programa IFS Global Markets
- HPC se les permite realizar evaluaciones, siempre y cuando cumplan con
las condiciones descritas en la Parte 3 de este documento. La evaluacion
serd realizada por un evaluador imparcial y de manera independiente.

Recuperacion de

Toda medida destinada a impedir la distribucién y la exposicién de un

producto producto que no cumpla con sus especificaciones y/o peligroso, asi como
su oferta al consumidor.
Reproceso Producto reprocesado semi-terminado o terminado.

Requisitos de producto

Los requisitos del producto incluyen: seguridad del producto, calidad del
producto, legalidad del producto, el proceso y las especificaciones de
cliente.

Retirada de producto

Cualquier medida destinada a obtener la devolucién de un producto
peligroso que ya haya sido suministrado o puesto a disposicion de los
consumidores por parte del productor o distribuidor.




Riesgo

Una funcién de probabilidad de un efecto adverso para la salud y la
gravedad de ese efecto, como consecuencia de la presencia de un peligro
o peligros.

Seguridad

Ausencia de riesgo inaceptable para la salud de personas y consumidores
en relacién con el producto.

Sistema

Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactuan.

Un sistema es un rumbo de accion planificado y estructurado de manera
sostenible. En funcion de la complejidad, se recomienda su documentacion.
Un sistema incluye: documentacién, descripcién de procesos,
control/vigilancia, accién correctiva, plano del emplazamiento.

Trazabilidad

La posibilidad de encontrar y seguir un producto a través de todas las
etapas de almacenamiento, tratamiento, procesado y distribucién al cliente.

Validacion (validacion
inicial)

Demostracion de que los parametros operacionales esenciales identificados
a través de documentacién cientifica se han cumplido durante un periodo
determinado. La base de la validacion de un proceso es la recogida y
evaluacién de datos, desde la etapa de disefo del proceso y durante la
produccion. Ademas, el objetivo de la validacién del proceso es establecer
pruebas cientificas de que un proceso puede producir consistentemente
productos de calidad. Una re-evaluaciéon puede ser necesaria anualmente

o cuando se produzcan cambios que afecten al proceso y sus resultados.

Verificacion

Confirmacién de que el proceso funciona como se esperaba de forma
continua a través de la vigilancia de uno o mas de los pardmetros
operacionales esenciales, lo que puede incluir la comprobacion de
resultados.

Vigilancia

El acto de conducir una secuencia planificada de observaciones o medidas
de pardmetros de control para evaluar si un PCC esté bajo control.
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PARTE 3:

Requisitos para las entidades de certificacion,
proveedores de servicios de evaluacidon y
evaluadores

0

1.1

1.2

Introduccion

El Programa IFS Global Markets - HPC incluye una evaluacién del producto y del proceso. Todas
las organizaciones involucradas deberan cumplir con las reglas internacionales y los requisitos
especificos de IFS descritos en este documento. La parte 3 del Programa IFS Global Markets - HPC
se ocupa principalmente de las entidades de certificacién, Proveedores de Servicios de Evaluacion,
y Evaluadores.

Requisitos para entidades de certificacion/
proveedores de servicios de evaluacion

Las Entidades de certificacion/Proveedores de Servicios de Evaluacion que tengan la intencién de
realizar evaluaciones del Programa IFS Global Markets — HPC deberdn cumplir con las siguientes
reglas.

Entidades de certificacion

La entidad de certificacion deberd estar acreditada en la norma ISO 17065 y/0 ISO 17021 por parte
de un organismo de acreditacion reconocido por IAF o EA. Las entidades de certificacion firmaran
un contrato separado de IFS Global Markets con IFS Management GmbH. Este acuerdo incluye la
aceptacion de las reglas sobre IFS Global Markets y permite acceso a la base de datos IFS

Proveedor de servicios de evaluacion

Los Proveedores de Servicios de Evaluacién mostraran evidencias sobre su implicacidn en el pro-
ceso de evaluacion en nombre de un distribuidor o socio comercial.

Los Proveedores de Servicios de Evaluacién firmaran un contrato sobre IFS Global Markets con IFS
Management GmbH. Este acuerdo incluye la aceptacion de las reglas sobre IFS Global Markets y
permite acceso a la base de datos IFS.
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1.3

Responsabilidades de las entidades de certificacion/proveedores de servicios
de evaluacidn para los evaluadores IFS Global Markets - HPC
(incluyendo profesionales independientes)

Las entidades de certificacion/Proveedores de Servicios de Evaluacion tienen las siguientes
responsabilidades:

Garantizar que el evaluador:
- Es competente para el alcance de la evaluacién y para su ejecucion y
- Es capaz de evaluar y de aplicar las leyes y reglamentos pertinentes,

- Posee el conocimiento de las practicas de seguridad e higiene del producto, y que la evalua-
Cion se realiza de manera independiente por un evaluador imparcial,

Nota: Para garantizar la imparcialidad, el evaluador que realice la evaluacién no debe haber
realizado labores de consultoria previas en la empresa que va a evaluar. Se deberan evitar los
conflictos de intereses. Para mas informacion, vea el Glosario.

La entidad de certificacion/Proveedor de servicios de evaluacidn deberdn mantener estas compe-
tencias (supervisién continua por parte de la entidad de certificacion/Proveedor de servicios de
evaluacién) y deberan vigilar la ejecucién de la evaluacién por medio de una evaluacién presencial
(witness).

Organizar (1) dia de formacién sobre IFS Global Markets-HPC una vez al ano con el propésito
de compartir experiencias, calibracién y actualizar conocimiento en relacién requisitos lega-
les, etc.

Nota: Sélo para las entidades de certificacion, la calibracion y actualizaciones sobre evaluacio-
nes Global Markets pueden incluirse dentro del curso “in house training” de 1 dia organizado
anualmente.

Mantener las evidencias de la competencia del evaluador,

La entidad de certificacion/proveedor de Servicios de Evaluacion es responsable de elegir a un
valuador con el correspondiente alcance(s), idioma, competencia(s), etc. para cada evaluacién del
Programa IFS Global Markets — HPC.

Requisitos para los evaluadores
de IFS Global Markets - HPC

Durante una evaluacién de IFS Global Markets — HPC, los evaluadores deberan usar las muestras
de los productos pertinentes, para investigar in situ los procesos de produccién del emplaza-
miento evaluado y, cuando corresponda, la documentacion, y para comprobar el cumplimiento
de los requisitos de IFS Global Markets - HPC.
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2.1

2.2

2.2.1

Requisitos generales

Los evaluadores IFS Global Markets - HPC deberdn cumplir los siguientes requisitos:

- Deberan haber firmado un contrato con la entidad de certificacién/Proveedor de Servicios de
Evaluacién

« Deberan haber presentado toda la informacion pertinente acerca de su competencia a la
entidad de certificacidn/proveedor de servicios de evaluacion

» Deberan comunicar a su entidad de certificacion/proveedor de servicios de evaluacién si la
imparcialidad requerida puede no estar asegurada.

Nota: La entidad de certificacion/proveedor de servicios de evaluacion debera haber compro-
bado y confirmado la calificacién profesional y las competencias del evaluador.

Requisitos para los evaluadores de IFS Global Markets — HPC

Requisitos generales para la solicitud inicial de los evaluadores

Los candidatos que soliciten la calificacion de evaluador del programa IFS Global Markets - HPC
deberan cumplir con los siguientes requisitos minimos:

a) Formacién y experiencia minima:

- Tener una licenciatura universitaria en ciencias y dos (2) afos de experiencia profesional en el
sector de productos HPC relacionada con actividades de produccién de productos de uso
doméstico y del cuidado personal (p. ej. calidad, produccion ...).

- Tener una licenciatura universitaria en ciencias y dos (2) afos de experiencia en auditorias
(min. cinco (5) auditorias/ano) en el sector de productos HPC relacionada con actividades
de produccién de productos de uso doméstico y del cuidado personal (p. ej. calidad, produc-
ciéon ...).

» Formacién profesional en la industria HPC con un grado técnico o formacién comparable,
y dos (2) afos de experiencia profesional en el sector de productos HPC relacionada con
actividades de produccion de productos de uso doméstico y del cuidado personal (p. ej.
calidad, produccién ...).

b) Haber asistido como observador a dos (2) evaluaciones o auditorias de seguridad de producto
HPC en empresas HPC, si no disponen de experiencia previa en evaluacién y auditorias.

¢) Haber superado una formacion en evaluacion de riesgos, en base a estandares internacional-
mente reconocidos/normas sobre técnicas para la evaluacién del riesgo.

d) Tener conocimiento de la legislacién local, y si aplica, la de los paises de destino, para los corres-
pondientes alcances evaluados.

e) Poseer un profundo conocimiento del alcance evaluado (ver Anexo 3, Parte 1).
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2.2.2

223

f) Poseer conocimiento del idioma local
Si el evaluador desea realizar evaluaciones en idioma(s) diferentes a su lengua nativa, entonces
debera proporcionar evidencia de su capacidad de hablar con fluidez dicho(s) idioma(s).

g) Haber asistido al curso de evaluador de IFS Global Markets - HPC organizado por IFS.

Nota: Sidicho curso no esta disponible en el pais correspondiente o si el socio de negocios tiene
requisitos diferentes, se pueden aceptar otros cursos (que deberdn ser validados por el socio de
negocios).

Auditores IFS

a) Los auditores IFS HPC pueden comenzar a realizar auditorias IFS Global Markets — HPC sin nin-
guna cualificacion adicional, en todos los alcances.

b) Los auditores IFS Food podran realizar evaluaciones IFS Global Markets - HPC siempre que
cumplan los siguientes requisitos:

- Al menos 1 afo de experiencia profesional en el campo de HPC que van a evaluar o 10 audi-
torias en campo HPC correspondiente (p.e. auditorias de 2a parte, GMPs en cosmeticos,
auditorias BRC Personal Care and Household, etc.), y

- participacion en un curso de formacion IFS Global Markets — HPC realizado por IFS (curso de
1dia).

c) Los auditores IFS PACsecure podran realizar inicamente evaluaciones IFS Global Markets - HPC
para el alcance 3 sin otra cualificacién adicional.

Para la evaluacion de otros alcances de HPC, los auditores IFS PACSecure deberan demostrar:

- Al menos 1 aio de experiencia laboral en el sector HPC que van a evaluar o un minimo de
10 auditorias en campo HPC correspondiente (p.e. auditorias de 2a parte, GMPs en cosmeti-
cos, auditorias BRC Personal Care and Household, etc.), y

- participacién en un curso de formacion IFS GM HPC realizado por IFS (curso de 1 dia).

Los auditores IFS que no cumplan con los requisitos definidos anteriormente, no podran realizar
evaluaciones IFS Global Markets - HPC.

Extensidén de alcances para auditores IFS HPC

Para solicitar una extensién del alcance contara como experiencia un minimo de 10 auditorias tal
y como describe en el estandar IFS HPC o evaluaciones en un alcance determinado. En el marco
de IFS Global Markets — HPC solo contaran para solicitar la extensién del alcance las evaluaciones
de Nivel Intermedio.

Una vez se ha reconocido la experiencia por parte de la oficina IFS, el auditor IFS HPC debera

participar en el curso especifico del alcance IFS HPC y debera realizar el examen para dicho(s)
alcance(s).
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PARTE 4:
Informe, auditXpressX™ y base de datos IFS

0 Introduccion

Tras haberse realizado una evaluacién IFS Global Markets - HPC, se completara un informe de la
evaluacion detallado y bien estructurado. De manera general, el idioma del informe serd el utili-
zado en la empresa. En casos especiales, cuando el idioma utilizado por los socios comercial sea
diferente del utilizado en la empresa, se podria también redactar un informe en inglés.

Los requisitos evaluados con C, D o Mayor deberan ser traducidos siempre a inglés, dentro del plan
de accién y el informe de evaluacion. Las excepciones deberdn ser acordadas con el socio de
negocios.

El informe de la evaluacion IFS Global Markets - HPC se preparara de acuerdo al siguiente
formato.

1 Redaccion del informe

1.1 Vision general de la evaluacion (Anexo 1)
La primera parte del informe de la evaluacién contendrd la siguiente informacién general:

Detalles de la evaluacién

La portada del informe de la evaluacién contendra:

+ resultado y nivel de la evaluaciéon

« Nombre y direccién de la empresa o emplazamiento evaluado

+ Nombre y direccion de la entidad de certificacion/proveedor de servicios de evaluacién
- Logotipo de la entidad de certificacion/proveedor de servicios de evaluacién

« Fecha de la evaluacion.

En estas primeras paginas se presentara un resumen de los aspectos mas importantes del informe
de evaluacién y deberd incluir:

« Nombre y direccién de la empresa o emplazamiento evaluado

» Nombre y direccién de la empresa (en caso de que haya sede central),

- Numero de Ubicacién Global (GLN), si disponen de uno

» COID, segun se define en la base de datos IFS

» Fecha de la evaluacion

» Duracion de la evaluacion

- Fecha de la evaluacion anterior
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1.2

1.3

Nombre de la entidad de certificacién/proveedor de servicios de evaluacion y del evaluador
que realizo la evaluacion anterior

Alcance de la evaluacion (descripcion obligatoria detallada de procesos/productos)
Lista del personal clave presente durante la evaluacién
Nombre del (los) evaluador(es)

Nombre de la(s) persona(s) responsable(s) de la decisién del resultado de la evaluacién de la
entidad de certificacion/proveedor de servicios de evaluacién

Resultado de la evaluacion

Detalles de la empresa: informacion general acerca de la empresa (nimero de empleados,
tamano, estructura, etc.)

Perfil de la empresa

Explicaciones adicionales relativas a la puntuacién.

Informe de la evaluacion (Anexo 2)

El informe de la evaluacién propiamente dicho se estructura de la siguiente forma:

El resultado de la evaluacion con nivel y porcentaje

Tablas y graficos del resumen general para todos los capitulos

Un resumen general de la evaluacion

Una lista de las no conformidades Mayores y desviaciones que hayan sido observadas
Descripcién del seguimiento de las acciones correctivas de la evaluacion anterior (opcional,
se acordara con el socio de negocios)

Una lista separad (que incluya explicaciones) de todos los requisitos evaluados como N/A
(no aplicable).

Plan de accion (Anexo 3)

La entidad de certificacion/proveedor de servicios de evaluacion debera describir y explicar sobre
todas las desviaciones y no conformidades Mayores establecidas en cada capitulo en el plan de
acciones correctivas, de acuerdo con el formato mostrado en el Anexo.

auditXpressX™

El auditXpressX™ se ha desarrollado con el objetivo de estandarizar los informes IFS.

Ofrece las ventajas siguientes:

recogida sencilla de los datos de auditoria mediante una interfaz de facil uso para el usuario,
produccion de informes de auditoria IFS rapidos y sin errores

evaluacion automatica de los resultados de la evaluacion, mediante calculos dinamicos de
todos los elementos relevantes

generacién automatica de un informe de auditoria estandar
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- almacenamiento temporal de datos provisionales para su posterior tratamiento definitivo

- exportacion sencilla y segura de los informes completados de evaluacién a la base de datos
IFS finalizados

- intercambio sencillo de archivos de evaluacién entre los evaluadores y su correspondiente
entidad de certificacidn/proveedor de servicios de evaluacion

- trabajo sin conexién, es decir, no se necesita conexién permanente a Internet

+ una opcion de actualizacion permite acceso constante a la versién vigente de IFS

3 La base de datos IFS (www.ifs-certification.com)

Las entidades de certificacion/Proveedores de Servicios de Evaluacién deben subir cada evalua-
cién IFS Global Markets a la base de datos IFS (carga de informe, plan de accién, carta de
confirmacion).

Existen diferentes grupos de usuarios que tienen acceso a la base IFS:

- auditores

- entidades de certificacion/proveedores de servicios de evaluacion.
« consultores

« empresas evaluadas

- distribuidores y otros usuarios.

Los derechos de acceso de cada grupo son los siguientes:

Auditores/evaluadores:

-+ gestionan sus propios datos.

- descargan su propio perfil de evaluador/auditor, que incluye toda la informacién disponible
en la base de datos IFS sobre el evaluador/auditor - normas, alcances, examenes, resumen de
auditorias/evaluaciones realizadas.

- reciben el boletin de noticias IFS

+ Acceden a informacién especifica de su grupo de usuarios.

Entidades de certificacion/proveedores de servicios de evaluacion:

- gestionan sus empresas evaluadas y cargar los informes de evaluacion y los planes de accio-
nes correctivas

- posibilidad de suspender informes bajo determinadas circunstancias.

- gestionan las fechas de las evaluaciones IFS a través de la funcidn de agenda, permitiendo
a los distribuidores y empresas tener una visién clara de las evaluaciones programadas.

i gestionan sus cuentas.

- Tienen la posibilidad de comparar dos informes de evaluacion y planes de accion consecuti-
vos, con fines de formacién interna y calibracion.

- descargar el (los) logotipo(s) de IFS.
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Empresas evaluadas:

- tienen acceso a sus propios datos.

- tienen la posibilidad de permitir el acceso de distribuidores y otros usuarios a datos como
porcentaje conseguido, informe de evaluacion detallado o plan de accion

- tienen la posibilidad de comparar dos informes de evaluacidn y planes de accién consecuti-
vos, con fines de mejora.

- descargar el logotipo IFS Global Markets— HPC,
- gestionan sus entidades de certificacién/proveedores de servicios de evaluacion.

-+ gestionan los accesos del personal de su propia empresa a los datos de la evaluacién (pueden
crear subcuentas).

+ pueden buscar otras empresas evaluadas

- Gestionan sus proveedores con la funcion “favoritos”

Acceso para la sede central de las empresas evaluadas:
Se puede definir un acceso para la sede central de la empresa evaluada, el cual permite que la sede
central administre todos sus centros evaluados a través de un Unico punto de acceso.

Consultores:

+ gestionan sus propios datos sobre normas, alcances, idiomas, etc.
- visibles en la pagina web publica de IFS - incluyendo opiniones de sus clientes.

+ Acceso a informacion especifica del grupo de usuarios.

Distribuidores y otros usuarios (p.e. Autoridades):

+ buscar empresas evaluadas.
- gestionan sus empresas evaluadas utilizando la opcién “favoritos”.
- reciben una notificacién por correo electrénico si se repite un nivel de evaluacién concreto

- reciben informacién por correo electrénico en caso de retirada de informe de sus empresas
favoritas.

Los manuales de usuario de la base de datos IFS estan disponibles en la zona segura respectiva
para cada grupo de usuarios.

Seguridad de la base de datos IFS

El sistema de seguridad utilizado para la base de datos se basa en sistemas de seguridad interna-
cionalmente reconocidos y mas comunmente utilizados. El acceso de los distribuidores y empre-
sas evaluadas facilita informacion general relativa a todas las empresas evaluadas. Si las empresas
evaluadas no facilitan explicitamente derechos de acceso adicionales, ambos grupos de usuarios
solo podran acceder a la siguiente informacion:

+ nombre y direccién de la empresa,

« nombre y direccién de la entidad de certificacion/proveedor de servicios de evaluacién,

« nombre del evaluador,

« alcance de la evaluacién,

» fechay duracién de la evaluacién,

+ nivel conseguido en la evaluacién,

» fecha de emisidn y periodo de validez de la carta de confirmacion de IFS Global Markets -
HPC emitida.
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Mediante el uso de su acceso seguro, las propias empresas evaluadas pueden autorizar el acceso
a la siguiente informacién detallada:

+ informe de evaluacién IFS, carta de confirmacidn y plan de acciones correctivas.

Una vez se ha autorizado el acceso por parte de la empresa evaluada, los distribuidores y otros
usuarios/empresas evaluadas reciben acceso automatico a los datos desbloqueados. La comuni-
cacién con los distribuidores y otros usuarios se realiza a través de un proceso seguro de web que
garantiza que tan solo los distribuidores autorizados y otros usuarios/empresas evaluadas puedan
visualizar datos especificos de las empresas evaluadas/proveedores.
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Anexo 1: Vision general de la evaluacion

Portada

Logo de la entidad de certificacion/
proveedor de servicios de evaluacion

*IFS

Global Markets
HPC

IFS Global Markets - HPC
Version 1, Marzo 2018

Nivel [aprobado/aprobado provisionalmente/no aprobado]

Informe de evaluacion final

Empresa/emplazamiento: [nombre]

Fecha de evaluacion: [dd. mm. aaaa]

Nombre y direccion de la entidad de certificacion/
proveedor de servicios de evaluaciéon
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Primera pagina del informe de evaluacion

IFS Global Markets - HPC
Nivel [aprobado/aprobado provisionalmente/no aprobado]

Detalles de la evaluacion

Evaluador jefe: Fecha/Duracién de la Fecha/Duracién de la
evaluacién: evaluacién anterior:

Co-evaluador:
Entidad de Certificacién/

Nombre de la(s) persona(s) Proveedor de Servicios de
responsable(s) de la decision del Evaluacion; evaluador de la
resultado de la evaluacion de la ultima evaluacion:

entidad de certificacion/
proveedor de Servicios de
evaluacion

Nombre y direccion de la empresa (o sede central) | Nombre y direccion del emplazamiento evaluado:

Persona responsable:
Nombre y teléfono del contacto de emergencias:
Teléfono: Fax: Teléfono: Fax:
GLN N°: IFS COID:
Nuamero de autorizacién local:
Aho de construccion: Numero y tipo de empleados (tiempo
Ultimas medidas estructurales (qué y cudndo): completo/parcial):
Tamano del emplazamiento: Patrén de turnos:
Productos fabricados en el emplazamiento: Productos excluidos:
Nuamero de lineas de produccién: Volumen de produccién:
Transporte de productos propio/de terceros: Almacenamiento de productos terminados -

en el emplazamiento/fuera del emplazamiento:
Productos/procesos subcontratados:

Alcance(s) de producto

Detalles relacionados con el alcance

Participantes en la evaluacién

Nombre Puesto Reunién de Inspeccién de | Revision del Reunién de
apertura planta proceso cierre

Perfil de la empresa

Contenido minimo a incluir:
- ;la compania cumple con los requisitos sobre el uso del logotipo?
- el centro productivo esta certificado con otros esquemas? Si es asi, especifique cuales
« ¢;La empresa/centro productivo también tiene productos comercializados?
Si es asi, por favor especifiquelo.
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Explicaciones relativas al informe de la evaluacion

Evaluacion de requisitos

T e [
A
B
C
D

Conformidad total 20 puntos
Conformidad casi total 15 puntos

Se ha implantado una pequena parte del requisito 5 puntos

El requisito no ha sido implantado 0 puntos

No conformidad  Deficiencia en el cumplimiento de un requisito del programa,  Se resta el 10%

Mayor incluyendo la legislacién, seguridad del producto, aspectos de la cantidad
relacionados con los clientes o en casos de disfuncién interna  total posible de
(p.ej. procesos no controlados o regulados completamente). puntos

También se puede otorgar una Mayor cuando la no
conformidad identificada conlleve un peligro serio para la

salud.
N/A No aplicabile Los requisitos N/A
Requisito no aplicable para una empresa seran excluidos
de la puntuacion
final
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Anexo 2: Informe de la evaluacion

IFS Global Markets — HPC
Nivel [Aprobado/aprobado provisionalmente/no aprobado]

Informe de la evaluacion

Ne de no conformidades Mayores en el checklist de requisitos del nivel Basico:

Ne de no conformidades Mayores en el checklist de requisitos del nivel Intermedio:

Puntuacion total: %

Nivel:

Resultado:

Resumen de los capitulos

Respon- Sistema de Gestion de Planifi- Mediciones, Capitulo
sabilidad  gestion de recursos caciony analisis, adicional
dela la calidad y proceso acciones
direccion seguridad de pro- correctivas,
del duccion y gestion
producto de
incidentes

Porcen- Basico
taje

Intermedio

Resumen de la evaluacion

Basico
Intermedio
Respon- Sistema de Gestion de Planificacion Mediciones, Capitulo
sabilidad de gestion dela recursos y proceso de andlisis, adicional
la direccion  calidad y produccion  acciones
seguridad correctivas,
del producto y gestion de
incidentes
A
B
C
D
Mayor
N/A
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Resumen de la evaluacion

Mencionar al menos:
 Especificaciones de producto p.ej. que especificaciones han sido revisadas durante la evaluacion.
« Describir el sistema de trazabilidad y resumir el resultado del test de trazabilidad
« El evaluador proporcionara la siguiente informacion:
- ¢cuantas retiradas y recuperaciones de producto han ocurrido desde la dltima evaluacion?
- especificar los productos implicados
- especificar la causa de la retirada y recuperacion de producto
«+ Informacidn sobre las fuentes y analisis del agua utilizados en el emplazamiento
« Informacién sobre el control de plagas
« ;Qué alérgenos se gestionan en el emplazamiento y como?
« Enumerar los PCCs y sus limites criticos.

Observaciones con respect a las no conformidades Mayores

Descripcion del seguimiento de las acciones correctivas de la evaluacién anterior

¢
Ll
-
<
o

IFS GLOBAL MARKETS — HPC VERSION 1 | 97



Tabla

Porcentaje
100%
80% ]
60% Inter-
40% medio
20% ]
Basico

0% -

Resumen de las evaluaciones N/A

1.
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Anexo 3: Plan de acciones correctivas

Nombre y direccion de la empresa evaluada/emplazamiento de produccion

El Plan de Accion Correctiva debe ser devuelto a la entidad de certificacion/proveedor de servicios de
evaluacién antes de:

Numero del | Requisito Evaluacion | Explicacion | Correccion, | Responsabi- | Aceptacion
requisito IFS Global (por el causa raiz lidad, fecha | del
Markets - asesor) y accion y estado de | evaluador

HPC correctiva Implanta-
(porla cion (por la
empresa) empresa)
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Anexo 4: Carta de confirmacion

*IFS

Global Markets
HPC

Carta de confirmacioén

Por la presente la entidad de certificacion/proveedor de servicios de evaluacién

Nombre de la entidad de certificaciéon/
proveedor de servicios de evaluacion

Confirma que las actividades de
Nombre de la empresa evaluada
Direccién

CoID

(Sede central)

Para el alcance evaluado

descripcion detallada de procesos/productos

ha sido aprobada/provisionalmente aprobada
de acuerdo a los requisitos establecidos en

IFS Global Markets - HPC
Version 1, Marzo 2018

y otros documentos normativos asociados en el

Nivel basico/intermedio

Con una puntuacién de XX % (si se requiere)

Fecha de la evaluacion

Fecha de emision de la carta de confirmacion

Carta de confirmacion valida hasta el

Siguiente evaluacion a realizarse dentro del periodo de tiempo

(especificar las fechas minima o mdxima para realizar la evaluacién, segun los requisitos del protocolo de evaluacion,
Parte 1)

Fechay lugar

Nombre y firma de la persona responsable de la entidad
de certificacion/proveedor de servicios de evaluacion
Direccién de la entidad de certificacion/

proveedor de servicios de evaluacion
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IFS publica informacion, opiniones y boletines a su mejor saber y entender, pero no puede responsabilizarse por
errores, omisiones o posible informacién errénea en sus publicaciones, y en particular en este documento.

El propietario de esta norma es:

IFS Management GmbH
Am Weidendamm 1A
10117 Berlin

Alemania

Director ejecutivo: Stephan Tromp
AG Charlottenburg

HRB 136333 B

VAT-N°: DE278799213

Banco: Berliner Sparkasse
Numero IBAN: DE96 1005 0000 0190 0297 65
Codigo BIC-/Swift:  BE LA DE BE

©1FS, 2019

Todos los derechos reservados. Todas las publicaciones estan protegidas por las leyes internacionales de derechos de
autor. Queda prohibido y sujeto a persecucién legal cualquier tipo de uso no autorizado sin el previo consentimiento
expreso y por escrito del propietario del programa IFS. Esto es aplicable también al fotocopiado, inclusién en una
base de datos electrénica/software o reproducciéon en CD-ROM.

No se podran realizar traducciones sin el permiso oficial del propietario de la norma IFS.

El programa IFS Global Markets - HPC esta disponible online en:
www.ifs-certification.com

O por fax y correo electrénico:

IFS Management GmbH

Am Weidendamm 1A

10117 Berlin

Alemania

Teléfono: +49-(0) 30-7262 50-74
Fax: +49-(0) 30-72 62 50-79

Correo electrénico: info@ifs-certification.com
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