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TEIL 1
IFS Global Markets — PACsecure Assessment
Protokoll

1  Das IFS Global Markets — PACsecure Programm

Nachdem mehrere Jahre mit dem IFS PACsecure Standard gearbeitet wurde, erkannte IFS den
Bedarf an technischer Hilfe und Unterstiitzung fiir kleine Unternehmen und/oder Unternehmen
unterschiedlicher GréRe bei der Entwicklung und/oder Umsetzung ihres Produktsicherheits- und
Qualitatsmanagementsystems.

Die GroBe des Unternehmens, die Art ihrer Arbeit, der Mangel an technischem Fachwissen, und
der Zugang zu technischen und/oder finanziellen Ressourcen sind die Schwierigkeiten, auf die
Verpackungshersteller bei der Implementierung von Produktsicherheits- und Qualitatsmanage-
mentsystemen stoen. Diese Situation verringert die Chancen im Markt innerhalb der formalen
Lieferketten, in denen oft hohe Anforderungen an Sicherheit und Qualitat bestehen.

Infolgedessen wurde beschlossen, einen standardisierten und freiwilligen schrittweisen Bewer-
tungsansatz auf der Grundlage der IFS PACsecure — Checkliste zu entwickeln, um die Hersteller
von Verpackungsmaterialien schrittweise beim Aufbau eines risikobasierten und optimierten
Produktsicherheits- und Qualitdtsmanagementsystems sowie beim Aufbau von Kapazitdten zu
unterstiitzen. Die Initiative tragt den Namen IFS Global Markets - PACsecure Programm und
unterstitzt Verpackungsmaterialhersteller bei der Entwicklung von sicheren und qualitativ hoch-
wertigen Produkten und ist der erste Schritt zur Umsetzung des IFS PACsecure Standards.

Ziel des Programms ist es, den Marktzugang vor Ort zu erleichtern, gegenseitige Akzeptanz ent-
lang der Lieferkette zu schaffen und einen Rahmen fiir die Beratung, Entwicklung und Bewertung
von kleinen und weniger weit entwickelten Verpackungsunternehmen zu schaffen. Das Pro-
gramm beinhaltet ein Protokoll, um den kontinuierlichen Verbesserungsprozess in den Manage-
mentsystemen flr Qualitdt und Produktsicherheit schrittweise voranzutreiben. Dartiber hinaus
bietet das Programm eine flexible Anwendung des schrittweisen Ansatzes hinsichtlich zeitlicher
Umsetzung , Ausgangsniveau und zu erreichendes Endniveau.

2  Nutzen des IFS Global Markets — PACsecure
Programm

Das IFS Global Markets — PACsecure Programm kombiniert die Checkliste mit einem IFS Assess-
mentprotokoll, Basisanforderungen an Zertifizierungsstellen/Assessment Service Provider und
+Assessoren” sowie einem definierten Assessmentbericht. Weiterhin wird durch die IFS Software
LAuditXpressX™ und die IFS Datenbank garantiert, dass jeder Assessmentbericht einheitlich
erstellt und in die IFS Datenbank hochgeladen wird. Uber die IFS Datenbank kénnen Einzelhand-
ler und Hersteller, die das IFS Global Markets — PACSecure Programm nutzen, die Entwicklung
ihrer favorisierten Dienstleister nachverfolgen.

IFS GLOBAL MARKETS — PACSECURE VERSION 1



Wesentliche Vorteile des IFS Global Markets — PACsecure Programms sind

+ Unterstlitzung der Unternehmen beim schrittweisen Aufbau eines risikobasierten und opti-
mierten Produktsicherheits- und Qualitatsmanagementsystemen und dem Aufbau von
entsprechenden Kapazitaten,

TEIL 1

- Das Angebot eines stufenweise Bewertungsprogramm fiir kleine und/oder unterschiedlich
grof3e Unternehmen,

- das Angebot eines systematischen und risikobasierten Ansatzes zur Weiterentwicklung bis
zur Erflllung des IFS PACsecure Standards Uber einen definierten Zeitraum,

- die Einflihrung eines konsistenten und differenzierten Bewertungssystems,

- einen Weg fir den kontinuierlichen Verbesserungsprozesses im Rahmen eines IFS Bewer-
tungssystems zu bieten,

- die Zusammenarbeit mit qualifizierten Zertifizierungsstellen/Assessment Service Provider
und qualifizierten ,Assessoren” und

- die Sicherstellung von Vergleichbarkeit und Transparenz innerhalb der gesamten Lieferkette

Ziele und Inhalte des IFS Global Markets -
PACsecure Assessmentprotokolls

Das Assessmentprotokoll beschreibt die spezifischen Anforderungen an die mit der Durchfiih-
rung der IFS Global Markets — PACsecure Assessments befassten Unternehmen. Weiterhin liefert
es Hilfestellung bei der Durchfiihrung von Grund- und Mittelstufen Assessments mit dem mogli-
chen finalen Ziel der IFS PACsecure Zertifizierung.

Ziel des Assessmentprotokolls ist die Festlegung von Kriterien, nach denen Zertifizierungsstellen/
Assessment Service Provider IFS Global Markets — PACsecure Assessments mit Schwerpunkt auf
Produkten und Prozessen durchfiihren. Weiterhin werden die zu beachtenden Verfahren fir die
zu bewertenden Unternehmen beschrieben und die grundlegenden Prinzipien fiir die Bewer-
tung verdeutlicht. Die IFS Anforderungen an die Zertifizierungsstellen/Assessment Service Provi-
der und ,Assessoren” sind in Teil 3 dieses Dokuments beschrieben.

Phasen innerhalb des IFS Global Markets -
PACsecure Programms

Das Protokoll soll als Hilfestellung in Bezug auf die folgenden Schliisselphasen des IFS Global
Markets — PACsecure Programms dienen:

(0) Selbst- oder Vorassessment

Freiwilliges Selbst- oder Vorassessment entsprechend der Grund- oder Mittelstufen-Checklisten,
um dem Standort die Entscheidung Uber die Einstiegsstufe in das Programm zu ermaoglichen.
Abhangig vom Assessment-Ergebnis sollte das Unternehmen mit Phase 1 (Grundstufen Assess-
ment), Phase 2 (Mittelstufen Assessment), oder Phase 3 (IFS PACsecure Zertifizierung) fortfahren.

IFS GLOBAL MARKETS — PACSECURE VERSION 1 I 13
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5.1

5.2

(1) Assessment mit Zertifizierungsstellen/Assessment Service Provider: Grundstufe
Durchfiihrung eines nicht akkreditierten Assessments des Standorts entsprechend den Anforde-
rungen der Grundstufen-Checkliste. Die technischen Anforderungen in dieser Stufe umfassen ca.
40 % der Schlisselelemente des IFS PACsecure Standards. Eine Ubersicht dariiber, welche Anfor-
derungen in die Grundstufe aufgenommen wurden, befindet sich in Teil 1, ANLAGE 4.

(2) Assessment mit Zertifizierungsstelle/Assessment Service Provider: Mittelstufe
Durchfiihrung eines nicht akkreditierten Assessments des Standortes entsprechend den Anforde-
rungen der Mittelstufen-Checkliste, welche die Grundstufenanforderungen und ca. 30 % weitere
Anforderungen des IFS PACsecure Standardelemente erreicht. Eine Ubersicht dariiber, welche
Anforderungen in die Mittelstufe aufgenommen wurden, befindet sich in Teil 1, ANLAGE 4.

(3) Zertifizierung entsprechend dem IFS PACsecure Standard durch eine Zertifizierungsstelle
Offizielle akkreditierte Zertifizierung entsprechend dem IFS PACsecure Standard.

Méogliche Optionen, die Checklisten anzuwenden, sind in ANLAGE 1, Teil 1, (Anwendung der
Checklisten) genannt.

Phasen 1 bis 2 werden als voriibergehend betrachtet und sollten nicht langer als ein (1) Jahr
andauern, es sei denn, es gibt abweichende individuelle Absprachen/Anforderungen mit dem
Geschéftspartner. Im Allgemeinen ist mit dem zu bewertenden Unternehmen ein Programm zur
Erzielung der IFS PACsecure Standard Anforderungen innerhalb von drei (3) Jahren vereinbart.

Bei Ausnahmeregelungen hinsichtlich des Zeitrahmens sollte Produktrisikobewertung und Liefe-
rantenleistungen beriicksichtigt werden.

Assessmentarten

Selbstassessment

Freiwilliges Selbstassessment entsprechend der Grund- oder Mittelstufen-Checkliste, um dem
Unternehmen die Entscheidung ber die Einstiegsstufe in das Programm zu erméglichen.

Vorassessment

Durchfiihrung eines freiwilligen Vorassessments mit der Unterstiitzung eines unabhdngigen und
qualifizierten Beraters oder einer beratenden Zertifizierungsstelle/eines Assessment Service Pro-
viders anhand der Grund- oder Mittelstufen-Checkliste, um Uber die Einstiegsstufe in das Pro-
gramm zu entscheiden.

IFS GLOBAL MARKETS — PACSECURE VERSION 1
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5.4

5.5

5.6

Erstassessment

Ein nicht akkreditiertes Erstassessment mit einem IFS Global Markets — PACsecure registrierten
+Assessor” ist entweder die erstmalige Bewertung einer Betriebsstatte entsprechend der Grund-
oder Mittelstufen-Checkliste oder das Assessment, nachdem der Assessmentzyklus unterbrochen
wurde.

Wiederholungsassessment (nach einem ,nicht bestandenen” Assessment)

Durchfiihrung eines nicht akkreditierten, geplanten Assessments der Betriebsstatte mit einem IFS
registrierten ,Assessor” entsprechend aller Anforderungen der Grund- oder Mittelstufen-Checkliste.

Erneuerungsassessment

Durchfiihrung eines nicht akkreditierten, geplanten Assessments entsprechend der Grund- oder
Mittelstufen -Checkliste nach einem Erstassessment im Rahmen des relevanten Assessmentzyklus.

Anmerkung: Unternehmen und Einzelhédndler, die den bewerteten Standort in der IFS Daten-
bank als Favoriten markiert haben, erhalten bei Wiederholung einer Stufe des Favoriten eine
Benachrichtigung Uber die IFS Datenbank.

Umfang des Assessments

Das IFS Global Markets — PACsecure Programm gilt fiir die Herstellung, Verarbeitung und/oder
Veredlung von Verpackungskomponenten und/oder Verpackungsmaterialien, die als Primar-
oder Sekundarverpackung verwendet werden fir:

« Lebensmittel,

« Kosmetika und Korperpflegeprodukte,

- Haushaltsprodukte,

und ganz allgemein fiir jedes Produkt, das in den Anwendungsbereich der IFS Standards fallt.

Das IFS Global Markets — PACsecure Programm gilt auch fiir Verpackungsmaterialien, die nur als
Sekundarverpackung fiir die folgenden Produkte verwendet werden sollen:

+ Medizinprodukte der ,Klasse I, die nicht sterilisiert, beschichtet und/oder medizinisch impra-
gniert sind,
+ Rezeptfreie Medikamente / pharmazeutische Produkte.

Dies gilt in beiden Fallen nur fiir Produkte, die an Endverbraucher/Verbraucher, ohne Rezept oder
einer professionellen Apotheker-/Gesundheitsberatung verkauft werden kénnen.

Hinweis: Pharmazeutische Produkte, medizinische Gerate, explosive Stoffe/Munition oder ahnli-
che Materialien, Abfalle/Abfall und Ressourcen sind nicht im aktuellen IFS Global Markets — PAC-
secure Bewertungsumfang enthalten und kénnen daher nicht im Bestatigungsschreiben erwahnt
werden.

Die fur IFS Global Markets — PACsecure Assessments definierten Produktbereiche sind in Teil 1,
ANLAGE 3, detailliert aufgefiihrt.

IFS GLOBAL MARKETS — PACSECURE VERSION 1
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5.7  Anwendungsbereich des Assessments

Fir eine bessere Durchfiihrung der Bewertung sind die folgenden Aussagen zu berticksichtigen:

a. Die geplante Stufe und der Anwendungsbereich des Assessments werden klar und einstimmig
im Vertrag zwischen dem zu bewertenden Unternehmen und der Zertifizierungsstelle/dem
Assessment Service Provider definiert und vereinbart. Die erreichte Stufe und der Anwen-
dungsbereich des Assessments werden im Assessmentbericht und im Bestatigungsschreiben
entsprechend wiedergegeben.

b. Der Anwendungsbereich des Assessments wird vom ,Assessor” wahrend des Assessments im
Eroffnungsgesprach lGberprift.

c. Der Anwendungsbereich des Assessments umfasst alle Tatigkeiten des Standortes (d.h. gleiche
Produktionsverfahren auf verschiedenen Linien fir Produkte, die unter Herstellernamen und
Handelsmarkennamen vertrieben werden) und nicht nur die Produktionslinie(n) fur Eigen-
markenprodukte des Handels.

d. Das Assessment erfolgt, wenn die Produkte des definierten Anwendungsbereichs verarbeitet
und/oder verpackt werden. Beispielsweise ist es nicht moglich, Produkte (Prozesse) in den
Anwendungsbereich des IFS Global Markets — PACsecure Assessments aufzunehmen, wenn die
Produktionslinien der bewerteten Betriebsstatte zum Zeitpunkt des Assessments nicht laufen.
Es sei denn, sie sind in derselben Risikobewertungsstudie sowie demselben Produkt-Scope
enthalten, wie die Linien, die wahrend des Assessments laufen. Wenn wahrend des Assess-
ments einige Produktionslinien am bewerteten Standort nicht in Betrieb sind und (eine) andere
Risikobewertungsstudie(n) und Produkt-Scope(s) betreffen, kann der Prifer das Unternehmen
bitten, die Produktionslinie(n) zu einem spateren Zeitpunkt des Assessmentstages in Betrieb
zu nehmen, so dass die Linie(n) spater wahrend des Assessments bewertet wird/werden. Ein
Erweiterungsassessment ist nicht moglich. Fiir eine Erweiterung des Anwendungsbereichs zu
einem spateren Zeitpunkt nach dem Assessment muss ein vollstandig neues Assessment
durchgefiihrt werden.

e. Die Bewertung muss spezifisch flir den Standort sein, an dem das/die Produkt(e) verarbeitet
und/oder veredelt wird/werden. Wenn dezentrale Strukturen vorhanden sind und die Bewer-
tung eines bestimmten Standorts nicht ausreicht, um ein vollstandiges Bild der Unternehmens-
prozesse zu erhalten, missen auch alle anderen relevanten Produktionsstandorte in die
Bewertung einbezogen werden (siehe Definition der dezentralen Struktur(en) in Teil 2, ANLAGE
1: Glossar). Alle Details sind im Unternehmensprofil im Assessmentbericht zu dokumentieren.

f. Die wahrend des Assessments durchgefiihrten Tatigkeiten werden zu Beginn des Assessments
nach einer ersten Risikobewertung tberpriift und bestatigt. Darliber hinaus konnen diese Akti-
vitaten aufgrund der Risikobewertung geandert werden (z. B. wenn der betreffende Anwen-
dungsbereich des Assessments durch weitere Aktivitaten beeinflusst wird).

g. Im Falle von ausgelagerten Prozessen muss die Zertifizierungsstelle/der Assessment Service Pro-
vider vollstandig Gber solche Vereinbarungen vor dem Assessment informiert werden. Es muss
im Assessmentbericht und im Bestatigungsschreiben klar beschrieben und spezifiziert werden.

h. Wenn das Unternehmen unter auBergewdhnlichen Umstdnden beschlie8t, bestimmte Pro-
dukte aus dem Anwendungsbereich des Assessments auszuschlieBen, kann die Zertifizie-
rungsstelle/der Assessment Service Provider dies zulassen, wenn das Kontaminationsrisiko
zwischen eingeschlossenen und ausgeschlossenen Produkten ordnungsgemal3 beherrscht
(und von der Zertifizierungsstelle/dem Assessment Service Provider/"Assessor" Uberpriift)
wird. Sofern begriindet und dokumentiert, wird der Ausschluss auf dem Bestatigungsschrei-
ben und im Unternehmensprofil des Assessmentberichts detailliert angegeben.
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6.1

6.2

i. Der Anwendungsbereich des Assessments muss auf die bewerteten Produkt-Scopes verweisen
(siehe Kapitel 5.6).

j. Das Unternehmen muss die zustandige Zertifizierungsstelle/den Assessment Service Provi-

der liber jede Anderung informieren, die seine Fihigkeit zur Erfiillung der Begutachtungs-
anforderungen beeintrachtigen konnte (z. B. Riickruf, Warnung tiber Produkte, Organisation
und Management, Kontaktadresse usw.). Diese Informationen sind innerhalb von drei (3)
Arbeitstagen zu iibermitteln. Die Einzelheiten werden von beiden Parteien festgelegt und
vereinbart.

Assessmentverfahren

Freiwilliges Selbst- oder Vorassessment

Vor dem Assessment hat sich das Unternehmen griindlich mit den Anforderungen des IFS Global
Markets — PACsecure zu befassen. Informationen zum IFS Global Markets — PACsecure Programm
und generelle Anforderungen sind verfiigbar und kdnnen kostenfrei von der IFS Webseite herun-
tergeladen werden.

Das Selbstassessment sollte vom Standort selbst durchgefiihrt werden. Alternativ kann das Vor-
assessment mit der Unterstlitzung eines unabhangigen und qualifizierten Beraters oder einer
Zertifizierungsstelle/eines Assessment Service Providers durchgefiihrt werden.

Das Selbst- oder Vorassessment entsprechend der Anforderungen der Grund- und Mittelstu-
fen-Checkliste(n) ist ein freiwilliger Schritt. Die Intention dahinter ist es, dem Unternehmen seine
eigene Liickenanalyse mit entsprechendem KorrekturmaBnahmenplan zu ermdglichen.

Zertifizierungsstellen/Assessment Service Provider Auswahl -
vertragliche Vereinbarungen

Um die Integritat des IFS Global Markets - PACsecure Programms zu gewahrleisten, sucht sich das
zu bewertende Unternehmen eine Zertifizierungsstelle/einen Assessment Service Provider mit
den entsprechenden ,Assessoren’, der/die die Kriterien des Teils 3 dieses Programms erfiillen.

Zertifizierungsstellen/Assessment Service Provider verfligen liber ,Assessoren”, die fiir einen oder
mehrere Scopes qualifiziert sind. Die Bestatigung der Produkt-Scopes und Produktgruppen, in
denen Zertifizierungsstelle/die Assessment Service Provider Assessments durchfiihren, wird von
der/dem entsprechenden Zertifizierungsstelle/Assessment Service Provider zur Verfligung
gestellt. Im Allgemeinen darf ein ,Assessor” (Lead- und Co-"Assessor") nicht mehr als drei (3) auf-
einanderfolgende Assessments an demselben Unternehmensstandort durchfiihren.

Im Falle eines Vorassessments muss der ,Assessor”, der das Vorassessment durchgefiihrt hat, sich
von dem ,Assessor’, der das Erstassessment durchfiihrt, unterscheiden.
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6.3

Zwischen dem begutachteten Unternehmen und der Zertifizierungsstelle/dem Assessment Ser-
vice Provider wird ein individueller Vertrag abgeschlossen, der den Umfang des Assessments, das
Datum und die Dauer des Assessments sowie weitere Berichtsanforderungen festlegt.

Eine Vereinbarung muss vorhanden sein:
zur Ermachtigung der Zertifizierungsstelle/des Assessment Service Provider, das Management-
system, die Anlagen, die Fertigungsstatten und Verfahren der Betriebsstdtte zu bewerten,

zur Ermdchtigung der Zertifizierungsstelle/des Assessment Service Providers zum Hochladen
des Assessmentberichts in die IFS Datenbank,

zur Klarung der Fakturierung des Assessments

Das Assessment wird vorzugsweise in der Sprache der Betriebsstatte durchgefiihrt. Die Zertifizie-
rungsstelle/der Assessment Service Provider stellt sicher, dass ein "Assessor" ausgewahlt wird,
dessen Muttersprache bzw. Hauptarbeitssprache die Sprache der Betriebsstatte ist. Die Sprache
des Assessmentberichts muss mit dem Geschaftspartner vereinbart sein.

Es liegt in der Verantwortung des bewerteten Unternehmens zu priifen, dass die Zertifizierungs-
stelle/der Assessment Service Provider, die/der das Assessment durchfiihrt, fur IFS Global
Markets — PACsecure Assessments zugelassen ist.

Dauer des Assessments

Die Zertifizierungsstellen/Assessment Service Provider haben ein geeignetes System zur Bestim-
mung der bendtigten minimalen Assessmentdauer. Typischerweise sollte ein Assessment der
kompletten Checkliste(n) acht (8) Stunden in Anspruch nehmen, jedoch ist je nach Veredelungs-/
Produktionsbereich des Unternehmens zusatzliche Zeit einzurechnen.

Die Assessmentdauer beinhaltet nicht die Vorbereitung des Assessments und die Erstellung des
Assessmentberichts, die zwei (2) bis drei (3) Stunden in Anspruch nehmen.

Eine Vielzahl von Faktoren, welche im Vertrag zwischen der Zertifizierungsstelle/dem Assessment
Service Provider und dem zu bewerteten Unternehmen geregelt sind, spielen eine Rolle in der
Bestimmung der bendétigten Zeit zur Durchfiihrung eines umfassenden Assessments.

Diese beinhalten:

die GroBe des Unternehmens,
den Anwendungsbereich des Assessments,
die Gesamtzahl der beschaftigten Personen am Standort,

die Anzahl aller Abweichungen und Nichtkonformitéten des vorherigen Assessments.

Zwei Drittel (35) der Assessmentdauer sind mindestens in der Produktion des Standortes zu ver-
bringen.

Fur den Fall, dass nicht alles, was mit dem definierten Anwendungsbereich des Assessments in
Zusammenhang steht, wahrend der geplanten Assessmentdauer beurteilt wurde, ist zusatzliche
Zeit erforderlich.
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6.3.1

6.3.2

6.4

Der ,Assessor” Uberprift Dokumente und Aufzeichnungen im besten Fall im Produktionsbereich
und nicht in den Birordumen.

Grundstufenassessment

Der ,Assessor” fiihrt ein nicht akkreditiertes Assessment entsprechend der Grundstufen-Check-
liste durch. Die Assessmentdauer hangt von der Art und Komplexitdt des zu bewertenden Stand-
orts ab.

Mittelstufenassessment

Der Assessor flihrt ein nicht akkreditiertes Assessment entsprechend der Mittelstufen inklusive
der Grundstufen-Checkliste durch. Die Assessmentdauer hangt von der Art und Komplexitat des
zu bewertenden Unternehmens ab.

Erstellung eines Assessmentplanes
Die Zertifizierungsstelle/der Assessment Service Provider erstellt einen Assessmentplan.

Der Assessmentplan entspricht in seinen Einzelheiten dem Geltungsbereich und der Komplexitat
des Assessments. Er muss flexibel genug sein, um auf unvorhergesehene Ereignisse, die wahrend
des Assessments vor Ort auftreten, reagieren zu kénnen. Der Assessmentplan beriicksichtigt auch
eine Uberpriifung des Assessmentberichts und des Manahmenplans des vorangegangenen
Assessments, unabhdngig vom Datum des vorangegangenen Assessments. Es wird ebenfalls fest-
gehalten, welche Prozesse und Produkte des Unternehmens bewertet werden.

Vor dem Assessment wird der Assessmentplan an das Unternehmen geschickt, um sicherzustel-
len, dass die verantwortlichen Personen am Tag des Assessments verfligbar sind.

Das Unternehmen unterstiitzt den ,Assessor” wahrend des Assessments und arbeitet mit ihm
zusammen. Es werden alle Anforderungen des IFS Global Markets — PACsecure entsprechend der
Unternehmensstruktur und -funktion von dem ,Assessor” gepriift. Falls vorhanden, werden kun-
denspezifische Anforderungen ebenfalls bewertet.

Wahrend der Abschlussbesprechung stellt der ,Assessor” alle Ergebnisse vor und bespricht die
festgestellten Abweichungen und Nichtkonformitaten. Die Zertifizierungsstelle/der Assessment
Service Provider sendet dem bewerteten Unternehmen einen vorlaufigen Assessmentbericht
und einen MaBnahmenplan zu, auf dessen Grundlage das bewertete Unternehmen Korrektur-
maBnahmen fir die festgestellten Abweichungen und Nichtkonformitaten entwickelt.
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6.5

6.6

6.7

6.7.1

Durchfiihrung des Assessment

Assessments konnen entsprechend ANLAGE 1: Anwendung von Checklisten durchgefiihrt werden.
Zertifizierungsstellen/Assessment Service Provider laden die aktuellste Version des Programms
aus der IFS Datenbank herunter. Wenn vorhanden, wahlt die Zertifizierungsstelle/der Assessment
Service Provider die Checkliste in der Sprache des zu bewertenden Unternehmens. Bei Nichtvor-

handensein der entsprechenden Ubersetzung muss die englische Checkliste genutzt werden.

Der ,Assessor” muss alle Anforderungen der entsprechenden Checkliste bewerten.

Bewertung der Anforderungen
Der ,Assessor” bewertet Art und Bedeutung jeder Abweichung und Nichtkonformitat. Der,,Asses-

sor” priift jede einzelne Anforderung der Grund- oder Mittelstufen-Checkliste aus dem IFS Global
Markets — PACsecure auf ihre Einhaltung hin. Es gibt unterschiedliche Bewertungsstufen.

Bewertungssystem

Bewertung einer Anforderung als Abweichung

Fir die regularen Anforderungen des IFS Global Markets - PACsecure Programms sind folgende
vier (4) Bewertungen moglich:

Grafik Nr. 1: Bewertung der Anforderungen

A UBEREINSTIMMUNG: Vollstandige Erfiillung der Anforderungen — 20
Volle Ubereinstimmung

B ABWEICHUNG: Nahezu volle Ubereinstimmung mit den Anforderungen, 15
Aber es wurde eine geringfligige Abweichung gefunden — Raum fiir kleine
Verbesserungen

C ABWEICHUNG: Ein kleiner Teil der Anforderungen wird umgesetzt — 5
grundlegende Umsetzung — es funktioniert in taglicher Produktion, viele
Punkte sind zu verbessern

D ABWEICHUNG: Anforderung wird nicht umgesetzt — 0

Anforderung ist nicht angemessen oder gar nicht umgesetzt.

Zusatzlich zu dieser Bewertung kann der ,Assessor” eine Major-Nichtkonformitat fiir jede Anfor-
derung vergeben. Diese Moglichkeit wird in den folgenden Kapiteln erklart.
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6.7.2

6.7.3

Bewertung einer Anforderung als Nichtkonformitat

Im IFS Global Markets — PACsecure gibt es eine Art der Nichtkonformitat, den Major. Er fiihrt zu
einem Abzug von Punkten von der Gesamtpunktzahl.

Eine Major-Nichtkonformitat kann fir alle Anforderungen vergeben werden, wenn es zu einem
erheblichen Versaumnis bei der Einhaltung der Anforderungen des Programms kommt. Eine
Major-Nichtkonformitat wird vergeben bei der Nichteinhaltung von Gesetzesvorgaben, Gefahr
fur die Produktsicherheit, bei internen Fehlfunktionen (z. B. komplett ungesteuerte und unkont-
rollierte Prozesse) oder Nichteinhaltung von Kundenbelangen.

Ein Major kann auch vergeben werden, wenn die festgestellte Nichtkonformitdt zu einer ernsthaf-
ten Gesundheitsgefahrdung fiihren kann.

Ein Major flihrt zum Abzug von 10 % von der mdglichen Gesamtpunktzahl.

Falls wahrend des Assessments eine (in der Mittelstufe) oder mehrere schwerwiegende Nichtkon-
formitat(en) festgestellt wird/werden und ein derzeit gultiger IFS Global Markets Bericht und
Bestatigungsschreiben vorliegen, werden diese von der Zertifizierungsstelle/dem Assessment
Service Provider so schnell wie mdglich, spatestens jedoch zwei (2) Arbeitstage nach dem Tag des
Assessments in der IFS Datenbank aufler Kraft gesetzt. Im Falle eines Majors in einer IFS PACse-
cure Zertifizierung mit einem vorhergehenden noch giiltigen IFS Global Markets - PACsecure
Assessment, gilt diese Regel ebenfalls.

Die Erklarungen fiur die Aussetzung des derzeitigen Berichts/Bestatigungsschreibens werden in
der IFS Datenbank auf Englisch hinterlegt. Die Erklarungen der festgestellten Nichtkonformi-
tat(en) missen eindeutig sein und die Nummer(n) der entsprechenden Anforderung(en) beinhal-
ten. Diese Erklarungen missen detailliert sein und denen im MalBnahmenplan entsprechen.

Anmerkung: Alle Anwender mit Zugang zur IFS Datenbank, die das entsprechende Unterneh-
men in der Liste ihrer Favoriten angegeben haben, werden von der IFS Datenbank per E-Mail (mit
Erklarung der festgestellten Nichtkonformitat(en)) liber das Aussetzen des derzeitigen Berichts/
Bestatigungsschreibens unterrichtet.

Falls mehr als eine Nichtkonformitat als Major bewertet wurde, muss ein komplett neues Assess-
ment durchgefiihrt werden, sollte eine Bewertung entsprechend dem IFS Global Markets - PAC-
secure gewiinscht sein.

Bewertung einer Anforderung mit N/A (nicht anwendbar)

Anforderungen, die fiir die Produktionsstatte als nicht anwendbar erachtet werden, missen iden-
tifiziert und/oder gegebenenfalls vom Kunden vorgegeben werden, sofern zutreffend.

Wenn der ,Assessor” zustimmt, dass eine Anforderung fiir einen Standort nicht anwendbar ist,

kann er dies folgendermafen bewerten:
«N/A: Nicht anwendbar” mit einer kurzen Erklarung im Assessmentbericht.

N/A-Anforderungen sind nicht Bestandteil des MaBnahmenplans, sondern werden in einer sepa-
raten Liste des Assessmentberichts aufgefiihrt.

N/A-Anforderungen werden aus der Gesamtbewertung ausgenommen.
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6.8

6.9

6.10

6.10.1

Assessmentbericht und Bestatigungsschreiben

Im Anschluss an ein Assessment wird ein vollstandiger Assessmentbericht anhand eines festge-
legten Schemas erstellt (siehe Teil 4). Dariiber hinaus ist ein Bestatigungsschreiben zu erstellen,
wenn das Assessment bestanden oder vorlaufig bestanden ist.

Der Bericht und das Bestdtigungsschreiben missen nach dem Assessment im festgelegten
Zeitrahmen in die IFS Datenbank hochgeladen werden (siehe Teil 1, Kapitel 7). Auch wenn das
bewertete Unternehmen nach einem vorldufig bestandenem Assessment Nachweise vorlegt,
bleibt der Status in der IFS Datenbank derselbe wie wahrend der Bewertung.

Der Bericht stellt einen Uberblick der Konformitit der Betriebsstitte dar.

Das Bestatigungsschreiben macht eine Aussage liber Assessmentdetails und das finale Assess-
mentergebnis.

Struktur des Assessmentberichts

7

Der Assessmentbericht vermittelt dem Leser Transparenz und Vertrauen und wird vom ,Assessor”
erstellt. Der Assessmentbericht ist in unterschiedliche Bereiche gegliedert:

- Assessmentubersicht (siehe Teil 4, ANLAGE 1)

«  Assessementbericht (siehe Teil 4, ANLAGE 2)

- MaBnahmenplan (siehe Teil 4, ANLAGE 3)

Alle wédhrend des Assessments festgestellten Abweichungen und Major, werden in einem separa-
ten MalBnahmenplan dargestellt (siehe Teil 4, ANLAGE 3). Im Anschluss an die Zuweisung jeder
Abweichung oder Major-Nichtkonformitat, muss der Standort einen MaBnahmenplan vorlegen,
der Wiederholung des Fehlers vermeidet. Auf diese Weise wird der Leser des Berichts auf die
(Major) Abweichungen und die von der Betriebsstatte eingeleiteten KorrekturmaBnahmen auf-
merksam gemacht. Falls vorhanden, Wenn vorhanden, werden geschaftspartnerspezifische
Anforderungen gesondert ausgewiesen.

Die verschiedenen Stufen der Erstellung des Berichtes

Erstellen des vorlaufigen Assessmentberichtes und Entwurf des
MaBnahmenplanes

Der "Assessor" und/oder die Zertifizierungsstelle/der Assessment Service Provider erstellt einen
vorlaufigen Assessmentbericht und einen vorlaufigen Malinahmenplan mit den Feststellungen,
die an das Unternehmen gerichtet sind.

In dem Bewertungsbericht muss der "Assessor" jede Anforderung bewerten und Erkldrungen
abgeben:

- fir alle Anforderungen, die mit,B", ,C" oder,D” bewertet wurden (Abweichungen)

- fir alle Anforderungen, die mit,,Major” (Nichtkonformitat) bewertet wurden,

- fir alle Anforderungen, die mit,N /A" bewertet wurden,

IFS GLOBAL MARKETS — PACSECURE VERSION 1



- fir Anforderungen, die als Pflichtfelder definiert sind, auch wenn die Anforderungen mit A

bewertet werden (siehe Teil 4, ANLAGE 2).

Sobald der Assessmentbericht vom ,Assessor” fertiggestellt ist, wird der MalBnahmenplan von der

auditXpressX™ - Software generiert.

TEIL 1

Die Zertifizierungsstelle/der Assessment Service Provider muss sowohl den vorldufigen Assessm-
entbericht als auch den Entwurf des MaBnahmenplans (siehe Grafik 2) Gberpriifen und dem
Unternehmen innerhalb von zwei (2) Wochen nach dem Assessmenttermin zusenden

Grafik Nr. 2: Entwurf des MaBnahmenplans

IFS Global Bewertung| Erkla- Ursachen- | Korrekturen Korrektur- | Freigabe
Markets - analyse Verantwortlich- | maBnah- | durch den
PACsecure (Unterneh- | keiten/Datum/ | men “Assessor”
Anforderung men) Stand der Verant- und
Umsetzung wortlich- Datum der
(Unternehmen) | keiten/ Freigabe
Datum/
Stand der
Umsetzung
(Unterneh-
men)
3.2.2 Die Vorgaben zur Major Feld A Feld B Feld C Feld D Feld E
Personalhygiene
werden von den
betroffenen
Mitarbeitern, Dienst-
leistern und
betriebsfremden
Personen beachtet
und angewandt
3.25 Fur jeden Mitarbeiter C
steht eine
ausreichende Menge
an geeigneter
Schutzkleidung zur
Verfliigung.
42.1.3 Firalle Endprodukte B Nur Korrekturen  Nur Korrek-
sind Spezifikationen turmag-
vor Ort verfligbar. nahmen

Die Spezifikationen
sind aktuell,
eindeutig formuliert
und entsprechen
immer den giiltigen
rechtlichen
Bestimmungen und
den Kundenanforde-
rungen
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6.10.2

6.10.3

6.11

6.11.1

Vervollstandigung des MaBnahmenplans durch das bewertete Unternehmen

Das Unternehmen muss im Mainahmenplan folgende Angaben machen:

- Ursache, vorgeschlagene Korrekturen und KorrekturmalBnahmen fiir alle Abweichungen (B, C,
D) und fir die von den Priifern aufgefiihrten Nichtkonformitaten (Major) (siehe Grafik Nr. 2,
Felder B, D, E)

-« Zustandigkeiten, Umsetzungsfristen und Umsetzungsstatus fir Korrekturen und Korrektur-
maBnahmen fir Nichtkonformitaten (Major) und nur fiir C und D-Abweichungen.

Die Korrekturen sind innerhalb von drei (3) Monaten umzusetzen, und die KorrekturmaB3nah-
men sind spéatestens vor dem Datum des Erneuerungsassessments durchzufiihren. Falls dies
nicht moglich ist, muss ein dariiberhinausgehender Zeitrahmen vereinbart werden. Das Unter-
nehmen muss den MaBnahmenplan innerhalb von zwei (2) Wochen nach Erhalt des vorlaufigen
Assessmentberichts und des Entwurfs des MaBhahmenplans an die Zertifizierungsstelle/den
Assessment Service Provider weiterleiten. Wird diese Frist nicht eingehalten, muss fiir die Betriebs-
statte ein vollstandig neues Assessment durchgefiihrt werden.

Anmerkung: Andere Prozesse zur Erstellung des Berichts und zum Entwerfen des MaBnahmen-
plans kdnnen mit dem Geschaftspartner vereinbart sein.

Validierung des MaBnahmenplans

Der ,Assessor” oder ein Vertreter der Zertifizierungsstelle/des Assessment Service Provider muss
die Relevanz der vorgeschlagenen Korrekturen und Korrekturmaflinahmen, einschlie3lich ihrer
Fristen, in dem vom Unternehmen vorgelegten MaBnahmenplan bewerten (Grafik Nr. 2, Feld E).
Wenn die vorgeschlagenen Korrekturen und/oder KorrekturmaBnahmen unvollstandig oder
unzureichend sind und/oder wenn die Umsetzungsfristen nicht stimmig sind, muss die Zertifizie-
rungsstelle/der Assessment Service Provider den MaBnahmenplan an das Unternehmen zuriick-
senden, damit es diesen rechtzeitig fertig stellt. Wird die gegebene Frist nicht eingehalten, muss
bei der Betriebsstatte ein vollstandig neues Assessment durchgefiihrt werden.

Bewertung und Bedingungen fiir die Ausstellung des Assessmentberichts
und des Bestatigungsschreibens

Die generelle Bewertung der verschiedenen Stufen wird nachfolgend beschrieben.

Grundstufe

Ergebnisse von Assessments in der Grundstufe konnen sein:
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Grafik Nr. 3: Assessmentergebnisse in der Grundstufe (GS)

Assessment-

Ergebnis

Status

MafBnahmen
(Unternehmen)

Berichts-
form

Assess-
mentfre-
quenz

Bestatigungs-
schreiben

TEIL 1

Gesamtbe-  Bestanden in Ausgefiillten Bericht Zwolf (12) Ja, Bestdtigungs-
wertung Grundstufe MaBnahmenplan inkl. Monate bis  schreiben auf
>75%in GS binnen zwei (2) MaBnah- zum Erneu-  Grundstufe mit 12
UND Wochen nach Erhalt menplan  erungsaudit Monaten
kein Major in des vorlaufigen gibt den Gultigkeit.
GS Assessmentberichts  Status Das Bestatigungs-
zurlicksenden bekannt schreiben wird erst
Umsetzung der nach der
Korrekturen Validierung des
innerhalb max. drei MaBnahmenplans
(3) Monaten nach durch die ZS/ASP*
Assessment ausgestellt
Gesamtbe-  Vorlaufig Ausgefiillten Bericht Zwolf (12) Das Bestatigungs-
wertung bestanden in MaBnahmenplan inkl. Monate bis  schreiben wird erst
>75%in GS der binnen zwei (2) MaBBnah- zum Erneu- nach dem
UND Grundstufe, Wochen nach Erhalt menplan  erungsas- Abstellen der
max. ein (1) solange des vorlaufigen gibtden  sessment Major-Nichtkonfor-
Majorin GS  weitere Assessmentberichts  Status mitdt und einer
MaBnahmen zurlicksenden bekannt. Validierung durch
hinsichtlich Umsetzung der die ZS/ASP*
des Majors Korrekturen ausgestellt.
ergriffen und innerhalb max. drei
durch den (3) Monaten nach
Partner oder Assessment
die ZS/ASP* Implementieren der
bestatigt sind. Korrekturen und
Korrekturmaf-
nahmen fir
Major-Nichtkonfor-
mitat zur
endglltigen
Bestatigung
Falls keine MaBnahmen und Bericht Wiederho-  Nein
weiteren Vereinbarung eines gibt lungsassess-
MaBnahmen neuen Assessments Status ment, wenn
ergriffen bekannt  gewinscht
werden oder
diese nicht
bestatigt
wurden -
nicht
bestanden in
der
Grundstufe
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Assessment-

Ergebnis

Gesamtbe-
wertung
<75%in GS
UND/ODER
mehr als ein
(1) Major in
GS

Status

Nicht
bestanden in
Grundstufe

MafBnahmen
(Unternehmen)

MaBnahmen und
Vereinbarung eines
neuen Assessments

Berichts-
form

Bericht
gibt
Status
bekannt

Assess-
mentfre-
quenz

Bestatigungs-
schreiben

Wiederho-
lungsassess-
ment, wenn
gewlinscht

Nein

*ZS/ASP: Zertifizierungsstelle/Assessment Service Provider

6.11.2 Mittelstufe

Ergebnisse von Assessments in der Mittelstufe kdnnen sein:

Grafik Nr. 4: Assessment-Ergebnisse in der Mittelstufe (MS)

Assessment- | Status MaBnahmen Berichts- | Assess- Bestatigungs-
Ergebnis (Unternehmen) form mentfre- schreiben
quenz

Gesamter- Bestandenin - Ausgefillter Bericht Zwolf (12) Ja, Bestatigungs-
gebnis Mittelstufe MaBnahmenplan inkl. Monate bis  schreiben MS mit
> 75 % und binnen zwei (2) MafB3nah- zum Erneu- zwolf (12)
kein Major in Wochen nach Erhalt menplan  erungsas- Monaten
MS des vorlaufigen gibtden  sessment Giltigkeit.
UND Assessmentberichts  Status Das Bestati-
Gesamter- « Umsetzung der bekannt gungsschreiben
gebniss Korrekturmaf- wird erst nach der
>75% und nahmen innerhalb Validierung des
kein Major in von drei (3) MaBnahmenplans
GS Monaten nach durch die ZS/ASP

Assessment ausgestellt
Einer (1) Nicht + Ausgefiillten Bericht Zwolf (12) Ja, Bestatigungs-
oder mehr bestanden in MaBnahmenplan inkl. Monate bis  schreiben GS mit
als ein (1) Mittelstufe binnen zwei (2) MaBBnah- zum Erneu- zwolf (12)
Major in MS Wochen nach Erhalt menplan  erungsas- Monaten
oder Gesam- Bestanden in des vorlaufigen gibtden  sessment Gultigkeit. Das
tergebnis Grundstufe Assessmentberichts  Status Bestatigungs-
<75 % in MS zurticksenden. bekannt schreiben wird erst
UND + Implementierung nach der
Gesamter- der Korrekturen Validierung des
gebnis innerhalb von drei MafBnahmenplans
>75% und (3) Monaten nach durch die ZS/ASP

kein Major in
GS

dem Assessment

ausgestellt.
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Assessment-

Ergebnis

Status

MafBnahmen
(Unternehmen)

Berichts-
form

Assess-
mentfre-
quenz

Bestatigungs-
schreiben

Ein (1) oder  Nicht + Ausgefiillten Bericht Zwolf (12) Das Bestatigungs-
mehr als ein  bestanden in MaBnahmenplan inkl. Monate bis  schreiben der
(1) Major in Mittelstufe binnen zwei (2) MaBnah- zum Erneu-  Grundstufe wird
MS oder Wochen nach Erhalt menplan  erungsas- nur ausgestellt,
Gesamtbe-  Vorldufig in des vorldufigen gibt sessment wenn der Major
wertung der GS, Assessmentberichts  Status abgestellt und der
<75%in MS solange zurlicksenden bekannt MaBnahmenplan
UND weitere + Implementieren der durch die ZS/ASP
Gesamtbe-  MalRnahmen Korrekturen validiert wurde.
wertung ergriffen und innerhalb von drei
>75%und  durch den (3) Monaten nach
max. ein (1) Partner oder dem Assessment.
Majorin GS  die ZS/ASP + Implementieren der
bestatigt sind. Korrekturen und
Korrekturmaf-
nahmen fur
Major-Nichtkonfor-
mitaten zur
endglltigen
Bestatigung
Nicht MaBnahmen und Bericht Wiederho-  Nein
bestandenin  Vereinbarung eines gibt lungsassess-
GS, solange neuen Assessments Status ment, wenn
weitere bekannt  gewiinscht
MaBnahmen
ergriffen
werden um
den Major
abzustellen
Gesamtbe- Nicht MaBnahmen und Bericht Wiederho-  Nein
wertung bestandenin  Vereinbarung eines gibt lungsassess-
<75%in GS Mittelstufe neuen Assessments Status ment, wenn
UND/ODER bekannt  gewiinscht
mehr als ein  Nicht
Majorin GS  bestanden in

GS

*ZS/ASP: Zertifizierungsstelle/Assessment Service Provider

Anmerkung: Die Gesamtbewertung wird wie folgt berechnet:

Gesamtzahl der Punkte

= (Gesamtzahl der relevanten IFS Global Markets-PACsecure Checklisten Anforderungen
— Anforderungen mit N/A-Bewertung) x 20

Endguiltiges Ergebnis (in %)

= Anzahl der erteilten Punkte/Gesamtpunktzahl
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Im Rahmen des IFS Global Markets — PACsecure Assessment Programms werden generell keine
Zertifikate, sondern ein Bestatigungsschreiben ausgestellt. Eine Vorlage befindet sich in Teil 4 die-
ses Dokuments.

Die Auswertung der Assessments ergibt sich aus dem unten beschriebenen Entscheidungsbaum:

Grafik Nr. 5: Entscheidungsbaum

Mittelstufe

Grundstufe IFS Global Markets IFS
194 Anforderungen
103 Anforderungen Assessment 103 aus der Grundstufe PACsecure
Priifung aus Ubereinstimmung
in Grundstufe
2
<
Kein Major
Kein Major in 1 Major in >1 Major in >1 Major Mittelstufe und
Grundstufe Grundstufe Grundstufe in Mittelstufe kein Major in
Grundstufe

Gesamt-
bewertung
75-100 %

bewertung
75-100%,

bewertung
75-100%

i . in der
Nicht bestanden in Grundstufen- und
Ja Mittelstufe Gesamtbewertung

75-100 % in der
Mittelstufen-
Checkliste

Bestatigung
von implemen-
tierten Korrektur-
malnahmen fi

Nein

Bestanden in

v Vv Vv Mittelstufe
. Vorlaufig Nicht
Bg::?:::::f'en bestanden in bestanden in
Grundstufe Grundstufe
6.12 IFS Global Markets Assessmentzeitrahmen

Die Giltigkeit des Assessments beginnt mit dem Datum des formalen Berichts/Bestatigungs-
schreibens und endet entsprechend folgender Berechnung: Datum/Jahrestag des Erstassess-
ments + acht (8) Wochen - ein (1) Tag + ein (1) Jahr. Der Termin fiir die nachfolgenden geplanten
Assessments wird vom Datum des Erstassessments aus berechnet und nicht vom Datum der
Ausstellung des Berichts- und Bestatigungsschreibens.

Sofern das Assessment nicht fristgerecht angesetzt wird, erhalten die Nutzer der IFS Datenbank,
welche die bewertete Betriebsstatte als Favorit gelistet haben, eine entsprechende Meldung tber
die IFS Datenbank.
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Die Zeitspanne zwischen dem Termin des Assessments und dem Hochladen des finalen Assessm-
entberichts wird wie folgt bestimmt:
- zwei (2) Wochen Zeit zur Erstellung des vorlaufigen Assessmentberichts

- zwei (2) Wochen Zeit zur Beantwortung der Abweichungen und Nichtkonformitdten durch
das bewertete Unternehmen (d. h. Erstellung des MaBnahmenplans)

TEIL 1

- zwei (2) Wochen Zeit zur Uberpriifung der Korrekturen und KorrekturmaBnahmen durch den
+Assessor” und Einstellen des Assessmentberichts, Bestatigungsschreibens und des MaBnah-
menplans in die IFS Datenbank.

Insgesamt: Zwischen dem Datum des Assessments und dem Einstellen des Assessmentberichts/
Bestatigungsschreibens in die IFS Datenbank liegen sechs (6) Wochen.

« Angestrebte Zeitspanne: sechs (6) Wochen

- Maximale Zeitspanne: acht (8) Wochen

Anmerkung: Abweichende Prozesse zur Erstellung eines Berichts/Bestatigungsschreibens und
des MaBnahmenplans kénnen mit dem Geschéftspartner vereinbart sein.

Assessmentzyklus

Ein Erneuerungs- oder ein fir die nachste Stufe geplantes Assessment sollte durch den Kunden
oder das herstellende Unternehmen eingeleitet werden.

Anmerkung: Das bewertete Unternehmen erhilt eine Erinnerung durch die IFS Datenbank drei
(3) Monate vor Ablauf des Assessmentberichts/Bestatigungsschreibens.

Selbst wenn sich das Datum fiir das Erneuerungsassessment jahrlich andert und nicht notwen-
digerweise einem Jahr entspricht, bleiben das Datum der Giiltigkeit des Assessmentberichts und
des Bestatigungsschreibens stets das Gleiche.

Damit werden Liicken zwischen zwei (2) aufeinander folgenden Assessmentberichten/Bestati-
gungsschreiben vermieden. Auflerdem verliert ein Unternehmen, das ein Assessment friiher
ansetzt, nicht einige Monate der Giiltigkeit des Assessmentberichts und des Bestatigungsschrei-
bens.

Beispiel:

Datum des Erstassessments: 01. Oktober, 2019
Erstellungsdatum des Berichts- und Bestatigungsschreibens: 21. November, 2019
Bericht und Bestatigungsschreiben giiltig bis: 25. November, 2020
Datum des Erneuerungsassessments: 25. September, 2020
Bericht und Bestatigungsschreiben giiltig bis: 25. November, 2021

(unabhdngig vom Datum
des Erneuerungsassess-
ments)
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Grafik Nr. 6: Assessmentzyklus

Okt. Sept. Okt.

2019 Nov. DJ FMAMIJ JA 2020 O Nov. DJFMAMIJ JAS 2021 Nov. DJFMAMIJJAS
A A
T < 12 Monate > 12 Monate
EA: E-A: E-A:
01.10.2019 25.09.2020 05.10.2021
B/Bsch: =12 Monate B/Bsch: =12 Monate B/Bsch:
21.11.2019 25.11.2020 25.11.2021
EA: Erstassessment
E-A: Erneuerungsassessment

B/Bsch:  Bericht und Bestatigungsschreiben giiltig bis

Das nachfolgende Assessment sollte frithestens acht (8) Wochen vor und spatestens zwei (2)
Wochen nach dem Félligkeitsdatum fiir das Assessment geplant (das Falligkeitsdatum ist der Jah-
restag des Erstassessments) werden. Die Nicht-Einhaltung der genannten Zeitregeln fiihrt zu
einer Unterbrechung innerhalb des Assessmentzyklus.

Sollte kein Erneuerungsassessment durchgefiihrt werden, bleibt das bewertete Unternehmen
nach Ablauf des Assessmentberichts/Bestatigungsschreibens weitere drei (3) Monate in der IFS
Datenbank sichtbar.

8 Bedingungen, die zur Widerrufung des Berichts
und des Bestatigungsschreibens fiihren

Die Zertifizierungsstelle/der Assessment Service Provider kann den Bericht und das Bestatigungs-
schreiben nur dann aufBer Kraft setzen, wenn es Hinweise darauf gibt, dass das Produkt nicht
langer den Anforderungen des IFS Global Markets Programmes entspricht.

Die einzige Ausnahme von dieser Regel ist die Nichtbezahlung des aktuellen Assessments durch
das bewertete Unternehmen.

Der Vertrag zwischen der Zertifizierungsstelle/dem Assessment Service Provider und dem zu
bewertenden Unternehmen muss hinsichtlich des Assessmentzyklus abgestimmt werden (siehe
Grafik Nr. 6 oben).

9 Verteilung und Aufbewahrung des
Assessmentberichts

Die Assessmentberichte gehen in das Eigentum des bewerteten Unternehmens tiber und diirfen
ohne vorherige Zustimmung des Unternehmens weder ganz noch teilweise an Dritte weiterge-
geben werden (es sei denn, es besteht eine entsprechende gesetzliche Verpflichtung). Diese
Zustimmung zur Weitergabe des Assessmentberichts muss in Schriftform vorliegen und kann
zwischen dem Unternehmen und der Zertifizierungsstelle/dem Assessment Service Provider bzw.
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zwischen dem Unternehmen und dem entsprechenden Kunden bestehen. Eine Kopie des Assess-
mentberichts verbleibt bei der Zertifizierungsstelle/dem Assessment Service Provider. Der Assess-
mentbericht ist fur einen Zeitraum von funf (5) Jahren sicher aufzubewahren.

Einzelheiten zu den Bedingungen, unter denen Informationen des Assessmentberichts zugang-
lich gemacht werden, sind in Teil 4 enthalten.

Weitergehende MafBnahmen

Die Entscheidung Uber das Ausmal eventuell weitergehender MalBnahmen, die sich aus dem
Assessmentbericht ableiten, liegt im Ermessen des jeweiligen Handelspartners/Kunden.

Beschwerde- und Einspruchsverfahren

Beschwerde- und Einspruchsverfahren der Zertifizierungsstellen/Assessment
Service Provider

Jede(r) Zertifizierungsstelle/Assessment Service Provider verfligt Gber ein dokumentiertes Ver-
fahren zur Behandlung und Entscheidung von Einspriichen gegen Assessmentergebnisse.

Diese Verfahren sind unabhdngig vom jeweiligen ,Assessor” und werden auf der obersten Ent-
scheidungsebene der Zertifizierungsstellen/Assessment Service Provider durchgefiihrt.

Uber Einspriiche ist innerhalb einer Frist von zwanzig (20) Werktagen nach Eingang der betreffen-
den Informationen abschlielend zu entscheiden.

Bei der Zertifizierungsstelle/dem Assessment Service Provider sind dokumentierte Verfahrensan-
weisungen fiir den Umgang mit Beschwerden von Seiten des bewerteten Unternehmens bzw.
anderer Beteiligter vorhanden. Innerhalb von zehn (10) Werktagen muss eine erste Antwort auf
die Beschwerde gegeben werden. Der Eingang einer Beschwerde muss durch die Zertifizierungs-
stelle/den Assessment Service Provider innerhalb von funf (5) Werktagen schriftlich bestatigt
werden. Eine umfassende schriftliche Antwort ergeht nach griindlicher Untersuchung der
Beschwerde.

MafBnahmen zur Qualitatssicherung nach Beschwerden

Handler und andere Interessenten haben das Recht, die mdgliche Nichteinhaltung der IFS Regeln
zur Uberpriifung zu melden.

Die IFS Geschaftsstellen sammeln Beschwerden zu IFS Assessments, Berichten, Bestatigungs-
schreiben oder anderen Umstanden, die die Integritat der Marke IFS in Frage stellen.
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Handel, Zertifizierungsstellen, Mitarbeiter von IFS Global Markets-PACsecure bewerteten Unter-
nehmen oder jeder andere kann diesbezliglich Uber das Beschwerdeformular auf der Website des
IFS www.ifs-certification.com oder per E-Mail Giber complaintmanagement@ifs-certification.com
mit dem IFS Kontakt aufnehmen.

Die IFS Geschéftsstellen sammeln alle notwendigen Informationen, um die Ursache der
Beschwerde zu untersuchen und um festzustellen, ob es Mangel bei den bewerteten Unterneh-
men, den Zertifizierungsstellen/Assessment Service Provider oder den vom IFS zugelassenen
+Assessoren” bei der Einhaltung der IFS GM Anforderungen gibt.

Auf Basis dieser Untersuchung und wenn Abweichungen festgestellt werden, muss die Zertifizie-
rungsstelle/der Assessment Service Provider einen geeigneten MaBnahmenplan umsetzen.

Falls das IFS Management einen Grund zu der Annahme hat, dass ein Assessment nicht konform
mit den Regeln von IFS Global Markets durchgefiihrt wurde, kann das IFS Management das
bewertete Unternehmen sowie die Zertifizierungsstelle/den Assessment Service Provider selbst
kontaktieren oder besuchen, um eine Uberpriifung durchzufiihren. Diese Kontrolle kann unange-
kiindigt erfolgen.

Eigentum und Nutzung des IFS Global Markets -
PACsecure Logo

Das Copyright von IFS Global Markets — PACsecure und das eingetragene Warenzeichen sind voll-
standig im Besitz der IFS Management GmbH. Das IFS Global Markets — PACsecure Logo kann
Uber einen geschutzten Bereich der IFS Datenbank heruntergeladen werden.

AuBerdem werden die unten genannten Bedingungen im Rahmen des Assessments vom ,Asses-
sor” Uberpriift. Die Ergebnisse dieser Priifung sind im Unternehmensprofil des Assessmentbe-
richts anzugeben.

Sollte der "Assessor" feststellen, dass das Unternehmen diese Bedingungen nicht erfiillt, wird IFS
entsprechend informiert.

Anwendung
Die Nutzungsbedingungen beziehen sich auf alle IFS Logos im Allgemeinen.

Form, Darstellung und Farbe des IFS Logos

Das IFS Global Markets — PACsecure Logo darf nur in der entsprechenden Form und Farbe maf3-
stabsgetreu wiedergegeben werden. Bei der Verwendung in Dokumenten ist eine Wiedergabe in
schwarz-weil3 ebenfalls erlaubt.

Ein IFS Global Markets — PACsecure bewertetes Unternehmen kann - in Ubereinstimmung mit
den in diesem Kapitel genannten Bedingungen - das IFS Global Markets — PACsecure Logo auf
seinen Dokumenten nutzen (zum Beispiel Rechnungen).
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Das IFS Global Markets — PACsecure Logo kann gedruckt, in korperlicher und elektronischer Form
und in Filmen genutzt werden, sofern die vorgeschriebenen Formate und Formen beibehalten
werden. Das betrifft auch Prage- oder Stempelversionen.

Einschrankungen in Meinungen und Interpretationen

Wenn ein nach IFS Global Markets — PACsecure bewertetes Unternehmen, ein IFS Training Service
Provider, ein IFS Berater oder eine IFS Zertifizierungsstelle/ein Assessment Service Provider Unter-
lagen verodffentlicht, die das IFS Global Markets — PACsecure-Logo beinhalten, missen Meinun-
gen und Interpretationen, die sich auf den IFS beziehen, deutlich sichtbar und eindeutig
gekennzeichnet sein.

Verwendung des IFS Global Markets - PACsecure Logos in Werbematerialien

Ein nach IFS Global Markets — PACsecure zertifiziertes Unternehmen kann das IFS Logo fiir Werbe-
zwecke und in Informationen zur IFS Bewertung nutzen, sofern dieses nicht dem Endverbraucher
zuganglich ist.

Das IFS Global Markets - PACsecure Logo und die Informationen Uiber das Assessment dirfen in
der Korrespondenz mit den entsprechenden IFS Anwendern, nicht aber mit dem Endkonsumen-
ten verwendet werden.

Das IFS Global Markets — PACsecure Logo darf nicht auf den Produkten selbst oder jeder Art von
Werbedokumenten, die den Endverbraucher erreichen kdnnen, dargestellt werden (z. B. Messen/
Ausstellungen flr den Endverbraucher, Broschiiren). Das IFS Global Markets - PACsecure Logo
darf fiir allgemeine Kommunikationszwecke (z. B. auf Material fiir Geschéftskontakte, Broschiiren,
Artikel zu Lebensmittelsicherheit und Qualitdtsmanagement im Allgemeinen, Fahrzeugen) ange-
bracht werden. Es muss sichergestellt sein, dass sich die Aussagen zu Assessments eindeutig auf
IFS beziehen.

Das Logo darf nicht in Darstellungen verwendet werden, die in keiner eindeutigen Verbindung
zum [FS stehen.

Weitere Einschrankungen beziiglich der Verwendung des IFS Global Markets - PACsecure
Logos

Die Verwendung des IFS Global Markets — PACsecure Logos darf nicht zu dem Schluss fiihren, die
IFS Standardeigner seien fiir Assessmententscheidungen verantwortlich. Gleiches gilt fiir Mei-
nungen oder Interpretationen, die daraus abgeleitet werden kénnten. Bei Aussetzung oder Auf-
hebung der IFS Global Markets — PACsecure Assessmententscheidung muss das bewertete
Unternehmen sofort die Verwendung des Logos auf seinen Dokumenten und/oder seiner Web-
seite einstellen und jegliche Erwdhnung des IFS unterlassen.

Bekanntgabe des IFS Global Markets - PACsecure Assessments

Die oben genannten Regeln beziehen sich auf alle Bekanntgaben in Bezug auf das IFS Global
Markets — PACsecure Programm. Das bedeutet auch, dass die Wortmarken ,IFS*, ,International
Featured Standard” ,IFS Global Markets — PACsecure” oder Ahnliches nicht fir Kommunikations-
zwecke auf Produkten verwendet werden diirfen, die fiir den Endverbraucher zuganglich sind.
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Uberpriifung des IFS Global Markets - PACsecure
Programms

Das Review-Komitee hat die Aufgabe, den Inhalt und die Qualitdt des Programms zu kontrollieren
und wird daher sowohl die Grund- und Mittelstufen-Checklisten als auch das Protokoll dahinge-
hend priifen, ob nach wie vor allen IFS Anforderungen entsprochen wird. Im Review-Komitee sind
alle am Assessmentverfahren beteiligten Parteien vertreten: Handel, Industrie, Berater und Zerti-
fizierungsstellen/Assessment Service Provider. Ziel des Review-Komitees ist es, Erfahrungen aus-
zutauschen, zu diskutieren und tber Anderungen der Checklistenanforderungen und der
Anforderungen an den Assessmentbericht sowie Schulungen fiir ,Assessoren” zu entscheiden.



ANLAGE 1: Anwendung der Checklisten

Mégliche Varianten zur Anwendung der Grund- und Mittelstufen-Checkliste.

TEIL 1

Typischerweise sollte die Zeit zwischen dem Bestehen der Assessments ein (1) Jahr betragen und
im Idealfall soll kein ,Rickschritt” auf eine vorherige Stufe erfolgen.

Anmerkung: Abweichende Anwendungen der Checklisten und Zeitrahmen kénnen unter den
Geschéftspartnern vereinbart werden.

1. Selbst- und/oder Vorassessment

Assessment

_)( 2. Grundstufen J

> ( 3. Mittelstufen Assessment J

A 4

4. IFS PACsecure
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ANLAGE 2: Assessmentverfahren

1. Anfrage eines Kunden /Business-Partners, sich
nach IFS Global Markets - PACsecure bewerten zu
lassen.

1. Entscheidung des Unternehmens, sich nach IFS

Global Markets — PACsecure bewerten zu lassen.

2. Lesen der aktuellen Version des
IFS Global Markets — PACsecure Programmes

PSPPSR Lo .

2 a. Durchfiihren eines Selbstassessments gegen die
IFS Global Markets Programm Checkliste

.‘ ...................................................................................... Zusammen mit der ZertiﬁZie_
l rungsstelle/ ASP:

e . . Angebot, Entscheidung,
3. Auswahl der Zertlgmerun%sstelle / /ZSP LLljber denhGeschaftspartner oder H Vertragsunterzeichnung,
von dem zu bewertenden Unternehmen Bestimmung des Assessment-
........................................................ datums, Dauer und Umfang des
: B Assessments
3 a. Durchfiihren eines Vorassessments entsprechend der
: IFS Global Markets Programm Checkliste
P gooroereercesctsctccrcersenie o’ °
4. Assessment Planung und Vorbereitung. Realisierung der ausgewahlten Bewertungsstufen vor
Ort zum festgelegten Zeitpunkt von einem fiir die entsprechenden Produkt-
Scopes und -gruppen qualifizierten Assessor (s. Anlage 3, Produkt-Scopes)
1
5. Eroffnungssitzung, Betriebsrundgang, Uberpriifung der Verfahren und Interviews
der Mitarbeiter. Schlussfolgerungen aus dem Assessment
I
6. Abschlussbesprechung: Besprechung der festgelegten Abweichungen und
Nichtkonformitaten
Nicht bestanden aufgrund der
Bestanden Anzahl an Major oder zu gerin- Vorlaufig bestanden
ger Punktzahl
7. Erstellung und technisches Review des Assessmentberichts und des MaBnahmenplans
durch den "Assessor"
, [ .. I ] \
8. Fertigstellung des : 8. Fertigstellung des MaRnah-

menplans, Festlegung und
Festlegung der Korrekturen und Durchfiihrung von Korrekturen
KorrekturmafBnahmen durch und KorrekturmafBnahmen durch

den bewerteten Standort den bewerteten Standort
\. J R : \ J

................. S — \
H 9. Ricksendung des erfiillten
MaBnahmenplans und Nachweis

Mafnahmenplans und 8. Fertigstellung des

MaBnahmenplans

9. Riickgabe des ausgefiillten 9. Riickgabe des ausgefiillten iiber die Durchfithrung von
KorrekturmaBnahmenplans zur ¢ KorrekturmafBnahmenplans zur : Korrekturen fiir die Ma’o?abwei—
ZS/ASP/"Assessor" : ZS/ASP/"Assessor" chung an die Zertifizie:ungsstel-
_ ) E le/den ASP/den "Assessor"/den
I L Ge:ijhaftspartner y
, 1 , \
) 10. Korrekturlesen des ausgefiill-

ten KorrekturmafBnahmenplans und
Validierung der Korrekturmaf3nahmen

bei groBeren Abweichungen durch
den Geschiéftspartner oder die ZS/den

ASP zur endgiiltigen Genehmigung

Drei (3) Monate vor
Ablauf des Assessment-
berichts/ Bestatigungs-

schreibens wird
eine Erinnerung an den

10. Korrekturlesen des ausgefiillten Aktionsplans
durch die Zertifizierungsstelle/den ASP/"Assessor"
mit Riickmeldung an die bewertete Firma

.
begutachteten Standort p 1 mit Rlickmeldung an das bewertete
durch die IFS-Datenbank 11. Ubersendung des Abschlussberichts an \ Unternehmen J
zur Planung eines neuen das bewertete Unternehmen J

freiwillig
Audits mit der Zertifi-
zierungsstelle/dem ASP
gesendet

ZS = Zertifizierungsstelle

Assessments oder eines ~ l/
sL ASP = Assessment Service Provider

UA12. Zertifizierungsstelle /Assessment Service Provider ladt die Assessmentdaten in die IFS Datenbank

(Assessmentdetails, Bericht, KorrekturmalBnahmenplan, Bestatigungsschreiben) hoch




ANLAGE 3: Produkt-Scopes

Tabelle Nr. 1: Produkt-Scopes

m Produkt-Scopes

1.

Flexibler Kunststoff

Hartplastik

Papier und Karton

Metall und Legierungen

Glas und Keramik

Andere natirliche Materialien

Sl B BN N N B

Andere Verpackungskomponenten

Mehrkomponenten-Verpackungsmaterialien sind basierend auf dem Material zuzuordnen, das
die ,Hauptkomponente des Materials” ist.

Die ,Hauptkomponente des Materials” ist die Komponente, die im hochsten Gewichtsprozentsatz
vorhanden ist. In dem Fall, in dem zwei (2) oder mehr Komponenten das hochste Gewicht darstel-
len, ist die Hauptkomponente die mit der hoheren Dichte.

Die Hauptkomponente ist im Anwendungsbereich des Assessments zu nennen und die detail-
lierte Liste aller Komponenten im Unternehmensprofil.

Beispiele fiir Mehrkomponenten-Verpackungsmaterialien sind poly-beschichtetes Kartonpapier,
Aluminiumverbund Folienbeutel, Kapseln, Mehrschichtfolien, Ventile, Deckel / Kappen usw.

IFS GLOBAL MARKETS — PACSECURE VERSION 1
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ANLAGE 4: Ubersicht Grundstufe und Mittelstufe

A: Produktsicherheit und Qualitdtsmanagementsystem

Grundstufe Mittelstufe
. Unternehmensfiihrung & -verpflichtung
Politik 2
Unternehmensstruktur 7 Unternehmensstruktur 4
D Management-Review 1
Produktsicherheits- und I
Qualitatsmanagementsystem Qualitatsmanagementsystem
Aufzeichnungen 2 Dokumenten-Management
Il
Schulung und Einweisung 2 Schulung und Einweisung
Il
Vertragspriifung
Spezifikationen und Rezepturen/ T Spezifikationen und Rezepturen/ 3
Konfigurationen Konfigurationen
Einkauf T Einkauf 2
Produktverpackung/Produktumhllung 7 Produktverpackung/Produktumhiillung 1
Ruckverfolgbarkeit T Ruckverfolgbarkeit 3
. Messungen, Analysen, Verbesserungen .
Betriebsbegehungen 1  Betriebsbegehungen 1
I Interne Audits 1
Kalibrierung, Justierung und Priifung von 1 Kalibrierung, Justierung und Prifung von 2
Mess-, Uberwachungs- und Priifgerate Mess-, Uberwachungs- und Priifgerate
Produktanalysen T Produktanalysen 3
Produktfreigabe T Produktfreigabe 1
Umgang mit Beanstandungen/ T Umgang mit Beanstandungen/ 2
Reklamationen Reklamationen

Umgang mit Vorfallen, Produktriicknahmen, 1 Umgang mit Vorfallen, Produktriicknahmen, 3

Produktriickrufen Produktriickrufen

Umgang mit Nichtkonformitaten und 3 Umgang mit Nichtkonformitaten und nicht- 1
nichtkonformen Produkten konformen Produkten

KorrekturmaBnahmen 2 KorrekturmaBhahmen 2
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B: Gute Herstellungspraxis (GMPs)

Grundstufe Mittelstufe

RESSOURCENMANAGEMENT .

Personalhygiene Personalhygiene

5
3

Sozialeinrichtungen Sozialeinrichtungen

OPERATIVE ABLAUFE

Standortwahl 1 Standortwahl
AuBengeldnde T AuBengeldnde 1
Grundriss und Prozessflusse T Grundriss und Prozessfllisse 3
Produktions- und Lagerraumlichkeiten ; Produktions- und Lagerraumlichkeiten 3
Reinigung und Desinfektion 78 Reinigung und Desinfektion 3
Abfallmanagement T Abfallmanagement 2
Fremdkorper-Risikominderung T Fremdkorper-Risikominderung 6
Schadlingstiberwachung/ 76 Schadlingstiberwachung/ 2
Schadlingsbekampfung Schadlingsbekampfung
Wareneingang und Lagerung von Waren T Wareneingang und Lagerung von Waren 1
Transport T Transport 3
Wartung und Reparatur T Wartung und Reparatur 3
Anlagen und Ausriistungsgegenstande T Anlagen und Ausriistungsgegenstande 1
C: Kontrolle der Produktgefahren und -risiken
Grundstufe Mittelstufe
EE N
QUALITATSMANAGEMENT
System zur Gefahrenanalyse und 1 System zur Gefahrenanalyse und
Risikobewertung Risikobewertung
Gefahrenanalyse- und Risikobewertungsteam 2
Gefahrenanalyse und Risikobewertung 4 Gefahrenanalyse und Risikobewertung
l
Allergen-Risikominderung 2 Allergen-Risikominderung

Produktbetrug (Product Fraud)

PRODUKTSCHUTZ
(PRODUCT DEFENCE)-PLAN

Produktschutz (Product Defence)-Plan
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TEIL 2
Liste der IFS Global Markets — PACsecure
Assessmentanforderungen

a)

b)

Allgemeine Klarstellungen

Uber den Leitfaden fiir Industrie und ,Assessoren”
Der Leitfaden soll Unternehmen und ,Assessoren” bei der Auslegung der Anforderungen helfen
und damit Information zu den allgemeinen Erwartungen geben.

Der Inhalt konzentriert sich auf beispielhafte Fragen fiir jede Anforderung, da jedes Unternehmen
in der Lage sein soll, den Zweck/das Ziel der Anforderung zu reflektieren und festzulegen, wie
diese je nach Situation, Prozessen und Produkten umgesetzt werden kénnen.

Der Leitfaden ist nicht obligatorisch; es wird daher nicht davon ausgegangen, dass der Auditor/
der ,Assessor” die gleichen Fragen wie im Leitfaden stellen wird, da dieser die Bewertung an die
Situation jedes Standorts anpasst.

Zu den Anforderungen
Anforderungen mit einem ,** erfordern Pflichtangaben fiir den IFS Global Marekts — PACsecure
Assessmentbericht (siehe Teil 4, Anlage 2).

Ist eine Anforderungen mit einer Hand (<) markiert, bedeutet dies, dass die IFS PACsecure Anfor-
derung zwischen der Grundstufe und Mittelstufe aufgeteilt wurde.
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IFS Global Markets — PACsecure Leitfaden
Anforderungen Was wird tberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

Unternehmensfiihrung & -
verpflichtung

Politik

1.1.1 Es liegt eine von der Unternehmenslei- | = Wie und an welcher Stelle wird die
tung erarbeitete, umgesetzte und Unternehmenspolitik dokumentiert?
gepflegte Unternehmenspolitik vor. - Wie lauten die Inhalte der Unterneh-
Diese beriicksichtigt mindestens: menspolitik?
- Kundenorientierung, « Wie wurde die Unternehmenspolitik
« Produktsicherheitskultur, an alle Mitarbeiter kommuniziert?
+ Produktanforderungen, - Enthalt die Unternehmenspolitik eine
- Nachhaltigkeit. Verpflichtung zur Produktsicherheits-
Die Unternehmenspolitik ist an alle kultur?
Mitarbeiter im Unternehmen » Welche Mechanismen werden
kommuniziert. verwendet, um zu Uberprifen, ob die

Politik verstanden und innerhalb der
Organisation angewendet wird?

- Ist die Politik fiir relevanten und
interessierten Parteien verfligbar?

Zusdtzliche Erkldrung

Auch wenn es sich um einen Produktsi-
cherheits- und Qualitétsstandard handelt,
ist Nachhaltigkeit im IFS PACsecure
enthalten, um in Unternehmen das
Bewusstsein fiir dieses Thema zu
initiieren/zu entwickeln.

Mittelstufe

1.1.2 * Aus der Unternehmenspolitik sind « Ist die Unternehmenspolitik inhaltlich
spezifische Ziele mit Fristen und Verant- an messbare Ziele gekoppelt?
wortlichkeiten flr die betroffenen » Welche Produktanforderungsziele
Abteilungen formuliert. Diese sind den werden angesprochen und wie
entsprechenden Abteilungen bekannt werden diese Ziele erreicht?
und wirksam umgesetzt. - Sind die Ziele klar formuliert und

messbar?

+ Welcher Zeitrahmen ist definiert, um

die Ziele zu erreichen?

« Wer ist fiir die Zielerreichung verant-

wortlich?

»  Mit welchen Mechanismen wird

gemessen, ob die Ziele erreicht
wurden?

Mittelstufe
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Leitfaden
Was wird uberpriift? /

IFS Global Markets — PACsecure
Anforderungen

Was sollte gefragt werden?

44

Unternehmensstruktur
1.2.1 Die Unternehmensstruktur, Hierarchie Wie ist das Unternehmen

und Stellenbeschreibungen sind strukturiert?

vorhanden, dokumentiert und den Ist ein Organigramm vorhanden?

zustandigen Mitarbeitern bekannt. Welche Version und Ausstellungs-

Die Abteilung, welche fiir Produktsi- datum hat das aktuelle

cherheits- und Qualitatsmanagement Organigramm?

verantwortlich ist, ist der Geschaftslei- Wer ist/sind die verantwortlichen

tung direkt zugeordnet. Person(en) fur den Produktsicher-
heits- und Qualitdtsmanagementbe-
richt? ug
An wen berichtet das fiir Produktsi- a
cherheits- und Qualitadtsmanagement %
verantwortliche Personal? s

1.2.2 Die Unternehmensleitung stellt sicher, Wie stellt die Geschaftsfliihrung

dass die Mitarbeiter ihre Verantwort- sicher, dass alle Mitarbeiter ihre

lichkeiten hinsichtlich des Produktsi- Verantwortung bzgl. der Produktan-

cherheits- und Qualitatsmanagements forderungen kennen?

sowie den Produktanforderungen Ist den Mitarbeitern bewusst, wie sie

kennen und dass Mechanismen zur Wirksamkeit der Produktsicher-

vorhanden sind, um die Wirksamkeit heit und des Qualitdtsmanagements

ihrer Handlungen zu Gberwachen. beitragen?

Diese Mechanismen sind eindeutig Sind sich die Mitarbeiter Gber die

identifiziert und dokumentiert. Folgen einer Nichteinhaltung der
Produktanforderungen oder der
Anforderungen des Produktsicher-
heits- und Qualitdtsmanagementsys-
tems bewusst?
Wie kommt die Unternehmensleitung
der Rechenschaftsverpflichtung fiir ug
die Wirksamkeit des Produktsicher- o
heits- und Qualitatsmanagementsys- ;3
tems nach? =
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IFS Global Markets — PACsecure Leitfaden

Anforderungen Was wird tberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

123 Die Unternehmensleitung stellt - Wie wurden die notwendigen
ausreichende und entsprechende Ressourcen bestimmt?
Ressourcen zur Erfiillung der Produkt- | - Wie stellt das Unternehmen sicher,
und Prozessanforderungen und zum dass alle kritischen Funktionen
Produktsicherheits- und Qualitatsma- jederzeit durch kompetentes
nagementsystem bereit. Personal abgedeckt sind?

- Wie wird sichergestellt, dass in
bestimmten Situationen Kontakt zu
den jeweiligen Verantwortlichkeiten
hergestellt werden kann, z. B. mit der
Unternehmensleitung in Krisensitua-
tionen?

+ In welcher Weise (Koordination/
Kommunikation) und in welcher
Form (Ressourcen) unterstitzt die
Unternehmensleitung das Team der
Gefahrenanalyse-/ Risikobewertung?

- Ist das Team fiir die Gefahrenanalyse
und Risikobewertung im
Unternehmen allen bekannt? Auf
welche Weise wurde das Team
vorgestellt?

1.2.4 Die Unternehmensleitung stellt sicher, | « Welche Kriterien werden zur Sicher-
dass alle Prozesse (dokumentierte und stellung der Prozesskontrollen
nicht dokumentierte) den betroffenen herangezogen?
Personen (einschlieBlich neuen - Zeitar- | -+ Wie ist sichergestellt, dass die
beitern und saisonalen Mitarbeitern) Prozesse den betreffenden Personen
bekannt sind und einheitlich bekannt sind (inkl. Dauerpersonal,
angewendet werden. befristeter/ saisonabhdngiger

Mitarbeiter)?

« Wenn Produkte oder bestehende
Prozesse geandert werden: Welche
MaBnahmen werden ergriffen um
sicherzustellen, dass diese Prozesse
den zustandigen Mitarbeitern
bekannt sind/ bekannt gemacht
werden.

Mittelstufe
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IFS Global Markets — PACsecure

Anforderungen

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

1.2.5 Die Unternehmensleitung stellt sicher, | « Welche rechtlichen und regulatori-
dass das Unternehmen Uber alle schen Anforderungen und/oder
relevanten Gesetze, wissenschaftliche Branchenkodizes sind flr das
und technische Entwicklungen, Verfah- Unternehmen relevant?
renskodizes der Industrie, Vorfalle - Welche Art von System verwendet
bezliglich Produktsicherheit und das Unternehmen, um Uber relevante
Produktqualitat sowie Faktoren, welche Informationen auf dem Laufenden zu
Einfluss auf Produktschutz- und sein?

Produktbetrugsrisiken haben kénnen, | - Wer kontrolliert im Falle von
informiert ist. Anderungen die Umsetzung dieser?

- Wie stellt die Geschaftsleitung sicher,
dass alle relevanten rechtlichen und
regulatorischen Produktanforde-
rungen angewendet und den
zustandigen Personen bekannt sind?

- Wie stellt die Geschaftsleitung sicher,
dass eingekaufte Produkte, Dienst-
leistungen und hergestellte Produkte ulg
allen relevanten rechtlichen und k7
regulatorischen Anforderungen g
entsprechen? =

1.2.6 Die Unternehmensleitung stellt sicher, | = Hat das Unternehmen den Namen

dass die Zertifizierungsstelle (oder der

Assessment Service Provider) Uiber

Anderungen informiert wird, die einen

Einfluss auf die Erfillung der Zertifizie-

rungsanforderungen haben kénnten.

Diese beinhalten mindestens:

- jede Namensdanderung der
juristischen Person und

- jeden Produktionsstandortwechsel.

Im Falle von:

- Produktriickrufen,

« Produktriickruf(en) und/oder
Ricknahmen aufgrund behdrdlicher
Anordnung aus Griinden von
Produktsicherheit und/oder -betrug,

- jeglichem Besuch von (Gesundheits-)
Behorden, der zu Meldungen und/
oder Strafen durch Behorden fuhrt,
welche in den Scope des IFS Global
Markets — PACsecure fallen,

muss die Zertifizierungsstelle (oder der

Assessment Service Provider) innerhalb

von drei (3) Werktagen informiert

werden.

der juristischen Person oder den
Standort der Produktionsstatte
gedndert? Wenn ja, hat das
Unternehmen die Zertifizierungs-
stelle (oder den Assessment Service
Provider) fristgerecht informiert?

- Hatte das Unternehmen freiwillige
Riickrufe und/oder Riickrufe/
Ricknahmen durch behordliche
Anordnung und/oder Bescheide/
Sanktionen durch Behdrden? Wenn
ja, hat das Unternehmen die Zertifi-
zierungsstelle (oder den Assessment
Service Provider) fristgerecht
informiert?

« Wie hei3t diese Behorde und wann
fand der letzte Besuch statt?
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1.4.1

IFS Global Markets — PACsecure
Anforderungen

Uberpriifung durch die
Unternehmensleitung

Die Unternehmensleitung stellt sicher,
dass das Produktsicherheits- und Quali-
tatsmanagementsystem mindestens
jahrlich oder haufiger, wenn
signifikante Anderungen
vorgenommen wurden, bewertet wird.
Diese Uberpriifung beinhaltet
mindestens:

- eine Uberpriifung der Ziele und
Politik, welche die Produktsicher-
heitskultur betreffen,

- Ergebnisse aus Audits und Betriebs-
begehungen,

- Ergebnisse von Kundenaudits,

+ Prozesskonformitat und -
dnderungen / -verbesserungen,

+ Authentizitats- und Konformitatsvor-
falle,

+ Status von Korrekturen und Korrek-
turmaflinahmen,

- Benachrichtigungen von Behorden.

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

- Wie oft wird das Produktsicherheits-
und Qualitdtsmanagementsystem
Uberprift und bewertet?

» Wer stellt die erforderlichen Daten fiir
das Management-Review zusammen?

» Umfasst das Management-Review
alle aufgefiihrten Themen?

- Werden die Ziele der Produktsicher-
heitskultur im Rahmen des jahrlichen
Management-Reviews Uberprift?

- Wie stellt die oberste Leitung die
Eignung und Wirksamkeit des
Produktsicherheits- und Qualitatsma-
nagementsystems bei Anderungen
sicher?

Mittelstufe
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2.1.1.2

IFS Global Markets — PACsecure
Anforderungen

Produktsicherheits- und
Qualitatsmanagementsystem

Qualitatsmanagement
Dokumentenmanagement

Es existiert ein dokumentiertes
Verfahren zur Lenkung von
Dokumenten und ihren Anderungen.
Alle fir die Produktkonformitat nétigen
Dokumente liegen jederzeit in der
aktuellen Version vor.

In Dokumenten, die von entschei-
dender Bedeutung fiir die Prozess- und
Produktanforderungen sind, werden
die Anderungsgriinde vermerkt und
von autorisierten Mitarbeitern
freigegeben.

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

- Welche Regeln gibt es fiir die Doku-
mentenkontrolle?

- Verfligen die Dokumente {iber ein
Identifikationssystem?

- Wie ist das Kennzeichnungssystem
aufgebaut?

- Wie kann eine Revision identifiziert
werden?

- Gibt es festgelegte Verantwortlich-
keiten?

- Sind Anderungen und Modifikati-
onen nachvollziehbar?

- Wie kann man erkennen, dass
Dokumente (z. B. Spezifikationen)
glltig und aktuell sind?

+ Wie wird sichergestellt, dass nur
gliltige Dokumente im Umlauf sind?

- Werden die Griinde fiir Anderungen
von Dokumenten gepriift, von autori-
sierten Personen genehmigt und
aufgezeichnet?

- Wie greifen die Mitarbeiter auf die
Dokumente zu?

Zusditzliche Erlduterung

Die Kontrolle von Dokumenten umfasst
die Verteilung, den Zugang, das Auffinden,
die Verwendung, die Lagerung, die
Aufbewahrung, die Kontrolle von
Anderungen, die Aufbewahrung, die
Entsorgung und die Verwaltung veralteter
Dokumente, um Missbrauch zu
verhindern.

Mittelstufe
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IFS Global Markets — PACsecure
Anforderungen

Aufzeichnungen und dokumentierte
Informationen

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

2.1.2.1 Aufzeichnungen und dokumentierte - Sind die Aufzeichnungen plausibel?
Informationen sind vollstandig, gut » Sind die Aufzeichnungen lesbar?
lesbar, authentisch leicht zuganglich - Wie und wo werden die Aufzeich-
und verfuigbar. Sie werden so gefiihrt, nungen abgelegt?
dass eine nachtragliche Korrektur oder | < Wie wird ein schneller Zugriff auf die
Anderung ausgeschlossen ist. Sie Aufzeichnungen gewahrleistet?
werden sicher aufbewahrt und vor - Werden die Aufzeichnungen sicher
Verlust, vorsatzlich Verfalschung und/ aufbewahrt sowie vor Verlust,
oder Missbrauch geschitzt. vorsatzlicher Verfalschung und/oder
Missbrauch geschiitzt?
- Wie wird sichergestellt, dass
Aufzeichnungen nicht nachtraglich
manipuliert werden kdnnen?
- Werden die Aufzeichnungen von
einer Aufsichtsperson Gberprift?
2.1.2.2 < Alle Aufzeichnungen werden - Wo werden die Unterlagen
entsprechend rechtlicher Anforde- aufbewahrt?
rungen und Kundenanforderungen « Wer bewahrt Aufzeichnungen auf?
aufbewahrt. Liegen keine derartigen - Wie lange werden die Aufzeich-
Anforderungen vor, sind Aufzeich- nungen aufbewahrt?
nungen und dokumentierte Informati- | - Sind die Kundenanforderungen in
onen mindestens fiir ein Jahr nach der Bezug auf die Aufbewahrungsdauer
angegebenen Verarbeitung/Verede- der Unterlagen definiert?
lungszeit aufzubewahren. « Auf welcher Grundlage wurden die
Aufbewahrungszeiten fiir Aufzeich-
nungen festgelegt?
- Wie wird die Datensicherung
durchgefiihrt?
2.1.2.2 < Bei Produkten, die keine Frist zur - Ist die Definition der Aufbewahrungs-

Verarbeitung/Veredelung haben, ist die
Dauer der Aufbewahrung zu
begriinden. Diese Begriindung ist
dokumentiert.

dauer flr Produkte ohne festgelegte
Verarbeitungs-/Veredelungszeit
begriindet?

Mittelstufe
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IFS Global Markets — PACsecure
Anforderungen

Produktsicherheits- und
Qualitatsmanagement

System zur Gefahrenanalyse und
Risikobewertung

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

2.2.1.1 Vor der Entwicklung des Systems zur + Welche gesetzlichen/behdrdlichen
Gefahrenanalyse und Risikobewertung, Anforderungen, gute Herstellungs-
bewertet das Unternehmen die praxis (GMP) und Branchenrichtlinien
Anwendung rechtlicher und regulatori- sind flir den Tatigkeitsbereich und die
sche Anforderungen, guter Herstel- Produktanforderungen relevant?
lungspraxis (GMPs) und Branchenricht- | « Hat das Unternehmen die addaquate
linien, wenn anwendbar fiir seinen Umsetzung der relevanten
Tatigkeitsbereich und relevante gesetzlichen/behdrdlichen Anforde-
Produktanforderungen. rungen, GMPs und Branchenrichtli-
nien bewertet?
- Was war das Ergebnis der
Bewertung? Falls Liicken festgestellt
worden sind: Wurden die erforderli-
chen KorrekturmaBnahmen ergriffen?
22.1.2 Grundlage fir das Produktsicherheits- | < Das System der Gefahrenanalyse und

und Qualitdtsmanagementsystem des
Unternehmens ist ein vollstandig
implementiertes, systematisches und
umfassendes System zur Gefahrenana-
lyse und Risikobewertung. Dieses
basiert auf den Grundsatzen des Codex
Alimentarius oder anderen
anerkannten Industrieleitfaden. Es
beriicksichtigt dariiberhinausgehende
Rechtsvorschriften der Produktions-
und Bestimmungslander. Das System
zur Gefahrenanalyse und Risikobewer-
tung ist spezifisch und wird am Produk-
tionsstandort umgesetzt.

Risikobewertung des Unternehmens
basiert auf welchen Grundsatzen?

- Verfugt jeder Produktionsstandort
Uber ein eigenes System zur Gefah-
renanalyse und Risikobewertung?

» Welche spezifischen gesetzlichen und
behdrdlichen Anforderungen werden
in der Gefahrenanalyse und Risikobe-
wertung berucksichtigt?

- Sind die geltenden rechtlichen und
regulatorischen Anforderungen in
Bezug auf die Produktions- und
Ziellander bericksichtigt?

Mittelstufe
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Anforderungen

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

2213 Das System zur Gefahrenanalyse und - Erfasst das System zur Gefahrenana-
Risikobewertung umfasst alle lyse und Risikobewertung Rohstoffe,
Rohstoffe, Verpackungsmateriali- Verpackungsmaterialien, Produkte
en/-umhillungen, Produkte oder oder Produktgruppen sowie jeden
Produktgruppen sowie alle Prozess (einschlief3lich ausgelagerter
Produktions-/Veredlungsprozesse Prozesse) vom Wareneingang bis zum
(einschlieB3lich ausgelagerter Prozesse) Versand der Endprodukte?
vom Wareneingang bis zum Versand » Welche Prozesse werden
der Endprodukte, einschlieBlich durchgefiihrt?

Produktentwicklung. - Falls das Unternehmen Prozesse und/
oder die Produktentwicklung ug
ausgelagert hat, sind diese in die k7
Gefahrenanalyse und Risikobewer- g
tung mit einbezogen? =

2214 Das Unternehmen stellt sicher, dass das | - Basiert das System zur Gefahrenana-
System zur Gefahrenanalyse und Risi- lyse und Risikobewertung auf wissen-
kobewertung auf wissenschaftlicher schaftlicher Literatur und/oder
Literatur, technisch verifizierter gepriiften technischen Spezifikati-
Information beziiglich des Herstel- onen fiir Produkte und Verfahren
lungsprozesses und der Produkte oder und/oder auf Expertise aus anderen
auf Expertise aus anderen Quellen Quellen?
beruht. Dies kdnnen « Wie wird die Entwicklung neuer
- Handels- und Industrieverbande, technischer und wissenschaftlicher
- unabhédngige Experten Verfahren beriicksichtigt?

+ und regulierende Behérden - Besteht ein Vertrag mit einem

sein. unabhangigen Sachverstandigen?

Diese Informationen beriicksichtigen - Erflllt das Gefahrenanalyse- und

den technischen und wissenschaftli- Risikobewertungssystem alle

chen Fortschritt. geltenden gesetzlichen und
behdrdlichen Anforderungen des
Landes, in dem es eingerichtet und
angewendet wird, einschlieBlich der ».g
erforderlichen und anwendbaren o
Risikobewertungen und unterstiit- g
zenden Unterlagen? =
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Anforderungen

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

2215 Das System zur Gefahrenanalyse und - Erfolgt die Uberpriifung des Systems
Risikobewertung wird regelmdRig zur Gefahrenanalyse und Risikobe-
Uberpriift, mindestens jahrlich, oder bei wertung mindestens einmal (1)
Anderung der Rohstoffe, Verpackungs- jahrlich?
materialien/-umhullung, Produktions-/ | - Wie sind die Produktentwicklung/
Veredlungsprozesse, Rezepturande- Produktdnderung und das System zur
rungen, Produkte, Infrastruktur und/ Gefahrenanalyse und Risikobewer-
oder Ausriistung, damit die Anforde- tung miteinander verbunden?
rungen an die Produktsicherheit - Haben sich seit der letzten
weiterhin gewahrleistet sind. Uberpriifung Anderungen ergeben?
Wenn ja, um welche Anderungen
handelt es sich? Wurde das System ulg
zur Gefahrenanalyse und Risikobe- k7
wertung aufgrund der Anderungen ;3
Uberprift? =
2.2.2 Gefahrenanalyse- und
Risikobewertungs -Team
2.2.2.1 Das Gefahrenanalyse- und Risikobe- « Wer ist Teil des Gefahrenanalyse- und
wertungs -Team ist ein multidiszipli- Risikobewertungs-Teams?
ndres Team, inklusive Mitarbeiter der - Welche Mitarbeiter/welche
Produktion. Es verfligt Gber entspre- Abteilungen sind im Gefahrenana-
chende Fachkenntnisse und Expertise. lyse- und Risikobewertungs-Team
Personen aus dem Gefahrenanalyse- vertreten?
und Risikobewertungs -Team, sind zu - Wie wurde die Quialifikation fir die
Gefahren und Risiken sowie Produkt- Teammitglieder Gberprift?
und Prozessfachkenntnissen geschult. | - Welche Gefahren sind mit den
Produkten und Prozessen
verbunden?
2222 Die Personen, die flr die Entwicklung - Wurden die Verantwortlichen in der

und Aufrechterhaltung des Systems fir
Gefahrenanalyse und Risikobewertung
zustandig sind, sind in den
Grundsatzen der Anwendung zur
Gefahrenanalyse und Risikobewertung
sowie Produkt- und Prozessfachkennt-
nissen geschult. Ein interner Teamleiter
ist benannt.

Anwendung der Grundsatze der
Gefahrenanalyse und Risikobewer-
tung geschult?

- Wann fand die letzte Schulung statt?

- Was waren die Inhalte dieser
Schulung?

- Wie wurden die Kenntnisse
Uberprift?
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Anforderungen Was wird tberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

2.2.3.1

Gefahrenanalyse und
Risikobewertung

Beschreibung des Produktes:

Es liegt eine vollstandige Produktbe-

schreibung vor, die alle relevanten

Informationen zur Produktsicherheit

beinhaltet, wie:

« Zusammensetzung (Rohstoffe,
Nacharbeit, Wiederaufbereitung,
Recyclingmaterialien, pflanzliche
Materialien, funktionelle Additive
etc.),

- physikalische, organoleptische,
chemische und mikrobiologische
Eigenschaften,

« rechtliche Anforderungen an die
Produktsicherheit des Produktes,

- Behandlungsmethoden,

« Verpackung und Kennzeichnung

- Haltbarkeit,

- Lagerbedingungen, Transportme-
thoden und Distribution.

Gibt es fiir jedes Produkt eine
vollstandige Produktbeschreibung?
Wie lauten die Inhalte in der Produkt-
beschreibung?

Werden die Angaben in der Produkt-
beschreibung/Spezifikation
entsprechend den Produktanforde-
rungen aktualisiert und Gberprift?
Sind die Veredelungs- und Verwen-
dungszeiten begriindet?
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Anforderungen

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

2232 Der vorgesehene Verwendungszweck | - Welcher Verwendungszweck wurden
des Produktes ist hinsichtlich des vom von den Kunden fiir das/die
Kunden zu erwartenden Gebrauchs Produkt(e) definiert?
beschrieben, dabei ist der Endverbrau- | - Wenn die Verbraucher beriicksichtigt
cher zu berlicksichtigen, wenn: werden: Wie ist die beabsichtigte
» Produkte an Verbraucher verkauft Verwendung des Produktes/der
werden, Produkte durch die Verbraucher
+ kein nachtraglicher Transformations- definiert? Wurden eine falsche
prozess stattfindet, der die Eigen- Anwendung und gefdhrdete Konsu-
schaften und/oder den Verwen- mentengruppen beriicksichtigt?
dungszweck des Produktes nach + Sind Einschrankungen fir die
dem Verkauf an den Kunden Verwendung definiert?
verdndert.
Bei der Bertiicksichtigung von Zusdtzliche Informationen
Verbrauchern sind moglicher Beispiele fiir Produkte, die nach dem
Missbrauch und sensible Verbraucher- | Verkauf an die Kunden nicht mehr
gruppen zu beriicksichtigen. verdndert werden: Pizzakartons, Hambur-
gerschalen usw.
2233 Es liegt ein FlieBdiagramm fiir jedes - Sind fur alle Produkte FlieRdia-
Produkt, jede Produktgruppe und fiir gramme verfligbar?
alle Varianten der Prozesse und - Sind die FlieBdiagramme datiert?
Teilprozesse vor (einschlie3lich Nachbe-| - Sind andere KontrollmaBnahmen und
arbeitung und Aufbereitung). Das CCPs, falls vorhanden, in den FlieR3-
jeweilige FlieBdiagramm ist mit einem diagrammen angegeben?
Datum versehen und weist, nach der - Sind die FlieBdiagramme auf dem
Festlegung von KontrollmaBnahmen, neuesten Stand?
eine eindeutige Zuordnung der CCPs
und anderer KontrollmaBnahmen auf.
Im Fall von Anderungen ist das FlieB-
diagramm aktualisiert.
2234 Das Gefahrenanalyse- und Risikobe- - Wurden die FlieBdiagramme im

wertungs-Team, oder dessen definierte
Reprasentanten verifizieren das Flie3-
diagramm durch Uberpriifung vor Ort,
zu allen Betriebszeiten und Betriebs-
stufen. Anpassungen des Diagramms
werden gegebenenfalls vorgenommen.

Betrieb verifiziert?
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Anforderungen

Durchfiihren einer Gefahrenanalyse
und Risikobewertung fiir jede Stufe

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

2.2.35.1 Es liegt eine Gefahrenanalyse und - Gibt es fiir jeden Schritt eine Gefah-
Risikobewertung fiir alle physikali- renanalyse und Risikobewertung?
schen, chemischen (einschlie3lich - Sind alle Gefahren und relevanten
radiologische und Allergene) und Risiken erfasst?
biologischen Gefahren vor, die realisti- | = Welche biologischen, physikalischen
scherweise erwartet werden kdnnen. und chemischen Gefahren
Die Analyse umfasst ebenfalls Gefahren (einschlieBlich radiologischer und
und Risiken bezliglich Produktkontakt- allergener Stoffe) sind zu erwarten?
materialien, Verpackungsmaterialien/ - Wie wurde die Gefahrenanalyse %
Umhillungen, dem Arbeitsumfeld und durchgefiihrt? a
weiteren relevanten Risiken beziiglich %
der Produktanforderungen. s
22352 Die Gefahrenanalyse und Risikobewer- | - Gibt es eine Gefahrenanalyse fiir alle
tung berticksichtigt die Wahrscheinlich- Produktgruppen, einschlieBlich
keit des Auftretens von Gefahren sowie moglicher Schadenshdhe und
die Tragweite derer gesundheitsschadi- Auftrittswahrscheinlichkeit?
gender Wirkung. Es sind die «  Welche Kontrollen sind im Hinblick
spezifischen KontrollmaBnahmen zu auf die ermittelten Gefahren und ug
beriicksichtigen, die zur Beherrschung Risiken relevant? k7
jeder Gefahr und dem Risiko £
anzuwenden sind. s

2.23.6.1

Festlegen der Kritischen

Lenkungspunkte (CCP) und anderer
KontrollmaBnahmen

Die Festlegung relevanter Kritischer
Lenkungspunkte (CCPs) und anderer
KontrollmalBnahmen erfolgt durch die
Anwendung eines Entscheidungs-
baumes oder anderer Hilfsmittel, die
eine logische Vorgehensweise bzgl. der
Begriindung belegen. Die Festlegung
der Kritischen Lenkungspunkte (CCP)
und anderer KontrollmaBhahmen

ist begriindet und dokumentiert.

- Wie wurden die CCPs und andere
Kontrollmal3nahmen festgelegt?

« Welche CCPs und andere Kontroll-
mafBnahmen wurden festgelegt?

«  Wie viele CCPs und andere Kontroll-
maflnahmen gibt es?

- Sind die Grenzen von CCPs und
anderen KontrollmalBnahmen
begriindet und dokumentiert?

Mittelstufe
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Anforderungen

Festsetzung der kritischen Grenzwerte
fiir jeden CCP und andere
KontrollmaBnahme

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

22371 * Fir jeden CCP sind entsprechende « Ist flr jeden CCP ein kritischer
kritische Grenzwerte definiert und Grenzwert definiert?
validiert, um eindeutig erkennen zu - Welche kritischen Grenzwerte sind
konnen, wann ein Prozess nicht definiert?
beherrscht wird. Die Validierung der « Wie wurden die Grenzwerte
Grenzwerte ist fur jeden CCP festgelegt?
dokumentiert. « Sind die Grenzwerte validiert
worden?
<
Anmerkung: Sollte kein CCP definiert ::
sein, so kann diese Anforderung mit N/A g
gewertet werden. =
2.23.7.2 Fir andere KontrollmaBnahmen sind « Wurde ein klarer Grenzwert fiir alle
entsprechende kritische Grenzwerte anderen KontrollmaBnahmen ug
definiert. definiert? k7]
« Wie wurden diese Grenzwerte ;3
festgelegt? =
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Anforderungen Was wird tberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

Errichtung eines Monitoring-Systems
fiir jeden CCP und andere
KontrollmaBBnahmen

2.2.3.8.1 Es sind in Bezug auf Methode, « Wie werden die CCPs tiberwacht?
Haufigkeit der Messung oder - Sind die CCPs unter Kontrolle?
Beobachtung und Aufzeichnung der - Wie wird die Uberwachung der
Ergebnisse spezielle Uberwachungsver- einzelnen CCP dokumentiert?
fahren fiir jeden CCP eingerichtet, um | - Werden die Methoden, die Haufigkeit
einen Kontrollverlust am betreffenden der Messungen oder Beobachtungen
Punkt zu erkennen. Jeder festgelegte und die Ergebnisse der Uberwachung
CCP wird beherrscht. Die Uberwachung dokumentiert?
bzw. Beherrschung jedes CCPs wird - Wer ist fiir die Uberwachung der
durch Aufzeichnungen nachgewiesen. CCPs verantwortlich?
Die Mitarbeiter, die fur die - Wurde die fiir die Uberwachung
Uberwachung der CCPs zusténdig sind, zustandige Person in Bezug auf diese
haben an geeigneten Schulungen/ Tatigkeiten geschult?
Einweisungen teilgenommen. - Ist die fiir die Uberwachung
Die Aufzeichnungen Uber die zustandige Person darliber
Uberwachung der CCPs werden von informiert, was zu tun ist, wenn die
einer verantwortlichen Person des Grenzwerte nicht eingehalten
Unternehmens Gberpriift und fir einen werden?
relevanten Zeitraum aufbewahrt. « Wer ist fiir die Uberpriifung der
CCP-Uberwachungsaufzeichnungen
zustandig?
- Wie lange werden die Aufzeich-
nungen aufbewahrt?
- Wo werden die Aufzeichnungen
aufbewahrt?
g
Anmerkung: Sollte kein CCP definiert *_3
sein, so kann diese Anforderung mit N/A %
gewertet werden. s
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Anforderungen Was wird tberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

2.2.3.8.2 Andere KontrollmaBBnahmen als CCPs - Wie werden andere Kontrollmaf3-

sind nach messbaren oder feststell- nahmen Uberwacht?

baren Kriterien Giberwacht, aufge- - Sind die anderen KontrollmaR-

zeichnet und gesteuert. Die Aufzeich- nahmen unter Kontrolle?

nungen {ber die Uberwachung werden | - Wie wird die Uberwachung der

fiir einen relevanten Zeitraum anderen KontrollmalBnahmen

aufbewahrt. dokumentiert?

Die Mitarbeiter, die fiir die - Werden Methode, Haufigkeit der

Uberwachung der KontrollmaBnahmen Messung oder Beobachtung und

zustandig sind, haben an geeigneten Ergebnis der Uberwachung

Schulungen/Einweisungen dokumentiert?

teilgenommen. « Wer ist fiir die Uberwachung der
anderen KontrollmaBnahmen verant-
wortlich?

< Wurde die fiir die Uberwachung
zustandige Person in Bezug auf diese
Tatigkeiten geschult?

- Wei die fiir die Uberwachung
zustandige Person, was zu tun ist,
wenn die Grenzwerte nicht unter
Kontrolle sind?

- Wie lange werden die Aufzeich- ug
nungen aufbewahrt? o
- Wo werden die Aufzeichnungen g
aufbewahrt? =
2.2.3.9.1 Sofern die Uberwachung darauf » Welche KorrekturmafBRnahmen sind
hinweist, dass ein bestimmter CCP oder definiert?
eine KontrollmaBnahme mit Produktsi- | < Wann wurde eine Korrekturmaf3-
cherheitsbezug, bei der es sich nicht nahmen durchgefihrt?
um einen CCP handelt, nicht beherrscht| < Wo werden die KorrekturmaBnahmen
wird, werden entsprechende Korrektur- dokumentiert?
mafBnahmen durchgefiihrt und - Wer dokumentiert die ergriffenen
dokumentiert. Diese Korrekturmaf3- KorrekturmaBnahmen?
nahmen berlicksichtigen auch -%
MaBnahmen in Bezug auf nichtkon- k7
forme Produkte und die Ursache fiir ;3
den Verlust der Kontrolle tiber CCPs. =
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Anforderungen Was wird tberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

Festlegung von
Verifizierungsverfahren

2.2.3.10.1 Es sind Verifizierungsverfahren zur -+ Wie oft wird das System verifiziert?
Bestatigung der Wirksamkeit der « Was war das Datum und das Ergebnis
Gefahrenanalyse und Risikobewertung der letzten Verifizierung?
festgelegt. Die Verifizierung des Gefah- | -+ Welche Art von Aktivitdten wurden
renanalyse- und Risikobewer- bei der letzten Verifizierung beriick-
tungs-Planes erfolgt mindestens einmal sichtigt?
jahrlich. - Sind die Ergebnisse der letzten Verifi-
Als VerifizierungsmalBnahmen zahlen zierung im System nachvollziehbar?
z.B.: » An welchem Datum wurde das
- Ergebnisse von internen Audits und System zuletzt angepasst?

Betriebsbegehungen,

- Analysen,

+ Probennahmen,

- Beanstandungen/Beschwerden von
Kunden und Behorden,

- Abweichungen.

Die aus der Verifizierung resultierenden

Ergebnisse werden in das System zur

Gefahrenanalyse und Risikobewertung

eingearbeitet, an die Unternehmenslei-

tung kommuniziert und von ihr

gepriift.

Mittelstufe
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Anforderungen

Dokumentation und Aufzeichnungen

Es ist eine Dokumentation zum System
zur Gefahrenanalyse und Risikobewer-
tung vorhanden. Beispiele fiir die
Dokumentation:

- die Gefahrenanalyse und Risikobe-
wertung,

- Festlegung von CCPs und anderen
KontrollmalRnahmen,

- Festlegung von Grenzwerten,

- Verfahren, Ablaufe/Prozesse,

- Ergebnisse aus der Verifizierung des
Systems zur Gefahrenanalyse und
Risikobewertung.

Beispiele fiir Aufzeichnungen:

- Ergebnisse aus der Uberwachung
der CCPs und der anderen Kontroll-
mafBnahmen,

« Schulungsnachweise der fiir die CCP
Uberwachung verantwortlichen
Mitarbeiter,

- festgestellte Abweichungen und
durchgefiihrte Korrekturmaf3-
nahmen.

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

Welche Dokumente zur Gefahrenana-
lyse und Risikobewertung sind
vorhanden?

Enthalten diese Dokumente Prozesse,
Verfahren und Ergebnisse?

Mittelstufe
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Anforderungen

Ressourcenmanagement
Personalhygiene

Die Vorgaben zur Personalhygiene
beinhalten mindestens die folgenden
Punkte:

- Haare und Barte,

« Schutzkleidung (einschlieBlich deren
Verwendung in Sozialeinrichtungen),

- Handreinigung und -desinfektion
und Hygiene,

» Essen, Trinken und Rauchen,

+ Verhalten/MaBBnahmen bei
Verletzungen der Haut (z. B. Schnitte,
Hautabschiirfungen),

- Fingerndgel, personliche
Gegenstdande (Medizin inbegriffen),
und Verbot von Schmuck,

- Meldungen von Infektionskrank-
heiten und Beschwerden mit Einfluss
auf die Produktsicherheit mittels
medizinischer Vorsorge/Untersu-
chungsverfahren.

Die Vorgaben zur Personalhygiene sind

dokumentiert und umgesetzt.

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

Welche Arten von Kopfbedeckungen
0. 4. sind erforderlich und in welchen
Bereichen?

Welche Art von Schutzkleidung wird
verwendet? Wenn Einwegkleidung
verwendet wird, wann und wo wird
sie eingesetzt? Wie wird sie entsorgt?
Wie ist der Umgang mit Schutzklei-
dung in den Pausen (z. B. in Verpfle-
gungsbereichen, Umkleideraumen
usw.) geregelt?

Ist das Rauchen erlaubt? Und wenn
ja, wo?

Welche Infektionskrankheiten sind
meldepflichtig?

Wie wird sichergestellt, dass das
Personal, Dienstleister und/oder die
Besucher von der Meldepflicht
Kenntnis haben und sich dessen
bewusst sind?

Was ist im medizinischen
Screening-Verfahren festgelegt?

Wie sollen Verletzungen behandelt/
abgedeckt werden?

Ergdnzung

Beispiele fiir Schutzkleidung: Anzlige,
Overalls, Kittel, Jacken, Schiirzen,
Armel, unter anderem. Sie umfasst
auch Einwegkleidung (z. B. Schuhliber-
zieher, Overalls) und persénliche Schut-
zausriistung Elemente (z. B.
Schutzhelme, Gehérschutz, Gesichts-
masken mit Filtern, wiederverwendbare
Handschuhe).

Fingerndgel umfassen die Verwendung
von Lacke, Acrylnéigel usw.

Schmuck umfasst Uhren, Ohrringe,
Halsketten, Piercings, Eheringe usw.

Zu den persionlichen Gegenstdnden
gehdren Medikamente, Schliissel,
Mobiltelefon etc.
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Anforderungen

Die Anforderungen an die Personalhy-
giene basieren auf einer Gefahrenana-
lyse und Bewertung der damit
verbundenen Risiken.

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

Enthalten die Regeln zur Personal-
hygiene alle aufgefiihrten Themen
und basieren sie auf einer Gefahren-
analyse und Bewertung der damit
verbundenen Risiken in Bezug auf
das/die Produkt(e) und den/die
Prozess(e)?

Zusditzliche Erkldrung

Einige Beispiele fiir das Ergebnis der
Gefahrenanalyse und Bewertung der
verbundenen Risiken sind:

Die Verwendung von Handschuhen ist
erforderlich. Wenn ja, miissen Kontroll-
maBnahmen ergriffen werden, um eine
Kontamination des Produkts zu
verhindern (z. B. muss sich die Farbe der
Handschuhe von der Farbe des
Produkts unterscheiden, der Zustand
der Handschuhe muss liberpriift
werden).

Die Verwendung einer Kopfbedeckung
ist erforderlich. Erwdgungen: Wenn dies
der Fall ist, mtissen Kontrollmaf3-
nahmen ergriffen werden, um eine
Produktkontamination aufgrund von
Missbrauch zu verhindern (z. B.
Uberpriifung, ob die Kopfbedeckung
das Haar vollstidndig bedeckt)

Die Verwendung von Eheringen ist
ausnahmsweise zuldssig (nach
Bewertung und Begriindung). Wenn
dies der Fall ist, miissen entsprechende
KontrollmalBnahmen durchgefiihrt
werden, um eine Produktkontamina-
tion aufgrund der Ausnahme zu
vermeiden.

Mittelstufe

3.2.2

Die Vorgaben zur Personalhygiene
werden von den betroffenen
Mitarbeitern, Dienstleistern und
betriebsfremden Personen beachtet
und angewandt.

Wie werden die Hygieneanforde-
rungen dem Personal, den Dienstlei-
tern und den Besuchern vermittelt?
Wie wird sichergestellt, dass Personal,
Fremdfirmen und Besucher die
definierten Hygienevorschriften
kennen, verstehen und einhalten?
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Anforderungen Was wird tberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

323 Die Einhaltung der Vorgaben zur Perso- | = Wie werden die Mitarbeiter wahrend
nalhygiene wird regelmaBig tberpriift. der Arbeit Uberwacht?
- Wird die Einhaltung der Hygienevor-
schriften durch die Mitarbeiter
regelmaBig tberprift?

3.25 Fur jeden Mitarbeiter steht eine - Wird dem Personal Schutzkleidung
ausreichende Menge an geeigneter zur Verfigung gestellt? Und wenn ja,
Schutzkleidung zur Verfligung. in ausreichender Menge?

- Welche Regeln gelten fir die Schutz-
kleidung und wo sind diese definiert?

- Wie oft muss ein Mitarbeiter seine
Schutzkleidung wechseln?

3.2.7 Im Falle von Gesundheitsvorfallen und/ | + Wie sollen sich Mitarbeiter und
oder Infektionskrankheiten, die Einfluss Besucher im Falle einer oder des
auf die Produktsicherheit haben Verdachts auf eine ansteckende
konnten, werden MalBnahmen Krankheit verhalten?
ergriffen, die das Kontaminationsrisiko | «+ Welche MaBnahmen werden
minimieren. ergriffen, wenn die Mitarbeiter, der

Dienstleister und/oder die Besucher
einen Verdacht melden?

- Wurden Beschrankungen fiir externes
Personal eingefiihrt?

- Wie wird sichergestellt, dass die
Mitarbeiter und die Besucher die
Richtlinien kennen?

33 Schulung und Einweisung

3.3.1 <= Das Unternehmen stellt sicher, dass alle | -+ Wer ist fiir die Schulung zustandig?
Mitarbeiter entsprechend ihrer Verant- | < Welche Schulungen wurden letztes
wortung, ausreichend in den Jahr durchgefiihrt?

Grundlagen und Praktiken zur Produkt- | - Gibt es Nachweise fiir interne und
sicherheit und -qualitat geschult sind. externe Schulungen?
- Liegen Nachweise zur Trainerqualifi-
kation vor?

- Wie werden auslandische-/Zeitar-
beitskrafte geschult/unterwiesen?

» Wer nimmt an den Schulungen teil?

« Wie oft finden Schulungen statt?

3.3.1 < Das Unternehmen legt dokumentierte | - Wie wird der Schulungsbedarf
* Schulungs- und/oder Einweisungspro- ermittelt?
gramme gemaR den Produkt- und + Wie wird die Wirksamkeit der
Prozessanforderungen und den Schu- Schulungen und/oder Schulungspro-
lungsanforderungen der Mitarbeiter, gramme Uberpriift?
entsprechend ihrer Aufgaben, fest. - Wenn Schulungen- und/oder Schu-

lungsprogramme nicht wirksam sind,
welche Art von KorrekturmafBnahmen
werden ergriffen?

Mittelstufe
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Anforderungen

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

332 Die Schulungen und/oder - Werden potenzielle Mitarbeiter
Einweisungen gelten fir alle (einschlief3lich Saison- und Zeitar-
Mitarbeiter inkl. aller Saison- und beitskrafte) bei der Einstellung
Zeitarbeitskrafte und Mitarbeiter geschult/unterwiesen?
externer Unternehmen, entsprechend « Welche Mitarbeiter werden bei der
ihrer Arbeitsbereiche. Alle Mitarbeiter Einstellung geschult/unterwiesen?
werden vor der erstmaligen Aufnahme Wie lautet der Inhalt dieser
der Arbeit entsprechend der Unterweisung?
Schulungs-/Einweisungsprogramme « Wird fir alle relevanten Mitarbeiter
geschult. ein Einfihrungsschulungsplan imple-

mentiert?
333 Zu den durchgefiihrten Schulungen - Wann fand die letzte Schulung statt?

34 Sozialeinrichtungen

34.1

und Einweisungen liegen Aufzeich-
nungen vor, die Folgendes beinhalten:
- Teilnehmerliste inkl. Unterschrift,

- Datum,

o Zeitraum,

- Trainingsinhalte,

- Referent.

Das Unternehmen stellt geeignete Sozi-
aleinrichtungen zur Verfligung, die in
GroBe und Ausstattung der Mitarbei-
terzahl angepasst sind und die so
gestaltet sind, dass Produktsicherheits-
risiken minimiert sind. Die Sozialein-
richtungen sind in sauberem und
intaktem Zustand.

- Liegen umfassende Schulungsnach-
weise vor?

- Enthalten alle Aufzeichnungen die
notwendigen Informationen?

- Wie viele Mitarbeiter gibt es?

- Haben sie Zugang zu einer Cafeteria/
Mensa?

«  Gibt es Umkleiderdaume?

- Wo sind die Toiletten?

+ Gibt es Duschmdglichkeiten?

+ Gibt es Umkleideraume fiir
Mitarbeiter und Besucher mit
Trennung von StraBen- und Schutz-
kleidung?

« Haben Umkleideraume direkten
Zugang zu den Verarbeitungsberei-
chen?

Zusditzliche Erkldrung

Beispiele fiir Personaleinrichtungen sind:
Umbkleideréiume, Raucherbereich,
Speisesaal usw.

Mittelstufe

Mittelstufe
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Anforderungen Was wird tberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

343 < Umkleiderdume sind so angelegt, dass | - Haben die Umkleiderdume direkten
von dort der direkte Zugang zu den Zugang zu Verarbeitungsbereichen?
Raumen, in denen mit Produkten » Gibt es Umkleiderdaume fir
umgegangen wird, moglich ist. Ist dies Mitarbeiter und Besucher mit
nicht moglich, sind Vorbeugemaf- getrennten Bereichen fir StraBen-
nahmen umgesetzt, die das Risiko einer und Schutzkleidung?
Produktkontamination minimieren.

StraBen- und Arbeitskleidung wird, wo
erforderlich, getrennt aufbewahrt.

343 < Kontrolltatigkeiten, in Bezug auf « Existiert eine Risikobewertung fir
Umbkleiderdume sind durch eine Risiko- Umbkleiderdume ohne direkten
bewertung gerechtfertigt. Zugang zu den Verarbeitungsberei- %

chen? a
+ Sind die KontrollmaBnahmen durch g
eine Risikobewertung gerechtfertigt? s

344 Toilettenrdume haben weder direkten | - Haben Toiletten weder direkten
Zugang, noch stellen sie ein Kontami- Zugang noch stellen sie ein Kontami-
nationsrisiko flir Bereiche dar, in denen nationsrisiko fiir den Verarbeitungs-
mit Produkten umgegangen wird. Die bereich dar?

Toilettenrdume sind mit geeigneten
Méglichkeiten zur Handhygiene
ausgestattet. Die Sanitdrraume haben
eine angemessene, naturliche oder
mechanische Beliiftung. Ein automati-
scher Luftstrom von kontaminierten zu
sauberen Bereichen ist vermieden.

345 Die Anlagen zur Handhygiene sind so - Stehen am Eingang der Verarbei-
angeordnet, dass sie mindestens tungsbereiche und in den Sozialbe-
folgenden Anforderungen gerecht reichen ausreichend Handhygiene-
werden: moglichkeiten zur Verfligung?

- ausreichende Anzahl an

Waschbecken,
+ angemessen platziert an Zugangs-

punkten zu und/oder innerhalb von

Produktionsraumen,
- ausschlieBlich zum Handewaschen

bestimmt.
Weitere Bereiche (z. B. Verpackungsbe-
reiche) sind basierend auf einer Gefah- %
renanalyse und Bewertung der damit o
zusammenhadngenden Risiken gegebe- g
nenfalls gleichermaflen ausgestattet. =
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Anforderungen

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

3.4.6 Die Anlagen zur Handhygiene erfiillen | - Sind alle Einrichtungen zur
die folgenden Anforderungen: Handehygiene mit geeigneten
- flieBendes Trinkwasser in geeigneter Reinigungs- und Desinfektionsutensi-
Temperatur, lien und geeigneten Trocknen fir die
- addquate Ausrlistung zum Reinigen Hande ausgestattet?
und Desinfizieren, - Sind alle Handwascheinrichtungen
- geeignete Mittel zur Handtrocknung. mit flieBendem Trinkwasser mit einer
angemessenen Temperatur
ausgestattet?
3.4.38 Basierend auf einer Gefahrenanalyse - Verfligt das Unternehmen Uber ein
und Bewertung der damit zusammen- Programm zur Kontrolle der
hangenden Risiken ist ein Programm Wirksamkeit der Hindehygiene?
vorhanden, mit dem die Wirksamkeit - Basiert dieses Programm auf einer ug
der Handhygiene kontrolliert wird. Gefahrenanalyse und Risikobewer- o
tung in Bezug auf Produkte und ;3
Prozesse? =
3.4.9 Wo die Risikobewertung die Notwen- - Gibt es Reinigungsmdoglichkeiten fir
digkeit zeigt, sind Reinigungs- und Stiefel und Schutzschiirzen? ug
Desinfektionsvorrichtungen fir Stiefel, k7
Schuhe und weitere Schutzkleidung ;3
vorhanden und werden genutzt. =

4.1.1

Operative Abladufe

Vertragspriifung

Die zwischen dem Unternehmen und
seinen Kunden festgelegten Anforde-
rungen sind definiert, vereinbart und
auf ihre Akzeptanz tberpruft, bevor
eine Liefervereinbarung geschlossen
wird. Die zwischen den Vertragspart-
nern vereinbarten Anforderungen
beziliglich Produktsicherheit und
Produktqualitit und alle Anderungen
an bestehenden Vereinbarungen sind
in den entsprechenden Unternehmens-
bereichen kommuniziert und
umgesetzt.

- Wer fuhrt Anforderungspriifungen
durch?

« Welche Nachweise gibt es, dass
Kundenanforderungen und Spezifika-
tionen Ubereinstimmen?

- Bestehen schriftliche Liefervertrage
mit Kunden?

- Existieren spezifische Kundenanfor-
derungen fiir gekaufte Produkte?

- Wie wird sichergestellt, dass Kunden
Uber Produktédnderungen informiert
werden?

- Wie werden bei definierten Vereinba-
rungen die Anforderungen in Bezug
auf Produktsicherheit und -qualitat
an die zustdandigen Abteilungen
kommuniziert?
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Anforderungen Was wird tberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

Zusditzliche Erkldrung

Einige Beispiele fiir Punkte, die in Verein-

barungen aufgenommen werden

kénnten, sind:

« Handhabung oder Kontrolle von
Kundeneigentum,

» Nutzung und Schutz von Marken und
Logos

- Aktivitdten nach der Lieferung im
Zusammenhang mit den Produkten
und Dienstleistungen

« Sammeldruck und Verwendung von
Digitaldruck

- Batch-Produktion und Lagerhaltung
des Produkts

- Spezifische Anforderungen an Rohma-
terialien, Produktrezeptur/-konfigura-
tion, technologische Anforderungen,
Verpackung und/oder Etikettierung,
Produktvalidierung, ausgelagerte
Prozesse usw.

- Definition kritischer Parameter, die
kontrolliert werden miissen (z. B. bei
Druckaktivitéiten, Texte zur Einhaltung
der gesetzlichen Vorschriften in der
Lebensmittelsicherheit)

Hinweis: In Bezug auf das Eigentum
des Kunden sollten die Kontrollen
mindestens dessen Identifizierung,
Uberpriifung und Schutz umfassen. Im
Falle von Verlust, Beschadigung oder
Problemen mit diesem Eigentum wird
das Unternehmen den Kunden
informieren und KorrekturmafBnahmen
ergreifen.
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Anforderungen

Spezifikationen und Rezepturen/
Konfigurationen

Spezifikationen

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

42.1.1 Es ist ein Verfahren zur Erstellung, - Welcher Mindestinhalt wurde fir

Uberpriifung, Freigabe und Anderung Spezifikationen festgelegt?

von Spezifikationen und Rezepturen/ = Wer schreibt, andert, priift und

Konfigurationen vorhanden, welches, genehmigt Spezifikationen und

wo gefordert, die Zustimmung des Rezepturen/Konfigurationen?

Kunden einschlief3t. Auf Kundenwunsch | < Gibt es Kunden, die eine formelle

werden Spezifikationen, Rezepturen/ Vereinbarung zu Produktspezifikati-

Konfigurationen formell vereinbart. onen winschen? Wenn ja, um welche

Dieses Verfahren umfasst: Produkte handelt es sich?

- die Uberpriifung und Aktualisierung | - Wie werden die Endproduktspezifika-
von Spezifikationen im Falle von tionen aktualisiert?
Anderungen in Bezug auf Rohmate- | - Wie werden Kundenspezifikationen
rialien, Rezepturen/ Konfigurations- auf korrekte Eingabe in die Systeme
verfahren, Verpackungsmateri- des Unternehmens tberpriift und
al/-umhillungen, gesetzlichen und/ gegen Informationsverlust geschiitzt?
oder Kundenanforderungen, falls - Wie werden die Informationen und
vorhanden. deren Veranderungen innerhalb des

- wie die Informationen und deren Unternehmens und ggf. an den
Veranderungen innerhalb des Kunden kommuniziert?
Unternehmens und ggf. an den - Falls vorhanden, wie werden
Kunden kommuniziert werden. Kundenspezifikationen und der ug

- die Verwaltung von Kundenspezifi- Schutz dieser Informationen o
kationen und den Schutz ihrer verwaltet? ;3
Inhalte, falls vorhanden. =

42.1.2 * Fur alle Rohmaterialien liegen Spezifi- | - Sind fiir alle Rohmaterialien Spezifika-

kationen vor und werden respektiert.
Diese Spezifikationen sind aktuell und
eindeutig formuliert und entsprechen
immer den giiltigen rechtlichen
Bestimmungen und, wo vorhanden,
den Kundenanforderungen.

tionen verfligbar?

« Wie wird sichergestellt, dass die
Spezifikationen eingehalten werden?

- Wie wird sichergestellt, dass die
Spezifikationen den gesetzlichen
Anforderungen und, falls vorhanden,
den Kundenanforderungen
entsprechen?

» Woran erkennt man die Aktualitat der
Spezifikationen?
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Anforderungen

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

4213 * Fir alle Endprodukte sind Spezifikati- - Sind fur alle fertigen Produkte Spezi-
onen vor Ort verfligbar. Die Spezifikati- fikationen verfligbar?
onen sind aktuell, eindeutig formuliert | - Wie wird sichergestellt, dass die
und entsprechen immer den gliltigen Spezifikationen eingehalten werden?
rechtlichen Bestimmungen und den - Wie wird sichergestellt, dass die
Kundenanforderungen. Spezifikationen den gesetzlichen
Anforderungen und, falls vorhanden,
den Kundenanforderungen
entsprechen?
- Woran erkennt man die Aktualitat der
Spezifikationen?
4214 Die Spezifikationen bzw. deren Inhalte | - Wie werden die Spezifikationen oder

liegen in den relevanten Bereichen vor
und sind fir die betreffenden
Mitarbeiter zuganglich.

deren Inhalte an die zustandigen
Mitarbeiter weitergegeben?

- Ist der Inhalt der Spezifikationen fir
die relevanten Mitarbeiter vor Ort
verfligbar?

- Wer hat Zugriff auf Spezifikationen?
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Anforderungen

Es ist ein Verfahren vorhanden, um
gegebenenfalls Folgendes zu
Uberpriifen und sicherzustellen:

- die Erfillung spezifischer Kundenan-
forderungen in Bezug auf den
Ausschluss bestimmter
Behandlungs- oder Herstellungsme-
thoden (z. B. GVO) oder den
Ausschluss bestimmter
Komponenten oder Inhaltsstoffe
(z. B. frei von Bisphenol A,
Phthalaten, Allergenen etc.).

- die Klarheit, Richtigkeit und die
Wahrheit der Angaben
entsprechend dem Verwendungs-
zweck der Produkte, sichergestellt
durch wissenschaftliche Nachweise
und entsprechende Tests/Analysen.

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

Hat der Kunde besondere Anforde-
rungen bezliglich des Ausschlusses
bestimmter Behandlungs- oder
Herstellungsmethoden oder der
Abwesenheit bestimmter
Komponenten oder Inhaltsstoffe?
Wurden diese spezifischen Anforde-
rungen in die Spezifikationen
aufgenommen?

Hat das Unternehmen Verfahren
implementiert, um diese spezifischen
Kundenanforderungen zu Uberpriifen
und sicherzustellen?

Wie werden Auslobungen durch das
Unternehmen gepriift und sicherge-
stellt?

Welche Arten von Tests/Analysen und
wissenschaftlichen Nachweisen
stehen zur Verfligung, um
Auslobungen abzusichern?

Hinweis: Falls keine spezifischen
Kundenanforderungen oder
Auslobungen vorliegen, kann die

Anforderung als N/A bewertet werden.

Zusditzliche Erkldrung

Einige Beispiele fiir Auslobungen sind:
recyceltes Material; pflanzliches Material;
funktionelle Zusatzstoffe; spezifische
Funktionen wie Haltbarkeitsverldngerung,
Verbesserung der Produktbedingungen,
Nachverfolgung und/oder Riickverfolgung
von Parametern in Produkten.

Mittelstufe
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Anforderungen Was wird tberpriift? /

Was sollte gefragt werden?

Rezepturen/Konfigurationen

4221 * Sofern Kundenvereinbarungen in - Wie wird sichergestellt, dass die

Bezug auf: angegebene Rezeptur/Konfiguration

+ Produktrezeptur/-konfiguration, befolgt wird?

« Prozess- und technologische Anfor- | - Wie wird die Einhaltung der techno-
derungen, logischen Anforderungen tberprift?

- Ettiketierung,

+ Verpackung/Umbhiillung Hinweis: Wenn keine speziellen tech-

bestehen, werden diese eingehalten. nologischen Anforderungen und/oder

Rezepturen zwischen dem
Unternehmen und dem Kunden
vereinbart wurden, ist die Rezeptur des
Lieferanten die Basis. In diesem Fall
kann die Anforderung als N/A bewertet
werden.

Zusditzliche Erkldrung

- ,Technologische Anforderungen” gelten
fiir Prozesse; sie umfassen daher alle
Aktivitdten und Parameter, die mit dem
Herstellungsprozess und der
Anwendung dieser speziellen
Technologie verbunden sind (z. B.
Offset, Flexodruck, Trockentransfer und
andere im Druckprozess verwendete
Technologien).

- Beispiele fiir Kundenvereinbarungen zu
Verpackung und Etikettierung sind,
wenn der Kunde automatische Linien
verwendet, die eine spezielle
Verpackungs- und Etikettierungskonfi-
guration oder Verpackungen/
Umbhiillungen mit zusdtzlichen
Bedingungen (z. B. Gasinjektion zum
Entfernen von Sauerstoff) erfordern.
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Was wird uberpriift? /
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Anforderungen

Was sollte gefragt werden?

72

4.4.1

Einkauf

Das Unternehmen kontrolliert Einkaufs-
prozesse um sicherzustellen, dass alle
extern bezogenen Rohmaterialien,
Zwischenprodukte, Verpackungsmate-
rialien/-umhdllungen, die einen Einfluss
auf Lebensmittelsicherheit und
Produktqualitdt haben, den definierten
Anforderungen entsprechen.

Wie wird sichergestellt, dass gekaufte
Produkte und Dienstleistungen den
Spezifikationen entsprechen?

44.2

Es existiert ein Verfahren fiir die

Zulassung und Uberwachung von

Lieferanten.

Die Zulassung und Uberwachung

beinhaltet klare Bewertungskriterien

wie:

- von erfahrenen und kompetenten
Personen durchgefiihrte Audits,

-+ Analysezertifikate,

- Lieferantenzuverlassigkeit,

- Beschwerden,

- erforderliche Leistungsstandards.

Existiert ein Zulassungsverfahren fir
neue Lieferanten?

Wie informiert das Unternehmen die
Lieferanten Uber die Zulassungsvor-
aussetzungen?

Wie geht das Unternehmen mit den
nicht zugelassenen Lieferanten um
und stellt sicher, dass keine Waren /
Dienstleistungen von ihnen bezogen
werden?

Wie wird die Versorgung tiberwacht?
Werden Lieferanten bewertet?

Wie wird die Qualifizierung der
Lieferanten sichergestellt?

Welche Kriterien flieBen in die Liefe-
rantenbewertung ein?

Wie oft werden Bewertungen
vorgenommen?

Welcher Lieferant hat Analysezertifi-
kate?

Wie wird die Lieferantenzuverldssig-
keit bewertet und gemessen?
Umfasst die Lieferantenzuverlassig-
keit Reklamationen und Nichtkonfor-
mitaten?

Welche Leistungsstandards werden
verlangt?

Mittelstufe
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Anforderungen Was wird tberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

446 Hat das Unternehmen einen Teil der - Hat das Unternehmen einen oder
Produktions-/Veredelungsprozesse mehrere ausgelagerte Prozesse?
(einschlief3lich der Verpackung und/ - Ist/sind der/die ausgelagerte(n)
oder Etikettierung) ausgelagert, ist dies Prozess/e im Produktsicherheits- und
im Produktsicherheits- und Qualitats- Qualitatsmanagementsystem
managementsystem zu dokumentieren enthalten?
und Kontrolle (iber diese Prozesse zu » Welche Gefahren/Risiken wurden in
gewahrleisten, damit sichergestellt ist, der Gefahrenanalyse und Risikobe-
dass Produktsicherheit und Produkt- wertung fiir den/die ausgelagerten
qualitat nicht beeintrachtigt werden. Prozess/e identifiziert?

Die Kontrolle dieser ausgelagerten - Welche spezifischen Kontrollen sind
Prozesse ist festgelegt und definiert, um jede Gefahr und die
dokumentiert. Falls erforderlich, ist der relevanten Risiken zu kontrollieren,
Nachweis zu erbringen, dass der Kunde die fir den/die ausgelagerten
informiert worden ist und einem Prozess/e identifiziert wurden? Wie
solchen ausgelagerten Prozess werden die Kontrollen durchgefiihrt
zugestimmt hat. und dokumentiert?
- In welcher Haufigkeit werden die
Kontrollen fuir den/die ausgelagerten
Prozess/e durchgefiihrt? Wer ist fur
die Kontrollen verantwortlich?
- Liegen dem Unternehmen ggf.
Nachweise vor, dass der Kunde -g
informiert wurde und dem/den k7
ausgelagerten Prozess/en g
zugestimmt hat? s
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Produktverpackung/
Produktumhiillung

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

4.5.1 Basierend auf einer Gefahrenanalyse » Welche Materialien werden fir die

und Bewertung der damit zusammen- Produktverpackung/-umhiillung

hangenden Risiken sowie auf dem verwendet?

vorgesehenen Gebrauch definiert das | < Ermittelt eine Risikobewertung die

Unternehmen Schliisselparameter fir wichtigsten Parameter fiir die Verpa-

das Verpackungsmaterial/ Produktum- ckungsmaterialien/ Umhallungen?

hillung in detaillierten Spezifikationen | « Welche Schlisselparameter wurden

unter Einhaltung der aktuellen identifiziert?

rechtlichen Bestimmungen und Beriick-| - Wie wird sichergestellt, dass Verpa-

sichtigung anderer relevanter Risiken ckungsmaterialien/Umhiillungen

oder Gefahren. keine negativen Auswirkungen auf

Das Unternehmen tberprift und das Produkt haben?

verifiziert die Tauglichkeit des Verpa- - Gibt es eine gesetzliche Vorschrift fur

ckungsmaterials/ der Umhiillungen fiir die verwendete Verpackung/

jedes relevante Produkt, unter anderem Umbhillung? Wenn ja, sind die

Uber: gesetzlichen Anforderungen in den

- organoleptische Tests, Spezifikationen enthalten?

- chemische Analysen, - Gibt es Spezifikationen fur die

» Funktionstests, verwendeten Verpackungsmateria-

« Transport-und Lagertests, lien? ug

- Ergebnisse aus Migrationstests. - Wie wird die Eignung von Verpa- k7
ckungsmaterialien/Umhiillungen =
Uberprift und verifiziert? s

452 Fir alle Verpackungsmaterialien/ - Liegen Konformitatsbescheinigungen

Produktumhiillungen, die einen
Einfluss auf die Produkte haben
kdnnten, liegen Konformitatserkla-
rungen vor, die die Ubereinstimmung
mit den rechtlichen Vorgaben
bescheinigen. Wenn keine spezifischen
rechtlichen Bestimmungen zur
Anwendung kommen, liegen
Nachweise Uiber die Eignung des Verpa-
ckungsmaterials/ Produktumhiillung
far den Verwendungszweck vor. Dies
gilt fir Verpackungsmaterialien/
Produktumhiillungen, die Einfluss auf
Rohmaterialien, Zwischenerzeugnisse
und Endprodukte haben konnten.

vor, wenn dies gesetzlich vorge-
schrieben ist?

- Verfugt das Unternehmen Uber
Nachweise fir die Eignung von
Verpackungsmaterialien/
Umhdllungen?
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4.6 Standortwahl
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Anforderungen

Das Unternehmen stellt sicher, dass die

verwendete Verpackung/Umhillung

und Etikettierung dem jeweiligen zu
verpackenden Produkt und den mit
dem Kunden vereinbarten Produktspe-
zifikationen entspricht.

Gegebenenfalls sind diese spezifischen

Aspekte besonders zu berlicksichtigen:

- Etikettennachdrucke,

- Nacharbeiten fiir Etiketten und/oder
Verpackungen,

- Eignung von wiederverwendeten
Behaltern oder Verpackungsmateria-
lien/ Umhdllungen,

- auf Etiketten anzubringende Infor-
mationen, wenn besondere
Transport- oder Lagerbedingungen
fur Produkte verwendet werden.

Dies ist regelmaBig zu tberpriifen und

zu dokumentieren.

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

« Welche KontrollmaBnahmen werden
ergriffen, um Vermischungen und
falsche Informationen bei Etiketten-
nachdrucken und Nacharbeitsaktivi-
taten zu vermeiden?

« Wie wird die Wiederverwendung von
Behaltern Gberprift?

- Gibt es besondere Transport- oder
Lagerbedingungen fiir Produkte, die
auf Etiketten aufzufiihren sind? Wenn
ja, sind diese beriicksichtigt?

4.6.1 < Es wird ermittelt inwieweit die Betrieb- | - Existiert eine Standortuntersuchung?
sumgebung (z. B.: Boden, Luft) einen - Kann der Standort einen negativen
negativen Einfluss auf die Produktsi- Einfluss auf die Produktsicherheit und
cherheit und Produktqualitat ausliiben Produktqualitat haben?
konnte. Wird festgestellt, dass Produkt- | = Welche Kontrollaktivitaten wurden
sicherheit und Produktqualitat eingerichtet, wenn potenziell
gefahrdet sein konnten, werden schadliche Materialien/Stoffe in der
geeignete Kontrollaktivitaten Nahe sind?
eingefihrt.

4.6.1 < Die Wirksamkeit der eingefiihrten - Wird die Effizienz der Kontrolltatig-

MaRBnahmen wird regelmédRBig
Uberpriift (Beispiele: extrem
staubhaltige Luft, extreme Geruchsbe-
eintrachtigung).

keiten regelmafig Uberprift?

« Wer Uiberprift die Effizienz der
festgelegten Kontrolltdtigkeiten?

- Wie wird die Effizienz der etablierten
Kontrolltatigkeiten tGberprift?

Mittelstufe

IFS GLOBAL MARKETS — PACSECURE VERSION 1

75



76

IFS Global Markets — PACsecure
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AuBlengeldande

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

4.7.1 Die AuBBenbereiche sind in einem - Ist das AuBere der Fabrik ordentlich?
einwandfreien, sauberen und - Werden die AuBBenbereiche der Fabrik
ordentlichen Zustand. Falls eine durch interne Audits Gberprift?
naturliche Entwasserung nicht effektiv | - Ist der Bereich innerhalb des Werks-
ist, ist ein angemessenes Abflusssystem geldndes in einem guten Zustand?
vorhanden. = Reicht die naturliche Entwasserung

aus?
- Wenn die natirliche Entwasserung
nicht ausreicht, wurde ein geeignetes
Entwdsserungssystem installiert?
4.7.2 Eine Lagerhaltung im Freien ist auf ein | « Werden Waren im Freien gelagert?

4.8 Standortplan und Prozessablaufe

Minimum beschrankt. Sofern Ware im
Freien gelagert wird, ist durch die
Risikobewertung zu bestatigen, dass
weder ein Kontaminationsrisiko, noch
eine Beeintrachtigung von Produktsi-
cherheit und —qualitat besteht.

- Was wird im Freien gelagert?

« Welche Regeln gibt es fiir die AuBBen-
lagerung?

- Ist die Lagerung im Freien durch die
Risikobewertung gerechtfertigt?

Mittelstufe

4.8.2 < Der Prozessablauf vom Wareneingang | - Wurde das Risiko von Kreuzkontami-
bis zum Versand wird festgelegt, nationen, Verwechslungen und
Uberprift und, wo erforderlich,veran- Vermischungen innerhalb des Fabrik-
dert, um sicherzustellen, dass das geldandes und der Prozessabladufe
Risiko einer mikrobiologischen, festgestellt?
chemischen und physikalischen Konta- | < Wie wird das Risiko innerhalb von
mination von Rohmaterialien, Verpa- Werksgeldanden und Prozessablaufen
ckungsmaterialien/ Umhillungen, vermieden?
teilverarbeiteten Produkten und « Welche MaBnahmen und Kontrollak-
fertigen Produkten vermieden wird. tivitaten hat das Unternehmen
umgesetzt, um die identifizierten
Risiken zu minimieren?
« Wie wird die Wirksamkeit der Kontrol-
laktivitaten Uberprift?
482 <= Das Risiko einer Kreuzkontamination, « Wie wird die Wirksamkeit der Steue-

Vermischung und Mischung, wird
durch wirksame Steuerungsaktivitaten
minimiert.

rungsaktivitaten Gberprift?

Mittelstufe
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Anforderungen Was wird tberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

483 Im Falle von sensiblen Bereichen + Gibt es sensible Bereiche?
hinsichtlich mikrobiologischer, - Welche sensiblen Bereiche wurden
chemischer und physikalischer Risiken, definiert? Welche Risiken wurden
die durch eine Risikobewertung identifiziert?
gerechtfertigt sind, sind diese so zu « Welche Kontrollen sind implemen-
gestalten, zu betreiben und zu tiert?
Uberprifen, dass die Produktsicherheit g
nicht gefdhrdet wird. Hinweis: Wenn keine sensiblen Bereiche | &
vorhanden sind, kann dies als ,N/A” %
bewertet werden. =
484 Vorhandene Laboreinrichtungen und + Gibt es ein Labor vor Ort?
In-Prozesskontrollen beeintrachtigen - Hat das Labor direkten Zugang zu
die Produktsicherheit nicht. den Produktionsraumen? %
+ Konnen Laborabfille (z. B. Laborab- | &
wasser) die Produktionsraume konta- ;g
minieren? =

Produktions- und
Lagerraumlichkeiten

Bauliche Anforderungen

4.9.1.1 Raumlichkeiten, in denen Produkte - Sind die Raumlichkeiten so konzipiert
vorbereitet, behandelt, verarbeitet, und gebaut, dass die Produktsicher-
umgewandelt, verpackt und gelagert heit gewahrleistet ist?
werden, sind so konzipiert und - Sind die Radumlichkeiten in gutem
angelegt, dass die Produktsicherheit Zustand?

gewabhrleistet ist.

4.9.2 Mauern

49.2.1 Mauern sind so konstruiert und « Sind die Wande schimmelig?
errichtet, dass Schmutzansammlungen | - Wie oft werden Wande gereinigt?
verhindert, Kondensat und Schimmel-
bildung eingeddammt werden und eine
leichte Reinigung mdoglich ist. Die
Wandflachen sind wasserundurchlassig,
abriebfest, sauber und in gutem
Zustand, um das Risiko einer Produkt-
kontamination zu minimieren.

4922 Die Sto3e zwischen Wanden, FuBBboden | < Sind Kanten und Ecken sauber und in
und Decken bzw. die Ecken sind sauber gutem Zustand?
und in gutem Zustand und stellen kein
Produktkontaminationsrisiko dar.
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Anforderungen

FuBBboden

Leitfaden
Was wird uberpriift? /

Was sollte gefragt werden?

4.9.3.1 Die Bodenbeldge gentigen den Produk- | - Sind Boden leicht zu reinigen?
tionsanforderungen und sind so - Wie oft werden Béden gereinigt?
gestaltet, dass sie die Reinigung
erleichtern. Die Boden sind undurch-
lassig, verschlei3fest, widerstandsfahig
und ihre Oberflachen sauber sowie in
gutem Zustand um das Risiko einer
Produktkontamination zu minimieren.

49.3.2 Es ist eine hygienische Entsorgung von | - Wie wird die Entsorgung von Wasser
Abwasser und anderen Flissigkeiten und anderen Flissigkeiten sicherge-
sichergestellt. Abflusssysteme sind stellt?
leicht zu reinigen und so gestaltet, dass | = Wie oft werden Abfllsse/Gullys
das Risiko einer Produktkontamination gereinigt?
minimiert wird (z. B. Eindringen von
Schéadlingen, Geruchsiibertragung etc.).

4933 Wasser und andere Flissigkeiten - Gibt es Wasser- oder Pflitzen anderer
gelangen problemlos durch geeignete Flussigkeiten auf den Boden von
MaBnahmen zum Abfluss. Flussigkeits- Produktionsraumen?
ansammlungen sind zu vermeiden.

4934 In Bereichen, wo mit Lebensmitteln + Wo befinden sich Maschinen, die viel

49.4 Decken/Hangungen

4.94.1

umgegangen wird, sind Maschinen und
Leitungen so angeordnet, dass Produk-
tionsabwadsser moglichst direkt in den
Abfluss geleitet werden.

Decken (oder sofern Decken nicht
vorhanden sind, Dachinnenseiten) und
Deckenstrukturen (inkl. Rohrleitungen,
Kabel, Lampen, etc.) sind so konstruiert,
dass Schmutzansammlungen und
Kondensation minimiert werden und
kein Risiko fiir physikalische und/oder
mikrobiologische Kontamination
darstellen.

Abwasser produzieren?

- Wie oft werden die Decken gereinigt?

4.9.4.2

Bei abgehangten Decken ist ein
Zugang zum Hohlraum vorhanden, so
dass Reinigung, Wartung und
Inspektionen zur Schadlingsbekamp-
fung moglich sind.

» Wie oft werden abgehangene Decken
gereinigt?
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Anforderungen

Fenster und andere Offnungen

49.5.1 Fenster und andere Offnungen sind so
gebaut, dass Schmutzansammlungen
vermieden werden und befinden sich
in sauberem und einwandfreiem
Zustand.

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

- Kann sich Schmutz auf Fenster-
banken ansammeln?

495.2 Sofern das Risiko einer Kontamination
besteht, sind Fenster und Dachvergla-
sung wahrend des Herstellungspro-
zesses geschlossen und verriegelt zu
halten.

- Werden Fenster offen gelassen?

4953 Wo Fenster und Dachverglasungen zu
Beluftungszwecken gedffnet werden,
sind diese mit Schutzbarrieren zur
Minimierung des Produktkontaminati-
onsrisikos zu versehen. Wenn Fliegen-
oder Insektengitter verwendet werden,
sind diese in gutem Zustand und
sauber zu halten.

- Sind Fenster mit Insektennetzen
versehen?

- Wird der ordnungsgemafe Zustand
der Fliegengitter regelmaRig
Uberprift?

4954 In Bereichen, in denen mit ausgestellter

Ware gearbeitet wird (z. B. nicht
abgedeckt oder verpackt), sind Fenster
gegen Bruch gesichert.

4.9.6 Tiiren und Tore

4.9.6.1 Tiren und Tore sind in gutem und
sauberem Zustand. Sie sind aus
Material hergestellt, das:
« Absplittern von kleinen Teilen,
+ Absplittern von Lack,
« Korrosion,
verhindert.

- Wie sind Fenster gegen Bruch
gesichert?

- Sind Turen oder Tore beschadigt?

49.6.2 AuBentlren und Tore sind so
konstruiert, dass das Eindringen von
Schéadlingen verhindert wird. Wenn
moglich sind diese selbstschlieBend.

« Verhindern AuBentiiren das
Eindringen von Schadlingen in
Produktionsbereiche?

Mittelstufe

4.9.6.3 Kunststoffstreifenvorhdnge, welche
interne Bereiche trennen, sind sauber
und in gutem Zustand.

+ Sind Kunststoffstreifenvorhdnge
beschadigt?
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Anforderungen

Beleuchtungen

4.9.7.1 Alle Produktions-, Lager-, Warenein-
gangs- und Versandbereiche sind der
durchgefiihrten Aktivitat entsprechend

angemessen beleuchtet.

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

« Gibt es gesetzliche Vorschriften
bezliglich der Beleuchtung?

- Welche Kriterien werden vom
Unternehmen zur Bestimmung der
Lichtverhéltnisse definiert?

- Wie werden diese Uberpriift?

- Wie wird sichergestellt, dass alle
Arbeitsbereiche entsprechend den
durchgefiihrten Tatigkeiten Gber
passende Lichtverhaltnisse verfligen?

4.9.8 Klimatisierung/Beliiftung

4.9.8.1 In allen Bereichen ist eine den Produkt- | - Falls aufgrund von Produkt- und/oder
und Prozessanforderungen Prozessanforderungen erforderlich:
angemessene naturliche und/oder Ist die Luft in Bezug auf Volumen,
kinstliche Beliiftung vorhanden. Zustand und/oder Qualitat

ausreichend?
« Wie wird die Belliftung Gberprift?

498.2 Sind Liftungsanlagen installiert, dann | - Wie werden Luftfilter gewartet und
sind Filter und andere Komponenten gereinigt?
leicht zuganglich sowie Uberprift,
gereinigt oder bei Bedarf ausgetauscht.

4983 Klimatisierungsanlagen und kiinstlich - Gibt es Produktionsbereiche in denen
erzeugter Luftstrom fiihren zu keiner mit Unter- oder Uberdruck gearbeitet
Beeintrachtigung von Produktsicher- wird?
heit oder -qualitat.

4984 In Bereichen mit starker Staubentwick- | - Gibt es Bereiche mit starker Stauben-

lung ist eine Entstaubungsanlage
installiert.

4.9.9.1 * Wasser, welches als Zutat im
Herstellungs-/Veredlungsprozess oder
zur Reinigung verwendet wird, hat zum
Zeitpunkt der Verwendung Trinkwas-
serqualitdt und steht in ausreichender
Menge zur Verfiigung; dies gilt
ebenfalls fiir Dampf und Eis bei

Verwendung im Produktionsbereich.

twicklung?
« Existieren in diesen Bereichen
Entstaubungsanlagen?

499 Wasser

« Woher kommt das Wasser? (Stadtver-
sorgung, Brunnenwasser,
Tankwagen)?

« Ist der Wasserbedarf immer gedeckt?
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Anforderungen

Aufbereitetes Wasser, welches zum
Einsatz kommt, darf kein Kontaminati-
onsrisiko darstellen

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

Zu welchem Zweck wird Wasser im
Unternehmen verwendet
(Sozialraume, Reinigung, Produktin-
haltsstoff)?

Wird das Wasser vor Ort aufbereitet
(Wasserhartekorrektur, Chlorierung,
Entkeimung, Filtration ...)?

Liegen lokale gesetzliche Anforde-
rungen vor?

Wird das Wasser gemal3 den
gesetzlichen Vorgaben analysiert
(eigene Wasserversorgung, Fremdver-
sorgung). Entsprechen die Ergebnisse
den Standards?

4.9.9.3

Die Qualitat von Wasser (einschlieB3lich
aufbereitetes Wasser), Dampf oder Eis
wird durch einen Stichprobenplan
Uberwacht.

Wird das verwendete Wasser, der
Dampf oder das Eis Giberwacht?
Welche Art von Rohrleitungssys-
temen gibt es (z. B. Ringleitungen,
Wassertanks)?

Aus welchem Material bestehen die
Rohrleitungen?

4.9.9.3

Der Stichprobenplan basiert auf einer
Gefahrenanalyse mit Bewertung der
damit zusammenhdngenden Risiken.

Basiert der Analyse- und Probe-
nahmeplan auf einer Gefahrenana-
lyse?

Mittelstufe

4.9.94

Brauchwasser wird durch separate und
ordnungsgemal gekennzeichnete
Leitungen gefiihrt. Es besteht weder
eine Verbindung zur Trinkwasserleitung
noch die Méglichkeit des Riickflusses
zur Trinkwasserleitung, um Kontamina-
tion des Trinkwassers oder der Betrieb-
sumgebung zu vermeiden.

Ist das Trinkwassersystem vollstandig
von der Nicht-Trinkwasserleitung
getrennt?

Welche anderen Systeme gibt es (z. B.
Nutzwasser, Kiihlwasser,
Loschwasser)?

Sind Wassersysteme richtig gekenn-
zeichnet und wo befinden sie sich?
Sind bei Bedarf Gerate zur Rickfluss-
vermeidung installiert?
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Anforderungen

Druckluft und Gase

4.9.10.1 Die Qualitat von Gasen (inklusive
Druckluft) mit direktem Kontakt zu
Produkten oder Oberflaichen mit
direktem Produktkontakt werden auf
Basis einer Gefahrenanalyse und
Bewertung der damit zusammenhan-
genden Risiken tberwacht. Werden
Gase genutzt, weisen diese eine
angemessene Sicherheit und Qualitat
auf. Sie sind geeignet fiir ihren Verwen-
dungszweck und es liegen Spezifikati-
onen/ Konformitatserklarungen vor.

Leitfaden
Was wird uberpriift? /

Was sollte gefragt werden?

Wird Druckluft in direktem Kontakt
mit Produkten oder Oberflachen in
direktem Kontakt mit Produkten
verwendet?

Bei Verwendung von Druckluft:

Welches Ol wird im Kompressor
verwendet?

Welcher Filtertyp wird verwendet?
Wie oft werden Filter gewechselt?
Welche Gefahren/Risiken hat das
Unternehmen identifiziert und
bewertet?

Welche Kontrollen hat das
Unternehmen in Bezug auf die identi-
fizierten und bewerteten Gefahren/
Risiken implementiert?

Bei Verwendung von Gasen:

In welchen Produkten/Prozessen wird
das Gas verwendet? Wozu?

Welche Eigenschaften sind fir die
Produktsicherheit und -qualitat
relevant? Wie wird das Giberwacht?
Gibt es eine Konformitdtserklarung
fur Gase?

Mittelstufe

49.10.2 Druckluft stellt kein Kontaminationsri-
siko dar.
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Anforderungen

Cleaning and disinfection

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

4.10.1 <= Reinigungs- und Desinfektionspldne » Wer ist fir Reinigung und
liegen vor und sind eingefiihrt. Diese Desinfektion zustandig?
beinhalten: « Welche Reinigungs- und Desinfekti-
« ZweckmaBigkeit, onsmittel werden verwendet?
- Verantwortlichkeiten, « Ist eine Gebrauchsanweisung
- die verwendeten Produkte und ihre vorhanden?
Anwendungsvorschriften, - Was ist bei der Verwendung unter-
- Dosierung der Reinigungs- und schiedlicher Reinigungs- und Desin-
Desinfektionsmittel, fektionsmittel zu beachten?
- die zu reinigenden bzw. zu desinfi- | - Ist die Dosierung der Reinigungs-
zierenden Bereiche, und Desinfektionschemikalien
-+ Reinigungs- und Desinfektionsinter- definiert und kontrolliert?
valle, « Welche Bereiche werden gereinigt
+ Aufzeichnungspflichten, und desinfiziert?
- Gefahrensymbole (wo erforderlich). | - Wie oft werden Bereiche gereinigt
und desinfiziert?
= Wo sind Reinigungs- und Desinfekti-
onsverfahren dokumentiert?
- Existieren Gefahrensymbole?
- Existiert ein Vertrag fir externe
Dienstleister?
Zusditzliche Erkldrung
Reinigungsplédne kénnen SSOPs enthalten.
4.10.1 < Reinigungs- und Desinfektionsplane - Basieren die Reinigungs- und Desin-
basieren, auf einer Gefahrenanalyse fektionspldne auf einer Gefahrenana- %
und Bewertung der damit zusammen- lyse und Bewertung der damit %
hangenden Risiken. zusammenhangenden Risiken? g
4.10.2 Definierte Methoden zu Reinigung und | = Wo sind die Reinigungs- und Desin-
Desinfektion sind umgesetzt, fektionsmethoden dokumentiert?
dokumentiert und werden Gberpriift. - Wie wird ihre adaquate Umsetzung
Die durchgefiihrte Reinigung und Uberwacht?
Desinfektion fuihrt zu wirksam - Wie werden die Reinigungs- und
gereinigten Raumen, Einrichtungen Desinfektionsmethoden validiert?
und Ausriistungen.
4.10.3 Uberwachungsaufzeichnungen zu - Wie erfolgt die Reinigungs- und

Reinigung und Desinfektion sind
verfiigbar.

Desinfektionstiberwachung?

« Wer fiihrt eine solche Uberwachung
durch?

» Wie oft wird eine Reinigungs- und
Desinfektionsliberwachung
durchgefihrt?

» Wo werden Reinigung- und Desinfek-
tionstiberwachung dokumentiert?
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Anforderungen

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

4.104 Ausschlief3lich qualifiziertes Personal - Ist das Reinigungspersonal
darf die Reinigung und Desinfektion qualifiziert?
vornehmen. Dieses wird hinsichtlich + Wie oft werden sie geschult?
der Anwendung der Reinigungs- und « Wer schult sie?
Desinfektionsplane regelmafig « Sind diese Schulungen
geschult und ausgebildet. dokumentiert?
4.10.5 Unter Berlcksichtigung der Risikobe- - Wie wird die Wirksamkeit und
wertung wird die Wirksamkeit der Sicherheit der Reinigungs- und
Reinigungs- und Desinfektionsmal3- Desinfektionsaktivitaten Gberprift?
nahmen Uberprift. Die Verifizierung « Wer fiihrt diese Uberpriifungen
basiert auf einem festgelegten, durch?
geeigneten Stichprobenplan. Dieser - Wie oft werden diese Uberpriifungen
beinhaltet: durchgefiihrt?
- visuelle Uberpriifung, - Wo werden diese Nachweise
+ Schnelltests, dokumentiert?
- analytische Untersuchungsme- - Wann werden KorrekturmafBnahmen
thoden. durchgefiihrt?
Daraus abgeleitete Korrekturmaf3- « Wer fiihrt KorrekturmafBnahmen
nahmen werden dokumentiert. durch?
- Wer Uberprift die Wirksamkeit von ug
KorrekturmaBBnahmen? o
- Wo sind Korrekturmafnahmen ;3
dokumentiert? =
4.10.6 Reinigungs- und Desinfektionsplane « Wann werden Reinigungs- und
werden bewertet und falls notwendig, Desinfektionsverfahren validiert?
im Fall von Anderungen der Produkte, | - Wer passt Reinigungs- und Desinfek- ug
Prozesse oder der Reinigungs- und tionsverfahren an? k7
Desinfektionsausriistung und - Wie oft werden Reinigungs- und g
Aktivitdten gedndert. Desinfektionspldne gedndert? =
4.10.7 Die vorgesehene Nutzung der » Wie l3sst sich der Verwendungszweck
Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist von Utensilien erkennen?
eindeutig festgelegt. Die Reinigungs- - Welche Arten von Kontrollmaf3-
und Desinfektionsmittel werden so nahmen gibt es, um die Kontamina-
genutzt, dass eine Kontamination tion von Utensilien zu vermeiden?
vermieden wird. - Wo werden Utensilien aufbewahrt?
4.10.8 Fir Chemikalien sowie Reinigungs- und | - Liegen fir alle Chemikalien und

Desinfektionsmittel existieren Sicher-
heitsdatenblatter und Betriebsanwei-
sungen. Die verantwortlichen
Mitarbeiter kdnnen ihr Wissen
beziiglich der Betriebsanweisungen
demonstrieren. Die Betriebsanwei-
sungen sind vor Ort jederzeit
verfiigbar.

Reinigungs- und Desinfektionsmittel
aktuelle Sicherheitsdatenblatter vor?
- Wie werden Anweisungen an das
Reinigungspersonal Gbermittelt?
» Wo und wann kann die Anleitung
eingesehen werden?
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Anforderungen

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

4.10.9 Reinigungs- und Desinfektionschemi- | - Sind die Chemikalien gekenn-
kalien sind eindeutig gekennzeichnet zeichnet?
und werden angemessen verwendet - Welche Kontrollaktivitaten gibt es,
und gelagert, um Kontamination zu um sicherzustellen, dass Chemikalien
vermeiden. Der Zugang zu Reinigungs- gemaB den Anweisungen und dem
und Desinfektionschemikalien ist auf vorgesehenen Verwendungszweck
autorisiertes Personal beschrankt. verwendet werden, um eine Konta-
mination zu vermeiden?
- Wo werden Chemikalien gelagert?
4.10.10 Reinigungsaktivitaten finden in - Wann werden Reinigungs- und

4.11 Abfallmanagement

4111

Zeitraumen statt, in denen nicht
produziert wird. Sofern dies nicht
moglich ist, werden die Abldufe
kontrolliert, um eine Produktbeeinflus-
sung auszuschliefen.

Zur Vermeidung von Kreuzkontaminati-
onen ist ein Verfahren zum Abfallma-
nagement eingerichtet.

Desinfektionsarbeiten durchgefiihrt?

- Erfolgen Reinigungs- und Desinfekti-
onstatigkeiten in Produktionszeiten?
Wenn ja, welche Kontrollen werden
durchgefiihrt, um sicherzustellen,
dass Reinigungs- und Desinfektions-
aktivitaten die Produkte nicht beein-
trachtigen?

« Hat das Unternehmen ein Abfallma-
nagementverfahren eingefiihrt?

- Welche Art von Abfall gibt es im
Unternehmen definiert?

« Welche Kontrollen sind definiert, um
Abfall so zu handhaben dass Kreuz-
kontaminationen vermieden wird?

+ Wie wird der Abfall gesammelt und
gelagert?

Mittelstufe

411.2 Die aktuellen rechtlichen - Wie wird sichergestellt, dass die
Bestimmungen zur Abfallentsorgung aktuellen gesetzlichen Entsorgungs-
werden eingehalten. vorschriften eingehalten werden?

- Wie wird Abfallmaterial entsorgt?

4.11.3 Produktabfdlle und andere Abfalle - Wie oft werden Produktabfille und
werden so rasch wie moglich aus andere Abfille aus den Handha-
Raumen, in denen mit den Produkten bungsbereichen von Verpackungs-
umgegangen wird, entfernt. Eine material entfernt?

Anhaufung dieser Abfalle wird « Wer ist fiir die Abfallbeseitigung
vermieden. verantwortlich?

4115 Abfallsammelrdume und Container - Werden die Abfallsammelrdaume und

(einschlieBlich Verdichter) sind
aufgerdumt, sauber und in gutem
Zustand, um Schadlingsbefall zu
minimieren.

-behalter sauber und ordentlich
gehalten?

« Sind Abfallsammelrdume vor
Schadlingen geschiitzt?
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4.11.7

4.12 Fremdkorper-Risikominderung

4.12.1
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Anforderungen

Es ist ein Verfahren zur Entsorgungs-/
Vernichtungskontrolle von Trade-
mark-Produkten umgesetzt. Das
Verfahren einhaltet gesetzlichen
Vorgaben und Kundenvereinbarungen,
wenn vorhanden. Entsorgung und
Vernichtung von Trademark-Produkten
ist aufgezeichnet und im Ruckverfolg-
barkeitssystem des Unternehmens
beriicksichtigt.

Die zu verarbeitenden Produkte sind

gegen physikalische Kontamination

geschiitzt, dies beinhaltet unter

anderem:

- Umweltkontaminanten,

- Ole oder herabtropfende Fliissig-
keiten aus Maschinen,

- Staubverschmutzungen.

Besonders zu berlcksichtigen ist
Produktkontamination durch:

+ Ausristung und Utensilien,

» Rohrleitungen,

« Gehwege,

« Arbeitsbihnen,

+ Leitern.

Ist der Schutz der Produkte aufgrund
technologischer Merkmale und/oder
Erfordernisse nicht méglich, sind
geeignete Kontrollmal3nahmen
festgelegt und angewendet.

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

« Welche Art von System gibt es, um
die Entsorgung und/oder
Vernichtung von Trademark-Pro-
dukten zu kontrollieren?

- Welche Arten von Entsorgungs- und/
oder Vernichtungsaufzeichnungen
gibt es fiir Trademark-Produkte?

« Wer ist fiir die Abfallentsorgung und/
oder Vernichtung von Trademark-Pro-
dukten verantwortlich?

- Wie wird die Ruckverfolgbarkeit
sichergestellt?

Mittelstufe

4.12.2

o=

*

Es sind Verfahren zur Verhinderung
einer Kontamination mit Fremdmateri-
alien eingefiihrt. Kontaminierte
Produkte sind wie nichtkonforme
Produkte zu behandeln.

« Welche Arten von Fremdmaterial
konnen gefunden werden?

« Werden Heftklammern verwendet?

« Wie wird mit kontaminierten
Produkten umgegangen?

4.12.2

<

Die Verfahren basieren auf einer Gefah-
renanalyse und Bewertung der damit
zusammenhdngenden Risiken.

- Wo werden Quellen von Fremdmate-
rial durch die Gefahrenanalyse identi-
fiziert?

Mittelstufe
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Anforderungen Was wird tberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

4123 Falls Metall- und Fremdkorperdetek- « Wo sind Fremdstoffdetektoren
toren erforderlich sind, sind diese so installiert?
installiert, dass eine maximale - Wie werden Metallteile im Produkt
Wirksamkeit der Detektion gewahr- gefunden?
leistet ist, um eine nachfolgende Konta-| - Welche Auswirkungen haben Form,
mination zu vermeiden. Detektoren Lage und Art des Metalls auf die
werden einer regelmafligen Wartung Detektion?
unterzogen um Funktionsfehler auszu- | = Wurde die Position des Priflings
schlief3en. richtig gewahlt?
« Sind die Testkorper und deren
Material fir das Produkt geeignet?
- Wurde die Funktion des Metalldetek- g
tors hinsichtlich der Produkte, k7
Prozesse und der Prozessbedin- %
gungen validiert? s
4124 Die erforderliche Messgenauigkeit aller | « Wie oft werden die Detektorgenauig-
Gerate und Methoden zur Erkennung keiten Gberprift?
und/oder Beseitigung von Fremdmate- | - Wer priift die Funktionsfahigkeit und
rial ist bestimmt. Es findet eine Genauigkeit der Gerate?
regelméaBige Uberpriifung der Funk- » Welche KorrekturmafBRnahmen gibt
tionsfahigkeit dieser Gerate statt. Fur es, wenn ein Detektor defekt ist?
den Fall von Fehlfunktion oder Stérung | -+ Werden KorrekturmalBnahmen ug
sind Korrekturen und Korrekturmal3- Uberpruft? k7
nahmen festgelegt, umgesetzt und  Sind Funktionsméangel dokumentiert? g
dokumentiert. =
4125 Maoglicherweise kontaminierte « Werden kontaminierte Produkte
Produkte werden ausgesondert. Der automatisch isoliert?
Zugriff sowie MaBnahmen zur weiteren | - Wer darf isolierte Produkte
Handhabung/Nachkontrolle erfolgen handhaben/ hat Zugriff darauf?
nur von berechtigten Personen nach - Wie werden isolierte Produkte
definierten Verfahren. Nach dieser gehandhabt?
Prifung werden die kontaminierten
Produkte wie nichtkonforme Produkte
behandelt.
4128 Fur den Fall von Glasbruch und/oder » Welche MaBnahmen werden bei
Bruch von zerbrechlichen Materialien Glasbruch eingeleitet?
sind Verfahren eingefiihrt, die die « Was ist zu beachten?
erforderlichen MalBnahmen = Wer reinigt die Produktionsumge-
beschreiben. Dazu gehdrt die bung?
Festlegung des Umfangs der zu « Wer erlaubt die Wiederaufnahme der
isolierenden Ware, Angaben zum Produktion?
verantwortlichen Personal, die ug
Reinigung des Produktionsumfeldes k7
und die Freigabe der Produktionslinie =
fir die weitere Produktion. s

IFS GLOBAL MARKETS — PACSECURE VERSION 1 I 87



88

IFS Global Markets — PACsecure

Anforderungen

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

4.12.9 Bruch von Glas und zerbrechlichen « Wird jeder Glasbruch dokumentiert?
Materialien wird aufgezeichnet. - Wo wird Glasbruch dokumentiert?
Ausnahmen sind begriindet und - Gibt es Ausnahmen von der Doku-
dokumentiert. mentation?

- Sind Ausnahmen gerechtfertigt?

4.12.10 In Bereichen in denen mit Rohmateria- | « Unter welchen Umstanden ist die
lien, Verpackungsmaterialien/ Verwendung von Holz erlaubt?
Umbhillungen, Halbfertigprodukten - Ist genutztes Holzwerkzeug in einem
und Fertigprodukten umgegangen guten und sauberen Zustand?
wird, ist die Verwendung von Holz « Wo ist die Verwendung von Holz
ausgeschlossen. Wo der Einsatz von erlaubt und welche Bedingungen
Holz nicht vermeidbar ist, ist das Risiko wurden dafir definiert?
unter Kontrolle. Das Holz ist sauber und | - Sind die verwendeten Holzoberfla-
stellt kein Risiko fiir die Produktsicher- chen/ Werkzeuge in gutem Zustand
heit dar. (sauber, frei von Splittern oder

anderen physikalischen Verunreini-
gungen)?

« Wer kontrolliert und wie oft wird der
Zustand des Holzwerkzeugs
kontrolliert?

- Werden die Paletten tGberprift, um ug
sicherzustellen, dass sie sauber, o
intakt, trocken, frei von Beschadi- g
gungen und Verunreinigungen sind? s

4.12.11 Wenn visuelle Kontrolle zur Detektion | < Wo werden Sichtkontrollen
von Fremdmaterialien genutzt wird, durchgefiihrt?
sind die entsprechenden Mitarbeiter « Welche verschiedenen Arten von
geschult und ein angemessener Perso- Sichtprifungen gibt es?
nalwechsel wird durchgefiihrt, um die | = Welche Einfliisse sind beriicksichtigt?
maximale Wirksamkeit des Prozesses zu | - In welcher Haufigkeit werden Perso- ug
erreichen. nalwechsel durchgefiihrt? o

- Wie wurde die Wirksamkeit des ;3
Prozesses Uberprift? =

4.13.1

Schadlingsiiberwachung/

Schadlingsbekampfung

Gestaltung und Aufbau der Infra-
struktur und Produktionsbereiche/-ab-
ldufe verhindern Schadlingsbefall.
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Anforderungen

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

4.13.2 < Das Unternehmen hat angemessene » Wieist die Schadlingsbekampfung
* MaBnahmen zur Schadlingsbekamp- organisiert?
fung, welche die lokalen rechtlichen « Welche Schadlinge werden
Bestimmungen erfillen, implementiert. bekampft?
Diese berticksichtigen mindestens: « Welche Koderarten werden
+ betriebliches Umfeld (mdgliche verwendet?
Schéadlinge), » Wird eine Produktverunreinigung
+ Arten der Rohmaterialien/ durch Koder verhindert?
Endprodukte, « Wer ist flr die Schadlingsbekamp-
- Lageplan mit Anwendungsorten fung verantwortlich?
(Koderplan), - Wie sieht der Inspektionsplan aus?
- fir Schadlingsbefall anfallige Konst-
ruktionen wie Decken, Keller, Rohre
und/oder Ecken,
- Koderidentifizierung vor Ort,
- Verantwortlichkeiten, intern/extern,
- Verwendete Mittel und ihre Anwen-
dungsvorschriften/Sicherheitsvor-
schriften,
- Inspektionsintervalle,
- gemietete Lagerrdume, falls
zutreffend.
4.13.2 <= Die MaBBnahmen zur Schadlingsbe- - Basieren die Schadlingsbekamp-

kdmpfung basieren auf einer Gefahren-
analyse und Bewertung der damit
zusammenhdngenden Risiken.

fungsmafBnahmen auf einer Gefah-
renanalyse und Bewertung der damit
zusammenhangenden Risiken?

Mittelstufe

IFS GLOBAL MARKETS — PACSECURE VERSION 1

89



IFS Global Markets — PACsecure Leitfaden

Anforderungen Was wird tberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

4133 Wird vom Unternehmen ein externer - Wird die Schadlingsbekdmpfung von
Dienstleister zur Schadlingsbekdmp- eigenen Mitarbeitern durchgefiihrt?
fung beauftragt, sind alle hierauf - Wer ist fUr die Schadlingsbekdmp-
bezogenen und zuvor genannten fung zusténdig?

Anforderungen zur Vorbeugung eines | - Welche Ausbildung hat die verant-
negative Einflusses im entsprechenden wortliche Person?
Dienstleistungsvertrag eindeutig fest- | -+ Wird die Schadlingsbekdmpfung von
geschrieben. Eine Person des einem externen Dienstleister
Unternehmens ist zur Uberwachung durchgefiihrt?

der Schadlingsbekampfungsmal- - Wo hat das Unternehmen die Anfor-
nahmen benannt und geschult. Auch derungen an den Dienstleister
wenn die Leistungen zur Schadlingsbe- definiert? Sind die entsprechenden
kdampfung ausgelagert werden, Anforderungen enthalten?

verbleibt die Verantwortung fir die = Welche Ausbildung hat der externe
erforderlichen Mal3nahmen (einschlieB3- Dienstleister?

lich der laufenden Aufsicht aller Schad- | - Enthalt der Vertrag Vorgaben zur
lingsbekdampfungsaktivitaten) im Personalhygiene, Meldung von
Unternehmen. Gesundheitsproblemen oder Infekti-

onskrankheiten oder sonstige
MaBnahmen (z. B. Zugangsbeschran-
kungen, Schulungen usw.), um
negative Auswirkungen auf Produkte
zu vermeiden?

- Welche MaBnahmen werden bei
Abwesenheit von externem Personal
durch das Unternehmen ergriffen?

= Sind Kontrollaktivitaten zur
Bewadltigung von Vorfallen und/oder
potenziellen Notfallsituationen, die
Auswirkungen auf die Produktanfor-
derungen und/oder die Erbringung
von Dienstleistungen haben kénnten,
im Vertrag enthalten?

- Wie Uiberwacht das Unternehmen die
Ausfiihrung der beauftragten
Tatigkeiten?

« Wie Uberpriift das Unternehmen die
Wirksamkeit der beauftragten
Tatigkeiten?

- Wer ist fiir die Uberwachungs- und
Verifizierungsaktivitaten verantwort-
lich? Welche Kompetenzen sind flir
die verantwortliche Person definiert?
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Anforderungen

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

4134 Die Inspektionen und die daraus resul- | - Wo werden Inspektionen und daraus
tierenden MaBnahmen zur Schadlings- resultierende KorrekturmafBnahmen
bekdmpfung werden dokumentiert. dokumentiert?

Die Umsetzung der MaBnahmen wird « Sind Dokumente von beiden Parteien

Uberwacht und aufgezeichnet. unterzeichnet und datiert?

Jeglicher Befall wird dokumentiert und | + Welche KorrekturmalZnahmen

MafBnahmen zur Schadlingsbekdamp- wurden in letzter Zeit durchgefiihrt?

fung werden umgehend ergriffen. - Sind KontrollmaBnahmen fiir den Fall
eines Befalls definiert? Welche Kont-
rollaktivitaten sind definiert? Wie wird
eine Eingriffsschwelle gemeldet und
kontrolliert?

- Ist sich das Personal der Notwendig-
keit bewusst, der verantwortlichen
Person jegliche Anzeichen eines
Schadlingsbefalls zu melden?

4.13.5 Koder, Fallen, Monitore und Insekten- « Wo sind elektrische Insektenver-
vernichter sind voll funktionsfdhig, in nichter installiert?
ausreichender Anzahl vorhanden, fiir « Funktionieren alle Insektenvernichter
den Verwendungszweck geeignet, an korrekt?
geeigneter Stelle korrekt angebracht
und in der Art verwendet, dass sie kein
Kontaminationsrisiko darstellen.

4.13.6 Eingehende Lieferungen werden im - Werden eingehende Waren auf
Wareneingang auf die Anwesenheit Schadlingsbefall kontrolliert?
von Schadlingen inspiziert. Jeder Fund | -« Wo ist dies dokumentiert?
wird aufgezeichnet und MalBnahmen - Ist das Vorhandensein von
ergriffen. Schadlingen dokumentiert?

» Welche MalBnahmen zur Bekdampfung
werden ergriffen, wenn Schadlinge
gefunden werden?

- Wo werden diese Kontrollaktivitaten
dokumentiert?

4137 Die Wirksamkeit der Schadlingsbe-

kampfungsmalinahmen ist liberwacht.
Dies schlieBt aktuelle Trendanalysen
zur rechtzeitigen Einleitung geeigneter
MaBnahmen ein. Aufzeichnungen zur
Uberwachung sind vorhanden.

Mittelstufe
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Anforderungen

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

Wareneingang und Lagerung von
Waren

4.14.1 < Alle angelieferten Waren, inkl. Verpa-
ckungsmaterial/Umhdllung und
Etiketten, werden auf Konformitat mit
den Spezifikationen und nach einem
festgelegten Kontrollplan Gberpriift.
Die Ergebnisse der Kontrollen werden
dokumentiert.

Welche Waren (einschlieB8lich Halbfer-
tigerzeugnisse) werden bei Erhalt
kontrolliert?

Was wird bei Erhalt gepriift?

Ist der Eingang dokumentiert?

Wer prift?

4.14.1 < Der Kontrollplan ist durch die Risikobe-
wertung bestatigt.

Mittelstufe

4.14.2 Die Lagerbereiche von Rohwaren,
Verpackungsmaterialien/Umhillungen,
Zwischen- und Endprodukten,
einschlieBlich Be- und Entladebereiche
zur Lagerung und zum Versand von
Schittgutern:

- sind eindeutig gekennzeichnet,

- ermoglichen Reinigung und
Inspektion,

+ sind sauber und in gutem Zustand,
um das Kontaminationsrisiko oder
andere negative Auswirkungen (z. B.
Kreuzkontamination, Vermi-
schungen) zu minimieren.

Wo werden Rohwaren, Halbfertiger-
zeugnisse und Verpackungsmateria-
lien/Umhillungen gelagert?

Wie wird eine Kontamination
vermieden?

Wo und wie werden Produkte und
Gerate gelagert?

Wie werden Kontaminationen durch
Produkte vermieden?

Wie ist die Riickgabe von Produkten
ins Lager geregelt?

Welche Aufbewahrungsvorschriften
gibt es?

Werden Schadlinge bei der Lagerung
beriicksichtigt?

Sind Koder in Lagerrdumen
ausgelegt?

Sind sensible Produkte gelagert?
Welche Arten von Kontrollaktivitaten
gibt es fiir diese Waren?

4.143 Fir die Handhabung und Lagerung von
Betriebs-, Hilfs- und Zusatzstoffen sind
angemessene Lagereinrichtungen
vorhanden. Das fur die Kontrolle der
Lagereinrichtungen verantwortliche
Personal ist geschult.

Wie werden Chemikalien gelagert?
Wer verwendet Chemikalien und
nimmt sie aus dem Lager?

Wie werden Gerate und Werkzeuge
gelagert?

Sind die Ausriistung und ihre
Werkzeuge in einem guten Sauber-
keitszustand?

Sind die Chemikalienanwender
geschult?

Ist die Schulung dokumentiert?
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Anforderungen

Ein System zur Lagerung von Rohmate-
rialien, Zwischenprodukten,
Endprodukten und Verpackungsmateri-
alien/Umhillungen ist implementiert
und gepflegt. Es berticksichtigt
mindestens:

- die eindeutige Kennzeichnung aller
Produkte

- Steuerungsaktivitaten, um sicherzu-
stellen, dass die Lagerbedingungen
den Produktspezifikation
entsprechen und keine negativen
Auswirkungen auf andere Produkte
haben,

- die Verwendung von Produkten
nach den First In/First Out und/oder
First Expired/First Out Prinzipien,

- die Vorgehensweise, wenn die
festgelegte Veredelungsdauer oder
Haltbarkeit von Produkten tber-
schritten ist,

- ein Warenmanagement, inklusive
Verpackungsmaterialien/
Umhdiillungen, fiir die weder eine
Umwandlungszeit noch eine
Haltbarkeit festgelegt sind.

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

Welche Kontrollaktivitaten werden
durchgefiihrt, um sicherzustellen,
dass die Lagerbedingungen den
Produktspezifikationen entsprechen?
Wie geht das Unternehmen vor,
wenn die empfohlene Veredelungs-
zeit bzw. die Haltbarkeit Gber-
schritten wird?

Wie verwaltet das Unternehmen
eingehende Waren, einschlie3lich
Verpackungsmaterialien/
Umhiillungen, fir die keine Verede-
lungszeit oder keine Haltbarkeit
festgelegt ist?

Mittelstufe
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Anforderungen Was wird tberpriift? /

Was sollte gefragt werden?

Transport

4.15.1 Die Transportfahrzeuge sind in gutem | -+ Was wird vor dem Laden gepriift?
Zustand und die Produkte vor widrigen | -+ Wo wird die Uberpriifung
Witterungsverhaltnissen und duBBeren dokumentiert?
Einflissen geschiitzt. Der Zustand « Welche KorrekturmalBnahmen
innerhalb der Fahrzeuge, beziglich: werden ergriffen?

« Sauberkeit,

» Schadlingen,

« Fremdkdrpern (z. B. Holzsplitter,
Steine, organische Verunreini-
gungen, etc.),

- Fremdgeriichen,

« Oberflachen,

wird vor Beladung gepriift und

dokumentiert, um die Einhaltung der

festgelegten Bedingungen zu gewahr-
leisten.

Gegebenenfalls sind MalBnahmen zu

ergreifen, um negative Auswirkungen

auf Produkte zu vermeiden und die

Einhaltung der spezifizierten

Bedingungen sicherzustellen.

4.15.2 Es sind Verfahren zur Verhinderung von | - Diirfen Waren zusammen mit verpa-
Kontamination wahrend des ckungsfreien Produkten transportiert
Transports, einschlief3lich des Be- und werden?
Entladens, vorhanden. Dabei werden - Wie wird eine Kontamination
gegebenenfalls verschiedene verhindert?

Kategorien von Waren berlicksichtigt
(Produkte, Verpackungsmaterialien/
Umbhdullungen der Produkte etc.).

Mittelstufe

4.15.3 Sofern fiir den Transport bestimmte + Werden Produkte verladen, die
Bedingungen vorgesehen sind, wird bestimmte Bedingungen (z. B.
die Einhaltung dieser vor dem Feuchtigkeit beim Papiertransport)
Transport sichergestellt und erfordern?
dokumentiert. Die Einhaltung dieser «  Wird der Fahrzeugzustand vor dem
Bedingungen wahrend des Transports Beladen gepriift und dokumentiert?
ist sichergestellt und dokumentiert. « Welche Verfahren sind einzuhalten,

wenn der Fahrzeugzustand nicht den
Spezifikationen oder anderen
gesetzlich vorgeschriebenen
Vorgaben entspricht?

- Wie stellt das Unternehmen die
Einhaltung der Bedingungen beim
Transport sicher?

- Wie wird sichergestellt, dass Produkte
in gutem Zustand ihr Ziel erreichen?
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Anforderungen Was wird tberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

4.15.4 Es existieren den Produkt- und Prozes- | - Werden Transportfahrzeuge
sanforderungen entsprechende Hygie- gereinigt?
neanforderungen fir alle Transport- - Wo werden Reinigungsverfahren
fahrzeuge und Hilfsmittel fur die Be- dokumentiert? ug
und Entladung (z. B. Schlauche fiir o
Siloanlagen). Durchgefiihrte ;3
MaBnahmen sind aufgezeichnet. =
4.15.5 Der Verladebereich ist fiir den Verwen- | - Wie ist die Warenannahme
dungszweck geeignet. Er ist in der Art organisiert?
gestaltet, dass: - Wie ist das Verladen organisiert?
- das Risiko von Schadlingszutritt
minimiert ist, Zusditzliche Erkldrung
- Produkte gegen widrige Wetterver- | Einige Beispiele fiir duBere Einfliisse sind
haltnisse und externen Einfllissen Pollen, Klima usw.
geschitzt sind,
» Ansammlung von Abfall vermieden
wird,
+ Kondensation und Schimmelbildung \g
vorgebeugt werden, a
- die Reinigung leicht durchgefiihrt g
werden kann. =

4.16 Wartung und Reparatur

4.16.1 Ein geeigneter Wartungsplan ist - Wie ist die Wartung organisiert?
installiert, umgesetzt und « Wo sind Wartungsverfahren
dokumentiert und erfasst alle fir die dokumentiert?

Produktanforderungen kritischen » Welche Gerdte unterliegen einer
Ausristungen (inkl. Transport). Dies gilt externen Wartung?

gleichermallen fiir interne Wartungsar- ug
beiten und Tatigkeiten durch Dienst- o
leister. Der Plan beinhaltet Verantwort- g
lichkeiten, Prioritaten und Falligkeiten. =

4.16.2 Wahrend und nach Wartungs- und - Wie wird sichergestellt, dass
Reparaturarbeiten ist die Einhaltung Wartungs- und Reparaturarbeiten die
der Produktanforderungen sicherge- Produktsicherheit nicht beeintrach-
stellt und eine Kontamination wird tigen?
verhindert. Wartungs- und Reparaturar- | -+ Wie werden Beleuchtungskorper
beiten, sowie vorgenommene Korrek- repariert?
turmalnahmen werden dokumentiert. | = Wo werden Reparaturarbeiten

dokumentiert? -g
- Welche Regeln gelten fir die Reakti- | &
vierung von Geraten nach Abschluss ;3
der Wartung? =
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Anforderungen Was wird tberpriift? /
Was sollte gefragt werden?
4.16.3 * Alle fiir Wartungs- und Reparaturar- Wie wird sichergestellt, dass die bei
beiten eingesetzten Materialien sind Wartungs- oder Reparaturarbeiten
fur den Verwendungszweck geeignet verwendeten Materialien fiir den
und stellen kein Kontaminationsrisiko vorgesehenen Einsatz geeignet sind?
dar. Welche Arten von Schmierfetten
werden verwendet?
Sind die Schmierstellen identifiziert
und wurden Auftragsmethoden
implementiert, um eine Produktkon-
tamination mit Schmierstoffen
wahrend deren Verwendung/
Auftragen wahrend des Produktions-
prozesses und der Wartung zu
verhindern?
Sind die Anwendungsmethoden
hinsichtlich der Vermeidung von
Produktkontaminationen validiert?
4.16.4 Ausfélle und Fehlfunktionen von Was passiert, wenn ein Fehler
Anlagen und Geraten (einschlief3lich auftritt?
Transport), die fur die Produktsicherheit Wird der Vorgesetzte liber Gerateaus-
und -qualitat wesentlich sind, sind falle und Fehlfunktionen informiert?
festgestellt, dokumentiert und Werden Verarbeitungsunterbre-
Uberprift, um rechtzeitige MaBhahmen chungen dokumentiert? ug
zu ermdglichen und den Wartungsplan Werden Verarbeitungsunterbre- k7
zu verbessern. chungen in der Wartungsplanung g
berlcksichtigt? =

4.17.1

Anlagen und

Ausriistungsgegenstande

Anlagen und Ausriistungen sind fur
den Verwendungszweck entsprechend
spezifiziert und konstruiert. Vor Inbe-
triebnahme ist sichergestellt, dass die
Produktanforderungen erfiillt werden.

Sind die Gerate entsprechend
konstruiert und wurden sie vor der
Inbetriebnahme Uberprift?
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4.18 Riickverfolgbarkeit

4.18.1

*
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Anforderungen

Anlagen und Ausriistungsgegenstande
sind so angelegt, dass Reinigungs- und
Wartungsarbeiten wirksam
durchgefiihrt werden kénnen.
Ausriistungsgegenstande und die
dazugehdrigen Werkzeuge sind identi-
fiziert, kontrolliert, in gutem Zustand,
ohne negativen Einfluss auf die
Produkte gehalten, gelagert und so
transportiert, dass die Produktsicher-
heit und Produktqualitat nicht beein-
trachtigt werden (z. B. Beschadigung,
Vermischung, Druckfehler).

Es liegt ein System zur Ruickverfolgung

vor, das die Identifizierung von

Produktchargen und deren Beziehung

zu Chargen von Rohmaterialien und

Verpackungsmaterial/Umhiillung

ermdglicht. Das System zur Riickverfol-

gung bezieht alle relevanten Aufzeich-

nungen Uber:

- Wareneingang,

+ Verarbeitung/Veredelung,

- Nutzung von Nachbearbeitung
(Rework),

« Vertrieb

mit ein. Die Riickverfolgbarkeit ist bis

zur Lieferung an den Kunden sicherge-

stellt und dokumentiert.

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

- Ist die Ausriistung entsprechend
konstruiert und wird sie vor der
Inbetriebnahme Gberprift?

= Welche Regeln gibt es fiir die Inbe-
triebnahme neuer Gerate?

- Werden neue Gerate sofort im
Wartungsplan berticksichtigt?

- Existiert ein Anlageninstallations-
plan?

» Werden Produktausriistung und
zugehorige Werkzeuge identifiziert
und kontrolliert?

- Sind die Produktausriistung und die
dazugehdrigen Werkzeuge in gutem
Zustand?

- Wie wird die Fertigproduktcharge
identifiziert?

- Ist das vom Unternehmen definierte
Ruckverfolgbarkeitssystem
einschliel3lich der Beziehung
zwischen Fertigproduktchargen,
Rohmaterialien, Produktions-/Verede-
lungsprozessen und Kontrollen
beteiligt?

- Wie wird die Riickverfolgbarkeit
sichergestellt?

» Welche Produkte kommen von
welchem Lieferanten?

- Gibt es eine Liste mit allen aktuellen
Lieferanten?

Mittelstufe
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Anforderungen

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

4.18.2 Das Ruickverfolgbarkeitssystem wird « Wann wurde der letzte Test zur Verifi-
regelmaBig, mindestens jahrlich und zierung des Rickverfolgbarkeitssys-
bei jeder Anderung des Riickverfolg- tems durchgefiihrt?
barkeitssystems getestet. Die Muster « Nach welchen Kriterien wurde die
reprasentieren die Komplexitat der Stichprobe ausgewahlt?
Produktpalette des Unternehmens. « Beinhaltete der Test die Uberpriifung
Aufzeichnungen der Tests verifizieren der vor- und nachgelagerten Riick-
die Ruckverfolgbarkeit in beide verfolgbarkeit?
Richtungen (vom gelieferten Produkt - Liegen vollstandige Aufzeichnungen
zum Rohmaterial und umgekehrt). Die fur den Test vor?
Ruckverfolgbarkeit der Endprodukte «  Wie viel Prozent des Gesamtbetrags
erfolgt in maximal vier (4) Stunden. wurden zurtickverfolgt?
+ Wie groB ist eine Charge? ug
+  Wie viel Zeit hat das Unternehmen a
fur die Ruckverfolgung der 2
Endprodukte bendétigt? s
4.183 * Die Testergebnisse, einschlieflich des - Gibt es Kundenanforderungen an
Zeitrahmens fiir die Beschaffung der den Zeitrahmen?
Informationen, sind aufgezeichnet und | - Wurden die Zeitrahmen bei eigenen
notwendige MaBnahmen resultierend Ruickverfolgbarkeitsiibungen
aus den Ergebnissen umgesetzt. Der eingehalten? ug
angestrebte Zeitrahmen ist definiert o
und entspricht den Kundenanforde- ;3
rungen. =
4.184 Die Ruickverfolgbarkeit ermdglicht die
Ermittlung des Zusammenhanges
zwischen Chargen von Endprodukten
und ihrer Kennzeichnung.
4.185 Die Ruckverfolgbarkeit wird auf allen - Sind Nachbearbeitungen liickenlos

Stufen, inklusive laufender Bearbeitung
und nachtrdglicher Bearbeitung eines
Produktes sowie bei der Nutzung von
Nachbearbeitung (Rework) sicherge-
stellt.

nachvollziehbar?
-« Wie wird Nachbearbeitung
dokumentiert?
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4.19 Allergen-Risikominderung

4.19.1

IFS Global Markets — PACsecure

Anforderungen

Die Chargenkennzeichnung am Fertig-
und Halbfertigerzeugnis, die eine
eindeutige Riickverfolgung der Ware
ermaoglicht, erfolgt unmittelbar, wenn
die Ware verpackt wird. Sofern erst zu
einem spateren Zeitpunkt etikettiert
wird, ist die zwischengelagerte Ware
bereits mit der spezifischen Chargen-
kennzeichnung versehen.

Es wird eine standig aktualisierte
Aufstellung gefiihrt, die alle in der
Betriebsstatte verwendeten allergen-
haltigen oder potentiell allergenhal-
tigen (z. B. Spuren, aufgrund von
zufalliger oder technisch unvermeid-
barer Anwesenheit) Rohmaterialien.
Rezepturen/Konfigurationen, Halbferti-
gerzeugnisse und Endprodukte, in die
diese Rohmaterialien Eingang finden,
sind identifiziert.

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

- Wann erfolgt die Chargenkennzeich-
nung?

- Wie lautet der Chargenkennzeich-
nungscode?

- Wann werden Produkteinheiten mit
Etiketten versehen?

Zusditzliche Erkldrung

Bei nachtrdglicher Kennzeichnung von
Halb- oder Fertigprodukten ist die Verar-
beitungszeit der Fertigprodukte ab der
urspriinglichen Produktionscharge zu
berechnen.

- Verfligt das Unternehmen iiber eine
Liste mit allen allergenhaltigen
Rohmaterialien?

- Werden Allergene in Rezepturen /
Konfigurationen, Halbfabrikaten und
Endprodukten identifiziert?

- Sind Allergene in Spezifikationen
identifiziert?

- Existiert eine Liste mit den
verwendeten Allergenen?

Zusdtzliche Erkldrung

Einige Beispiele fiir Allergene, die in
Rohmaterialien enthalten sind, sind unter
anderem Fett auf Sojabasis, Ole auf
Nussbasis, Klebstoffe auf Stérkebasis.

Mittelstufe
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Anforderungen Was wird tberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

4.19.2 * Es ist ein dokumentierter Allergenma- Ist ein dokumentierter Allergenma-
nagementplan entwickelt und nagementplan implementiert?
umgesetzt, um sicherzustellen, dass: Gibt es gesetzliche und kundensei-

- alle Allergieeintrage identifiziert tige Anforderungen an die
werden Deklaration von Allergenen in
- die potenzielle Kreuzkontamination Endprodukten?
von Produkten durch Allergene Sind Préaventiv- und KontrollmaR3-
minimiert ist. nahmen vorhanden, um potenzielle
Das potentielle Kreuzkontaminationsri- Kreuzkontaminationsrisiken zu
siko in Bezug auf die Umwelt, minimieren?
Transport, Lagerung, Rohmaterialien, Wie werden die Praventions- und
Ausriistung, Personal (einschlieBlich KontrollmalBnahmen Uberpruft?
Auftragnehmer und Besucher),
Reinigungs- und Desinfektionstatig-
keiten, Warenfluss (vom Eingang der
Ware bis zum Versand) und Nacharbeit
sind zu beriicksichtigen,
- Die Allergendeklaration stimmt mit
den gliltigen rechtlichen
Bestimmungen und, wenn
vorhanden, den Kundenanforde-
rungen Uberein.
Die Praventiv- und Kontrollmaf3-
nahmen, Methoden der Kontrolle und
Uberwachung sind festzulegen,
umzusetzen und die Kontrollen miissen
Uberpriift werden.

4.19.3 Der Allergenmanagementplan ist Wie oft wird der Allergenmanage-
regelmafig, mindestens jahrlich und/ mentplan Gberpriift? Andern sich die
oder bei erhéhtem Risiko oder im Falle Kontroll- und Uberwachungsanforde-
von Anderungen beziiglich rechtlichen rungen und wenn ja, warum?
und/oder Kundenanforderungen Nach welchen Kriterien soll der
Uberprift. Falls erforderlich, ist der Allergenmanagementplan zusatzlich
Allergenmanagementplan und die zur jahrlichen Uberpriifung tberpriift
dazugehdrigen Vorbeuge- und Steue- werden, d. h. wann kdnnen Risikodn-
rungsmafBnahmen entsprechend zu derungen eintreten? ug
Uberarbeiten/aktualisieren. Ist die Wirksamkeit des Allergenma- | @

nagementplans Uberprift? Wenn ja, g
wie erfolgt dies? =
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Anforderungen Was wird tberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

Produktbetrug (Product Fraud)

4.20.1 Die Zustandigkeit fur die Verwundbar- | - Wer ist flir MaBBnahmen zur
keitsanalyse und den Plan zur Einddmmung von Produktbetrug
Verminderung von Produktbetrug ist verantwortlich?
eindeutig festgelegt. Die verantwortli- | - Wie wird sichergestellt, dass die
che(n) Person(en) verfiigt/verfligen verantwortliche Person Uber die
Uber entsprechende spezifische entsprechenden Kenntnisse verfiigt?
Kenntnisse und hat/haben die volle «  Wie wird die Unterstlitzung der
Unterstlitzung der Unternehmenslei- Geschéftsleitung sichergestellt?
tung.
Zusditzliche Erkldrung
Der IFS Leitfaden zur Eindémmung von
Produktbetrug wurde entwickelt, um
Benutzern der IFS Standards zu helfen, das
Konzept des Risikomanagements in Bezug
auf Bedrohungen durch Produktbetrug zu ug
verstehen und wie die Verwundbarkeits- k7
analyse ein integraler Bestandteil des _,%
Risikomanagementprozesses ist. =
4.20.2 * Es ist eine dokumentierte Verwundbar- | - Was ist die definierte Methodik der
keitsanalyse fiir alle Rohmaterialien, Verwundbarkeitsanalysen?
Zutaten, Verpackungsmaterialien/ » Unterliegen alle Rohstoffe, Prozesse
Umhillungen und Prozesse (einschlief3- und Kennzeichnungen einer
lich ausgelagerter Prozesse) Verwundbarkeitsanalysen?
durchgefiihrt, um die Risiken in Bezug | - Werden Verwundbarkeitsanalysen fir
auf Austausch, Falschetikettierung, neue Rohmaterialien, Lieferanten,
Verféalschung oder Imitation zu Prozesse und Produkte durchgefiihrt?
ermitteln. Die Kriterien flr die - Hat das Unternehmen bestimmte
Verwundbarkeitsanalyse sind definiert. Produkte in Gruppen zusammenge-
fasst? Wenn ja, ist es logisch gerecht-
fertigt?
- Stehen Verwundbarkeitsanalysen,
Bewertungen oder Einstufungen zur
Uberpriifung zur Verfligung?
+ Welche Risikofaktoren sind fur
Rohmaterialien, Lieferanten, Prozesse ug
und Produkte definiert? k7
- Wie oft wird eine Verwundbarkeits- g
analyse durchgefiihrt? =
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Anforderungen Was wird tberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

4203 Ein dokumentierter Plan zur » Welche Kontrollaktivitdten werden
Verminderung von Produktbetrug ist angewendet, um das Risiko
entwickelt und umgesetzt, um alle potenzieller Produktbetrugsaktivi-
identifizierten Risiken zu kontrollieren. taten zu mindern, die im Rahmen der
Dieser Plan bezieht sich auf die Verwundbarkeitsanalyse identifiziert
Verwundbarkeitsanalyse. Die wurden?

Methoden der Kontrolle und » Wie ist der Plan zur Minderung von
Uberwachung sind definiert und Produktbetrug definiert?
umgesetzt. - Werden Kontrollaktivitaten

regelmaBig auf Angemessenheit und
Wirksamkeit tGberprift?

« Wer Gberwacht und ergreift gegebe-
nenfalls MaBnahmen, wenn durch die
Kontrollaktivitdten Probleme
festgestellt werden?

- Werden Kontrollaktivitaten
entsprechend den identifizierten
Risiken angemessen und konsequent
angewendet?

Mittelstufe

Messungen, Analysen,
Verbesserungen

Interne Audits

5.1.1 * Das Unternehmen verfiigt Gber ein - Wie ist das Auditprogramm
wirksames, internes Auditprogramm, organisiert?
das mindestens alle Anforderungen des | - Gibt es einen Auditplan?
IFS Global Markets — PACsecure « Wird der Auditplan durch eine Risiko-
abdeckt. Geltungsbereich und bewertung bestimmt?

Haufigkeit der internen Audits werden
durch die Risikobewertung bestimmt.
Das interne Auditprogramm beinhaltet
ebenfalls firmeneigene oder gemietete
Lagerrdume, die sich nicht auf dem
Firmengeldnde befinden.

Mittelstufe
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Anforderungen

Betriebsbegehungen

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

5.2.1 < Betriebsstatten- und Werksbege- -+ Wie oft und wer flihrt Inspektionen
* hungen sind geplant und werden zu vor Ort durch?
Themen wie: - Was wird bei Betriebsbegehungen
-+ baulicher Zustand der Produktions- Uberprift?
und Lagerrdume, - Fur welche Bereiche gibt es Betriebs-
« AuBenbereiche, begehungen?
+ Produktkontrolle wahrend der - Werden Mal3nahmen bei
Verarbeitung, Abweichungen dokumentiert?
- Hygiene wahrend der Verarbeitung | - Wie wurde die Haufigkeit festgelegt?
und in der Infrastruktur,
- Fremdkérpergefahren,
« Personalhygiene,
+ Produktschutz,
durchgefiihrt.
Festgestellte Abweichungen und damit
verbundene MalBnahmen sind
dokumentiert.
5.2.1 < Die Haufigkeit der Begehungen wird - Basiert die Haufigkeit der Betriebs-

54.1

durch die Risikobewertung und auf
vorangegangenen Erfahrungen
festgelegt.

Kalibrierung, Justierung und Priifung

von Mess-, Uberwachungs- und
Priifgerate

Das Unternehmen identifiziert fir die
Einhaltung der Produktsicherheits- und
Produktqualitdtsanforderungen Mess-
und Uberwachungseinrichtungen. Ihr
Kalibrierstatus ist aufgezeichnet und
wenn moglich auf dem Gerat sichtbar
(z. B. beschriftet). Im Falle von
rechtlichen Anforderungen sind Mess-
und Uberwachungseinrichtungen
behordlich zugelassen. Sie
entsprechend anerkannten Indust-
riestandards (z. B. Spektralfotometer,
Beleuchtung in Druckpriifschranken,
Pantone-Muster) oder sind mit dem
Kunden abgestimmt.

und Werksbegehungen auf einer
Risikobewertung?

« Welche Arten von Uberwachungsge-
raten gibt es?

- Was wird von Uberwachungsgeriten
verlangt?

« Welches Uberwachungsgerat ist fiir
welche Messung relevant?

- Wie werden Uberwachungsgerite
identifiziert?

- Existieren kalibrierte Gerate?

- Wie wird der Kalibrierstatus eines
Messgerates identifiziert?

Mittelstufe
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Anforderungen

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

542 Alle Messgerate werden in einem » Wie sind die Kontrollen der
Uberwachungssystem in festegelegten Messgerate organisiert?
Intervallen und nach definierten - Werden Messgerate regelmafig
anerkannten Standards/Methoden und kalibriert?
innerhalb der fiir die Prozesse - Wer ist flir die Kalibrierung verant-
relevanten Grenzwerte Uberprift, wortlich?
justiert und kalibriert. - Wie wird kalibriert?
Die Ergebnisse der Uberpriifung, - Wo ist es dokumentiert?
Justierung und « Welche Korrekturmafl3nahmen
Kalibrierungen werden dokumentiert. werden ergriffen wenn eine Toleranz-
Werden Priifgerate zur Kontrolle von abweichung festgestellt wird?
Parametern eingesetzt, die fiir die « Ist die Kalibrierung aktuell?
Einhaltung der Produktanforderungen | Wenn das Unternehmen (ber
relevant sind, so Messgerdte verfligt:
sind die Methode und zur Kontrolle der | - Welche Gerate werden verwendet?
Parameterwerte und deren Grenzen » Welches sind die Prifparameter?
festzulegen. Der kontinuierliche Betrieb | -+ Wie wird die Geratefunktion
und die Effizienz von Priifeinrichtungen Uberwacht?
zur Parameterkontrolle entsprechend « Wie wird die Wirksamkeit der
den festgelegten Werten und Ausristung Uberpruft?
Grenzwerten sind regelmaBig
Uberwacht. Zusditzliche Erklérung:
Einige Beispiele fiir Inspektionsgerdite sind:
« Inline-Sicht-Inspektionssysteme (z. B.
zur Erkennung von Verwechslungen;
Deckeleinsditze priifen; Risse oder Fehler
in Glasflaschen priifen, Beschichtungs-
dicke von Getrinkedosen priifen;
Drucksachen priifen u.a). ug
« Rédntgeninspektionssysteme (z. B. zur k7
Erkennung von Verpackungsverfor- g
mungen, Fremdkérpern u. a.). s
543 Alle Mess-, Uberwachungs- und - Welche MaBhahmen werden
Priifgerate werden ausschlief3lich fiir ergriffen, wenn die Messergebnisse
ihren vorgesehenen Zweck eingesetzt. unsicher sind?
Weisen Ergebnisse oder der Status - Wie werden Gerdte/Gerdte mit
eines Gerdtes auf eine Funktionssto- Fehlfunktion/Ausfall identifiziert?
rung der Mess-, Uberwachungs- und
Prifgerdte hin, wird die betroffene
Ausriistung sofort repariert oder
ausgetauscht. Wenn erforderlich, ug
werden Korrekturen und Korrekturmaf3- a
nahmen fiir Prozesse und Produkte g
eingeleitet. =
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Anforderungen Was wird tberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

Produkt- und Prozessanalysen

5.6.1 < Die Einhaltung von Produktqualitdts-, | - Existiert ein Prifplan?

* Produktsicherheits-, rechtlichen sowie | « Wer organisiert den Prifplan?
spezifischen Kundenanforderungen » Welche Produkte sind im Prifplan
wird durch einen Priifplan fir interne enthalten? (Rohmaterialien, Halb-
und externe Analysen sichergestellt. und Fertigprodukte, Verpackungsma-
Der Plan beinhaltet beispielsweise: terialien/Umhillungen, Umweltpri-

» Rohmaterialien, fungen?)

«  Zwischenprodukte, - Wo werden Testergebnisse

- Endprodukte, dokumentiert?

-+ Verpackungsmaterialien/ » Welche chemischen, physikalischen
Umhiillungen, oder mikrobiologischen Analysen

- Kontaktflachen von Verarbeitungs- werden durchgefiihrt oder an Subun-
ausriistungen/-anlagen, ternehmer vergeben?

- relevante Parameter fiir die Umge-
bungskontrolle.
Die Priifergebnisse werden aufge-

zeichnet.

5.6.1 <= Der Prifplan fiir interne und externe - Basiert der Priifplan auf einer Risiko-
Analysen basiert auf einer Risikobewer- bewertung? ‘:q:f
tung. §

=

5.6.2 Analysen, die fiir die Produktsicherheit | - Gibt es ein analytisches Labor vor
relevant sind, werden vorzugsweise in Ort? Ist es nach ISO/IEC 17025
Laboren durchgefiihrt, die geeignete akkreditiert?
akkreditierte Programme/ Methoden - Werden interne Laborergebnisse von
anbieten (ISO/IEC 17025). Werden diese einem akkreditierten Labor
Analysen durch ein eigenes oder ein verifiziert?

Labor durchgefiihrt, das keine + Welche externen Labore werden
geeigneten akkreditierten Programme/ beauftragt? Sind diese nach ISO/IEC
Methoden durchfuhrt, werden die 17025 akkreditiert? ug
Ergebnisse regelmafig durch Labore o
verifiziert, die diese Programme/ _33
Methoden (ISO/IEC 17025) verwenden. =

5.6.3 Es liegen Verfahren vor, die die Zuver- - Wie wird sichergestellt, dass interne
lassigkeit der internen Analyseergeb- Analysemethoden angemessen sind?
nisse auf Basis von offiziell anerkannten | = Werden Ringtests durchgefiihrt? %
Untersuchungsmethoden sicherstellen. k7
Diese sind anhand von Ringtests bzw. ;3
Befdhigungstests nachgewiesen. =
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5.7 Produktfreigabe
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Anforderungen

Untersuchungsergebnisse werden
unverziiglich durch kompetentes
Personal ausgewertet. Geeignete
KorrekturmaBnahmen werden bei
unbefriedigenden Ergebnissen
durchgefiihrt. Die Analyseergebnisse
werden regelmafig Gberprift, um
Trends zu ermitteln und gegebenen-
falls KorrekturmaBnahmen einzuleiten.

Leitfaden
Was wird tberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

« Wer Uberprift die Analyseergeb-
nisse?

« Wie werden Analyseergebnisse
verifiziert?

« Werden Trends untersucht?

« Werden KorrekturmalBnahmen
eingeleitet, wenn die Ergebnisse
nicht zufriedenstellend sind?

5.7.1 <= Es existiert ein Sperr- und Freigabever- | - Verfligt das Unternehmen Uber ein
fahren. Das Verfahren stellt sicher, dass Quarantédne- und Freigabeverfahren?
ausschlieBlich Rohmaterialien, « Welche Kriterien sind definiert, um
Zwischen- und Endprodukte und Produkte zu sperren/zu halten?
Verpackungsmaterialien/ + Welche MaBnahmen gibt es, um
Umhdllungen, die den Produktanforde- Waren zeitnah zu sperren?
rungen entsprechen, verarbeitet/ + Welche Kriterien sind definiert, um
umgewandelt und versandt werden. gesperrte Produkte freizugeben?

+ Wer stellt Produkte unter Quarantane
oder gibt sie frei?

- Wie werden unter Quarantane
gestellte Produkte identifiziert?

5.7.1 < Das Sperr- und Freigabeverfahren ist - Basiert das Verfahren auf einer Risiko-
durch eine Risikobewertung bestatigt. analyse? ‘:%

2
£
=

5.8 Umgang mit Beanstandungen/

Reklamationen
5.8.2 Alle Beanstandungen/ Reklamationen | < Wie werden Beanstandungen

werden registriert, sind verfligbar und
werden durch fachkundiges Personal
bewertet. Falls notig, werden
angemessene Mallnahmen gegebe-
nenfalls unverziiglich durchgefiihrt.

aufgenommen und von wem?

« Wer bewertet die Bedeutung der
Beanstandung?

« Wer definiert die zu ergreifenden
MaBnahmen?

+ In welchem Zeitrahmen sollen
MaBnahmen ergriffen werden?
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Anforderungen

Beanstandungen/Reklamationen
werden ausgewertet, um vorbeugende
MaBnahmen einzuleiten die das
Wiederauftreten der Nichtkonformitat
verhindern.

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

- Wie werden Beanstandungen
analysiert? Wie oft werden sie
analysiert?

- Wer verwaltet Beanstandungsstatis-
tiken?

« Gibt es eine Aufschliisselung der
verschiedenen Reklamationsgriinde?

+ Untersucht das Unternehmen die
Ursachen fiir Beanstandungen?

-+ Gibt es Beispiele flr Korrekturmaf3-
nahmen aufgrund von Beanstan-
dungen?

- Waren diese KorrekturmaBnahmen
wirksam?

» Welche MaBnahmen werden
ergriffen, um eine Wiederholung zu
vermeiden?

» Wer ist fir den Prozess verantwort-
lich?

Mittelstufe

584

5.9.1

E3

Die Reklamationsauswertung wird den
entsprechenden Verantwortlichen und
der Unternehmensleitung zur
Verfiigung gestellt.

Umgang mit Vorfallen,

Produktriicknahme, Produktriickruf

Das Unternehmen ist in der Lage,
betroffene Produkte zurlickzunehmen
und zurtickzurufen, die relevanten
Kunden zu informieren und Aufzeich-
nungen Uber diese Vorflle zu fiihren.

- Wem werden Beanstandungs- oder
Reklamationsauswertung/-statistik-
daten prasentiert?

- Kann das Unternehmen betroffene
Produkte zuriicknehmen und
zurickrufen?

« Werden Aufzeichnungen (ber
Vorfalle gefiihrt?

Mittelstufe
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Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

IFS Global Markets — PACsecure

Anforderungen

Hat das Unternehmen ein Vorfallma-
nagement-Team definiert? Wenn ja,
wer gehdrt zum Team?

5.9.1 < Esist ein Verfahren fiir den Umgang .
mit Vorféllen und moglichen Notfallsi-

tuationen mit Einfluss auf Produktsi-

108 |

cherheit, -qualitdt und -legalitat
vorhanden und umgesetzt. Dieses
beinhaltet mindestens:

den Entscheidungsfindungsprozess,
die Benennung einer Person durch
das Unternehmen, die permanent
erreichbar ist und die Befugnis hat,
den Prozess zum Umgang mit
Vorféllen umgehend einzuleiten,
die Benennung und Schulung eines
Krisenstabs,

eine aktuelle Notrufnummernliste,
die Kundeninformationen, juristische
Beratung und Erreichbarkeiten
einschlief3t,

einen Kommunikationsplan,
inklusive der Behorden.

Sind die Teammitglieder in Themen
des Risiko- und Vorfallmanagements
geschult?

Hat das Unternehmen externe
Ressourcen (z. B. Anwalt) berticksich-
tigt?

Wer ist die Person, die fur die
Initiilerung des Vorfallmanagement-
Prozesses verantwortlich ist? Ist diese
Person standig verfligbar? Wie
werden mogliche Fehlzeiten (Urlaub,
Krankheit etc.) abgedeckt?

Wie kénnen Vorfalle und Notsituati-
onen vom Unternehmen erkannt
werden?

Welche Informationsquellen sind zu
beachten bzw. auf neue potenzielle
Entwicklungen aufmerksam zu
machen?

Gibt es ein Informationssystem, um
den Krisenstab als Entscheidungs-
grundlage auf dem Laufenden zu
halten?

Welche Vorfalle und Notfélle identifi-
ziert das Unternehmen derzeit?

Was sind die identifizierten kritischen
Prozesse und Ressourcen, um sie zu
unterstiitzen?

Wie hoch ist das Risiko dieser Vorfille
und Notfalle in Bezug auf Produkt-
und Prozesskonformitat sowie in
Bezug auf betriebliche und finanzielle
Aspekte definiert?

Welche Plane und MaBnahmen sind
definiert, um die Aktivitaten wieder-
herzustellen, wiederaufzunehmen,
falls der vom Unternehmen
beschriebene Notfall/Vorfall eintritt?
Werden potenzielle externe Wirt-
schaftsunternehmen in Betracht
gezogen, um die Kontinuitat der
Kundenversorgung zu gewahrleisten?

Mittelstufe
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Anforderungen Was wird tberprift? /
Was sollte gefragt werden?

+ Sind die Verantwortlichkeiten
innerhalb der definierten
MaBnahmen klar definiert?

- Verfligt das Unternehmen tber einen
internen/externen Kommunikations-
plan (bei Vorfallen, Produktriick-
nahme, Produktriickruf, wer, was, wie,
Einschrankungen, Fristen usw.)?

- Ist eine aktuelle Notfallkontaktliste
verfligbar?

Zusditzliche Erkldrung

In Bezug auf das Management von
Vorfdllen sollte das Unternehmen die
Auswirkungen fiir Verbraucher, Kunden
und die Auswirkungen auf die Beziehung
zu anderen Interessengruppen berticksich-
tigen, z. B. Reputation, gewonnenes
Vertrauen, Unternehmensimage und
Geschidiftskontinuitdit.

Mittelstufe

5.9.2 Ein wirksames Verfahren zur « Inwieweit ist die Distribution mit dem
Riicknahme und/oder zum Riickruf Vorfallsmanagement verbunden?
jeglicher Produkte ist eingefiihrt. - Hat das Unternehmen ein Rickruf-
Dieses Verfahren umfasst eine und Riicknahmeverfahren
eindeutige Regelung von Verantwort- eingefiihrt?
lichkeiten und eine umfassende « Welche MaBnahmen sind bei
Behorden- (wenn erforderlich), Rickruf/Ricknahme definiert?
Kunden- und Verbraucherinformations- | « Sind die Verantwortlichkeiten
politik. innerhalb der definierten

MaBnahmen klar definiert?
- Wie bewertet das Unternehmen die
Umsetzung des Verfahrens?

« Wurde eine umfassende Informati-

onspolitik fir Kunden etabliert?

« Wer informiert die Kunden und

wann?

Mittelstufe

593 Das Verfahren zum Umgang mit - Wie bewertet das Unternehmen die
Vorféllen und zu Produktriicknah- Wirksamkeit der Verfahren
me/-rickruf wird intern regelmaBig, (Management von Vorféllen und
mindestens einmal pro Jahr getestet. potentiellen Notfdllen; Riicknahme /
Der Test erfolgt, um die wirksame Ruckruf)?

Umsetzung und Anwendung des - Wie oft wird die Wirksamkeit der
gesamten Verfahrens zu priifen und Verfahren tberpruft?

beinhaltet die Uberpriifung der » Wird die Aktualisierung der
aktuellen Kontaktdaten. Kontaktdaten Uberpriift?

- Werden Korrekturmaf3nahmen

ergriffen, falls die Verfahren nicht
wirksam sind?

Mittelstufe
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IFS Global Markets - PACsecure
Anforderungen

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

Umgang mit Nichtkonformitaten und
nichtkonformen Produkten

5.10.1 < Esist ein Verfahren fiir die Handhabung Welche Verfahren gibt es fiir ein nicht
aller nichtkonformer Rohmaterialien, konformes Management fiir nicht
Zwischen- und Endprodukte, konforme Produkte?
Herstellungs-/Veredelungsausristung Wie werden fehlerhafte Produkte
und Verpackungsmaterialien/ identifiziert?

Umhillungen umgesetzt. Dies Welche Regeln gibt es fiir Produktiso-
beinhaltet mindestens: lierung / Quarantaneverfahren?
- definierte Verantwortlichkeiten, Hat das Unternehmen identifizierbare
- die Isolierung/das Sperrverfahren, Isolations-/Quarantédnebereich(e) fur
- die Identifikation inklusive Kenn- nicht konforme Produkte?
zeichnung, Wie wird/werden der/die Isolations-/
- die Entscheidung Uber die weitere Quarantanebereich(e) vor Ort identi-
Verwendung, z. B.: Freigabe, Nachbe- fiziert?
arbeitung/ Nachbehandlung, Werden nur nicht konforme Produkte
Sperrung, Quarantdne, in Isolations-/Quarantdnebereich(en)
Rickweisung/Entsorgung. gelagert?
Welche MaBnahmen und Kontrollak-
tivitaten hat das Unternehmen
umgesetzt, um Kreuzkontamination
mit dem/den Isolations-/Quarantane-
bereich(en) zu vermeiden? (z. B.
zwischen Produkten mit / ohne
Allergen; zwischen verunreinigtem
Produkt, zur Entsorgung
bestimmtem, zur Nacharbeit
bestimmtem.)sind, usw.)?

5.10.1 <= Das Verfahren basiert auf einer Gefah- Basiert das Verfahren auf einer Gefah- o
renanalyse und Bewertung der damit renanalyse der damit zusammenhan- | ‘5
zusammenhangenden Risiken. genden Risiken? %

=

5.10.2 Das Verfahren zum Umgang mit nicht- Wer ist daftir verantwortlich, nicht-
konformen Produkten ist von allen konforme Produkte unter Quarantdne
betroffenen Mitarbeitern verstanden zu stellen?
und angewendet. Wer darf unter Quarantane gestellte

Produkte freigeben?

Wie wird sichergestellt, dass nur
autorisierte Personen unter
Quarantadne gestellte Produkte
freigeben?

5.10.3 Werden Nichtkonformitaten erkannt, Welche Verfahren werden bei nicht-

werden schnellstmdglich Korrekturen
durchgefiihrt, um die Einhaltung der
Produktsicherheits- und Produktquali-
tatsanforderungen zu gewabhrleisten.

konformen Produkten implemen-
tiert?

Wer entscheidet iber nichtkonforme
Produkte?
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IFS Global Markets — PACsecure Leitfaden
Anforderungen Was wird tberpriift? /

Was sollte gefragt werden?

KorrekturmafBnahmen

5111 <= Es existiert ein Verfahren zur Erfassung
und Analyse von Nichtkonformitaten
und nichtkonformen Produkten, mit
dem Ziel, durch Vorbeuge- und/oder
KorrekturmaBBnahmen und/ oder
Korrekturen Wiederholungen zu
verhindern. Die Ursachenanalyse zu
KorrekturmaBnahmen mit Produktsi-
cherheitsbezug ist dokumentiert.

5111 < Bei KorrekturmaBBnahmen, die nicht die
Produktsicherheit betreffen, ist die ug
Notwendigkeit der Dokumentation der o
Ursachenanalyse durch eine Risikobe- ;3
wertung definiert und begriindet. =

5.11.2 KorrekturmaBBnahmen werden + Welche KorrekturmaflBnahmen
eindeutig formuliert, dokumentiert und wurden implementiert?
schnellstmdglich ergriffen, um ein « Wo sind KorrekturmafBnahmen
erneutes Auftreten der Nichtkonfor- dokumentiert?
mitdt zu vermeiden. Die Verantwort- « Wer ist fir KorrekturmaBnahmen
lichkeiten und die zeitnahen Fristen fir verantwortlich?
die KorrekturmaBnahmen sind - Wie lange kann es dauern, um
eindeutig definiert. KorrekturmafBnahmen zu implemen-

tieren?

5113 Die Wirksamkeit der eingeleiteten « Wo sind Korrekturmafl3nahmen
KorrekturmaBnahmen wird bewertet dokumentiert? ‘g
und die Ergebnisse der Bewertung - Wie werden KorrekturmaBnahmen %
werden dokumentiert. Uberprift? g
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IFS Global Markets — PACsecure
Anforderungen

Produktschutz
(Product Defence) - Plan

Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

6.1 Die Verantwortlichkeiten fiir den - Wer tragt die Verantwortung fiir das
Produktschutz-Plan sind klar definiert. Produktschutzprogramm?
Die Verantwortlichen verfligen Gber » Welche Kompetenzen und Qualifika-
angemessene Sachkunde und tionen werden fir die, fir das
Schulung und haben die deutliche Produktschutzprogramm verantwort-
Unterstutzung der Unternehmenslei- liche(n) Person(en) nachgewiesen?
tung. - Welche Stellung nehmen die, fiir das
Produktschutzprogramm verantwort-
lichen Personen gegeniiber dem
Managementteam ein?
«  Wie unterstiitzt das Management-
team die, flir das Produktschutzpro-
gramm verantwortliche(n)
Person(en)?
- Wo sind die Verantwortlichkeiten klar ug
definiert? a
« Wurde dies den Mitgliedern des %
Unternehmens mitgeteilt? Wie? s
6.2 Es ist eine dokumentierte Bewertung » Gelten fur das Unternehmen
zum Produktschutz durchgefiihrt, um gesetzliche Anforderungen/ Kunden-
die Risiken beabsichtigter und anforderungen an den Produkt-
ideologisch motivierter Bedrohungen schutz?
zu ermitteln. Diese umfasst mindestens: | - Ist aufgrund der gesetzlichen
« rechtliche Anforderungen, Bestimmungen des Landes, in dem
- Kundenanforderungen, sich die Betriebsstatte befindet, oder
- Sicherheitsbedingungen des des Landes, in dem das Produkt
Standorts, genutzt wird, eine formelle Registrie-
- die Identifizierung kritischer oder rung erforderlich? Wenn eine Regist-
risikoreicher Bereiche des Standorts, rierung erforderlich ist, wer hat diese
- Praktiken und Richtlinien flr den Informationen? Wie kann das
Zugang von Mitarbeitern, Besuchern Unternehmen die Einhaltung solcher
und Auftragnehmern/Dienstleistern, Anforderungen nachweisen?
- alle anderen geeigneten Steue- « Welcher Prozess/ welches Verfahren
rungsaktivitaten. wird angewandt, um die Schwach-
Die bei der Schwachstellenanalyse stellenanalyse durchzufiihren?
berlicksichtigten Kriterien sind - Entspricht die Schwachstellenanalyse
festgelegt. den rechtlichen und/oder Kundenbe-
dirfnissen und/oder -erwartungen?
+ Wie helfen die Systeme dem
Unternehmen, kritische oder
risikoreiche Bereiche zu identifi-
zieren?
» Welche Bereiche wurden als kritisch
identifiziert? ug
« Welche Auswirkungen hat es, wenn a
ein schwerwiegender Verstol3 g
festgestellt wird? =




Leitfaden
Was wird uberpriift? /
Was sollte gefragt werden?

IFS Global Markets — PACsecure

Anforderungen

6.3

Ein dokumentierter Produktschutz-Plan
ist unter Bezugnahme auf die Produkt-
schutzbewertung entwickelt und
umgesetzt, um die identifizierten
Risiken wirksam zu mindern. Die
Kontroll- und Uberwachungsmethoden
sind festgelegt und umgesetzt.

Welche Vorgaben und Kontrollaktivi-
taten gibt es, um den Zutritt von
Mitarbeitern, Besuchern und Auftrag-
nehmern in kritische oder risikoreiche
Bereiche zu kontrollieren?

Wie wird das Unternehmen Uber eine
Produktschutzverletzung informiert?
Gibt es Mittel, um zu Uberprifen, ob
Produkte manipuliert wurden?
Welche Kontrollen werden zum
Zeitpunkt der Einstellung/Kiindigung
eines Mitarbeiters oder Beginn/
Beendigung einer Leistungserbrin-
gung durch einen Auftragnehmer
implementiert?

Werden die Zugangskontrollen bei
Kiindigung eines Mitarbeiters oder
nach Beendigung der Arbeiten durch
einen Auftragnehmer aktualisiert?
Welche Kontrollaktivitdten wurden
definiert?

Wie bewertet das Unternehmen die
Wirksamkeit des Produktschutzpro-
gramms?

Wurde eine Verletzung in Bezug auf
den Produktschutz festgestellt?
Welche Kontrollaktivitaten wurden
implementiert?

Gibt es Tests, um sicherzustellen, dass
die MalBnahmen gegen Manipulation
richtig angewendet werden und
richtig funktionieren?

Wie bewertet das Unternehmen die
Wirksamkeit des Produktschutzplans?
Wie oft wird die Wirksamkeit des
Produktschutzplans getestet?
Werden KorrekturmafBnahmen
durchgefiihrt, falls der Produkt-
schutzplan nicht wirksam ist?

Mittelstufe
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ANLAGE 1:Glossar

Definitionen, die nicht in diesem Glossar erwdhnt sind, kénnen in den dazugehérigen Verordnungen und
Richtlinien nachgelesen werden. In Bezug auf die in diesem vorliegenden Dokument verwendeten Begriffe
werden folgende Definitionen verwendet und respektiert:

Nichteinhaltung einer Anforderung ohne Auswirkungen auf die Produktsi-
cherheit in Bezug auf Produkte und Prozesse. Im IFS Global Markets sind
Abweichungen Anforderungen, die mit B, C oder D bewertet werden.

Abweichung

Allergen (EU)

Ein Allergen ist eine Substanz, die eine allergische Reaktion in einem Teil der
Bevolkerung auslosen kann. Deklarationspflichtige Allergene sind:

Glutenhaltiges Getreide (d. h. Weizen, Roggen, Gerste, Hafer, Dinkel,
Kamut oder Hybridstamme davon) sowie daraus hergestellte
Erzeugnisse,

Krebstiere und Krebstiererzeugnisse,

Eier und Eierzeugnisse,

Fisch und Fischerzeugnisse,

Erdnisse und Erdnusserzeugnisse,

Soja und Sojaerzeugnisse,

Milch und Milcherzeugnisse (einschlie3lich Laktose),

Schalenfriichte, d. h. Mandel (Amygdalus communis), Haselnuss (Corylus
avellana), Walnuss (Juglans regia), Kaschunuss (Anacardium occidentale),
Pecannuss (Carya illinoiesis), Paranuss (Bertholletia excelsa), Pistazien
(Pistacia vera), Macadamianuss und Queenslandnuss (Macadamia
ternifolia) sowie daraus hergestellte Erzeugnisse,

Sellerie und Sellerieerzeugnisse,

Senf und Senferzeugnisse,

Lupinen und daraus gewonnene Erzeugnisse,

Weichtiere und daraus gewonnene Erzeugnisse,

Sesamsamen und Sesamsamenerzeugnisse,

Schwefeldioxid und Sulfite in einer Konzentration von mehr als 10 mg/kg
oder 10 mg/I, als SO, angegeben.

Verordnung Regulation (EU) Nr. 1169/2011 des Europdischen Parlaments
und des Rates.
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Allergen (US)

Assessment (IFS)

Assessment Service
Provider (ASP)

In den USA sind 8 Hauptallergene gema dem Food and Drug Administra-
tion (FDA) Food Code Modell von 2009, Abschnitt Definitionen, Seite 12,
anerkannt.

(1) ,Hauptnahrungsmittelallergen” bedeutet:

(@) Milch, Ei, Fisch (wie zum Beispiel Barsch, Flunder, Kabeljau und
einschlie8lich Krustentiere wie Krabben, Hummer oder Garnelen),
Baumniisse (wie zum Beispiel Mandeln, Pekanniisse oder Walnisse),
Weizen, Erdniisse und Sojabohnen,

(b) Ein Lebensmittelinhaltsstoff, der Protein enthalt, das aus einem
Lebensmittel gemal Unterparagraph (1) (a) dieser Definition
gewonnen wurde.

(2) ,Hauptnahrungsmittelallergen” schliet nicht ein:

(a) Jegliche hochraffinierten Ole, die aus einem Lebensmittel geméaR
Unterparagraph (1) (a) dieser Definition gewonnen wurden und
jegliche Inhaltsstoffe, die aus diesem hochraffinierten Ol gewonnen
werden; oder

(b) Jegliche Inhaltsstoffe, die vom Petitions- oder Benachrichtigungs-
prozess ausgeschlossen sind, wie im Food Allergen Labelling and
Consumer Protection Act of 2004 (108 —282) angegeben.

Ermittlungsprozess, der Bewertungsmethoden wie Audit und Inspektion
umfasst, um festzustellen, inwieweit ein Produktionsstandort und die damit
verbundenen Verarbeitungsaktivitdten den festgelegten Anforderungen
entsprechen (in Teil 2 festgelegt).

Das IFS Assessment wird durchgefiihrt, indem ein Assessmentpfad befolgt
wird, der eine Bewertung vor Ort sowie eine Aufzeichnungs- und Dokumen-
tationsliberpriifung und Inspektion umfasst, bei denen die Audit- und
Inspektionstechniken abwechselnd angewandt werden.

Organisationen, die nicht nach ISO 17065 und/oder ISO 17021 fir die Zerti-
fizierung von Lebensmittel-/Produktsicherheitsstandards akkreditiert, aber
dafir qualifiziert sind. Im Rahmen des IFS Global Markets — PACsecure
Programm:s flihren sie Assessments durch, wenn sie den Vorgaben aus Teil 3
dieses Dokuments entsprechen. Die Assessments werden von einem unpar-
teiischen "Assessor" auf unabhangige Weise durchgefiihrt.

IFS GLOBAL MARKETS — PACSECURE VERSION 1
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Auslobung Jede Aussage oder Darstellung einschlieflich bildlicher, grafischer oder

(Claims) symbolischer Darstellungen und in jeglicher Form (Produktetikett, Verpackung,
Werbung, Spezifikationen, Produktpackungsbeilagen) die besagt, suggeriert
oder impliziert, dass das Produkt bestimmte Eigenschaft(en) oder Wirkung(en)
hat, die nicht produktinhdrent und/oder nicht allgemein bei &hnlichen
Produkten vorhanden sind. Die folgende Liste mit Beispielen fiir besondere
Eigenschaften und/oder Wirkungen erhebt keinen Anspruch auf Vollstandig-
keit:

Beschaffenheit oder Zusammensetzung (z.B. ,Bio”, ,natirlich”, ,frei von®,
»Quelle von’, ,reduziert” usw.),

Identitatsstandards flr Produkte (z. B. Fleischprodukte, spezifische Labels
usw.),

Ursprung oder Herkunft (z. B. ,hergestellt in ..”, ,Produkt von ../, g.U./g.g.A.
usw.),

Produktions-/Verarbeitungsmethoden (z. B. Fairtrade, religiose
Auslobung usw.),

spezifische Eigenschaften, Struktur und/oder Funktion in Bezug auf eine
Risikominderung fiir Kunden und/oder Verbraucher (z. B. bezogen auf die
Verhinderung oder Verringerung des Risikos von gesundheitlichen
Erkrankungen, Verhinderung der Kontamination durch verderbniserre-
gende oder pathogene Mikroorganismen, usw.),

spezifische Eigenschaften, Vorteile und/oder Wirkungen fiir Kunden und/
oder Verbraucher durch die Verwendung des Produkts (z. B. Anti-Aging-
Effekt in Kosmetika, Verlangerung der Haltbarkeit von Lebensmitteln in
Verpackungen, Verbesserung oder Veranderung einer physiologischen
Funktion oder biologischen Aktivitdt im Zusammenhang mit der
Gesundheit in Lebensmitteln usw.).

Claims (Auslobungen) kdnnen nur deklariert werden, wenn:
Beweise zur Verfligung stehen, die die Richtigkeit, Ehrlichkeit, Fairness
und rechtliche Konformitat bestatigen.
die Verwendung von der zustandigen Behorde genehmigt wurde, falls
zutreffend.
Klare und verstandliche Informationen fiir die Anwender (Kunde,
Konsument und/oder Endverbraucher) tber die jeweiligen Merkmale
und/oder die deklarierte(n) Wirkung(en) im Hinblick auf die beabsich-
tigte Verwendung des Produkts vorliegen.

Anmerkung: Fir IFS Assessments diirfen im Zertifizierungsbereich keine
Claims auf dem IFS Zertifikat aufgefiihrt werden, um Verwirrung beziiglich
des Umfangs des IFS Assessments und der Zertifizierung zu vermeiden.

Ausriistung Maschinen, Instrumente, Apparate, Utensilien oder Gerate, die in oder in
Verbindung mit der Handhabung von Produkten verwendet werden oder
verwendet werden sollen. Sie umfassen auch Gerdte, die zum Reinigen und
Desinfizieren von Raumlichkeiten oder Geraten mit Produktkontakt
verwendet werden oder verwendet werden sollen.
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Beabsichtigter
Gebrauch/
Verwendungszweck

Bestatigungsschreiben

Betriebsbegehung
(Versus Interne
Audits)

Biologische Gefahren

Chargen-/
Batchnummer

Chemische Gefahr

Dezentrale Struktur

Ein-/Anweisungs-
programm

Endverbrauchereinheit

FlieBdiagramm

Gefahr

Gefahrenanalyse

Die objektive Absicht des Herstellers in Bezug auf die Verwendung eines
Produkts, Prozesses oder Dienstleistung wie in den Spezifikationen,
Anweisungen und Informationen vom Hersteller angegeben. Referenz:
GHTF / SG5 / N6:2012

Finale schriftliche Bestatigung der Zertifizierungsstelle/ des ASP, dass das
Unternehmen das Assessment erfolgreich oder vorlaufig bestanden hat.

Betriebsbegehungen umfassen spezifische Aspekte und kdnnen durch jede
zustandige Person durchgefiihrt werden. Dies beinhaltet regelmaBige
Besichtigungen in allen Bereichen, fiir jeden Anlal3 um die Konformitat zu
Uberprifen (Hygiene, Schadlingskontrolle, Produktkontrolle, Produktion,
Fremdkorpergefahren, Kontrolle des AuBengeldndes etc.).

Parasiten, Bakterien, Schimmelpilze oder Viren, die Krankheiten oder Tod
verursachen kdnnen.

Eine einmalige Kombination aus Zahlen, Buchstaben und/oder Symbolen,
die eine Charge (oder Batch) identifiziert und mit der die Historie der
Produktherstellung/Veredelung nachverfolgt werden kann und aus der die
Produktions- und Vertriebshistorie entnommen werden kann bestimmt.
Hinweis: Wenn ein Unternehmen die Woérter ,Batch” und ,Charge”
gleichzeitig verwendet legt das Unternehmen, die Definition und
Anwendung beider Worter in Gebrauch, fest.

Chemische Produkte (z. B. Agrarchemikalien, Reinigungsmittel,
Lebensmittel- und Verpackungsmittelzusatze, Wachse und Beschichtungen,
Schwermetalle, Tinten, Losungsmittel usw.), die das Potenzial haben,
Krankheiten oder den Tod zu verursachen, insbesondere bei Verwendung
Uber regulatorischen Grenzwerten.

Einrichtung (z. B. eine Werkstatt oder ein Lager) des Unternehmens, in der
Teile der Prozesse und Ablaufe des Produktionsstandorts stattfinden, die
nicht an demselben Ort lokalisiert sind wie der nach IFS Global Markets —
PACsecure bewertete Standort.

Ein definiertes Programm, das dem Personal klare und prazise Anweisungen
zur Erreichung der Ziele in Bezug auf Produktsicherheit und Qualitét gibt.

Die kleinste Einheit eines Produktes, die flir den Verkauf an Endverbraucher
bestimmt ist und dem Verbraucher am Verkaufsort angeboten wird.

Eine systematische Darstellung der Abfolge von Schritten oder Vorgangen,
die bei der Verarbeitung, Herstellung, Veredelung eines bestimmten
Produktes anfallen.

Ein in einem Produkt vorhandenes biologisches, chemisches oder physikali-
sches Agens oder ein Zustand dieses Produktes, der sich schadlich auf die
Gesundheit (z.B. Krankheit, Verwundung, usw.) auswirken kann.

Der Vorgang des Sammelns, Aus- und Bewertens von Informationen tber
Gefahren und Situationen, die diese hervorrufen konnen, um zu
entscheiden, welche fur die Produktsicherheit bedeutend sind und daher in
das Gefahrenanalyse- und Risikobewertungssystem einzubeziehen sind.

1117

IFS GLOBAL MARKETS — PACSECURE VERSION 1



Gehandelte Produkte Produkte, die von einem anderen Unternehmen und unter einem anderen
Firmennamen als dem IFS Global Markets - PACsecure zertifizierten
Unternehmen hergestellt, verpackt und etikettiert werden und keine
Kundeneigenmarken sind.

Gesetzliche Offizielle Autorisierungsnummer des Produktions-/Veredelungsstandortes.
Autorisierungsnummer

HACCP Gefahrenanalyse und kritische Lenkungspunkte: Ein System, das Gefahren,
die fur die Lebensmittelsicherheit signifikant sind, identifiziert, bewertet
und beherrscht.

Haftstoff Eine stark haftende Substanz (wie Kleber oder Zement, oder Stérke in der
Papierindustrie).

Individuelle Eine individuelle Vereinbarung zwischen der Zertifizierungsstelle/dem
Assessment- Assessment Service Anbieter und dem zu bewertenden Unternehmen,
Vereinbarung entsprechend welcher die Zertifizierungsstelle/der Assessment Service

Anbieter das Assessment durchfihrt.

Inert Material ohne aktive chemische Eigenschaften.

Inspektion Priifung eines Prozesses/Produkts, Produktdesigns oder -installation und in
Feststellung seiner Konformitat mit spezifischen Anforderungen oder auf
Basis professioneller Beurteilung mit allgemeinen Anforderungen. Die
Inspektion eines Prozesses umfasst die Inspektion von Produkteigen-
schaften, Kundenanforderungen, Personen, Einrichtungen, Technologien
und Methoden.

Internes Audit Allgemeiner Auditprozess fiir alle Aktivitaten eines Unternehmens.
Durchgefiihrt von oder im Auftrag des Unternehmens zu internen Zwecken.
Interne Auditierung ist eine unabhangige, objektive Kontroll- und Bera-
tungsaktivitat, die darauf ausgerichtet ist einen zusatzlichen Wertezuwachs
zu liefern und die Arbeitsablaufe eines Unternehmens zu verbessern. Das
Interne Audit hilft einem Unternehmen durch eine systematische, diszipli-
nierte Vorgehensweise zur Evaluierung und Verbesserung der Wirksamkeit
des Risikomanagements, der Kontrollen und der Steuerungsprozesse seine
Zielstellungen zu erreichen.

Juristische Person Eine juristische Person ist der Sitz des Unternehmens, in dem der Verpa-
ckungsmittelunternehmer nach Vereinbarung sein Verwaltungszentrum
hat. Es identifiziert im Allgemeinen den Ort, an dem sich die Verwaltungsor-
ganisation des Unternehmens befindet.

Kalibrierung Kalibrierung ist die Uberpriifung von Messgeriten, fiir die es keine
gesetzlichen Vorgaben gibt. Vergleich von Messungen eines Prifmittels mit
den Werten eines genaueren Normals nach einem dokumentierten
Verfahren mit dem Ziel, Abweichungen zu erkennen und aufzuzeichnen.
Dabei wird die Einhaltung vorgegebener Toleranzen tiberpriift und gegebe-
nenfalls ein Abgleich durchgefiihrt.

Klebstoff Eine stark haftende Substanz. In der Regel ein Protein das Wasser aufnimmt,
um eine viskose, stark klebende Lésung zu bilden.
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Kontaktflachen

Kontamination

KontrollmaBBnahme
(ehemals CP)

Korrektur

KorrekturmafBnahme

Kritischer
Lenkungspunkt
(CCP)

Kritischer Grenzwert

Flachen, die Kontakt mit dem Verpackungsmaterial haben. Darin einge-
schlossen sind jegliche Oberflachen, von denen wahrend des normalen
Betriebsablaufes etwas auf andere Flachen, die in Kontakt mit dem Verpa-
ckungsmaterial kommen, tropfen oder ablaufen konnte. Kontaktflachen
sind auch Ausrlstung wie Behalter, Tische und Forderbander, die in Verar-
beitungsprozessen von Verpackungsmaterial verwendet werden. Nicht
gemeint sind Gabelstapler, Hubwagen oder Paletten, die zur Handhabung
umhdiillter Verpackungsmaterialien verwendet werden.

Auftreten einer Verunreinigung in Produkten oder Produktumgebungen.
Eine Verunreinigung kann ein biologisches, chemisches Mittel, physikali-
sches Fremdmaterial oder eine andere Substanz sein, die die Produktsicher-
heit oder -eignung beeintrachtigen kann.

Eine im Produktionsprozess durch die Gefahrenanalyse und Risikobewer-
tung identifizierter Schritt, auf dem es moglich und von entscheidender
Bedeutung ist, eine Gefahr aus dem Produkt oder der Umgebung zu
verhiten oder auszuschalten oder sie auf ein annehmbares Mal3 zu
verringern. Ein Kontrollverlust an diesem Punkt darf jedoch nicht zu einem
Gesundheitsproblem fiir den Verbraucher fiihren (z.B. Krankheit, Verletzung
etc.).

Annehmbare Werte kdnnen aus gesetzlichen und behordlichen Anforde-
rungen; Industriestandards; wissenschaftlichen Informationen; internen
Anforderungen; Kundenanforderungen; Spezifikationen, unter anderem,
abgeleitet werden.

- MaBnahme zur Beseitigung einer festgestellten Abweichung und/oder
Nichtkonformitat.

« Steht die Korrektur in Verbindung mit dem MaBnahmenplan eines IFS
Global Markets — PACsecure Assessments (siehe Teil 1), muss sie
spatestens drei (3) Monate nach Ausstellung des vorldufigen IFS
Assessment Berichts und des vorlaufigen MalBnahmenplans umgesetzt
werden.

MafBnahme zur Beseitigung der Ursache einer festgestellten Abweichung
und/oder Nichtkonformitat.

- Steht die KorrekturmaBnahme in Verbindung mit dem Maf3nahmenplan
eines IFS Global Markets — PACsecure Assessments (siehe Teil 1), muss sie
spatestens bis zum Rezertifizierungsassessment durchgefihrt werden.

Eine im Produktionsprozess durch die Gefahrenanalyse und Risikobewer-
tung identifizierter Schritt, auf dem es moglich und von entscheidender
Bedeutung ist, eine Gefahr fiir die Produktsicherheit zu verhiiten oder
auszuschalten oder sie auf ein annehmbares Mal3 zu reduzieren. Kontroll-
verlust in dieser Stufe kann die Wahrscheinlichkeit einer gesundheitsschad-
lichen Wirkung auf den Verbraucher (z.B. Krankheit, Verletzung etc.)
erhéhen.

Ein maximaler und/oder minimaler Wert zu einem CCP, der fiir einen
biologischer, chemischer oder physikalischer Parameter einzuhalten ist, um
das Auftreten eines Produktsicherheitsrisikos zu verhindern, zu beseitigen
oder auf ein annehmbares MaR zu reduzieren.
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Kunde Ein Kunde ist ein Unternehmen oder eine Person, an die Produkte entweder
als fertiges Produkt oder als Zwischenprodukt verkauft werden.

Kundeneigenmarke Ein Produkt, das am Produktionsstandort hergestellt und unter dem
Markennamen seines Kunden verkauft wird (z. B. Handelsmarke).

Merkmal Ein bestimmtes Erkennungszeichen oder eine Eigenschaft eines Produkts.

Multi-location Bezieht sich auf ein Unternehmen, das neben dem nach IFS Global

Produktionsstandorte Markets — PACsecure bewerteten Produktionsstandort, multiple Produkti-
onsstandorte an unterschiedlichen Orten hat (mit oder ohne Hauptsitz/
Zentralen Management).

Nichtkonformitat Nichterfillung einer spezifischen Anforderung. Eine Nichtkonformitat kann
fur jede Anforderung vergeben werden, wenn es zu einem erheblichen
Versaumnis bei der Einhaltung der Anforderungen des Programms kommt.
Dies beinhaltet Nichteinhaltung von Gesetzesvorgaben, Produktsicherheit,
Kundenbelange oder bei internen Fehlfunktionen (z. B. komplett
ungesteuerte und unkontrollierte Prozesse).
Im IFS Global Markets — PACsecure sind definierte Nichtkonformitat ,Major”.
Weiterhin kann ein Major vergeben werden, wenn die festgestellte Nicht-
konformitat zu einem ernsthaften Gesundheitsrisiko fiihren kann.

Physikalische Gefahr Physikalische Teile (z. B. Holz- oder Glassplitter, Metallteile usw.) und
Fremdkorper, die zu Krankheiten oder Verletzungen fiihren kénnen. Dazu
gehoren Schadlinge und ihre Hinterlassenschaften.

Plan zur Minderung Ein Prozess, der die Anforderungen definiert, wann, wo und wie betriigeri-
von Produktbetrug sche Aktivitaten, die Giber die Verwundbarkeitsanalyse beziiglich Produkt-
betrug identifiziert wurden, moglichst vermindert werden kénnen. Der
resultierende Plan definiert die MaBnhahmen und Kontrollen, die erforderlich
sind und vorhanden sein missen, um die erkannten Risiken wirksam zu
vermindern.
Die erforderlichen KontrolimafBnahmen kdnnen variieren je nach der Art
von:
Produktbetrug (Austausch, Falschetikettierung, Verfalschung oder
Imitation),
Erkennungsmethode,
Art der Uberwachung (Inspektion, Audit, Analyse, Produktzertifizierung),
Quelle des Rohmaterials, Produktrezeptur/-konfiguration und der Verpa-
ckungsmaterialien/-umhillung.

Primares Material, das eine oder mehrere der folgenden Bedingungen erfiillt:
Verpackungsmaterial Verpackung, die mit dem Lebensmittel in Berlihrung kommt und/oder
dazu bestimmt ist, mit der Ware (e.g. Lebensmittel, Kosmetik, Haushalt-
schemikalien, usw.) in Beriihrung zu kommen
Es kann seine Bestandteile auf die Ware tGibertragen und wenn es entfernt
wird, wird die Qualitat, Sicherheit oder Legalitat des Inhalts beeintrachtigt
Verpackung, die Teil der Verbrauchereinheit ist.
Hinweis: In der Definition von primdrem Verpackungsmaterial bezieht sich
WVerbrauchereinheit” auf die kleinste Verbrauchereinheit des Produkts, die
rechtliche Informationen und ggf. einen Strichcode enthlt.
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Produkt

Produktanforderung

Produktauthentizitat

Produktbetrug

Produktintegritat

Produktionsbereich

Produktionsstandort

Produktriicknahme

Produktrickruf

Produktschutz

Ein Produkt ist das Ergebnis von Tatigkeiten und Prozessen. Im Kontext
dieser Norm ist ein Produkt ein Verpackungsbestandteil und/oder ein
Verpackungsmaterial, das als Primar- oder Sekundarverpackung im Rahmen
des Anwendungsbereich des IFS Global Markets - PACsecure Standards ist
(siehe Teil 1).

Produktanforderung beinhaltet: Produktsicherheit, Produktqualitat,
Produktauthentizitat, Produktlegalitat, Produktfunktionalitat, Prozess und
Spezifikation.

Die Eigenschaft eines Produkts in Bezug auf seine Herkunft, den Herstel-
lungsprozess und/oder Produktion/Umwandlung und/oder deren
inhdrenten Eigenschaften (z. B. sensorische oder chemisch).

Vorsatzlicher Austausch, Falschetikettierung, Verfalschung oder Imitation
von Produkten, Rohmaterialien, Produktrezepturen/-konfigurationen oder
Verpackungsmaterialien, die auf dem Markt platziert werden, um einen
o0konomischen Vorteil zu erlangen. Diese Definition ist auch auf
ausgelagerte Prozesse anzuwenden.

Die Produktsicherheit, Qualitat und andere Eigenschaften oder Kriterien, die
vom Unternehmen oder dem Kunden definiert sind.

Teil des Produktionsstandorts, der Folgendes umfasst:

«  Produktions-/Veredelungsprozesse,

- Wareneingangs-, Lager- und Versandbereiche,

- Gute Herstellungspraxis (GHP), einschlieBlich Wartung, Hygiene,
Schéadlingskontrolle, Reinigungsaktivitaten,

» Produktentwicklung,

- Laboreinrichtungen und/oder Werkstatten vor Ort,

« Sozialeinrichtungen,

« Auflenbereiche.

Eine Einrichtung an einem bestimmten physischen Ort, an dem das IFS
Global Markets — PACsecure Assessment durchgefiihrt wird, in der jede
Stufe der Herstellung/Veredelung und Versand von Produkten aus dem IFS
Global Markets — PACsecure Anwendungsbereich durchgefiihrt werden
kann. Er kann auch Einrichtungen im Besitz des Unternehmens umfassen (z.
B. Werkstatt oder Lager), in dem Teil(e) der Prozesse und Ablaufe stattfinden.

Ist jede MalBnahme, mit der verhindert werden soll, dass ein gefahrliches
Produkt vertrieben, ausgestellt oder dem Verbraucher angeboten wird.

Ist jede MalBnahme, die auf Erwirkung der Riickgabe eines dem Verbraucher
vom Hersteller oder Handler bereits gelieferten oder zur Verfligung
gestellten gefahrlichen Produkts abzielt.

Implementierte Verfahren, um den Schutz der Produkte und ihrer
Lieferkette vor boswilligen und ideologisch motivierten Bedrohungen (z. B.
Kontamination oder Verfalschung durch biologische, chemische, physikali-
sche oder radiologische Mittel) zu gewahrleisten.
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1221

Produktsicherheits-
kultur

Quarantane

Reinigung

Ressourcen

Rework
(Nachbearbeitung)

Risiko

Risikobewertung

Rohmaterial

Riickverfolgbarkeit

Schichten

Schliisselpersonen

Gemeinsame Werte, Uberzeugungen und Vorgaben, die die Denkweise
Uber und das Verhalten in Bezug auf die Produktsicherheit innerhalb eines
Unternehmens beeinflussen. Elemente der Produktsicherheitskultur sind
diejenigen Elemente des Produktsicherheitsmanagements, mit denen die
Geschéftsleitung eines Unternehmens die Produktsicherheitskultur
innerhalb des Unternehmens vorantreiben kann.
Dazu gehoren mindestens:

Kommunikation tber Politik und Verantwortlichkeiten beziiglich

Produktsicherheit

Schulungen

Mitarbeiterfeedback zu Belangen der Produktsicherheit

Leistungsmessung

Status (inkl. Rohmaterialien, Zwischenprodukte, Endprodukte und Verpa-
ckungsmaterialien/Umhillungen) der auf physische oder auf andere
wirksame Weise Waren, bis zur Entscheidung tber deren nachtragliche
Zulassung oder Ablehnung, isoliert.

Das Entfernen von Erde, Rlickstanden, Schmutz, Fett oder anderen
Anhaftungen.

Ein Bestand oder ein Vorrat an Geld, Materialien, Personal und anderen
Vermogenswerten, auf den das Unternehmen zuriickgreifen kann, um
Produkt- und Prozessanforderungen, einschlief3lich dem Produktsicherheits-
und Qualitadtsmanagementsystem zu entsprechen.

Der Prozess der Wiederverarbeitung eines nicht konformen Halb- oder
Fertigerzeugnisses, um ihn den Anforderungen anzupassen. Der Prozess der
Wiederverarbeitung unterscheidet sich hier von dem normalen Herstel-
lungsprozess des Unternehmens.

Ist eine Funktion der Wahrscheinlichkeit einer die Gesundheit beeintrachti-
genden Wirkung und der Schwere dieser Wirkung als Folge der Realisierung
einer Gefahr.

Die dokumentierte Information zum Prozess der Risikoidentifizierung,
Risikoanalyse, Risikobewertung und Annahme des Risikos zur Bestimmung
von KontrollmaBBnahmen.

Ein Grundmaterial flr die Herstellung eines Produkts. Rohmaterial
beinhaltet Zusatzstoffe, Tinten, Kleber, Lésungsmittel, Verpackungsmateria-
lien/ -umhillungen, rework).

Fahigkeit ein Material (z.B. Rohmaterial, Verpackungskomponenten und
—-material/Produktverpackung/-umhullung) das méglicherweise oder
erwartbar dem Produkt hinzugefligt wird, durch alle Schritte von
Produktion/Veredelung und Distribution nachzuverfolgen.

Arbeitszeiten & -pléne, nach denen Mitarbeiter rotieren und wechseln.

Personal mit erheblichen Verantwortlichkeiten und Rechenschaftspflicht fiir
die Entwicklung und Aufrechterhaltung der Produktintegritat.
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Vom Unternehmen bereitgestellte Kleidung (einschlief3lich Schuhe und
Handschuhe), die von Mitarbeitern, Auftragnehmern und Besuchern
getragen wird, um die Produkte vor Kontamination zu schiitzen.

Schutzkleidung

Sekundar
Verpackungsmaterial

Sensorische Tests

Service

Sicher
(Aufbewahrung)

Sicherheitsdatenblatt
(SDB)

Sozialeinrichtungen

Standort

System

Teilweise ausgelagerter
Prozess

Material, das zum Gruppieren einer bestimmten Anzahl von Waren
verwendet wird, unabhdngig davon, ob die Gruppierung als solches an den
Kunden und/oder Verbraucher verkauft wird oder ob es als Gebinde fiir den
Verkauf aufgel6st wird. Es kann Teil der Verbrauchereinheit sein. Wird es
entfernt, werden die Qualitat, Sicherheit und RechtmaBigkeit der Ware nicht

beeinflusst.

Methoden zur Bewertung der Verdanderungen der organoleptischen Eigen-
schaften eines Produkts (z. Geruch, Geschmack) durch die Sinne.

Hinweis: Einige Beispiele fiir Standards zur sensorischen Priifung von Verpa-
ckungsmaterial sind: DIN 10955, ,Robinson-Test’, ASTM-Normen (z. B. E619,
E460-88, E462, E1870, E2609 usw.), UNE-EN 1230, ISO 13302, ISO 22308 u.a.

Eine Organisation, die einen Netzwerk-, Lager- oder Verarbeitungsdienst
bereitstellt (z. B. Transport, Lagerung, Kommissionierung, Schadlingsbe-
kdampfung, Reinigung und Desinfektion neben anderen).

Aufbewahrung an einem sicheren Ort, der nicht fiir unbefugte Personen

oder unbefugte Angestellte zuganglich ist.

Sicherheitsdatenblatter (SDB) sind Sicherheitshinweise fiir den Umgang mit
gefahrlichen Substanzen. Die Informationen zum Sicherheitsdatenblatt sind
hauptsachlich fiir professionelle Benutzer bestimmt und mussen es ihnen
ermdglichen, die erforderlichen MalBnahmen zum Schutz von Gesundheit,
Sicherheit und Umwelt am Arbeitsplatz zu ergreifen.

Das Sicherheitsdatenblatt kann in Papier- oder elektronischer Form
vorliegen, sofern der Nutzer (iber die erforderlichen Mittel zum Empfang

verfiigt.

Bereiche innerhalb eines Produktionsstandortes, ausgenommen Bereiche
fir den Umgang mit den Produkten, die vom Personal genutzt werden, z. B.
Garderoben, Toiletten, Kantinen und Ruheraume.

Eine physische Adresse, an der sich die Produktions-/Veredelungsstatte(n)

befindet/befinden.

Zusammenstellung von zusammenhangenden oder interagierenden
Elementen. Ein System ist eine geplante, nachhaltig strukturierte Vorge-
hensweise. Je nach Komplexitat ist eine Dokumentation zu empfehlen.

Ein System beinhaltet: Dokumentation, Verfahrensbeschreibung, Kontrolle/
Uberwachung, KorrekturmaBnahmen, Plan des Produktionsstandortes.

Produktionsschritt(e) oder Teil(e) des Produktionsprozesses, der/die
aullerhalb des Standorts von einem Dritten im Auftrag des nach IFS Global
Markets — PACsecure bewerteten Produktionsstandorts durchgefiihrt wird.
Hinweis: Verpackung und Kennzeichnung werden auch als Produktions-
schritte betrachtet: Wenn sie ausgelagert durchgefiihrt werden, gelten

diese als teilweise ausgelagerte Prozesse.
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Teritarverpackungs- Material zur Erleichterung der Handhabung und des Transports einer Reihe

material von gruppierten Produkte, um Handhabungs- und Transportschaden zu
vermeiden. Transportverpackungen umfassen keine Stra3en-, Schienen-,
Schiffs- und Flugcontainer.

Trinkwasser Physikalische Teile (z. B. Holz- oder Glassplitter, Metallteile usw.) und
Fremdkorper, die zu Krankheiten oder Verletzungen fiihren kénnen. Dazu
gehoren Schadlinge und ihre Hinterlassenschaften.

Uberwachung Die Durchfiihrung einer geplanten Folge von Beobachtungen oder
(Monitoring) Messungen von Kontrollparametern, um zu bewerten, ob ein CCP oder
andere KontrollmaBnahmen unter Kontrolle sind.

Umbhiillen Im Kontext dieses Standards ist die Produktumhdillung (Wrapping) das

(Wrapping) Material, das verwendet wird, um die Endprodukte des bewerteten
Unternehmens zu umhillen/verpacken (Verpackung der Verpackung). Beim
Entfernen kdnnen die Qualitat, Sicherheit und/oder die RechtmaBigkeit der
hergestellten Endprodukte verandert werden.

Unternehmen Jede Einrichtung, in der eine Phase der Herstellung/Veredelung und des
Vertriebs von Produkten durchgefiihrt wird. Das Unternehmen kann eine
oder mehrere juristische Personen im Namen des Unternehmers von der
zustandigen Behorde registrieren und/oder genehmigen lassen.

Unternehmensleitung  Geschéftsfiihrung

Ursachenanalyse Prozess oder Verfahren, das hilft, die ausldsenden Ursachen eines Problems
zu verstehen. Ziel dieses Prozesses oder Verfahrens ist es, die fehlenden
oder unzureichend angewendeten Steuerelemente zu ermitteln, die eine
Wiederholung verhindern.

Validierung Erhalt von Nachweisen dafir, dass eine KontrollmalRnahme oder eine
Kombination von KontrollmaBhahmen in der Lage ist/sind, eine Gefahr auf
ein bestimmtes Ergebnis zu steuern.

Veredler Ein Verarbeiter, der Rohmaterialien in nutzbare Verpackungen und Verpa-
ckungsbestandteil/-komponenten umwandelt (inkl. Druckprozess).

Veredelungszeit Der Zeitraum, in dem ein Produkt verarbeitet/veredelt werden darf, bevor
es fur den Zweck als ungeeignet betrachtet wird.

Verfahren Vorgaben zur Ausfiihrung einer Aktivitdt oder eines Prozesses. Die Verfahren
sind umzusetzen und die Ausarbeitung der Verfahren ist in Dokumenten
oder Prozessbeschreibungen (z. B. FlieBdiagramm) darzulegen.

Verifizierung Die Anwendung von Methoden, Verfahren, Tests und anderen Bewertungen
zusatzlich zur Uberwachung, um festzustellen, ob eine KontrollmaBnahme
wie beabsichtigt funktioniert oder funktioniert hat.
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Verpackungsmaterial Jedes Material, das verwendet wird, um:

- Das Produkt zu erhalten, was von der physischen Form und Art des
Produkts abhangt,

- Das Produkt vor mechanischen Beschadigungen wahrend der
Distribution zu schitzen und vorzubeugen,

- Das Produkt zu konservieren, um chemische Veranderungen,
biochemische Veranderungen und/oder mikrobiologischen Verderb zu
verhindern oder zu hemmen,

- Uber das Produkt zu informieren, z. B.: gesetzliche Anforderungen,
Produktbestandteile, Verwendung, Markenkommunikation usw.

- Die Haltbarkeit zu verlangern oder zu erhalten oder den Zustand des
Produkts zu verbessern (z.B. aktive Materialien mit Lebensmittelkontakt),

« Den Zustand des verpackten Produkts oder die Umgebung des Produkts
zu Uberwachen (z.B. intelligente Materialien mit Lebensmittelkontakt),

- Handhabung, Lieferung und Prasentation von Produkten.

Verwundbarkeits- Eine systematische, dokumentierte Form der Risikobewertung zur
analyse beziiglich Erkennung des Risikos moglicher Produktbetrugsaktivitaten innerhalb der
Produktbetrug Lieferkette (einschlieBlich aller Rohmaterialien, Rezepturen/Konfigurationen,

Verpackungsmaterialien, Produkte und ausgelagerter Prozesse). Die
Methode der Risikobewertung kann in den Unternehmen unterschiedlich
sein. Die systematische Methodik fiir die Verwundbarkeitsanalyse beziiglich
Produktbetrug umfasst jedoch mindestens Folgendes:

- die Identifizierung potentieller Produktbetrugsaktivitaten unter
Verwendung bekannter und zuverlassiger Datenquellen,
die Bewertung des Risikoniveaus; sowohl fiir das Produkt als auch fir die
Bezugsquelle,

- die Bedarfsbewertung fiir zusatzliche KontrollmalBnahmen,

- die Entwicklung und Umsetzung des Plans zur Verminderung von
Produktbetrug unter Verwendung der Ergebnisse der Verwundbarkeits-
analyse,
eine jahrliche Uberpriifung oder falls aufgrund von Veridnderungen der
definierten Risikokriterien ein erhdhtes Risiko identifiziert wird. Die
Kriterien zur Bewertung des Risikoniveaus kdnnen sein:

- Historie zu Produktbetrugsvorfillen,

- Okonomische Faktoren,

- Erleichterte Moglichkeit fiir betrligerische Tatigkeit,

Komplexitat der Lieferkette,
- Aktuelle KontrollmaBnahmen,
- Vertrauen in die Lieferanten.

Vollstandig Produkte, die von einem anderen Unternehmen als dem IFS Global
ausgelagerte Markets — PACsecure zertifizierten Unternehmen hergestellt, veredelt,
Produkte verpackt und etikettiert werden, entweder unter seiner eigenen Marke oder

unter der Marke des Kunden.

Rezeptur Vollstandige Beschreibung der Mengen und Qualitdten von Rohmaterialien,
die, wie in der Kundenspezifikation gefordert, zur Verarbeitung/Veredelung
des Produktes verwendet werden. Die Rezeptur kann auch technologische
Parameter und spezifische ,Kenntnisse” des Prozesses beinhalten.
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Vor-Ort-Evaluation Inspektion und Auditierung des Produktionsbereichs des physischen
Produktionsstandortes, einschlie3lich folgender Bereiche:

Produktionsprozesse,
Empfangs-, Lager- und Versandbereichen,
Gute Herstellungspraxis (GMP), einschlief3lich Wartung, Hygiene, Schad-
lingskontrolle und Kontrolle von Reinigungs- und Desinfektionsaktivi-
taten,
Produktentwicklung,
Labor- und Wartungseinrichtungen (Werkstatten) vor Ort,
Personal- und Sanitareinrichtungen,
AuBenbereiche.

Wiederaufarbeitung Zurlckfihren eines nonkonformen Halbfertig- oder Fertigerzeugnisses in

(reprocessing) den bestehenden Prozess, um einen oder mehrere Verarbeitungsschritte zu
wiederholen. Nicht unter Wiederaufbereitung (reprocessing) fallen Prozess-
schritten, die weitergefiihrt werden, nachdem ein ,in-line-Test” zeigte, dass
der entsprechende Prozessschritt noch nicht abgeschlossen ist.

Zertifizierungsstelle Das sind nach ISO 17065 und/oder ISO 17021 fiir die Zertifizierung von
Lebensmittel-/Produktsicherheitsstandards akkreditierte Organisationen,
die Audits bezuiglich Lebensmittel-/Produktsicherheit (und Qualitat)
durchfiihren und, sollte das Audit erfolgreich verlaufen sein, ein akkredi-
tiertes Zertifikat erstellen (3rd Party Audits). Im Rahmen des IFS Global
Markets — PACsecure Programms und unter nicht-akkreditierten Prozessen
kdnnen Zertifizierungsstellen mit dem Assessment beauftragt sein, ohne
ein akkreditiertes Zertifikat zu erstellen. Die Assessments werden von einem
unparteiischen ,Assessor” auf unabhangige Weise durchgefiihrt.

Zusammensetzung Quantifizierte Liste der Komponenten/Zutaten, aus denen das Halbfertiger-
zeugnis oder das Endprodukt hergestellt wird und wie diese zusammenge-
fuhrt werden. (z. B. Chargenformulierung, Rezept, Konfiguration usw.).

Zusatzstoff Stoffe wie z. B. Weichmacher, Konservierungsstoffe, Gleitmittel, Antistatika,
(Verpackungsmaterial)  Verarbeitungshilfsmittel, die zum Rohmaterial hinzugefligt werden, um
bestimmte Eigenschaften zu erhalten.
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TEIL 3
Anforderungen an Zertifizierungsstellen,
Assessment Service Provider und "Assessoren"

1.1

1.2

Einleitung

Das IFS Global Markets — PACsecure Programm ist ein Produkt- und Prozess-Assessment. Wahrend
der Durchfiihrung des Assessments soll ein aussagekraftiges Produktbeispiel flir den Assess-
ment-Trail ausgewahlt werden. Alle beteiligten Stellen erfiillen die internationalen Regeln sowie
die IFS-spezifischen Anforderungen, die in diesem Dokument beschrieben werden. Teil 3 des IFS
Global Markets — PACsecure Programms befasst sich hauptsachlich mit den Anforderungen an
Zertifizierungsstellen, Assessment Service Provider und "Assessoren".

Anforderungen an die Zertifizierungsstellen/
Assessment Service Provider

Zertifizierungsstellen/Assessment Service Provider, die IFS Global Markets — PACsecure Assess-
ments durchfiihren mochten, erfiillen die nachfolgenden Regeln.

Zertifizierungsstellen

Zertifizierungsstellen missen entsprechend 1SO 17065 und/oder 1ISO 17021 durch eine von der
IAF oder EA anerkannte Akkreditierungsstelle akkreditiert sein.

Zertifizierungsstellen haben eine IFS Global Markets Vereinbarung mit der IFS Management
GmbH unterzeichnet. Diese Vereinbarung beinhaltet die Akzeptanz von IFS Global Markets
Regeln und ermdglicht das entsprechende IFS Datenbank-Zugangsrecht.

Assessment Service Provider

Der Assessment Service Provider muss einen schriftlichen Nachweis eines Einzelhandlers oder
relevanten Geschaftspartners erbringen, beziiglich ihrer ausdriicklich gewlinschten Beteiligung
an dem IFS Global Markets Bewertungsprozess.

Assessment Service Provider haben eine IFS Global Markets Vereinbarung mit der IFS Manage-
ment GmbH unterschrieben. Diese Vereinbarung beinhaltet die Akzeptanz von IFS Global Mar-
kets Regeln und ermdglicht das entsprechende IFS Datenbank-Zugangsrecht.
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Verantwortlichkeiten der Zertifizierungsstellen/Assessment Service Provider
hinsichtlich der IFS Global Markets — PACsecure "Assessoren"

Zertifizierungsstellen/Assessment Service Provider haben die folgenden Verantwortlichkeiten:

Sie gewahrleisten, dass

- der“Assessor” fiir den Scope und die Durchfiihrung des Assessments kompetent ist,
- der“Assessor” Zugang zu relevanter Gesetzgebung hat und diese anwenden kann,

- der“Assessor” Wissen beziiglich Produktsicherheit und Hygienepraktiken hat und das Assess-
ment auf unabhangige Art und Weise mit einem unparteiischen “Assessor” durch gefiihrt
wird

Anmerkung: Sie stellen sicher, dass der,Assessor”, der das Assessment durchfiihrt, innerhalb der
vergangenen zwei (2) Jahre nicht als Berater fiir das jeweilige Unternehmen tétig war. Ein Interes-
senskonflikt ist zu vermeiden. Weitere Informationen finden sich im Glossar.

Die Zertifizierungsstelle/der Assessment Service Provider stellt die Aufrechterhaltung der Kompe-
tenz sicher (standige Uberwachung durch die Zertifizierungsstelle/Assessment Service Provider)
und begutachtet die Assessmentdurchfiihrung mit Hilfe von Witness-Audit vor Ort.

- Sie organisieren einmal jahrlich eine ein- (1) tdgige Schulung fir IFS Global Markets — PACse-
cure "Assessoren". Diese dient dem Erfahrungsaustausch, der internen Kalibrierung und der
Information tiber aktuelle gesetzliche Anderungen und andere relevante Aspekte. Dieses
Training wird in der Regel als Présenzveranstaltung abgehalten.

- Unter folgenden Bedingungen ist es in Ausnahmefallen méglich, das jahrliche IFS Inhouse
Training fur IFS Global Markets — PACsecure "Assessoren” remote abzuhalten:

Die Zertifizierungsstelle/der Assessment Service Provider informiert den IFS PACsecure
Standardmanager drei (3) Wochen vor der Durchfiihrung des Online Trainings via E-Mail.

Das Training dauert acht (8) Stunden und wird aufgezeichnet.

Es wird ein online System genutzt, das Video und Audio ermdglicht, so dass die Teilnehmer
miteinander reden und sich austauschen kénnen.

Das jahrliche IFS Inhouse Training soll ausschlieBlich IFS Global Markets — PACsecure
gewidmet sein und umfasst mindestens die folgenden Inhalte: Verpackungsbezogene
Rechtsvorschriften, Gefahrentrends bei Verpackungsmaterialien, Standardanforderungen,
Assessmentpraxis, Mdngel in Berichten und Abweichungen, Ubungen zur Kalibrierung der
Kriterien des IFS Global Markets Bewertungssystem, Kundenanforderungen.Die Aufnahme
des Trainings sowie die Unterschriftenliste wird von der Zertifizierungsstelle/ dem Assess-
ment Service Provider aufbewahrt und muss dem IFS auf Anfrage zur Verfiigung gestellt
werden. Die Zertifizierungsstelle/der Assessment Service Provider hdlt Nachweise Uber die
Kompetenzen der "Assessoren" vor.

Aufrechterhaltung des Nachweises der Kompetenzen der "Assessoren”
Die Zertifizierungsstelle/der Assessment Service Provider ist verantwortlich fiir die passende Aus-

wahl des “Assessors”. Dabei werden der entsprechende Scope, die Sprache, die Kompetenzen, etc.
bei jedem IFS Global Markets — PACsecure Assessment berlicksichtigt.
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2 Anforderungen an IFS Global Markets - PACsecure
"Assessoren”

Wahrend eines IFS Global Markets — PACsecure Assessments verwendet der “Assessor” aussage-
kréaftige Produktbeispiele, um vor Ort die Produktionsverfahren und, wenn gefordert, die Doku-
mentation auf die Einhaltung der IFS Global Markets - PACsecure Anforderungen zu prifen.

2.1 Allgemeine Anforderungen

IFS Global Markets — PACsecure "Assessoren" erfiillen die folgenden Anforderungen:
- Sie haben einen Vertrag mit der Zertifizierungsstelle/dem Assessment Service Provider unter-
zeichnet.

- Sie haben der Zertifizierungsstelle/dem Assessment Service Provider alle ma3geblichen
Informationen zu ihrer Qualifikation vorgelegt.

- Sie informieren die Zertifizierungsstelle/den Assessment Service Provider, falls die notwen-
dige Unparteilichkeit nicht gewahrleistet werden kann.

Anmerkung: Die Zertifizierungsstelle/der Assessment Service Provider Uberprift und bestétigt
die fachliche Qualifikation und Kompetenz des “Assessors”.

2.2  Anforderungen an IFS Global Markets - PACsecure "Assessoren"
2.2.1 Allgemeine Anforderungen an IFS Global Markets - PACsecure "Assessoren" bei

Erstbewerbung

Interessenten, die sich fiir eine Zulassung als IFS Global Markets — PACsecure ,Assessor” bewer-
ben, erfiillen die folgenden genannten Mindestanforderungen:
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Tabelle 1: Kandidaten ohne Third Party Auditerfahrung

- Ausbildung Berufserfahrung Zusatzliche Anforderungen

Option 1

Option 2

Option 3

Ein Verpackungs-
mittel- oder Verpa-
ckungstechnologie
bezogener Univer-
sitatsabschluss

Eine abgeschlos-
sene, verpackungs-
mittelbezogene
Berufsausbildung
UND

ein Zertifikat in
Verpackungstech-
nologie

Ein Lebensmittel-
technologie - oder

Zwei (2) Jahre
Berufserfahrung in
der Verpackungsin-
dustrie mit Bezug
zur Verpackungs-
mittelherstellung
(z. B. Qualitatssi-
cherung,
Produktion,...)
ODER

Zwei (2) Jahre
Auditerfahrung im
Bereich Second
Party Audits
(mindestens zehn
(10) Audittage und

Lebensmittelsicher-  fiinf (5) Audits pro

heitbezogener
Universitatsab-
schluss

UND

ein Zertifikat in
Verpackungstech-
nologie

Jahr) in der Verpa-
ckungsindustrie
mit Bezug zur
Verpackungsmittel-
herstellung (z. B.
Quialitatssicherung,
Produktion, ...)

Teilnahme an einer Schulung zu Gefahren- und
Risikobewertungstechniken (basierend auf
international anerkannten Standards/Normen).
Kenntnisse der fiir den Geltungsbereich
relevanten ortlichen Gesetzgebung sowie - falls
zutreffend - des Ziellandes.

Kenntnisse des Anwendungsbereichs des
Assessments.

Kenntnisse der ortlichen Sprache.

Falls der,Assessor” Assessments in einer/
mehreren anderen Sprache(n) als seiner Mutter-
sprache durchfiihren will, muss er/sie
Nachweise vorlegen kénnen, aus denen
hervorgeht, dass er/sie diese Sprache(n)
flieBend spricht.

Teilnahme am IFS Global Markets — PACsecure
"Assessoren" Kurs (siehe 2.2.4)

Wenn der ,Assessor” nicht Gber Audit- oder
Assessmenterfahrung verfiigt, nimmt er als
Beobachter an zwei (2) Audits /Assessments mit
Bezug zu Produktsicherheit in der Verpackungs-
mittelindustrie teil.

2.2.2 Zugelassene IFS Auditoren

Der IFS PACsecure Auditor kann ohne weitere Qualifikationen IFS Global Markets — PACsecure
Assessments in allen Scopes durchfiihren.

Der IFS HPC Auditor, der fiir HPC Produkt-Scope 3 zugelassen ist, kann ohne weitere Qualifi-
kationen IFS Global Markets - PACsecure Assessments in allen Scopes durchfiihren. In allen
anderen Fallen weist der HPC Auditor nach:

Mindestens ein (1) Jahr Berufserfahrung in der Verpackungsindustrie mit Bezug zur Verpa-
ckungsmittelherstellung (z. B. Qualitdtssicherung, Produktion,...)

ODER

Zwei (2) Jahre Auditerfahrung im Bereich Second und/oder Third Party Audits (mindestens
zehn (10) Audittage und funf (5) Audits pro Jahr) in der Verpackungsindustrie mit Bezug
zur Verpackungsmittelherstellung (z. B. Qualitatssicherung, Produktion,...)

Teilnahme am IFS Global Markets — PACsecure "Assessoren" Kurs (siehe 2.2.4)
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« Der IFS PACsecure Auditor weist nach

Mindestens zwei (2) Jahre Berufserfahrung in der Verpackungsindustrie mit Bezug zur
Verpackungsmittelherstellung (z. B. Qualitatssicherung, Produktion,...)

ODER

Zwei (2) Jahre Auditerfahrung im Bereich Second und/oder Third Party Audits (mindestens
zehn (10) Audittage und funf (5) Audits pro Jahr) in der Verpackungsindustrie mit Bezug
zur Verpackungsmittelherstellung (z. B. Qualitatssicherung, Produktion,...)

Teilnahme am IFS Global Markets — PACsecure "Assessoren" Kurs (siehe 2.2.4)

2.2.3 Weitere erfahrene Auditoren

Auditoren, die fiir einen GFSI anerkannten Standard im Scope,|” zugelassen sind, nehmen am IFS
Global Markets — PACsecure "Assessoren” Kurs (siehe 2.2.4) teil.

2.2.4 Hinweise zur Bewerbung

a. Die Bewerbung als Global Markets — PACsecure ,Assessor” erfolgt tGiber das Auditorenportal. IFS
PACsecure Auditoren sind automatisch als Global Markets — PACsecure "Assessoren” zugelas-
sen.

b. Das Trainingsmaterial flir den Global Markets — PACsecure "Assessoren" Kurs wird vom IFS zur
Verfligung gestellt. Der Kurs wird von der IFS Academy angeboten und dauert sechzehn (16)
Stunden. Die Schulung kann auch intern von einem IFS PACsecure Auditor in einer Prasenzver-
anstaltung gegeben werden.

c. Das Trainingsmaterial fiir den Global Markets — PACsecure "Assessoren" Kurs steht nach Aktivie-
rung im Zertifizierungsstellen/Assessment Service Provider Login-Bereich zur Verfligung.

d. Wenn die Schulung intern durch die Zertifizierungsstelle/ den Assessment Service Provider
durchgefiihrt wird, hat der,Assessor” einen Vertrag fir die Durchfiihrung von Assessments mit
der Zertifizierungsstelle/ dem Assessment Service Provider, die/der das Training anbietet.

e. Die Teilnahmebestatigung am IFS Global Markets — PACsecure "Assessoren” Kurs wird im Audi-
torenportal hochgeladen, sonst kann der ,Assessor” nicht im IFS System zugelassen werden.

f. Der IFS Global Markets — PACsecure "Assessoren" Kurs kann nur unter aulergewdhnlichen
Umstdanden und mit Genehmigung des IFS auch remote durchgefiihrt werden.

g. Die Produkt-Scopes werden aufgrund der Berufs- und/oder Auditerfahrung anerkannt. Des-
halb werden die Produkt-Scopes im Auditorenportal unter einer oder einer Kombination der
folgenden Optionen im Lebenslauf des ,Assessors” hinzugefiigt:

Der Kandidat hat mindestens fiinf (5) Assessments im angefragten Scope durchgefiihrt.

Der Kandidat hat mindestens ein (1) Jahr Berufserfahrung in der Verpackungsmittelindus-
trie im angefragten Scope.

Der Kandidat hat an einem Training fiir den angefragten Scope teilgenommen.
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TEIL 4
Berichtswesen, Software auditXpressX™ und
IFS Datenbank

0 Einflihrung

Nachdem ein IFS Global Markets — PACsecure Assessment durchgefiihrt wurde, wird ein detaillier-
ter und gut strukturierter Assessmentbericht erstellt. Die Sprache, in der der IFS Assessmentbe-
richt erstellt wird, ist im Allgemeinen die Mutter- oder Arbeitssprache des bewerteten
Unternehmens. In Sonderfallen, in denen die Arbeitssprache von Handlern oder Einkaufern
abweichend zu der Sprache des bewerteten Unternehmens ist, kann zusatzlich eine englische
Version des IFS Assessmentberichts erstellt werden.

Anforderungen, die mit C, D und/oder einem Major bewertet wurden, werden im MaBnahmen-
plan und im Assessmentbericht immer auf Englisch Ubersetzt.

Der IFS Global Markets — PACsecure Assessmentbericht sollte entsprechend dem folgenden For-
mat erstellt werden.

1 Berichtswesen

1.1 Assessmentiibersicht (ANLAGE 1)

Deckblatt
Das Deckblatt des Assessments beinhaltet:
- Logo der Zertifizierungsgesellschaft/ des Assessment Service Providers,

« |IFS Global Markets - PACsecure Logo,

- Ergebnis und Stufe (Grund- oder Mittelstufe) des Assessments (bestanden/ vorlaufig bestan-
den/ nicht bestanden),

- Name des bewerteten Unternehmens oder der Betriebsstatte und Datum des IFS Assess-
ments,

» Nummer der behoérdlichen Zulassung und Verpackungscode, wenn anwendbar,

- Name und Anschrift der Zertifizierungsstelle oder des Assessment Service Providers

Assessmentiibersicht
Die Assessmentibersicht beinhaltet die folgenden Pflichtangaben:

- Ergebnis und Stufe (Grund- oder Mittelstufe) des Assessments (bestanden / vorldufig bestan-
den / nicht bestanden)
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1.2

Assessmentdetails:

Name des Lead-"Assessor", Co-"Assessor" und Trainees, wenn anwendbar

Name der fiir die Entscheidung des Assessmentergebniss zustandigen Person(en) der
Zertifizierungsstelle/ des Assessment Service Providers

Assessmenttag(e) und Dauer des Assessments (Start- und Endzeit jedes Assessmenttages)

Datum des vorangegangenen Assessments, Name der Zertifizierungsstelle/ des Assess-
ment Service Providers und Name des “Assessors”, der das vorangegangene Assessment
durchgefiihrt hat

Name, Anschrift und Telefonnummer des bewerteten Unternehmens (oder Zentrale)
Name und Anschrift der zertifizierten Produktionsstatte
Informationen zu der verantwortlichen Person der bewerteten Produktionsstatte

Mindestangaben zur Kontaktperson im Notfall (z. B. Ruickruf): Name, E-Mail-Adresse und
Telefonnummer: Name, E-Mail-Adresse und Telefonnummer

COID (IFS Identifikationsnummer) wie in der IFS Database definiert
Umfang des Assessments

Nummern der Produkt -Scopes

Detaillierte Beschreibung der Prozesse und Produkte, einschlieBlich der Informationen
zum Bestimmungszweck (Primar- und/oder Sekundarverpackung)

Unternehmensprofil und Assessmentdaten: Beide Bereiche erfordern obligatorische Angaben
Uber die Struktur und die Tatigkeiten des Unternehmens. Auf diese Weise kénnen sich die
Leser ein klares Bild von der Struktur, der Organisation, der Produktion, den Verfahren usw.
des Unternehmens machen. Zusatzlich zu den geforderten Pflichtangaben kann der "Asses-
sor" fir jeden Abschnitt weitere Informationen hinzufligen.

Assessmentbericht (ANLAGE 2)

Der Assessmentbericht selbst ist wie folgt strukturiert:

Assessmentergebnis: erreichte Stufe, Anzahl der Major Nichtkonformitdten auf Grundstufe/
Mittelstufe, Gesamtergebnis mit Prozentangaben auf Grundstufe/Mittelstufe und Ergebnis
auf Grundstufe/Mittelstufe

Beschreibung der Nichtkonformitéten (D-Bewertungen eines Majors)

Beschreibung, ob Korrekturen und KorrekturmaBBnahmen aus dem vorherigen IFS Assess-
ment nachhaltig und effizient umgesetzt wurden oder nicht.

Uberblick tiber die Bewertung und die Kapitel

Allgemeine Zusammenfassung (Tabelle der definierten Pflichtfelder fir den IFS Global Mar-
kets - PACsecure)

Getrennte Listen (einschlieBlich Erlauterungen) mit der Zusammenfassung aller Abweichun-
gen und Nichtkonformitaten und mit der Zusammenfassung aller mit N/A bewerteten Anfor-
derungen (einschlieBlich Erlauterungen)

Der detaillierte IFS-Assessmentbericht (Checkliste)

Anhang des Assessmentberichts: Liste der Assessmentteilnehmer, Erinnerung an die IFS-Re-
geln (Tabellen zu Produkt-Scopes, IFS-Bewertungssystem und Bedingungen fiir die Ausstel-
lung des Bestatigungsschreibens)
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1.3 MaBnahmenplan (ANLAGE 3)

Die Zertifizierungsstelle/der Assessment Service Provider/der “Assessor” beschreibt und erklart
alle in den Kapiteln festgestellten Abweichungen und Major Nichtkonformitdten in einem MaR3-
nahmenplan. Dieser wird auf Basis einer speziellen Vorlage erstellt, die in ANLAGE 3 zu finden ist.

2  Software auditXpressX™

Die Software auditXpressX™ bietet die Softwarelésung zum Erfassen und Auswerten von Assess-
ments sowie zum Generieren standardisierter Assessmentberichte.

Solange die Software nicht verfiigbar ist, kann alternativ ein vom IFS bereitgestellter Excelbericht
verwendet werden.

Dies bietet folgende Vorteile:

- Einfaches Erfassen von Assessmentdaten durch eine nutzerfreundliche Oberflache
- Schnelles und fehlerfreies Erstellen von IFS Assessmentberichten

- Automatisiertes Auswerten des Assessmentergebnisses durch eine dynamische Berechnung
aller relevanten Punkte

« Automatische Generierung eines standardisierten Assessmentberichts
« Ein Assessment kann zu jeder Zeit zwischengespeichert und spater vervollstandigt werden
- Einfacher und sicherer Export abgeschlossener Assessmentberichte in die IFS Datenbank

- Einfaches Austauschen der Assessmentdateien zwischen dem "Assessor" und seiner tiberge-
ordneten Zertifizierungsstelle/seinem Assessment Service Provider

- Das Arbeiten am Assessmentbericht ist offline, d. h. ohne Internetzugang maéglich
- Jederzeit Zugriff auf die aktuellste IFS Version durch eine Update-Moglichkeit

3 DielFS Datenbank (www.ifs-certification.com)

Jeder IFS Global Markets Assessmentbericht wird durch die Zertifizierungsstellen/Assessment
Service Provider in die IFS Datenbank eingepflegt (Hochladen des Assessmentberichts, des Besta-
tigungsschreibens und des MalBnahmenplanes).

Es gibt verschiedene Nutzergruppen, die Zugang zur IFS Datenbank haben:

+ "“Assessoren”/Auditoren,

- Zertifizierungsstellen/Assessment Service Provider
- Bewertete Unternehmen,

« Zugelassene Behorden,

- Berater,

- Handelsunternehmen und andere Nutzer.
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Die verschiedenen Nutzergruppen haben unterschiedliche Zugriffsmoglichkeiten:

Auditoren/"Assessoren”:

« Verwaltung eigener Daten,

- Herunterladen des eigenen “Assessoren”-/Auditorenprofils, welches alle Informationen tiber
den ,Assessor“/Auditor beinhaltet, die in der IFS Datenbank verfiigbar sind — Standards,
Scopes, Priifungen, Uberblick tiber durchgefiihrte Audits/Assessments,

- Erhalt des IFS Newsletters,

+ Zugriff auf benutzergruppenspezifische Informationen.

Zertifizierungsstellen/Assessment Service Provider:

« Verwaltung ihrer bewerteten Unternehmen (Login-Daten generieren, IFS-Assessmentbe-
richte, MaBnahmenplédne und Zertifikate/Bestatigungsschreiben hochladen, Kontaktinforma-
tionen aktualisieren, Konto der Hauptverwaltung erstellen),

- Suspendierung/Deaktivierung von Berichten in besonderen Fillen,

- Verwaltung von IFS Assessmentdaten Uber die Terminkalenderfunktion — damit wird sowohl
Handlern als auch Unternehmen ein guter Uberblick tiber die terminierten Assessments
ermdglicht,

- Verwaltung ihrer Accounts,
- Verwaltung ihrer ,Assessoren’,

-+ Vergleich zweier aufeinanderfolgender Assessmentberichte und MalBnahmenplane maoglich,
fur interne Trainings und Auswertung bzw. Abgleich,

- Download der IFS Logos,

- Erhalt von wichtigen Benachrichtigungen und des IFS Newsletters.

Bewertete Unternehmen:

+ haben Zugriff auf ihre eigenen Assessmentdaten,

« Kdnnen Handelsunternehmen und andere Nutzer fir ihre Daten freischalten (Prozentzahl,
Assessmentbericht und MaBnahmenplan)

- Vergleich zweier aufeinanderfolgender Assessmentberichte und MaBnahmenpldane maglich,
zum Ziel der Verbesserung

- Download des IFS Global Markets — PACsecure Logos,
- Verwalten ihrer Zertifizierungsstelle/Assessment Service Provider,

- Verwalten der unternehmensinternen Zugriffsrechte auf die IFS Datenbank (Anlegen von
Unter-Accounts),

« Suche nach anderen bewerteten Unternehmen
« Verwalten ihrer Zulieferbetriebe tber das Tool ,Favoriten”

- Erhalt wichtiger Benachrichtigungen (Méglichkeit festzulegen, welche Benachrichtigungen
sie erhalten mochten) und des IFS Newsletters

Zugang fiir den Hauptsitz von bewerteten Unternehmen:

- Es kann ein Zugriff fur die ,Zentrale” des bewerteten Unternehmens erstellt werden, welcher
die direkte Verwaltung aller bewerteten Betriebsstatten lber einen Login ermdglicht.
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Verifizierte Behorden:

Suche nach bewerteten Unternehmen,

Verwalten ihrer bewerteten Unternehmen Uber eine ,Favoriten”-Option mit,Meine Assess-
ments”,

Erhalt wichtiger Benachrichtigungen und des IFS Newsletters.

IFS Consultants:

Verwalten ihrer eigenen Daten Uiber die Programme/Standards, Bereiche, Sprachen sowie
Zugang zu speziellen Beraterschulungen erhalten usw.,

Sichtbar auf der 6ffentlichen IFS Website - einschlieBlich der Bewertungen ihrer Kunden,
Maoglichkeit, ihr eigenes individualisiertes IFS Logo herunterzuladen,

Erhalt wichtiger Benachrichtigungen und des IFS Newsletters

Einzelhdndler:

Suche nach bewerteten Unternehmen,

Verwaltung der bewerteten Unternehmen (ber eine ,Favoriten“-Option unter ,Meine Assess-
ments”

Erhalt einer Liste der Bewertungen, in die der Lieferant weitere Informationen freigeschaltet
hat,

Moglichkeit, das bevorstehende Bewertungsdatum eines Lieferanten zu sehen,

Moglichkeit, zwei (2) aufeinanderfolgende Bewertungsberichte und Aktionsplane zu verglei-
chen,

Maoglichkeit, eine Liste aller Lieferanten mit ausgesetzten Zertifikaten/Bestatigungsschreiben
herunterzuladen,

Erhalt von wichtigen Benachrichtigungen und relevanten Listen, die individuell eingestellt
werden kdnnen,

Erhalt des exklusiven IFS Newsletters in verschiedenen Sprachen.

Die Benutzerhandbiicher fiir die IFS Datenbank sind in dem jeweiligen geschiitzten Bereich fir
jede Benutzergruppe verfligbar.

Datenschutz:

Datenschutz ist ein wichtiges Thema fiir die IFS Management GmbH. IFS erfullt alle Datenschutz-
bestimmungen, die fiir ein Unternehmen gelten. Die Datenpolitik der IFS Management GmbH ist
auf der Website www.ifs-certification.com abrufbar.

Der Zugang bietet allgemeine Informationen tber alle zertifizierten Unternehmen. Wenn die zer-
tifizierten Unternehmen keine weitere Genehmigung erteilen, kdnnen die Benutzergruppen nur
die folgenden Informationen einsehen:

Name und Anschrift des Unternehmens sowie GPS-Daten

Name der Zertifizierungsstelle/des Assessment Service Provider und Adresse des Standorts
den Namen des Auditors/“Assessoren”

den Umfang des Assessments

Datum und Dauer des Assessments

die beim Assessment erreichte Bewertungsstufe
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- das IFS-Bestatigungsschreiben, sein Ausstellungsdatum, seine Giiltigkeitsdauer und der
Zeitrahmen fiir die Durchfiihrung der ndchsten Bewertung

- das IFS-Bestatigungsschreiben selbst

Nur die bewerteten Unternehmen selbst haben die Moglichkeit, weitere Zugriffsrechte fiir Hind-
ler und Unternehmen freizuschalten. Es konnen folgende Zugriffe separat voneinander freige-
schalten werden:

-« Assessmentbericht und MaBnahmenplan

Die IFS Nutzergruppen erhalten automatisch Zugang zu den freigeschalteten Daten des bewer-
teten Unternehmens, nachdem diese freigeschaltet wurden. Die Kommunikation mit Einzelhdnd-
lern und anderen IFS-Nutzergruppen erfolgt tGber ein sicheres Web-Verfahren, das gewéhrleistet,
dass nur autorisierte Einzelhdndler und andere Nutzer/bewertete Unternehmen spezifische
Daten der bewerteten Unternehmen/Lieferanten einsehen kdnnen. Weitere Informationen fin-
den Sie auf der IFS Website.

Tool “Meine Assessments”:

Das Tool ,Meine Assessments” ermdglicht es Handlern, Behorden und Lieferanten, aus allen
bewerteten Unternehmen, die in der IFS Datenbank gelistet sind, ihre Favoriten auszuwdhlen und
in einer separaten Liste zu speichern.

Fir jeden bewerteten Standort, der unter ,Meine Assessments” als Favorit gespeichert ist, kann
der Benutzer folgende Benachrichtigungen per E-Mail voreinstellen:

- Erinnerung drei (3) Monate vor dem Ablaufdatum des Zertifikats/Bestatigungsschreibens.

- das Zertifikat/Bestatigungsschreiben abgelaufen ist und kein glltiges Zertifikat existiert.

- ein Uberwachungsassessment aufgezeichnet wird.

- wenn das Zertifikat/Bestatigungsschreiben von der Zertifizierungsstelle/dem Assessment
Service Providervor dem Ablaufdatum zuriickgezogen wird.

- ein Zertifikat/Bestatigungsschreiben bearbeitet wird.

- eine neue Beurteilung noch nicht erfasst wurde. Das aktuelle Zertifikat/Bestatigungsschrei-
ben ist vor drei (3) Monaten ausgelaufen.

- monatliche E-Mail Gber alle neu eingetragenen Assessments des laufenden Monats, von
Firmen, die in der Favoritenliste stehen.

- monatliche E-Mail Gber alle Assessments, die im laufenden Monat abgelaufen sind.
- Erhalt des Vergleichs des MaBnahmenplans per E-Mail fiir die eingestellten Favoriten.

- fir eines der Unternehmen in der eingestellten Favoritenliste ein neuer Assessmenttermin
angesetzt wurde.

- Erhalt einer E-Mail, wenn von Zertifizierungsstellen/Assessment Service Provider Aussetzun-
gen von Zertifikaten/Bestatigungsschreiben aufgrund von bei Integrity On-Site Checks
bewerteten Nichtkonformitdten beschlossen wurden.

- E-Mails Uber den Status von IFS Global Markets zu erhalten, falls zutreffend.

- Erhalt einer E-Mail, wenn ein Standort die zustdndige Zertifizierungsstelle/den Assessment
Service Provider wechselt.

- Erhalt einer E-Mail, wenn das Datum einer Bewertung in der Kalenderfunktion geandert oder
geldscht wurde.

- Benachrichtigung per E-Mail, wenn zwei (2) Standorte in der IFS Datenbank zusammengelegt
wurden.

IFS GLOBAL MARKETS — PACSECURE VERSION 1
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ANLAGE 1: Assessmentiibersicht

Deckblatt

Logo der Zertifizierungsstelle/
Assessment Service Provider

*“IFS

Global Markets

IFS Global Markets — PACsecure
Version 1, Juli 2021

[Grund/Mittel] Stufe
Status [bestanden/vorlaufig bestanden/nicht bestanden]

Endgiiltiger Assessmentbericht

Unternehmen/Betriebsstatte: “Papier und Plastik Ltd”

Datum des Assessments: 02.03 und 03.03.2021

Name und Anschrift der Zertifizierungsstelle/
des Assessment Service Providers

IFS GLOBAL MARKETS — PACSECURE VERSION 1



1. Seite des Assessmentberichts

Lead-"Assessor":
Max Mustermann

Co-"Assessor":

Name der Zertifizierungsstelle /
Assessment Service Providers die
fiir die Entscheidung iiber das
Assessmentergebnis verantwort-
liche(n) Person(en):

IFS Global Markets — PACsecure

[Grund/Mittel] Stufe
Status [bestanden/vorlaufig bestanden/nicht bestanden]

Assessmentdetails

Assessmentdatum/ -dauer:
02.03.2021 (09:00-18:00)
03.03.2021 (08:30-12:30)

Datum und Dauer des vorange-
gangenen Assessments:
09.03.2020

Zertifizierungsstelle/
Assessment Service Provider
und , Assessor” des vorangegan-
genen Assessments:

TEST GmbH/Frank Test

Name und Anschrift des Unternehmens (Hauptsitz)
Perfect Packaging

Musterstral3e

12345 Witzenhausen

Deutschland

Name und Anschrift der bewerteten Betriebs-
stdtte:

Paperboard solutions Ltd

Musterstrasse

12346 Berlin

Deutschland

Verantwortliche Person:

Name und Telefon des Notfallkontakts:

Telefon: 012 3456 Fax: 0123 4567 89

Telefon: 0123456 Fax: 01234567 89

IFS COID

Produkt-Scope(s): 3 Papier und Karton

Umfang des Assessmntens

Kosmetikindustrie bestimmt sind.

Zuschneiden, Bedrucken, Laminieren, Stanzen, Fenstern und Kleben von kaschiertem/
beschichtetem Karton Verpackungen, die als Primarverpackung fiir die Lebensmittel- und

IFS GLOBAL MARKETS — PACSECURE VERSION 1
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Unternehmensprofil

Baujahr der bewerteten Betriebsstatte:

Generaliiberholung (was und wann):

Anzahl (Vollzeit, Teilzeit) der Mitarbeiter:

GrofB3e der Betriebsstatte:

Hergestellte Produkte am Standort:

Produktionslinien:

Produktionsvolumen:

Schichtmuster:

Eigene/externe Beférderung von Produkten:

Lagerung von Fertigerzeugnissen - am Standort/au3erhalb des Standorts:

Welche Produkte wurden hergestellt und welche Prozesse liefen wahrend des Vor-Ort-Assessments?

Erfullt das Unternehmen die Anforderungen fiir die Verwendung des IFS Logos? [ja/nein].
Wenn ,nein’, [Erklarung]

Weitere Informationen:

Assessmentdaten

Produkte, die dazu bestimmt sind, in Kontakt mit Lebensmittel zu kommen: [ja/nein].

uyn

Wenn “ja’; [Beschreibung]

Ausschliisse: [ja / nein]. Wenn “ja’, [Beschreibung]

uyn

Teilweise ausgelagerte Prozesse: [ja/nein]. Wenn “ja’;, [Beschreibung]

Dezentrale Struktur(en) [ja/nein]. Wenn “ja", [Beschreibung]

"y n

Produktion an mehreren Standorten: [ja / nein]. Wenn “ja", [Beschreibung]

Vollstandig ausgelagerte Prozesse: [ja/nein]. Wenn “ja", [Beschreibung]

"y "

Gehandelte Produkte: [ja/nein]. Wenn “ja’, [Beschreibung]
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ANLAGE 2: Assessmentbericht

IFS Global Markets — PACsecure

[Grund/Mittel] Stufe
Status [bestanden/vorlaufig bestanden/nicht bestanden]

Assessmentbericht

Assessmentergebnis

Anzahl der Major Nichtkonformitéten in der Basis-Checkliste der 0

Grundstufe:

Anzahl der Major Nichtkonformitadten in der Checkliste der 0

Mitteltufe:

Gesamtpunktzahl Grundstufe: 100%

Ergebnis Grundstufe: Bestanden in Grundstufe
Gesamtpunktzahl Mittelstufe: 100%

Ergebnis Mittelstufe: Bestanden in Mittelstufe
Level: Mittelstufe

Beobachtungen zu Nichtkonformitaten (D-Bewertung der Majors):

Beschreibung der Weiterverfolgung von Korrekturen und KorrekturmafBnahmen aus der vorheri-
gen Bewertung

Assessmentiibersicht

Grundstufe Mittelstufe

1 2 3 4 5 6 1 2 3 4 5 6
A 41 19 2 5 2 3 35 26 3 10 1 0
B 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
C 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
D 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Major 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
N/A 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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Ubersicht der Kapitel

Kapitel 1 Kapitel 2  Kapitel 3  Kapitel 4 Kapitel 5 Kapitel 6
Grundstufe 820 380 40 100 40 60
Punkte
Mittelstufe 700 520 60 200 20 80
Grundstufe 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Prozent
Mittelstufe 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Grafik
100%
80% 1 — — — — -
60% 17 ] | ] B 7 Mittel-
40% + . | . | _ stufe
20% 1 — — — — -
Grund-
stufe
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Gesamtzusammenfassung: Tabelle der Pflichtfelder fiir bestimmte definierte
IFS Global Markets - PACsecure Anforderungen

Politik Mittelstufe

1.1.2

Stufe Nr. der Zu erganzende obligatorische
Anforderung | Anforderungen

Liste der umgesetzten Ziele in
Bezug auf Produktanforderungen
und Produktsicherheitskultur.

Unternehmensfiihrung Mittelstufe

1.2.5

Beschreibung, wie das
Unternehmen sicherstellt, dass
alle relevanten Informationen fur
die verantwortlichen Mitarbeiter
zuganglich sind.

Unternehmensfiihrung

1.2.6

Name der amtlichen Behérde
Datum und Zeit des letzten
Besuchs (auch, wenn dieser langer
als 12 Monate her ist)

Geben Sie an, ob die gesetzliche
Genehmigung die fiir den Betrieb
erforderlich ist, auf dem aktuellen
Stand ist und im Einklang mit
rechtlichen Aspekten im
Zusammenhang mit dem IFS
Global Markets — PACsecure
Anwendungsbereich steht

Managementreview Mittelstufe

1.4.1

Geben Sie an, ob die Ziele mit den
Produktanforderungen und der
Produktsicherheitskultur des
Managementreviews Uberprift
wurden und zu welchem Ergebnis
die Uberpriifung gekommen ist

Gefahrenanalyse und Risiko- Mittelstufe
bewertung

22371

Ubersicht der CCPs mit den
entsprechenden kritischen
Grenzwerten

Anmerkung: Bei N/A Bewertung:
Erklarung abgeben

Schulung und Einweisungen Mittelstufe

3.3.1

Geben Sie die Inhalte der
Schulungen und/oder des Schu-
lungsprogramms an und ob diese
Themen die Anforderungen an
das Produkt und die Produktsi-
cherheitskultur beinhalten.

IFS GLOBAL MARKETS — PACSECURE VERSION 1
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Stufe Nr. der Zu erganzende obligatorische
Anforderung | Anforderungen

Spezifikationen 42.1.2 « Beschreibung der Rohmateri-
al-Spezifikationen, die wahrend
des IFS Assessments geprift
wurden

« Beschreibung wie das
Unternehmen sicherstellt, dass
Spezifikationen auf dem neusten
Stand sind

«  Geben Sie an, ob es sich bei den
verwendeten Rohmaterialien um
Material aus einer Wiederverwer-
tung handelt.

Spezifikationen 4213 - Beschreibung des Endproduktes,
welches wdhrend des
Assessments gepriift wurde.
- Beschreibung der Fertigpro-
dukt-Spezifikationen, die mit dem
Kunden vertraglich vereinbart
wurden

Spezifikationen Mittelstufe 4215 Beschreibung der:

« Behandlungsmethoden, welche
ausgeschlossen sind (z. B. GMO),
falls zutreffend

- Bestandteile oder Inhaltsstoffe
(z. B. Agrochemikalien und/oder
Pestizide), falls zutreffend

Rezeptur/Konfiguration 4.2.2.1 « Beschreibung von Kundenverein-
barungen, mit Nennung von
Details der Themen der Kunden-
vereinbarung, die wahrend des
IFS Assessment gepriift wurden

Wasser 4.9.9.1 Beschreibung von:

« Art der Quelle(n) des
Trinkwassers/Brauchwassers

« Beschreibung, wie das
Trinkwasser/Brauchwasser geprift
wird, insbesondere, ob das Wasser
vom firmeneigenen Labor oder
Uber ein externes Labor gepriift
wird

150 | IFS GLOBAL MARKETS -~ PACSECURE VERSION 1



Stufe Nr. der Zu erganzende obligatorische
Anforderung | Anforderungen

Fremdkorper- 4.12.2 « Beschreibung der Ausriistung und

Risikominderung Methoden, die zur Detektion von
Fremdmaterialien verwendet
werden (z. B. Filter, Siebe, Ront-
gengerate, Metalldetektoren) und
wo sie sich im Prozess befinden

« Wenn keine Ausriistung zur

Detektion von Fremdmaterialien
verfiigbar ist, sind die
angewendeten praventiven
MafBnahmen zu beschreiben (z. B.
visuelle Detektionsmethoden)

Schéadlingstiberwachung/ 4.13.2 Geben Sie an:
Schadlingsbekampfung « Wird ein interner oder externer
Schadlingsbekampfer eingesetzt?
- Haufigkeit und Art der Kontrollen
- Im Fall von Schadlingsbefall,
welche KorrekturmalBnahmen
wurden ergriffen?

Wartung und Reparatur 4.16.3 « Geben Sie an, ob lebensmit-
telechte Schmiermittel fir Gerate
und Oberflachen verwendet
werden, die mit den Produkten in
Berlihrung kommen kénnen.

Rickverfolgbarkeit 4.18.1 - Beschreibung des Riickverfolgbar-
keitssystems und der Dokumenta-
tion der Riickverfolgbarkeit im
Unternehmen

- Beschreibung des Produkts/der
Produkte, das/die fur die vom
"Assessor" wahrend des IFS Global
Markets — PACsecure Assessment
durchgefiihrten Rickverfolgbar-
keitstests verwendet wurde/n
einschlieBllich Angaben zu
verwendeten Rohmaterialien,
Nacharbeit, Verpackungsmateria-
lien fur die fertigen Produkte/
Massenbilanz/Ergebnisse der
Ruckverfolgbarkeitstests in beide
Richtungen.

Anmerkung: Der Rickverfolgbar-
keitsprifung muss auf einem
Produktmuster beruhen, welches
immer vom "Assessor" ausgewahlt
wurde.
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Stufe Nr. der Zu erganzende obligatorische
Anforderung | Anforderungen

Ruckverfolgbarkeit Mittelstufe 4.183 Beschreibung des/der Produkte(s
das/die fur die von dem
Unternehmen durchgefiihrte
Rickverfolgbarkeitsprifung
verwendet wurde(n), einschliel3-
lich der Ergebnisse der Ruickver-
folgbarkeitstests in beide
Richtungen und der (gegebenen-
falls) ergriffenen MaBnahmen.

Allergen-Risikominderung 4.19.2 Wenn Allergene identifiziert wurden,
geben Sie an:

« Art und Quelle jedes Allergens,

- wie ist der Umgang mit identifi-
zierten Allergenen definiert,

- wie werden diese Allergene
deklariert basierend auf
rechtlichen Anforderungen und
Kundenvereinbarungen

Produktbetrug Mittelstufe 4.20.2 - Welche Rohmaterialgruppen/
(Product Fraud) Produktgruppen und/oder
Prozesse wurden in der Verwund-
barkeitsanalyse identifiziert?
- Erklarung, welche Kriterien in der
Verwundbarkeitsanalyse
ausgewdhlt wurden
- Geben Sie Details zur Verwund-
barkeitsanalyse an (Daten, Verant-
wortlichkeiten, Diskussionspunkte
usw.)

Interne Audits Mittelstufe 5.1.1 Geben Sie an:
- ob das interne Auditprogramm
alle Anforderungen des IFS Global
Markets — PACsecure abdeckt,
- die Haufigkeit der internen Audits.

Betriebsbegehungen 5.2.1 Geben Sie an:

- ob die Betriebsbegehungen alle in
der Anforderung genannten
Themen abdeckt.

- die Haufigkeit der Betriebsbege-
hungen,

- wie Abweichungen und
MaBnahmen dokumentiert
werden




Stufe Nr. der Zu erganzende obligatorische
Anforderung | Anforderungen

Produkt- und Grundstufe 5.6.1 Geben Sie an:

Prozessanalysen - Welche Analysen werden im
eigenen und/oder durch externe
Labor(e) durchgefiihrt und wie
haufig?

- ob die verwendeten Laboratorien
(intern/extern) nach 1SO 17025
akkreditiert sind (Akkreditierungs-
nummer des Labors),

« ob und wenn ja welche Migrati-
onsanalysen durchgefiihrt werden
und ob diese der Gesetzgebung
und den Kundenspezifikation

entsprechen.
Umgang mit Vorfallen, Grundstufe 5.9.1 « Wie viele Riicknahmen und
Produktriicknahme, Riickrufe wurden im letzten Jahr
Produktriickruf durchgefiihrt? Beschreiben Sie die

involvierten Produkte sowie die
Griinde bei Riicknahmen und bei
Rickrufen.

Zusammenfassung aller gefundenen Abweichungen und Nichtkonformitaten nach Kapiteln

(i | s mtrdrn =
1 1.1.1

2 112

Zusammenfassung aller N/A Bewertungen

e i | 73 Aordern [sonsring | g
1 1.1.1

2 1.1.2

Detaillierter IFS Assessmentbericht

(e i | s g oovering i
1 1.1.1

2 1.1.2
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ANLAGE zum IFS Assessmentbericht

Liste von teilnehmenden Schliisselpersonen

Assessment Teilnehmer

Name Position Eroffnungs- Betriebs- Dokumenten- Abschluss-
besprechung rundgang beurteilung gesprach
Herr Quality Qualitats- X X X X
manager
Herr Manager  Geschéftsflihrer X X
Herr Dolmetscher X X X X

Dolmetscher

Produkt-Scopes (basierend auf Teil 1, ANLAGE 3)

m Produkt-Scopes

1. Flexibler Kunststoff

Hartplastik

Papier und Karton

Metall und Legierungen

Glas und Keramik

Andere natirliche Materialien

Sy [ & em |52 | B

Andere Verpackungskomponenten
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IFS Bewertungssystem

N T T
A
B
C
D

Volle Ubereinstimmung 20 Punkte
Nahezu vollstandige Ubereinstimmung 15 Punkte

Ein kleiner Teil der Anforderung ist umgesetzt 5 Punkte

Anforderung ist nicht umgesetzt 0 Punkte

Major Nichteinhaltung der Anforderungen eines Programms, Abzug von 10 %
Nichtkonformitat einschlieBlich Gesetzgebung, Recht, Produktsicherheit, der moglichen
Kundenbelange und/oder bei internen Funktionsstérungen Gesamtpunktzahl

(z. B. vollig ungeregelte und nicht kontrollierte Prozesse). Ein
Major kann auch vergeben werden, wenn die festgestellte
Nichtkonformitat zu einer ernsthaften Gesundheitsgefahr-
dung fuhren kann.

N/A Nicht anwendbar N/A-Anforde-
Anforderung beim Unternehmen nicht anwendbar rungen werden
von der
Endwertung

ausgeschlossen

Bewertung und Ausstellung des Bestatigungsschreibens (basierend auf Grafik Nr. 3 und 4, Teil 1)
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ANLAGE 3: MafBlnahmenplan

Bewertetes Unternehmen: Name des Unternehmens/Adresse

Datum/Uhrzeit des aktuellen Assessments: 02.03.2021 (09:00-18:00) / 03.03.2021 (08:30-12:30)
Lead-"Assessor": Max Mustermann

Co-“Assessor(en)”:

Trainee(s):

IFS Global Bewertung | Erkla- Ursachen- | Korrekturen Korrektur- | Freigabe
Markets — rung analyse Verantwortlich- | maBnah- | durch den
PACsecure ("Asses- | (Unterneh- | keit/Datum/ men "Assessor
Anforderung sor") men) Status der Verant- und
Umsetzung wortlich- Datum der

(Unternehmen) | keit/ Freigabe
Datum/
Status der
Umsetzung
((UNEHELE
men)
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ANLAGE 4: Bestatigungsschreiben

*IFS

Bestatigungsschreiben Globat Markets

Hiermit bestatigt die Zertifizierungsstelle / Service Assessment Provider

Name der/des Zertifizierungsstelle / Assessment Service Providers

, dass das IFS Global Markets — PACsecure Assessment fiir die Tatigkeiten von
Name des bewerteten Unternehmens

Adresse

CoID

(Hauptsitz)

fur den Assessment-Anwendungsbereich des Assessments:

detaillierte Beschreibung der Produkte/Prozesse

gemal den festgelegten Anforderungen des

IFS Global Markets — PACsecure
Version 1, Juli 2021

und anderen zugehorige normativen

Dokumenten in der Grundstufe/Mittelstufe

mit XX % (wenn gewdinscht) bestanden / voraussichtlich bestanden ist.
Datum des Assessment

Datum der Ausstellung des Bestatigungsschreibens

Bestastatigungsschreiben giiltig bis

Néachste Bewertung ist innerhalb des Zeitraums durchzufiihren:

(Angabe des friihesten und spditesten Assessmentdatums, entsprechend der Anforderungen zum
Assessmentverfahren, Teil 1.)

» Tag und Ort
+ Name und Unterschrift der verantwortlichen Person

der Zertifizierungsstelle / des Assessment Service Providers
+ Adresse der Zertifizierungsstelle/

des Assessment Service Providers
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Alle Angaben und Informationen des IFS erfolgen nach bestem Wissen und Gewissen. IFS tibernimmt jedoch keine
Haftung fiir fehlende Informationen in seinen Publikationen. Dies gilt insbesondere fiir dieses Dokument.
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