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TEIL 1
Auditprotokoll

1 Geschichte der International Featured Standards

Lieferantenaudits sind seit Jahren ein fester Bestandteil der geschéftlichen Beziehungen im Han-
del. Bis zum Jahr 2003 wurden sie von den Abteilungen fiir Qualitatssicherung der Einzel- und
Grof3handler bzw. der Systemgastronomie durchgefiihrt. Die stetig steigenden Anforderungen
seitens der Verbraucher, die zunehmende Gefahr von Schadenersatzanspriichen fiir Hindler und
Gastronomiebetriebe, die wachsende Anzahl an gesetzlichen Vorgaben und die Globalisierung
der Warenstrome erforderten die Entwicklung eines einheitlichen Standards zur Erfiillung recht-
licher und kundenspezifischer Anforderungen in Bezug auf Prozesse und Dienstleistungen, Qua-
litatssicherung und Lebensmittelsicherheit. Es wurde nach einer L6sung gesucht, um den Zeitauf-
wand, der durch die Vielzahl verschiedener Audits entsteht, fir alle Beteiligten zu reduzieren.

Der Handelsverband Deutschland (HDE) und der franzosische Verband Fédération des Entreprises
du Commerce et de la Distribution (FCD) entwickelten einen Standard zur Qualitatssicherung und
Lebensmittelsicherheit fiir Eigenmarken, den IFS Food. Er diente der Vereinheitlichung der Bewer-
tung von Produkt- und Prozessqualitdt und Sicherheit der Lieferanten. Dieser Standard wird
gegenwartig von der IFS Management GmbH, einem Zusammenschluss aus FCD und HDE, ver-
waltet und ist fiir alle Stufen der Verarbeitung von Lebensmitteln, die an die landwirtschaftliche
Erzeugung anschlieBen, einsetzbar. Der IFS Food-Standard setzt die Vorgaben der GFSI (Global
Food Safety Initiative) um. Der erste Standard der IFS Standardfamilie war die Version 3 des IFS
Food, der bereits im Jahr 2003 von dem HDE entwickelt und eingefiihrt wurde. Eine aktualisierte
Version wurde im Januar 2004 veroffentlicht, die zusammen mit dem FCD entwickelt und einge-
fihrt wurde. In den Jahren 2005 und 2006 schlossen sich die italienischen Einzelhandelsverbdande
Associazione Nazionale Cooperative Consumatori (ANCC), Associazione Nazionale Cooperative tra
Dettaglianti (ANCD) and Federdistribuzione der IFS Arbeitsgruppe an, so dass Verbande aus Frank-
reich, Deutschland und Italien sowie Einzelhandler aus der Schweiz und Osterreich an der Ent-
wicklung der Version 5 beteiligt waren.

An der Entwicklung der aktuellen Version 6 des IFS Food waren - unter Mitarbeit von Einzelhand-
lern, Vertretern aus der Industrie, der Systemgastronomie und den Zertifizierungsstellen aus der
gesamten Welt —in erster Linie das IFS International Technical Committee und die Arbeitsgruppen
aus Frankreich, Deutschland und Italien beteiligt. Die neue Arbeitsgruppe aus Nordamerika sowie
Handler aus Spanien, Asien und Stidamerika trugen ebenfalls zur Entwicklung der Version 6 des
IFS Food Standards bei.

Das grundlegende Ziel des IFS Household and Personal Care Products Standards sowie anderer
IFS Standards ist,

» Einflihrung eines gemeinsamen Standards mit einem einheitlichen Bewertungssystem,

- Zusammenarbeit mit akkreditierten Zertifizierungsstellen und qualifizierten Auditoren,

« Sicherstellung von Vergleichbarkeit und Transparenz innerhalb der gesamten Lieferkette,

« Kosten- und Zeitersparnis fiir Lieferanten und Einzelhandler.

IFS HPC VERSION 2



3.1

Der IFS begann mit der Veroffentlichung des IFS Food und entwickelte anschlieBend weitere Stan-
dards wie IFS Logistics, IFS Broker, IFS Wholesale/Cash & Carry, IFS PACsecure, IFS Food Store, IFS
Global Markets — Food und diesen Standard, den IFS Household and Personal Care Products (HPC).

Der IFS HPC Standard ist einer der Standards, die zur Dachmarke IFS (International Featured Stan-
dards) gehoren.

Geschichte des IFS Household and Personal Care
Products Standard (IFS HPQC)

In den letzten Jahren sind die Kundenerwartungen in Hinblick auf Qualitdt und Produktsicherheit
bei Haushalts- und Korperpflegeprodukten gestiegen. Da sich diese Produkte direkt auf Gesund-
heit und Sicherheit des Verbrauchers auswirken, entschieden Einkdufer und Qualitdtsmanager
von Einzelhandlern, dass beziiglich der Herstellung dieser Produkte mehr Transparenz nétig war,
um das Vertrauen in den Markt zu starken.

Um die Kundenerwartungen zu erfiillen, begann der IFS 2006, zusammen mit internationalen
Interessengruppen (Industrie, Einzelhandel, Zertifizierungsstellen, etc.) aus Frankreich, Deutsch-
land und Italien, mit der Entwicklung der ersten Version des IFS Household and Personal Care
Products Standard (IFS HPC). Der Standard wurde zur Abdeckung der Hauptaspekte der Qualitats-
managementsysteme von Unternehmen entwickelt, die Haushalts- und Kérperpflegeprodukte
herstellen (z.B. Risikomanagement, Riickverfolgbarkeit, Kundenspezifikationen, Korrekturmal3-
nahmen etc.)

Das Ziel dieses individualisierten Standards ist die Auditierung von Produkten/Prozessen bei Lie-
feranten, die Haushalts- und Korperpflegeprodukte herstellen.

Die neue Version 2 des IFS HPC Standards tritt am 1. Oktober 2016 in Kraft. Fiir die Anwendung
dieser neuen Version wird es eine Ubergangsfrist fir Unternehmen geben, in der Unternehmen
sich weiter auf Grundlage der Version 1 auditieren lassen kénnen. Bis zum 31. Dezember 2016
konnen die Unternehmen wahlen, ob sie nach Version 1 oder Version 2 auditiert werden mochten.
Nach dem 1. Januar 2017 werden nur noch Audits gemaB Version 2 des IFS HPC Standards
akzeptiert.

Einleitung

Ziele und Inhalt des Auditprotokolls

Das Auditprotokoll beschreibt die speziellen Anforderungen an die Organisationen, die mit der
Durchfiihrung von IFS Household and Personal Care Audits befasst sind.

Ziel dieses Auditprotokolls ist die Festlegung von Kriterien, die eine Zertifizierungsstelle bei der
Durchfiihrung von Audits gemaB den IFS Anforderungen und dem Akkreditierungsnorm ISO/IEC
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17065 erflllen muss. Es enthalt auch Einzelheiten zu den Verfahren, die von den Uberpriften
Unternehmen eingehalten werden missen, und macht die Wichtigkeit von Audits klar.

Zertifizierungsstellen, die bereits gemaf3 ISO/IEC 17065 fiir IFS Food oder einen anderen IFS Stan-
dard akkreditiert sind, bendtigen eine spezielle Erweiterung des Zertifizierungsbereichs fiir IFS HPC.

Ausschlief3lich Zertifizierungsstellen, die nach ISO/IEC 17065 fiir den Bereich IFS HPC akkreditiert
sind und die einen Vertrag mit dem Standardeigner unterschrieben haben, konnen Audits gemal
des IFS HPC Standards durchfiihren und IFS HPC Zertifikate vergeben. Die IFS Anforderungen an
Zertifizierungsstellen werden in Teil 3 dieses Standards klar beschrieben.

AuBerplanmalige Informationen, die zertifizierte Unternehmen
der Zertifizierungsstelle geben miissen

GemaR 1SO/IEC 17065 informiert das Unternehmen die Zertifizierungsstelle tiber alle Anderun-
gen, die seine Fahigkeit zur Erfillung der Voraussetzungen fiir die Zertifizierung (z.B. Riickruf,
Produktwarnung, Organisation und Management, Anderungen von Produkten oder Produktions-
methoden, Kontaktdaten und Produktionsstandort, etc.) moglicherweise betreffen. Die Einzelhei-
ten werden definiert und zwischen beiden Parteien vereinbart.

Die Informationen werden innerhalb von drei (3) Arbeitstagen tGbermittelt.

Allgemeine Anforderungen an das Qualitatsmanagementsystem

Im Allgemeinen bewertet der Auditor bei einem IFS Audit, ob die verschiedenen Elemente des
Qualitdtsmanagementsystems eines Unternehmens dokumentiert, umgesetzt, eingehalten und
laufend verbessert werden. Dabei werden die folgenden Themen vom Auditor liberpriift:

+ Organisationsstruktur in Bezug auf Verantwortlichkeiten, Weisungsbefugnis, Qualifikation und
Arbeitsplatzbeschreibung,
-+ dokumentierte Verfahren und Anweisungen zu deren Umsetzung,

- Inspektion und Uberpriifung: besondere Anforderungen und festgelegte
Akzeptanz-/Toleranzkriterien,

- MaBnahmen im Falle von Nichtkonformitat,

+ Untersuchung der Ursachen fiir die Nichtkonformitdt und Umsetzung von
KorrekturmaBnahmen,

« Analyse der Konformitét zu Qualitdts- und Produktsicherheitsdaten und Uberpriifung der
praktischen Umsetzung,

- Umgang, Aufbewahrung und Zugriff auf Qualitatsaufzeichnungen, wie Daten zur Riickver-
folgbarkeit und Lenkung der Dokumente.

Alle Ablaufe und Verfahren sind eindeutig, klar und unmissverstandlich. Die verantwortlichen
Mitarbeiter verstehen die Grundziige des Qualitdtsmanagementsystems.

Das Qualitdtsmanagementsystem beruht auf folgender Methodik:

« Identifizierung der fiir das Qualitadtsmanagementsystem erforderlichen Verfahren,

+ Festlegung der Reihenfolge und Zusammenwirken dieser Verfahren,
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« Festlegung der zur Anwendung und Uberwachung dieser Verfahren notwendigen Kriterien
und Methoden,

« Sicherstellung der Verfiigbarkeit der fiir die Anwendung und Uberwachung dieser Verfahren
notwendigen Informationen,

 Messung, Uberwachung und Analyse dieser Verfahren sowie die Einfiihrung notwendiger
MafBnahmen zum Erreichen geplanter Ergebnisse und der dauerhaften Verbesserung.

Auditarten

Erstaudit

Ein Erstaudit ist entweder die erstmalige Auditierung einer Betriebsstdtte nach dem HPC Ver-
sion 2 oder das Audit, nachdem der Zertifizierungszyklus unterbrochen wurde. Dieses wird zu
einem zwischen dem Unternehmen und der ausgewahlten Zertifizierungsstelle festgelegten
Zeitpunkt durchgefiihrt. Wahrend dieses Audits wird eine vollstandige und sorgfaltige Priifung
aller Systeme und Verfahren des Unternehmens durchgefiihrt. Wahrend des Audits werden alle
Kriterien der IFS Anforderungen vom Auditor bewertet. Im Falle einer Vorbewertung darf der
durchfiihrende Auditor nicht der Auditor des Erstaudits sein.

Erganzungsaudit (Follow-up Audit)

Ein Ergdnzungsaudit wird dann erforderlich, wenn das Ergebnis des Audits (Erstaudit oder Uber-
wachungsaudit) die Ausstellung eines Zertifikates nicht gerechtfertigt (siehe hierzu Grafik Nr.5).
Im Rahmen des Erganzungsaudits Uberpriift der Auditor schwerpunktmaBig die Umsetzung der
MafBnahmen zur Beseitigung der beim vorangegangenen Audit festgestellten Major-Nichtkonfor-
mitat. Das Erganzungsaudit ist innerhalb von sechs (6) Monaten nach dem vorangegangenen
Audit durchzufiihren. Grundsatzlich fiihrt der Auditor, der die Major-Nichtkonformitét festgestellt
hat, auch das Erganzungsaudit durch.

Sofern sich die Major-Nichtkonformitat auf einen (oder mehrere Fehler) bei der Produktion der
Produkte bezieht, ist das Erganzungsaudit friihestens sechs (6) Wochen und spatestens sechs (6)
Monate nach dem vorherigen Audit durchzufiihren. Bei anderen Fehlerarten (z.B. Dokumenta-
tion) legt die Zertifizierungsstelle den Termin des Erganzungsaudits fest.

Wird das Erganzungsaudit nicht innerhalb von sechs (6) Monaten nach dem Erstaudit durchge-
fuihrt, ist ein vollstdndiges neues Erstaudit erforderlich. Sofern sich das Unternehmen dazu ent-
scheidet, anstatt eines Erganzungsaudits ein komplett neues Audit zu absolvieren, ist das
neue Audit friihestens sechs (6) Wochen nach dem Audit, in dem die Major-Nichtkonformitat
festgestellt wurde, durchzufiihren.

Falls im Rahmen des Ergdnzungsaudits festgestellt wird, dass Anforderungen weiterhin nicht
erfillt werden, ist ein komplett neues Audit notwendig, welches nicht eher als sechs (6) Monate
nach dem Erganzungsaudit angesetzt wird. Die Behebung von Major-Nichtkonformitaten wird
immer durch den Auditor im Rahmen eines Vor-Ort Audits verifiziert.

Nach einem erfolgreichen Erganzungsaudit besteht das Unternehmen die Zertifizierung aus-
schlieBBlich auf Basisniveau (siehe Grafik Nr. 6).
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Uberwachungsaudit (zur Erneuerung der Zertifizierung)

Uberwachungsaudits sind Audits, die nach dem Erstaudit stattfinden. Die entsprechende Frist,
innerhalb derer ein Uberwachungsaudit durchgefiihrt werden muss, wird auf dem Zertifikat
angegeben. Ein Uberwachungsaudit ist ein vollstaindiges und griindliches Audit eines Unter-
nehmens und fihrt zur Ausstellung eines aktualisierten Zertifikats. Wahrend des Audits werden
alle Kriterien der IFS Anforderungen vom Auditor Gberprift. Besonderes Augenmerk liegt dabei
auf die im vorherigen Audit festgestellten Abweichungen und Nichtkonformitaten sowie der
Wirksamkeit und Umsetzung von Korrektur- und PraventionsmafBnahmen aus dem MaBnhahmen-
plan des Unternehmens.

Hinweis: Der Malinahmenplan aus dem vorangegangenen Audit wird immer vom Auditor iber-
prift, selbst wenn das vorangegangene Audit vor mehr als einem (1) Jahr durchgefiihrt wurde.
Daher miissen die auditierten Betriebsstatten ihre Zertifizierungsstelle dariiber informieren,
wenn sie bereits in der Vergangenheit nach IFS zertifiziert worden sind.

Der Termin fiir das Uberwachungsaudit wird ab dem Datum des Erstaudits berechnet und nicht
ab dem Datum der Zertifikatsausstellung. AuBerdem kann das Uberwachungsaudit friihestens
acht (8) Wochen vor und spatestens zwei (2) Wochen nach dem Jahrestag des Erstaudits geplant
werden (siehe auch Abschnitt 7.2).

Unternehmen sind fiir die Aktualisierung der Zertifizierung selbst verantwortlich. Alle IFS HPC
zertifizierten Unternehmen erhalten drei (3) Monate vor Ablauf der Zertifikatsgliltigkeit eine
Erinnerungsmail von der IFS Datenbank.

Die Zertifizierungsstellen kontaktieren die Unternehmen im Voraus zur Vereinbarung eines neuen
Audittermins. Generell muss das voraussichtliche Datum fiir jedes Audit in der Terminkalender-
funktion der IFS Datenbank eingetragen werden, und zwar spdtestens zwei (2) Wochen (14 Kalen-
dertage) vor Félligkeit des Audits (es ist moglich, diesen Termin kurzfristig zu andern).

Erweiterungsaudit

In bestimmten Situationen, z.B. wenn zwischen zwei (2) Audits neue Produkte und/oder Prozesse
in den Zertifizierungsbereich des Audits aufgenommen werden, oder bei jeder Anderung des
Zertifizierungsbereichs auf dem Zertifikat, muss das nach IFS HPC zertifizierte Unternehmen kein
vollstandiges neues Audit durchfiihren lassen, jedoch innerhalb der Glltigkeit des aktuellen Zer-
tifikats ein Erweiterungsaudit vor Ort organisieren.

Wenn dies gewtinscht ist, informiert das zertifizierte Unternehmen umgehend die Zertifizierungs-
stelle, die anhand einer Risikobewertung entscheidet, ob ein Erweiterungsaudit durchzufiihren
ist. Das Ergebnis dieser Risikobewertung basiert auf die Hygiene- und Sicherheitsrisiken und ist
zu dokumentieren.

Die Zertifizierungsstelle ist fir die Festlegung der zu priifenden Anforderungen und der ent-
sprechenden Auditdauer zustandig. Der Bericht des Erweiterungsaudits wird dem aktuellen
Auditberichts als Anlage beigefiigt. Die Bedingungen fiir das Bestehen des Erweiterungsaudits
(relatives Ergebnis =75 %) entsprechen denen eines normalen Audits, konzentrieren sich jedoch
nur auf die spezifischen Anforderungen, die auditiert wurden.
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- Wenn das Erweiterungsaudit bestanden wurde, wird das Zertifikat um den neuen Zertifi-
zierungsbereich aktualisiert und in die IFS Datenbank eingestellt (das urspriingliche Audit-
ergebnis dndert sich dadurch nicht). Das aktualisierte Zertifikat behalt dasselbe Zertifikats-
glltigkeitsdatum wie das bereits bestehende Zertifikat.

- Wenn das entsprechende Ergebnis <75 % betragt, ist das Erweiterungsaudit nicht bestanden
und es ist nicht moglich, das Zertifikat um die erweiterten Produkten/Prozessen zu ergdnzen.

- Falls wahrend eines Erweiterungsaudits eine Major- oder KO (Knock out)-Nichtkonformitat
festgestellt wurde, wird das gesamte Audit als nicht bestanden eingestuft und das aktuelle
Zertifikat wird, wie in den Abschnitten 6.8.1 und 6.8.2 beschrieben, au3er Kraft gesetzt.

Anwendungsbereich des Standards und Zertifizie-
rungsbereich des Audits

Anwendungsbereich des Standards

Der IFS HPC Standard ist ein Standard zur Auditierung von Produkten/Prozessen bei Lieferanten,
die Haushalts- und Korperpflegeprodukte herstellen.

Der Standard kann nur angewendet werden, wenn das Produkt ,verarbeitet” wird und/oder wah-
rend des Primdrverpackens von Haushalts- und Korperpflegeprodukten ein Kontaminationsrisiko
besteht.

Abfiller kdnnen zum Beispiel gemall dem IFS HPC Standard zertifiziert werden, da sie unverpackte
Produkte bearbeiten.

Der Standard ist anwendbar fiir Eigenmarken des Handels (Handelsmarken), Marken des Herstel-
lers oder Produkte ohne Schutzmarke, die durch andere Organisationen verwendet werden.

Wenn das HPC herstellende Unternehmen auch mit Waren handelt und diese Produkte zertifizie-
ren lassen mochte, ist es moglich, ein kombiniertes IFS HPC/IFS Broker-Audit durchzufiihren.
Werden die Anforderungen beider Checklisten erfiillt, werden zwei (2) separate Berichte verfasst
und zwei (2) separate Zertifikate ausgestellt und in die Datenbank hochgeladen.

Der Auditor (oder das Auditteam) bewertet beide Checklisten vollstandig.

Eine Darstellung der Anwendungsbereiche zwischen IFS HPC und anderen IFS Standards (IFS
Food, IFS PACsecure, IFS Wholesale/Cash & Carry, IFS Broker, IFS Logistics, IFS Global Markets —
Food and IFS Food Store) finden Sie in Anlage 1.

Zertifizierungsbereiche des IFS HPC Standards

Scope 1: Kosmetische Produkte

Beispiele: Shampoos, Zahnpasta, Kosmetiktlicher, Eau de Cologne, Parfiim, Nagellack, Abdeck-
cremes, Braunungsprodukte, Eyeliner, Augenkonturenstifte, Lippenstifte, Schmierstreifen von
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Rasierern, Rasierprodukte, ausgewahlte medizinische Gerate der Klasse | (physiologisches Serum
ohne sterile Komponente, haftende Cremes fiir Zahnersatz, etc.), etc.

Scope 2: Chemische Haushaltsprodukte

Beispiele: Reinigungsmittel (inklusive professioneller Gebrauch) Reinigungs- und Poliermittel,
Reinigungsschaumschwamme (vorgeladen), Lufterfrischer, Toiletten-Randblocke, Aroma-Sticks,
Schuhcremes, Weichspulmittel, Duftkerzen, Streichhdlzer, Haushalts-Insektizide, etc.

Scope 3: Haushaltsprodukte fiir den taglichen Gebrauch

Beispiele: Einweggeschirr (Besteck, Becher, etc.), Millbeutel, Servietten, Kiichenrollenpapier,
Kaffeefilter, Aluminium-Folie, Backpapier, Kunststoff-Frischhalteboxen fiir Lebensmittel, Haus-
halts-Handschuhe, Haushaltsschwamme, Scheuerschwamme, Besen, Wischmopp, Eimer, etc.

Scope 4: Personliche Hygieneprodukte

Beispiele: Toilettenpapier, Zahnbirsten, Zahnstocher, Windeln, Kdmme, Rasierklingen, Haar-
birsten, Damen-Hygieneartikel (Tampons, Damenbinden, Slipeinlagen, etc.), Baumwollpads,
Badeschwamme, Pinzetten, Manikiireset-Instrumente, Papiertaschentiicher, ausgewahlte medizini-
sche Geréte der Klasse | (wie Verbandmull/Bandagen, klassische Pflaster, Kompressen — ohne sterile
Komponente, Baumwoll-Watte, Inkontinenz-Produkte), etc.

Hinweis 1: Einige medizinische Gerate der Klasse 1 wurden in den Zertifizierungsbereich des IFS
HPC Standard aufgenommen, da sie evtl. im Einzelhandel vertrieben werden. Diese Produkte sind
entweder dem Bereich 1 oder 4 zugeordnet.

Hinweis 2: Weitere Informationen zur richtigen Zuordnung von IFS HPC Produkten finden Sie in
der ,Grafik IFS HPC Produktbeispiele” auf der IFS Website.

Produkte, die vom Zertifizierungsbereich des IFS HPC ausgeschlossen sind

« Apparate und elektronische/elektrische Gerate (z.B. elektronische Zahnbirsten),

« OTC-Praparate und verschreibungspflichtige Arzneimittel,

+ Spielsachen (auBer Schminke flir Puppen),

« Produkte fiir das Automobil (z. B. Motorschmierstoffe),

» Medizingerate (jenseits von Klasse I),

« Chemikalien (als Rohwaren),

+ Kleidung und Textilien,

«  Mehrwegprodukte: Keramik (Teller), rostfreies Besteck,

-+ Hygieneprodukte fiir die Haustierpflege sowie Einstreu (z.B. Hundeshampoo),

- Mittel fiir die Pflege von Pflanzen (z.B. Diinger),

+ Alle von IFS Standards abgedeckten Aktivitdten/Prozesse (wie z.B. Nahrungsmittelverarbeitung,
Handelsaktivitaten und Logistikaktivitaten).

Hinweis: Unternehmen, die Lebensmittelkontaktmaterialien ausschlie3lich fiir andere professio-
nelle Unternehmen produzieren, kénnen den IFS PACsecure Standard verwenden.

Wenn das Unternehmen Lebensmittelkontaktmaterialien fiir beide Markte (gewerbliche Verbrau-
cher und Endverbraucher) produziert, kann es zwischen dem IFS HPC und dem IFS PACsecure
Standard wahlen.
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Zertifizierungsbereich des Audits

Der Zertifizierungsbereich des IFS HPC Audits wird unter Berlcksichtigung der folgenden Anfor-
derungen definiert:

+ Er wird vor dem Audit zwischen dem Unternehmen und der Zertifizierungsstelle vereinbart.
Der Zertifizierungsbereich wird im Vertrag zwischen dem Unternehmen und der Zertifizie-
rungsstelle im Auditbericht und auf dem Zertifikat klar und eindeutig benannt. Der Zertifizie-
rungsbereich wird zudem von dem Auditor wahrend des Er6ffnungsgesprachs des Audits
Uberpriift.

« Es umfasst die gesamten Aktivitdten des Unternehmens (d.h. dieselbe Art der Produktion fir
verschiedene Produktlinien der Marken des Lieferanten und Handelsmarken), und nicht nur
die Produktionslinie(n) fur Handelsmarken.

- Das Audit wird wahrend der Verarbeitung der Produkte, die in dem Zertifizierungsbereich
beschrieben sind, durchgefiihrt. So ist es zum Beispiel nicht moglich, Produktionslinien im
Zertifizierungsbereich der IFS HPC Zertifizierung zu beriicksichtigen, die nicht wahrend des
Audits laufen. Es sei denn, sie sind in derselben Risikobewertungsstudie sowie demselben
Produkt- und Zertifizierungsbereich enthalten, wie die wahrend des Audits laufenden Linien.
Wenn einige Linien an der auditierten Betriebsstatte wahrend des Audits nicht in Betrieb sind,
die mit verschiedene(n) Risikobewertungsstudie(n), Produkt(en) und Zertifizierungsbereich(e)
verknUpft sind, kann der Auditor vom Unternehmen verlangen, die Produktionslinie(n) spater
am ersten Tag des Audits oder einem der folgenden Tage laufen zu lassen, so dass die Linie(n)
spater wahrend des Audits auditiert wird/werden. Falls es dem Unternehmen nicht moglich
ist, Produktionslinie(n) wahrend des Audits laufen zu lassen, muss der Auditor im Rahmen
eines Erweiterungsaudits wiederkommen, um die Linie(n) in Betrieb zu auditieren (falls das
Unternehmen diese Produkte in das aktuelle Zertifikat aufnehmen méchte und/oder ein
Ausschluss nicht moglich ist).

+ Ausschlisse von Produktionsprozessen sind nicht zuldssig. Wenn das Unternehmen in Aus-
nahmefallen bestimmte Produkte aus dem Zertifizierungsbereich ausschlieBen méchte, kann
die Zertifizierungsstelle dies erlauben, wenn das Kontaminationsrisiko zwischen zertifizierten
und ausgeschlossenen Produkten ordnungsgemaf beherrscht (und von der Zertifizierungs-
stelle/dem Auditor verifiziert) wird. Sofern begriindet und dokumentiert, wird der Ausschluss
auf dem Zertifikat und im Unternehmensprofil des Auditberichtes detailliert angegeben.

« Das Audit ist,Produkt-" und ,Standort-“spezifisch. Existieren dezentralisierte Strukturen und
die Auditierung einer bestimmten Betriebsstatte ist unzureichend, um einen Gesamtiiberblick
Uber die Prozesse des Unternehmens zu bekommen, sind alle anderen relevanten Einrichtun-
gen im Besitz des Unternehmens ebenfalls in das Audit mit einzubeziehen. Alle Details sind
im Unternehmensprofil des IFS Auditberichtes griindlich dokumentiert.

- Im Falle von ausgelagerten Prozessen muss die Zertifizierungsstelle (iber diese Regelungen
vor dem Audit vollstandig in Kenntnis gesetzt werden. Es muss im Auditbericht und auf dem
Zertifikat eindeutig beschrieben und spezifiziert werden. Zudem Uberpriift der Auditor spezi-
fische Anforderungen in der Checkliste, wenn er die produzierende Betriebsstétte auditiert.

Auditierung von Unternehmen mit mehreren Betriebsstdtten und zentraler Verwaltung (Audit-
management, Auditdauer, Zertifizierungsverfahren, etc.)

Eine verwaltende Betriebsstdtte, die Verarbeitungsaktivitaten durchfiihrt, wird auditiert und es
werden ein eigener IFS HPC Bericht und ein eigenes Zertifikat ausgestellt.

Eine verwaltende Betriebsstatte, die keine Verarbeitungstatigkeiten durchfiihrt, kann auditiert
werden, erhélt aber keinen eigenen IFS HPC Bericht und kein eigenes Zertifikat. Wenn ein
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Unternehmen Uiber mehrere produzierende Betriebsstatten und eine verwaltende Betriebsstatte
ohne Verarbeitung verfiigt, an der definierte Prozesse zentral organisiert werden (z.B. Einkauf,
Personalmanagement, Reklamationsmanagement), stellt die Zertifizierungsstelle sicher, dass
wahrend der Auditierung der Betriebsstatten alle notwendigen Informationen von der verwalten-
den Betriebsstatte zur Verfligung gestellt und bewertet werden kénnen. Dies kann entweder
durch ein Audit der verwaltenden Betriebsstdtte oder mit anderen Mitteln erreicht werden (z.B.
ein Vertreter der verwaltenden Betriebsstatte nimmt an den/dem Audit(s) der Betriebsstatte(n)
teil, Dokumente der verwaltenden Betriebsstatte konnen in den Betriebsstadtten vor Ort gepriift
werden, etc.). Dies ist durch die Zertifizierungsstelle, auf Grundlage der vom Unternehmen zur
Verfligung gestellten Informationen, definiert.

Wenn die Zertifizierungsstelle beschlieit, ein Audit in der verwaltenden Betriebsstatte durch-
zufiihren:

- Die Auditdauer in den einzelnen Betriebsstdtten kann maximal um einen halben Tag gekiirzt
werden (da die entsprechenden Anforderungen bereits an der verwaltenden Betriebsstatte
gepruft worden sind),

» Relevante Ergebnisse der Audit-Anforderungen werden in den Auditberichten jeder produ-
zierenden Betriebsstatte beriicksichtigt,

- das Audit der verwaltenden Betriebsstatte wird immer vor den Audits der einzelnen produ-
zierenden Betriebsstatten durchgefiihrt,

 jede produzierende Betriebsstatte wird in einem Zeitraum von hdchstens 12 Monaten nach
der verwaltenden Betriebsstatte separat auditiert und erhalt einen eigenen Bericht und ein
eigenes Zertifikat,

- alle KO-Anforderungen werden an allen Betriebsstatten gepriift, selbst wenn einige davon
teilweise am Standort der zentralen Verwaltung verwaltet werden,

 in den Auditberichten der einzelnen Betriebsstatten wird nur der Audittermin der jeweiligen
Betriebsstatte angegeben; der Audittermin der verwaltenden Betriebsstatte ist nicht zusatz-
lich erforderlich.

« Wenn eine Major-Nichtkonformitat oder eine KO-Anforderung wahrend des Audits der ver-
waltenden Betriebsstatte mit D bewertet wurde, sind davon auch alle auditierten Betriebs-
statten betroffen, und die Zertifikate dieser Betriebsstatten werden ausgesetzt. Nach einem
erfolgreichen Audit der verwaltenden Betriebsstatte (oder nach einer positiven Ergdnzung
nach einem Major am Standort der zentralen Verwaltung) kdnnen die Zertifikate der Betriebs-
statten wieder in Kraft gesetzt werden. Abhangig von der in der verwaltenden Betriebsstatte
festgestellten Nichtkonformitat kann auch ein erneutes Audit der Betriebsstatte erforderlich
sein.

Zertifizierungsverfahren

Vorbereitung auf die IFS HPC Auditierung

Vor der Auditierung befasst sich das Unternehmen griindlich mit allen Aspekten des IFS House-
hold and Personal Care Standards sowie - falls vorhanden - der IFS Doktrin und des IFS Erratums.

Am Tag des Audits steht die aktuelle Version des Standards in der Betriebsstatte, die auditiert
werden soll, zur Verfiigung. Das Unternehmen ist fiir die Besorgung der aktuellen Version des
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Standards verantwortlich. Zur Vorbereitung auf ein Erstaudit kann ein Unternehmen eine Vor-
bewertung durchfiihren lassen, die aber nur fiir den internen Gebrauch bestimmt ist. Die Vorab-
bewertung enthalt keine Empfehlungen.

Ist das Audit kein Erstaudit und das Unternehmen wechselt die Zertifizierungsstelle, informiert das
Unternehmen auch die Zertifizierungsstelle, so dass der Auditor den MalBnahmenplan aus dem
vorangegangenen Audit Uberpriifen kann.

Das voraussichtliche Datum fiir das Erst- oder Uberwachungsaudit wird den IFS Geschéftsstellen
Uber die IFS Datenbank mitgeteilt. Daflr ist die Zertifizierungsstelle zustandig.

Auswahl der Zertifizierungsstelle und vertragliche Vereinbarungen

Zur Durchfiihrung des IFS HPC Audits beauftragt das Unternehmen eine Zertifizierungsstelle, die
furr solche Audits zugelassen ist. Nur Zertifizierungsstellen mit Zulassung fiir den IFS HPC, die nach
ISO/IEC 17065 fiir IFS HPC akkreditiert sind und mit dem IFS einen Vertrag abgeschlossen haben
(siehe Teil 3 des Standards), konnen IFS HPC Audits durchfiihren und Zertifikate ausstellen. Die
Liste aller internationalen Zertifizierungsstellen mit IFS Zulassung, geordnet nach Landern, ist auf
der Website www.ifs-certification.com verfligbar.

In einem Vertrag sind zwischen dem Unternehmen und der Zertifizierungsstelle der Zertifizie-
rungsbereich des Audits, die Laufzeit und die Anforderungen an die Berichterstattung festgelegt.
Das Unternehmen informiert die Zertifizierungsstelle genau Uber alle Produkte und die damit
verbundenen Prozesse, die in dieser Betriebsstatte durchgefiihrt werden.

Der Vertrag enthdlt einen eindeutigen Verweis auf das Integrity Program (siehe Abschnitt 13)
beziiglich der Méglichkeit von Audits vor Ort, die vom Qualitdtsmanagement der IFS Biiros orga-
nisiert werden.

IFS HPC Audits konnen von einem Auditteam nur durchgefiihrt werden, wenn alle Mitglieder des
Auditteams eine IFS HPC Zulassung besitzen. Zusatzliche Anforderungen an Auditteams sind
ausfihrlich in Teil 3 des Standards beschrieben.

Das Audit wird vorzugsweise in der Unternehmenssprache durchgefiihrt, und die Zertifizierungs-
stelle unternimmt jeden Versuch, einen Auditor auszuwahlen, dessen Muttersprache die Unter-
nehmenssprache ist. Wenn das nicht maoglich ist, wird das Audit auf Englisch durchgefiihrt.

Berechnung der Auditdauer

Die Zertifizierungsstellen verfiigen Uber ein geeignetes System zur Schatzung der fiir das Audit
benotigten Mindestzeit. Einige im Vertrag zwischen der Zertifizierungsstelle und dem Unterneh-
men ausflihrlich dargelegte Faktoren spielen bei der Festlegung der fiir ein umfassendes Audit
bendtigten Zeit eine Rolle.

Die Mindestdauer eines Audits betragt zwei (2) Arbeitstage, wobei die Zertifizierungsstelle auf
Grundlage der folgenden Faktoren tiber eine Verldngerung dieses Zeitraums entscheidet:

« GrofBe der Betriebsstatte (Produktionsbereich + Lagerbereich),
« Art des Produktionsprozesses,
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6.4

« Zertifizierungsbereich des Audits,

- Zahl der verschiedenen Risikobewertungsstudien und Zahl der betroffenen Produktionslinien,
- Zahl der Mitarbeiter in der Betriebsstatte,

« Art des Audits (z.B. IFS HPC/IFS Broker kombiniert),

- Einsatz eines Ubersetzers (verlangert die Dauer um 20 %),

« Zahl der beim letzten Audit gefundenen Nichtkonformitaten.

Die tdgliche Dauer des Audits betrdgt acht (8) Stunden und darf zehn (10) Stunden nicht tber-
schreiten.

Die oben genannten Anforderungen gelten ebenso fiir Uberwachungsaudits, die als vollstandig
neue Audits betrachtet werden.

Die Betriebsbegehung wihrend des Audits (ohne Uberpriifung der Dokumente) nimmt mindes-
tens 1/3 der Gesamtzeit des Audits in Anspruch.

Unabhdngig von der Dauer des Audits und zusatzlich zum Audit vor Ort:

- Die Vorbereitung des Audits dauert mindestens zwei (2) Stunden,
- die Erstellung des Auditberichts dauert mindestens einen halben (0,5) Tag.

Erstellung eines Auditplans

Die Zertifizierungsstelle stellt den Auditplan zur Verfligung. Der Auditplan entspricht in seinen
Einzelheiten dem Zertifizierungsbereich und der Komplexitdt des Audits. Der Auditplan wird so
flexibel angelegt, dass eine Reaktion auf unerwartete Ereignisse moglich ist, die wahrend der
Betriebsbegehung im Rahmen des Zertifizierungsaudits auftreten konnen. Der Auditplan bertick-
sichtigt auch eine Uberpriifung des Auditberichtes und des MaBnahmenplans aus dem vorange-
gangenen Audit. Es wird ebenfalls festgehalten, welche Produkte oder Produktbereiche auditiert
werden. Das Unternehmen kann nur zu einem Zeitpunkt auditiert werden, zu welchem es die im
Zertifizierungsbereich des Audits angegebenen Produkte tatsachlich herstellt. Der Auditplan wird
vor dem Audit an das zu priifende Unternehmen geschickt, um sicherzustellen, dass die verant-
wortlichen Personen am Tag des Audits auch verfligbar sind.

Wird ein Auditteam eingesetzt, muss im Auditplan eindeutig vermerkt sein, welcher Auditor wel-
chen Teil des Audits durchfihrt.

Wird das IFS HPC Audit in Kombination mit einem anderen Standard durchgefiihrt, gibt der Audit-
plan klar an, wann welcher Standard oder Teile davon auditiert werden.

Die Auditplanung basiert auf den folgenden Schritten:

+ Eroffnungsbesprechung, bei der der Zertifizierungsbereich Gberprift und vereinbart wird,

+ Prifung der bestehenden Qualitdts- und Sicherheitssysteme mittels Dokumentenpriifung
(Risikobewertung, Qualitatsmanagement),

- Auditierung der Betriebsstatte und Befragung von Mitarbeitern,
+ Schlussfolgerungen aus dem Audit,

» Abschlussbesprechung.
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6.5

6.5.1

Das Unternehmen unterstiitzt den Auditor wahrend des Audits und arbeitet mit ihm zusammen.
Im Rahmen des Audits werden Interviews mit Mitarbeitern von verschiedenen Leitungs- und
operativen Ebenen gefiihrt. Es wird empfohlen, dass Fiihrungskrafte des Unternehmens sowohl
an der Eréffnungs- als auch an der Abschlussbesprechung teilnehmen, um tiber eventuell festge-
stellte Abweichungen und Nichtkonformitdten zu diskutieren und KorrekturmaBnahmen
einzuleiten.

Der/die Auditor(en), welche(r) das Audit durchfiihrt/en, bewertet(n) alle Anforderungen des IFS
HPC, entsprechend der Unternehmensstruktur und -funktion.

Wahrend der Abschlussbesprechung stellt der Auditor (oder bei Auditteams der Teamleiter) alle
Ergebnisse vor und bespricht die signifikantesten festgestellten Abweichungen und Nichtkon-
formitaten. Wie in ISO/IEC 17065 festgelegt, darf der Auditor vor Ort im Rahmen der Abschluss-
besprechung allenfalls eine vorlaufige Beurteilung zum Status des betreffenden Unternehmens
abgeben. Die Zertifizierungsstelle sendet dem auditierten Unternehmen einen vorlaufigen Audit-
bericht und einen MalBnahmenplan zu, auf dessen Grundlage das auditierte Unternehmen Kor-
rekturmaBnahmen fir die festgestellten Abweichungen bzw. Nichtkonformitaten entwickelt.

Nach Eingang des vollstandigen MaBBnahmenplans trifft die Zertifizierungsstelle die Entscheidung
bezliglich der Zertifizierung und fertigt den endgiiltigen Auditbericht an. Die Ausgabe des Zerti-
fikates ist abhdngig vom Ergebnis des Audits und von der Vereinbarung eines angemessenen
MaBnahmenplans.

Bewertung der Anforderungen

Der Auditor bewertet Art und Bedeutung jeder Abweichung oder Nichtkonformitat. Der Auditor
priift jede einzelne Anforderung des IFS HPC auf ihre Einhaltung hin. Es gibt unterschiedliche
Bewertungsstufen:

Bewertung einer Anforderung als Abweichung
Im IFS HPC gibt es vier (4) Bewertungsmaglichkeiten:

Bewertung mit:
A: Volle Ubereinstimmung mit der Anforderung aus dem Standard.

B: Nahezu volle Ubereinstimmung mit der Anforderung aus dem Standard, wobei nur eine
geringfligige Abweichung festgestellt wurde.

C: Nur ein kleiner Teil der Anforderung wurde umgesetzt.

D: Die Anforderung im Standard wurde nicht umgesetzt.
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Fir jede Anforderung werden je nach Grad der Einhaltung die nachfolgenden Punkte vergeben:

Grafik Nr. 1: Bewertung

A Volle Ubereinstimmung 20 Punkte
B (Abweichung) Nahezu volle Ubereinstimmung 15 Punkte
C (Abweichung) Nur ein kleiner Teil der Anforderung wird umgesetzt 5 Punkte
D (Abweichung) Die Anforderung wird nicht umgesetzt -20 Punkte
Der Auditor erkladrt im Auditbericht alle Bewertungen mit B, C und D.
Weiterhin kann der Auditor die Nichteinhaltung einer Anforderung mit einer KO- oder ,Major-“
Nichtkonformitat bewerten, was zu Abziligen von der Gesamtpunktzahl fiihrt. Diese Bewertungs-
moglichkeiten werden in den nachsten Kapiteln erklart.
6.5.2 Bewertung einer Anforderung als Nichtkonformitat
Im IFS HPC Standard gibt es zwei (2) Arten von Nichtkonformitdten: Major und KO. Beide fiihren
zu einem Abzug von Punkten von der Gesamtpunktzahl. Wird das Unternehmen mindestens mit
einer dieser Nichtkonformitdten bewertet, darf kein Zertifikat ausgestellt werden.
6.5.2.1 Major

Eine Major-Nichtkonformitat kann fiir jede Anforderung vergeben werden, die nicht als KO-Anfor-
derung definiert ist.

Eine Major-Nichtkonformitat kann ein wesentlicher Ausfall bei der Erfiillung gesetzlicher Vorga-
ben, internen Fehlfunktionen (z.B. vollstandig unregulierte und unbeherrschte Prozesse) und
Kundenprobleme sein.

Eine Major-Nichtkonformitat wird auch vergeben, wenn die identifizierte Nichtkonformitat zu
einer ernsten Gesundheitsgefahr fiihren kénnte.

Ein Major fiihrt zum Abzug von 15% von der moglichen Gesamtpunktzahl.

Grafik Nr.2: Bewertung eines Majors

Major 15% Abzug von der moglichen Gesamtpunktzahl Es wird kein Zertifikat vergeben
Siehe auch Abschnitt 6.2.8 zum allgemeinen Verfahren im Fall von Major-Nichtkonformitat(en).
6.5.2.2 KO (Knock out)

KO-Anforderungen (KO = Knock out) sind vordefinierte Anforderungen im IFS HPC Standard.

Diese Anforderungen sind grundlegend und betreffen wichtige Themen, die von einem wirksa-
men Qualitdtsmanagementsystem sichergestellt werden miissen, damit die Anforderungen eines
Sicherheits- und Qualitatsstandards erfillt werden.
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Wenn der Auditor wahrend des Audits feststellt, dass diese Anforderungen vom Unternehmen
nicht erfullt werden, kann kein Zertifikat erteilt werden.

Im IFS HPC Standard sind die folgenden 6 Anforderungen als KO-Anforderungen definiert:

1.2.3  Verantwortung der Geschéftsleitung

2.2.3.8 Einrichtung eines Uberwachungssystems fiir jeden kritischen Lenkungspunkt
4.2.2.2 Produktspezifikationen

4.14.1 Rickverfolgbarkeit

5.9.4  Ricknahme-/Ruckrufverfahren

5.11.2 KorrekturmaBnahmen

KO-Anforderungen werden wie folgt bewertet:

Grafik Nr. 3: Bewertung fiir eine KO-Anforderung

A Volle Ubereinstimmung 20 Punkte

B Nahezu volle Ubereinstimmung 15 Punkte

(Abweichung)

C Nur ein kleiner Teil der Anforderung wird ~ Eine Bewertung mit,C” ist nicht moglich

(Abweichung) umgesetzt

KO (= D) Die Anforderung wird nicht umgesetzt Abzug von 50% der moglichen

Gesamtpunktzahl = Erteilung eines
Zertifikates ist nicht moglich

6.5.3

Hinweis: Die Bewertung einer KO-Anforderung mit,C" ist nicht moglich. Entsprechend der inhalt-
lichen Bedeutung kann der Auditor nur ein A, B oder D (= KO) vergeben.

Wenn eine KO-Anforderung mit ,D"” bewertet wird, fiihrt dies zu einem Abzug von 50% der
moglichen Gesamtpunktzahl; das bedeutet automatisch, dass das Unternehmen die IFS
HPC Zertifizierung ,nicht bestanden” hat.

Bewertung einer Anforderung mit N/A (nicht anwendbar)

Wenn der Auditor zu der Auffassung kommt, dass eine Anforderung fiir das Unternehmen nicht
zutrifft, kann er dies folgendermaf3en bewerten:

N/A: Nicht anwendbar mit einer kurzen Erklarung im Auditbericht.
N/A ist bei KO-Anforderungen nicht moéglich, mit Ausnahme von 2.2.3.8
AuBerdem ist ein N/A bei Anforderung 2.2.3.6 fiir die Festlegung von CCP nicht mdglich (und

selbst wenn das Unternehmen nicht Gber einen CCP verfiigt, dokumentiert es einen logischen
Ansatz, der vom Auditor bewertet werden muss).
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6.6

6.7

6.7.1

N/A Anforderungen sind nicht Bestandteil des MalBnahmenplans, sondern werden in einer sepa-
raten Liste im Auditbericht aufgefiihrt.

Wenn es eine erhebliche Anzahl an Anforderungen gibt, die als nicht anwendbar eingestuft
werden, kann die Verwendung eines Systems, das auf Gesamtpunktzahlen beruht, irrefiihrend
sein. Das Bewertungssystem des IFS HPC beruht jedoch auf einem Prozentwert der insgesamt
erreichbaren Punktzahl, mit dem der Status der Betriebsstatte, d.h. Basis oder hoheres Niveau
festgelegt wird.

Festlegung der Auditfrequenz

Die Auditfrequenz fir alle Produkte und Zertifizierungsniveaus fir IFS HPC Audits betragt
12 Monate. Die Frist lauft ab dem Datum des Audits und nicht ab dem Datum der Ausstellung des
Zertifikats. Weitere Bestimmungen sind im Abschnitt 7.2 (Zertifizierungszyklus) beschrieben.

Auditbericht

Nach jedem Audit wird ein vollstandiger, schriftlicher Auditbericht im vereinbarten Format ver-
fasst (siehe Teil 4 des Standards).

« Wenn der Auditor kein englischer Muttersprachler und diese Sprache die Unternehmens-
sprache ist, kann er das Audit in seiner Muttersprache durchfiihren. Der Auditbericht wird in
dieser Sprache verfasst. In diesem Fall Gibersetzt der Auditor/die Zertifizierungsstelle weitere
verpflichtende Angaben ins Englische (siehe Abschnitt 6.7.3.2).

« Ist die Muttersprache des Auditors nicht die Unternehmenssprache, wird das Audit in
Englisch durchgefiihrt und der Auditbericht in Englisch verfasst.

Struktur des Auditberichts

Der Auditbericht bietet dem Leser Transparenz und Vertrauen und wird vom Auditor verfasst.
Der Auditbericht ist in verschiedene Abschnitte unterteilt. Ausfiihrliche Informationen dazu fin-
den Sie in Teil 4 des Standards.

- Deckblatt des IFS Auditberichts (Basisinformationen zum auditierten Unternehmen und zur
Zertifizierungsstelle)

« Uberblick iiber das Audit (umfasst Zertifizierungsbereich, Auditergebnis, Unternehmensprofil,
etc.)

- Auditbericht (umfasst die Zusammenfassung aller Kapitel mit einer Liste der Bewertungen fiir
jedes Kapitel, Beobachtungen zu KOs und Majors, Tabelle der Pflichtfelder, etc.)

« Detaillierter Auditbericht (IFS HPC Checkliste)

Alle wahrend des Audits festgestellten Abweichungen (B, C, D) und mit B bewerteten KO-Anfor-
derungen, Nichtkonformitaten (Major, mit D bewertete KO-Anforderung) werden in einem sepa-
raten MalBnahmenplan vorgestellt.

Je nach Einstufung der Nichtkonformitdten muss das Unternehmen einen MaBnahmenplan
erstellen. Auf diese Weise kann der Leser des Berichtes die festgestellten Nichtkonformitaten und
auch die vom Unternehmen eingeleiteten KorrekturmafBnahmen sehen.
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6.7.2 Verschiedene Stufen der Erstellung eines Auditberichtes

6.7.2.1 Erstellen des vorlaufigen Auditberichtes und Entwurf des MaBnahmenplans
Der Auditor beschreibt alle Nichtkonformitdten (mit D bewertete KO-Anforderungen, Majors),
alle Abweichungen (B, C, D) und mit B bewerteten KO-Anforderungen und alle nicht anwend-
baren Anforderungen (N/A).

TEIL 1

Der Auditor beschreibt/erldutert fir einige vorher festgelegten Anforderungen einige Pflicht-
angaben auch bei einer Bewertung mit A (siehe Teil 4 des Standards).

Der MalBnahmenplan umfasst alle Anforderungen, die nicht mit A oder N/A bewertet wurden.
Der Entwurf des MaBnahmenplans entspricht der Software auditXpressX™ (Assistenzprogramm
zum Verfassen eines IFS Auditreports). Er enthalt die Elemente aus dem folgenden Diagramm.

Der Auditor fullt das Feld A in Grafik Nr. 4 vollstandig aus; er erkldrt und rechtfertigt die gefunde-
nen Abweichungen und Nichtkonformitaten und sendet dann dem Unternehmen den Entwurf
des MalBnahmenplans und den vorldufigen Auditbericht zu.

Die Zertifizierungsstelle oder der Auditor senden dem Unternehmen sowohl den vorldufigen
Bericht iber das Audit als auch den Entwurf des MaBnahmenplans innerhalb von zwei (2) Wochen
ab dem Audittermin zu.

Grafik Nr.4: Entwurf des MaBnahmenplans

Nummer | IFS HPC Erklarung | Korrektur- | Zustandig- Freigabe
der Anforderung o | (durchden | maBnahme | keit/Datum durch den
Anforde- 5 Auditor) (durch die und Stand der | Auditor
rung b Betriebs- Umsetzung
§ statte) (nach
Betriebs-
statte)
Feld A Feld B Feld C Feld D
1.2.1 Es liegt ein B
Organigramm ...
1.2.2 Zustandigkeiten C
und Verantwortlich-
keiten ...

1.23 KO Die Unternehmens- KO/D
leitung stellt sicher, ...

1.24 Mitarbeiter, die Major
Einfluss ...
1.2.6 Die Unternehmens- D

leitung stellt bereit ...

4222 Aktuelle und geneh- KO/B
KO migte Endprodukt-
Spezifikationen ...
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6.7.2.2

6.7.2.3

6.7.3

6.7.3.1

6.7.3.2

Erstellung des MaBnahmenplans durch das Unternehmen

Das Unternehmen tragt KorrekturmalBnahmen (Feld B in Grafik Nr.4) fiir alle vom Auditor fest-
gestellten Abweichungen (B, C, D) und KO-Anforderungen mit B-Bewertung und Nichtkonformi-
taten (Major, KO-Anforderungen mit D-Bewertung) ein, die der Auditor aufgefiihrt hat.

Fir alle mit C und D bewerteten Abweichungen sowie Major- oder KO-Anforderungen, die mit B
und/oder D bewertet werden, benennt das Unternehmen eindeutig die Zustandigkeiten und
die Umsetzungsfrist (Grafik Nr. 4, Feld C). Das Unternehmen leitet den MalBnahmenplan innerhalb
von zwei (2) Wochen nach Eingang des vorlaufigen Auditberichtes und des Entwurfs des Mal3-
nahmenplans an die Zertifizierungsstelle weiter. Bei Nichteinhaltung dieser Frist muss das Unter-
nehmen ein vollstandig neues Audit durchlaufen.

Ein IFS HPC Zertifikat wird erst vergeben, wenn der MalBnahmenplan die KorrekturmaBnahmen
flr mit C oder D bewertete Anforderungen, mit B bewertete KO-Anforderungen, die Zustandig-
keiten und Umsetzungsfristen umfasst.

Die endgliltige Entscheidung Uber die Vergabe des IFS HPC Zertifikates hangt sowohl vom End-
ergebnis als auch von der Sachdienlichkeit des MaBnahmenplans ab, der der Zertifizierungsstelle
vom Unternehmen zugestellt wird.

Das Unternehmen legt immer vor Erhalt des finalen Auditberichtes und des Zertifikates einen
schriftlichen MaBnahmenplan vor. Der MalBnahmenplan hat zum Ziel, dass sich das Unternehmen
um stetige Verbesserung bemdiht.

Priifung des MaBnahmenplans durch den Auditor

Der Auditor oder ein Vertreter der Zertifizierungsstelle validiert vor der Erstellung des abschlie-
Benden Auditberichts die Zweckdienlichkeit der KorrekturmaBBnahmen in der letzten Spalte des
MafBnahmenplans (Feld D in Grafik 4). Sind die KorrekturmalBnahmen unvollstandig oder unzurei-
chend, sendet die Zertifizierungsstelle den MaBnahmenplan fiir eine termingerechte Bearbeitung
an das Unternehmen zurick.

Weitere Regeln beziiglich des Auditberichtes

Verkniipfung von zwei aufeinander folgenden Auditberichten (Erstaudit und Uberwachungs-
audit)

Bewertet ein Auditor eine Anforderung mit C oder D, missen die KorrekturmaBBnahmen vor dem
Uberwachungsaudit umgesetzt werden. Wenn nicht, hat der Auditor die Méglichkeit, die Anfor-
derung als ein Major einzustufen. Das bedeutet, dass die Zertifizierungsstelle den Auditbericht
und den MaBnahmenplan des vorherigen Audits liest, selbst wenn der Bericht von einer anderen
Zertifizierungsstelle verfasst wurde.

Wenn sich eine Beurteilung mit C und/oder D im nachsten Audit nicht andert, oder wenn sich die
Punktebewertung verschlechtert, bewertet der Auditor gemaf dem IFS HPC Kapitel Gber ,Korrek-
turmalBnahmen” (Kapitel 5.11 der Audit-Checkliste, Teil 2 des Standards). Diese Verkniipfung zwi-
schen aufeinander folgenden Audits stellt einen kontinuierlichen Verbesserungsprozess sicher.

Spezielle Anforderungen an die Ubersetzung des Auditberichtes, sofern dieser in der Sprache
des Unternehmens geschrieben wird (und nicht in englischer Sprache)

Da der IFS international genutzt wird, ist es wichtig, dass der Kunde den Auditbericht versteht; das
istinsbesondere wichtig in Bezug auf vom Auditor festgestellte Abweichungen und Nichtkonfor-
mitdten sowie die vom auditierten Unternehmen vorgeschlagenen KorrekturmaBnahmen.
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Ebenfalls missen die KorrekturmaflBnahmen fiir diese Abweichungen und Nichtkonformitdten
auch im MaBnahmenplan ins Englische lbersetzt werden (Grafik Nr. 5, Feld B):

TEIL 1

Grafik Nr. 5: Entwurf des MaBnahmenplans fiir die Ubersetzung

Nummer | IFS HPC Erklarung | Korrektur- | Zustandig- Freigabe
der Anforderung o | (durchden | maBnahme | keit/Datum durch den
Anforde- = Auditor) (durch die und Stand der | Auditor
rung b Betriebs- Umsetzung
E statte) (nach
Betriebs-
statte)
Feld A Feld B
1.2.1 Es liegt ein B
Organigramm ...
1.2.2 Zustandigkeiten C
und Verantwortlich-
keiten ...

1.23 KO Die Unternehmens- KO/D

leitung ...
1.2.4 Mitarbeiter, die Major
Einfluss ...
2238 Aktuelle und KO/B
KO zugelassene ...

Die Zertifizierungsstellen sind fiir die Ubersetzung dieser Erkldrungen und KorrekturmaBBnahmen
verantwortlich. Die Ubersetzung wird unter jeden Satz der Originalversion geschrieben und in
den Auditbericht aufgenommen, bevor der endgiiltige Auditbericht in die IFS Datenbank hoch-
geladen wird.

AuBerdem werden im IFS Auditbericht die folgenden Punkte ins Englische (ibersetzt:

« Unternehmensprofil (weitere Informationen dazu enthalt Teil 4 des Standards),

- Tabelle der Pflichtfelder fiir speziell festgelegte Anforderungen an IFS HPC Audits (siehe Teil 4
des Standards),

« Mit C oder D bewertete Anforderungen,
« Major-Nichtkonformitaten,
- Mit B oder D bewertete KO-Anforderungen,

- Zertifizierungsbereich des Audits (auf der entsprechenden Seite des Auditberichts).
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6.8
Zertifikats

Grafik Nr. 6: Punktebewertung und Vergabe von Zertifikaten

Auditergebnis MaBnahmen Berichtsform Zertifikat
Unternehmen

Bericht gibt Status Nein

Wenigstens 1 KO-
Anforderung mit
~D" bewertet

Nicht bestanden

MaBnahmen und
Vereinbarung eines
neuen Audits

bekannt

Bewertung und Bedingungen fiir die Erstellung des Auditberichts und des

> 1 Major und/

Nicht bestanden

MaBnahmen und

Bericht gibt Status Nein

oder Gesamt- Vereinbarung eines bekannt
ergebnis <75 % neuen Audits
Max. 1 Major und Nicht bestanden,  Ausgefiillten Bericht inkl. Zertifikat gemal
Gesamtergebnis  bevor nicht MafBnahmenplan MaBnahmenplan  Basisniveau,
>75% weitere binnen zwei (2) gibt den Status sofern Major-
MaBnahmen Wochen nach Erhalt  bekannt Nichtkonformitat
durchgefiihrt und des vorldufigen endgliltig
in einem Berichts behoben und im
Ergdnzungsaudit  zurlicksenden. Ergdnzungsaudit
Uberpriift werden  Erganzungsaudit Uberpriift wurde
max. sechs (6)
Monate nach dem
Audit.
Gesamtergebnis  Bestanden auf Ausgefillten Bericht inkl. Ja, Zertifikat auf

ist =75 % und Basisniveau nach  MaBBnahmenplan MaBnahmenplan  Basisniveau,
<95% Erhalt des binnen zwei (2) gibt den Status 12 Monate
MaBnahmenplans Wochen nach Erhalt  bekannt Glltigkeit
des vorldufigen
Berichts
zurticksenden.
Gesamtergebnis  Bestanden auf Ausgefiillten Bericht inkl. Ja, Zertifikat auf

ist 295 %

hoéherem Niveau
nach Erhalt des
MaBnahmenplans

MaBnahmenplan
binnen zwei (2)
Wochen nach Erhalt
des vorlaufigen
Berichts
zuriicksenden.

MaBnahmenplan
gibt den Status
bekannt

héherem Niveau,
12 Monate
Gultigkeit

Die Gesamtbewertung wird wie folgt berechnet:

Gesamtzahl der Punkte
= (Gesamtzahl der IFS HPC Anforderungen - Anforderungen mit N/A bewertet) x 20

Endgiiltiges Endergebnis (in %)
= Zahl der erteilten Punkte/Gesamtpunktzahl
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6.8.2

Weiterer Ablauf des Auditverfahrens (Bericht, Zertifikat, Einstellen in die
IFS Datenbank) fiir den Fall, dass eine oder mehrere KO-Anforderungen mit D
bewertet wurden (siehe auch Anlage 3)

Fir den Fall, dass wahrend des Audits eine oder mehrere KO-Anforderung(en) mit D bewertet
wurden, wird das derzeit guiltige IFS Zertifikat in die IFS Datenbank so schnell wie méglich, maxi-
mal zwei (2) Arbeitstage nach dem Tag des Audits, von der Zertifizierungsstelle auB3er Kraft gesetzt.

In der IFS Datenbank missen die Griinde fiir die Aussetzung des aktuellen Zertifikats auf Englisch
erldutert werden. Die Erkldrungen der festgestellten Nichtkonformitat(en) miissen eindeutig sein
und die Nummer der entsprechenden KO-Anforderung(en) beinhalten. Diese Erklarungen mdis-
sen detailliert sein und entsprechen denen im MaBnahmenplan.

Hinweis: Alle Anwender mit Zugang zur IFS Datenbank, die das entsprechende Unternehmen in
der Liste ihrer Favoriten angegeben haben, werden von der IFS Datenbank per E-Mail tber das
Aussetzen des derzeitigen Zertifikates unterrichtet.

In jedem Fall wird das Audit abgeschlossen und alle Anforderungen ausgewertet, um dem Unter-
nehmen einen vollstindigen Uberblick (iber seine Lage zu verschaffen.

AuBerdem wird empfohlen, den MaBnahmenplan zu vervollstdndigen, um Verbesserungen zu
ermdglichen.

Der IFS Auditbericht, in dem eine oder mehrere KO-Anforderung(en) mit D bewertet wurden,
wird immer zusammen mit dem MaBnahmenplan (der nur fiir den IFS, die Zertifizierungsstelle
und das auditierte Unternehmen, nicht aber fiir andere IFS Benutzer zu sehen ist) in die IFS Daten-
bank hochgeladen.

In diesen Fallen wird ein komplett neues Audit durchgefiihrt. Das neue Audit kann frihestens
sechs (6) Wochen nach dem Audit, bei dem eine KO-Anforderung mit D bewertet wurde,
stattfinden.

Weiterer Ablauf des Auditverfahrens (Bericht, Zertifikat, Hochladen ins Internet),
wenn eine oder mehrere Major-Nichtkonformitaten festgestellt wurden (siehe
auch Anlage 4)

Fir den Fall, dass wahrend des Audits eine oder mehrere Nichtkonformitat(en) festgestellt wur-
den, wird das derzeit gultige IFS Zertifikat in die IFS Datenbank so schnell wie moglich, maximal
zwei (2) Arbeitstage nach dem Tag des Audits, von der Zertifizierungsstelle auBer Kraft gesetzt.

In der IFS Datenbank miissen die Griinde fiir die Aussetzung des aktuellen Zertifikats auf Englisch
erlautert werden. Die Erklarungen der festgestellten Nichtkonformitat(en) missen eindeutig sein
und die Nummer(n) der entsprechenden Anforderung(en) beinhalten. Diese Erklarungen werden
ausfihrlich erldutert und entsprechen denen im MaBnahmenplan.

Hinweis: Alle Anwender mit Zugang zur IFS Datenbank, die das entsprechende Unternehmen in
der Liste ihrer Favoriten angegeben haben, werden von der IFS Datenbank per E-Mail tber das
Aussetzen des derzeitigen Zertifikates unterrichtet (mit Erklarungen der festgestellten Nicht-
konformitat(en).
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Sofern sich die festgestellte Major-Nichtkonformitat auf einen (oder mehrere) Produktionsfehler
bezieht, wird das Audit frithestens sechs (6) Wochen und nicht spater als sechs (6) Monate nach
dem vorherigen Audit durchgefiihrt. Bei anderen Ausfallarten (z.B. Dokumentation) ist die Zerti-
fizierungsstelle fiir die Festlegung des Termins fiir das Ergdnzungsaudit zustandig.

Wurden mehrere Major-Nichtkonformitaten gefunden, ist ein vollstandiges neues Audit durch-
zuflihren. Das neue Audit wird nicht friiher als sechs (6) Wochen nach dem Audit geplant, bei dem
die Major-Nichtkonformitaten festgestellt wurden. AuBerdem wird empfohlen, den MaBnahmen-
plan zu vervollstandigen, um Verbesserungen zu ermdglichen.

Der IFS Auditbericht, in dem eine oder mehrere Anforderungen als Major-Nichtkonformi-
tat(en) bewertet wurden, wird immer zusammen mit dem MalBnahmenplan in die IFS Datenbank
eingestellt (diese sind nur fir den IFS, die Zertifizierungsstelle und das auditierte Unternehmen
sichtbar, nicht aber fiir andere IFS Benutzer).

Spezielle Situation im Falle eines Erganzungsaudits:
Wurde eine Major-Nichtkonformitdt bei einem Gesamtergebnis von 75% oder mehr festgestellt
und anschlieBend behoben, so dass das Auditergebnis positiv ausfallt, dann

- gibt die Zertifizierungsstelle Folgendes im aktualisierten IFS Auditbericht an:

Im Abschnitt,,Datum”: das genaue Datum des Ergéanzungsaudits zusatzlich zum Audit-
termin, bei dem die Major-Nichtkonformitat festgestellt wurde.

Im Abschnitt ,Endergebnis des Audits”: den Hinweis, dass ein Erganzungsaudit statt-
gefunden hat und dass die Major-Nichtkonformitat beseitigt wurde.

Im Abschnitt,Beobachtungen zu KO-Nichtkonformitdten und Majors”: eine Erklarung, wie
die Major-Nichtkonformitat behoben wurde.

-+ kann das Unternehmen keine Zertifizierung auf hoherem Niveau erreichen, selbst wenn das
endglltige Gesamtergebnis 95 % oder hoher ist.

- lauft fur das Gultigkeitsdatum auf dem Zertifikat der in 7.2 beschriebene Zertifizierungszyklus
weiter. Auf dem Zertifikat werden die Daten des Erstaudits und des Erganzungsaudits
angegeben.

Beispiel:

Datum des Erstaudits 1: 01. Oktober 2016
Datum der Zertifikatsausstellung: 26. November 2016
Zertifikatsgultigkeit bis: 25. November 2017

Datum des Uberwachungsaudits 2 (bei dem ein Major festgestellt wurde): 25. September 2017
Ergdnzungsaudit: 03. Dezember 2017
Letzter Tag der Gultigkeit des Zertifikats: 25. November 2018

Der IFS Auditbericht (zunachst des Audits, bei dem der Major festgestellt wurde, dann des Ergan-
zungsaudits mit den aktualisierten Ergebnissen) wird in die IFS Datenbank eingestellt, wenn die
Major-Nichtkonformitat vollstandig behoben wurde.
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7.1

Besondere Anforderungen an das Auditverfahren bei einem Endergebnis <75 %

In diesem Fall ist die Zertifizierung nicht bestanden und ein vollstandig neues Audit ist durchzu-
fihren. Das neue Audit kann friihestens sechs (6) Wochen nach dem Audit, bei dem ein Endergeb-
nis von unter 75 % festgestellt wurde, stattfinden.

Zertifikatsausstellung

Ein Zertifikat wird flr eine bestimmte Betriebsstatte oder Produktgruppen dieser Betriebsstatte
ausgestellt.

Ubersetzung des Zertifizierungsbereiches auf dem Zertifikat

Um eine internationale Nutzung der IFS Standards zu ermdglichen und sie weitgehend verstand-
lich zu machen, muss eine Ubersetzung des Zertifizierungsbereiches in die englische Sprache
erfolgen.

Es ist die Pflicht und Zustandigkeit der Zertifizierungsstellen, den Zertifizierungsbereich zu
Ubersetzen.

Details zu den Mindestangaben auf dem IFS HPC Zertifikat sind in Teil 4 des Standards fest-
gelegt.

Hinweis: Auf Verlangen des Kunden und/oder auditierten Unternehmens kann auch das ab-
schlieBende Endergebnis in Prozent auf dem Zertifikat angegeben werden.

Fristen zur Zertifikatsausstellung

Die Zertifizierungsstelle ist fir die Entscheidung zur Ausstellung/Nichtausstellung eines IFS
Household and Personal Care Zertifikats verantwortlich. Die Entscheidung wird durch eine oder
mehrere Personen getroffen, die nicht am Audit beteiligt waren.

Die Zeitspanne zwischen dem Termin des Audits und der Ausstellung des Zertifikats wird wie folgt
bestimmt:
« zwei (2) Wochen Zeit fiir die Erstellung des vorlaufigen Auditberichts,

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

- zwei (2) Wochen fiir den Auditor zur Uberpriifung der vorgeschlagenen Korrektur-
mafBnahmen, das Zertifizierungsverfahren und das Hochladen des IFS Auditberichts
in die IFS Datenbank.

Insgesamt liegen sechs (6) Wochen zwischen dem Audittermin sowie dem Hochladen des Audit-
berichts in die IFS Datenbank und die Vergabe des Zertifikats:

+ Angestrebte Zeitspanne: sechs (6) Wochen,

- Maximale Zeitspanne: acht (8) Wochen.
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7.2

Die Giiltigkeitsdauer des IFS Zertifikats wird wie folgt festgelegt:

- Datum des Starts der Zertifikatslaufzeit: die Gultigkeit beginnt mit dem Datum der
Zertifikatsausstellung.

+ Ablauf der Zertifikatsgultigkeit: letzter Tag des Erstaudits + acht (8) Wochen - ein (1) Tag +
ein (1) Jahr.

Das Datum des Uberwachungsaudits wird auf Grundlage des Erstaudits kalkuliert und nicht ab
dem Tag der Zertifikatsausstellung berechnet.

Zertifizierungszyklus

Selbst wenn sich das Datum des Uberwachungsaudits jahrlich d&ndert und nicht mehr in jedem
Fall einem Jahr entspricht, bleibt das Datum der Giiltigkeit des Zertifikates stets das gleiche.

Damit werden Liicken zwischen zwei (2) aufeinander folgenden Zertifikaten vermieden. AuBBer-
dem verliert ein Unternehmen, das ein Audit frither durchfiihren lasst, nicht einige Monate Giil-
tigkeit des vorhergehenden Zertifikates.

Beispiel:

Datum des Erstaudits: 01. Oktober 2016
Datum der Zertifikatsausstellung: 26. November 2016
Zertifikatsgultigkeit bis: 25. November 2017
Datum des Uberwachungsaudits: 25. September 2017

Zertifikatsgultigkeit bis: 25. November 2018 (unabhangig vom Datum des
Uberwachungsaudits).

Grafik Nr.7: Zertifizierungszyklus

Okt.

Sept. Okt.

2016 Nov. DJ FMAMIJ JA 2017 O Nov. DJFMAMIJ JAS 2017 Nov. DJFMAMIJJAS
A
T < 12 Monate T > 12 Monate T
1A: RA: RA:
01.10.2016 25.09.2017 05.10.2018
C: =12 Monate C: =12 Monate C:
25.11.2017 25.11.2018 25.11.2019

IA: Erstaudit
RA: Uberwachungsaudit
C:  Zertifikatsglltigkeit bis

Hinweis: Die Erstellung des Zertifikates erfolgt auf der Grundlage einer Zertifizierungsentschei-
dung und unter Einhaltung der verschiedenen Schritte des Entscheidungsprozesses gemal
ISO/IEC 17065.

Das Uberwachungsaudit wird friihestens acht (8) Wochen vor und spétestens zwei (2) Wochen
nach dem Falligkeitsdatum fiir das Audit geplant (das Falligkeitsdatum ist der Jahrestag des
Erstaudits). Die nicht fristgerechte Beachtung der genannten Regelungen flhrt zu einer Unter-
brechung des Zertifikatszyklus.
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Flr das oben genannte Beispiel bedeutet dies, dass das Audit nicht vor dem 6. August und nach
dem 15. Oktober stattfinden darf.

Bedingungen, die zur Widerrufung des Zertifikates fiihren

Eine Widerrufung der Zertifizierung durch die Zertifizierungsstelle ist nur zuldssig, wenn es Hin-
weise darauf gibt, dass das/die Produkt(e) die Anforderungen des Zertifizierungssystems nicht
mehr erfiillen.

Der Vertrag zwischen der Zertifizierungsstelle und dem zu auditierten Unternehmen muss hin-
sichtlich des Zertifizierungszyklus abgestimmt werden (siehe Grafik Nr. 7 oben).

Verteilung und Aufbewahrung des Auditberichts

Die Auditberichte gehen in das Eigentum des auditierten Unternehmens (iber und diirfen ohne
vorherige Zustimmung des Unternehmens weder ganz noch teilweise an Dritten weitergegeben
werden (es sein denn, es besteht eine entsprechende gesetzliche Verpflichtung). Diese Zustim-
mung zur Weitergabe des Auditberichts muss in Schriftform vorliegen und kann durch das Unter-
nehmen und die Zertifizierungsstelle und/oder durch den Einzelhdndler erteilt werden. Die Zer-
tifizierungsstelle wird eine Kopie des Auditberichts behalten. Der Auditbericht wird fiir einen
Zeitraum von funf (5) Jahren sicher aufbewahrt.

Die Zugriffsbedingungen auf Informationen (iber Auditberichte sind in Teil 4 des Standards
umfassend geregelt.

Weitergehende MaBnahmen

Die Entscheidung Uber das Ausmal} eventuell weitergehender MaBnahmen, die sich aus dem
Auditbericht ableiten, liegt im Ermessen der jeweiligen Kauferorganisation.

Beschwerde- und Einspruchsverfahren

Jede Zertifizierungsstelle verfligt Gber ein dokumentiertes Verfahren zur Behandlung und Ent-
scheidung von Einspriichen gegen Auditergebnisse. Diese Verfahren sind unabhdngig vom jewei-
ligen Auditor und werden auf der obersten Entscheidungsebene der Zertifizierungsstellen durch-
gefiihrt. Uber Einspriiche istinnerhalb einer Frist von 20 Werktagen nach Eingang der betreffenden
Informationen durch das auditierte Unternehmen abschlieBend zu entscheiden.

Bei der Zertifizierungsstelle sind dokumentierte Verfahrensanweisungen fiir den Umgang mit
Beschwerden von Seiten des auditierten Unternehmens bzw. anderer Beteiligter vorhanden.
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Innerhalb von zehn (10) Werktagen muss eine erste Antwort auf die Beschwerde gegeben
werden.

Der Eingang einer Beschwerde muss durch die Zertifizierungsstelle innerhalb von finf (5) Werk-
tagen schriftlich bestatigt werden. Eine umfassende schriftliche Antwort erfolgt nach griindlicher
Untersuchung der Beschwerde.

Fir den Umgang mit Beschwerden, die bei den IFS Geschéftsstellen eingehen, sind die Regeln des
Beschwerdemanagements anzuwenden, wie im Rahmenvertrag zwischen IFS und Zertifizierungs-
stellen beschrieben.

Wenn sich die Beschwerde auf die Qualitat des Inhaltes des IFS Audits oder des IFS Auditberichtes
bezieht, fordern die IFS Geschéftsstellen die Zertifizierungsstelle auf, eine Stellungnahme zur
Ursache abzugeben und MaBnahmen zu ergreifen, um das Problem innerhalb von zwei (2) Wochen
zu l6sen.

Wenn sich die Beschwerde auf administrative Fehler bezieht, z.B. in den IFS Auditberichten, den
IFS Zertifikaten oder der IFS Datenbank, bitten die IFS Geschaftsstellen die Zertifizierungsstelle
um eine Stellungnahme und um Beseitigung des Problems innerhalb von einer (1) Woche. Die
schriftliche Stellungnahme ist per Post oder E-Mail zuzusenden.

Eigentum und Nutzung des IFS HPC Logos

Das Urheberrecht am IFS Household and Personal Care Standard und die eingetragene Marke ist
vollstandig im Besitz der IFS Management GmbH. Das IFS HPC Logo kann liber einen geschiitzten
Bereich der IFS Datenbank heruntergeladen werden.

AuBerdem werden die unten genannten Bedingungen im Rahmen des Audits vom Auditor Gber-
prift und die Ergebnisse dieser Priifung als Pflichtangabe in das Unternehmensprofil des Audit-
berichts aufgenommen (siehe auch Teil 4 des Standards).

Stellt der Auditor fest, dass das Unternehmen die Bedingungen nicht erfillt, werden die IFS Biros
entsprechend informiert.

Nutzungsbedingungen fiir Unternehmen mit IFS HPC Zertifizierung: Nutzung des IFS HPC
Logos und Kommunikation der IFS HPC Zertifizierung

Anwendung
Diese Nutzungsbedingungen gelten sowohl fiir das IFS HPC Logo als auch fiir die IFS Logos im
Allgemeinen.

Form, Darstellung und Farbe des IFS HPC Logos
Sofern genutzt, muss das IFS HPC Logo in Form und Farbe der maRstabsgetreuen Zeichnung
entsprechen. Bei Nutzung in Dokumenten ist auch Schwarzwei3-Druck zuldssig.

Ein Unternehmen mit IFS HPC Zertifikat kann - gemaf3 den unten genannten Bestimmungen - das
IFS HPC Logo in seinen Dokumenten (wie z.B. Rechnungen) verwenden.
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Das IFS HPC Logo kann in gedruckter, physischer und elektronischer Form sowie auf Folien ver-
wendet werden, sofern Formen und Formate eingehalten werden. Dieselben Bedingungen gelten
fur die Nutzung des Logos als Stempel.

Einschrankungen fiir Kommentar und Auslegung

Wenn ein Unternehmen mit IFS HPC Zertifikat oder eine IFS HPC Zertifizierungsstelle Dokumente
veroffentlicht, die das IFS Logo tragen, miissen Kommentare und Auslegungen beziiglich des IFS
deutlich als solche erkennbar sein.

Nutzung des IFS HPC Logos auf Werbematerial

Ein Unternehmen mit IFS HPC Zertifizierung kann das IFS Logo in einer fiir den Endkunden nicht
sichtbaren Form zu Werbezwecken nutzen und Informationen (iber seine IFS Zertifizierung ver-
offentlichen. Das IFS HPC Logo und die Informationen Uber die Zertifizierung diirfen in der Kor-
respondenz mit wichtigen IFS Nutzern, aber nicht in der Korrespondenz mit dem Endverbraucher
verwendet werden. Das IFS HPC Logo darf nicht auf Fahrzeugen, den Produkten selbst oder jeder
Art von Werbedokumenten gezeigt werden, die den Endverbraucher wahrscheinlich erreichen
(wie z.B. offentliche Ausstellungen fiir Endverbraucher, Broschiiren). Bei Webseiten, die nicht
ausschlieBlich geschaftlich genutzt werden, darf das Logo nur auf Webseiten mit Bezug zu Sicher-
heit und Qualitat von Haushalts- und Korperpflegeprodukten erscheinen.

Es muss sichergestellt sein, dass sich alle Informationen lber Zertifizierungen deutlich auf den IFS
beziehen. Das IFS Logo darf nicht bei Prasentationen verwendet werden, die keine eindeutige
Verbindung zum IFS haben.

Weitere Einschrankungen bei der Nutzung des IFS HPC Logos

Das IFS HPC Logo wird nicht auf eine Art verwendet, die zu dem Schluss fiihren kdnnte, die IFS
Standardeigner seien fiir die Zertifizierungsentscheidung verantwortlich. Bei einer Aussetzung
oder Widerrufung des IFS HPC Zertifikats muss das auditierte Unternehmen die Nutzung des IFS
Logos auf den Dokumenten und/oder der Webseite usw. einstellen und jegliche Erwdhnung des
IFS unterlassen.

Kommunikation iiber die IFS HPC Zertifizierung

Alle oben genannten Regeln beziehen sich auf alle Bekanntgaben in Bezug auf den HPC. Das
bedeutet auch, dass die Nutzung der Wortmarken ,IFS*, ,IFS Household and Personal Care Stan-
dard” oder ,IFS HPC” oder dhnliche nicht erlaubt ist. Dazu zahlt auch die Kommunikation auf
Endprodukten, die fiir den Endverbraucher verfiigbar sind.

Uberpriifung des Standards

Der Standard wird jahrlich intern und formal tiberprift und gegebenenfalls nachbearbeitet, um
die Kontrolle iber die Qualitdt und den Inhalt des Standards zu gewahrleisten.

Das zustandige Review-Komittee wird aus allen Beteiligten des Auditprozesses gebildet: die
Vertreter des Einzelhandels und der Industrie sowie die Zertifizierungsstellen. Das Ziel des Uber-
priifungsausschusses ist es, Erfahrungen auszutauschen, die Anderungen der Anforderungen
des Standards und die Kurse flir Auditoren zu besprechen und zu beschlief3en.
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IFS Integrity Program

Das IFS Integrity Program wurde Anfang 2010 eingefiihrt. Es umfasst verschiedene Mal3nahmen,
um die Qualitat des Zertifizierungsprogrammes des IFS sicherzustellen. Schwerpunkt liegt hierbei
auf der Uberpriifung der Audits, die von den IFS Zertifizierungsstellen und deren Auditoren durch-
gefiihrt werden (siehe Grafik Nr. 8).

Das Programm besteht aus zwei (2) Saulen:

a) PraventivmafBinahmen zur Qualitatssicherung

Mit Hilfe von Qualitédtssicherungs-MaBnahmen wird das gesamte IFS System Uberwacht. Regel-
maBig werden Uberwachungsaudits der Zertifizierungsstellen (CB office audits) und Uberwa-
chungsaudits von Lieferanten (on-site supplier audits) durchgefiihrt, anhand derer das IFS System
beurteilt wird. Diese Audits finden unabhangig von einer moglichen Beschwerde statt. Die
Auswahl der Unternehmen fiir diese Uberwachungsaudits erfolgt nach dem Zufallsprinzip und
unter Anwendung objektiver Kriterien. Diese Kriterien sind sowohl wirtschaftlicher (z.B. Anzahl
der ausgegebenen Zertifikate) als auch qualitativer Art (z.B. Uberpriifung und Analyse des IFS
Zertifizierungsverfahrens und der entsprechenden Berichte).

Ein Uberwachungsaudit einer Zertifizierungsstelle (CB Office Audit) wird am Standort der akkre-
ditierten Organisation durchgefiihrt. Dabei wird die korrekte Anwendung der IFS Regeln durch
die Zertifizierungsstelle Gberpriift und die kontinuierliche Verbesserung geférdert.

Zusétzlich kénnen Uberwachungsaudits bei bereits zertifizierten Unternehmen vor Ort (on-site
supplier audits) durchgefiihrt werden. Die Uberwachungsaudits bei Lieferanten werden in der
Regel 48 Stunden vorher angekiindigt. Bei diesen Audits werden die Dokumentation aus der
Priifung der Zertifizierungsstelle oder die in der IFS-Datenbank vorhandenen Angaben mit der vor
Ort vorgefundenen Situation im Unternehmen verglichen.

Es konnen auch reguldre Audits begleitet werden (Witness-Audits). In diesem Fall begleiten die
Auditoren des Integrity Programs einen IFS Auditor wahrend eines reguldren IFS Audits.

b) MaBnahmen zur Qualitatssicherung nach Beschwerden

In einem ausfiihrlichen Beschwerdemanagement-Verfahren werden alle notwendigen Informa-
tionen analysiert. Handler und andere Interessenten haben das Recht, die mdgliche Nichteinhal-
tung der IFS Regeln im Rahmen des Integrity Programs zur Uberpriifung zu melden.

Die IFS Geschéftsstellen sammeln Beschwerden zu IFS Audits, Berichten, Zertifikaten oder anderen
Umstdnden, die die Integritat der Marke IFS in Frage stellen. Handel, Zertifizierungsstellen, Mit-
arbeiter von IFS zertifizierten Unternehmen oder jeder andere kann diesbeziiglich tber das
Beschwerdeformular auf der Website des IFS www.ifs-certification.com oder per E-Mail Gber
complaintmanagement@ifs-certification.com mit dem IFS Kontakt aufnehmen. Zusatzlich zu den
eingehenden Beschwerden analysiert das IFS QS-Management auch die Datenbank mit Hilfe
analytischer Verfahren, um moégliche Mangel aufzudecken. Falls das QS-Management des IFS lber
erhebliche Diskrepanzen zwischen den Ergebnissen eines IFS Audits und eines nachfolgenden
Lieferantenaudits informiert wird, wird dieser Vorgang mit Hilfe des unter Kapitel 9, Teil 1, be-
schriebenen Beschwerdemanagement-Verfahrens untersucht.
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Falls eine Beschwerde nicht komplett mit Hilfe der durchgefiihrten Untersuchungen der Zertifizie-
rungsstelle aufgeklart werden kann, wird vor Ort ein Audit bei dem zertifizierten Unternehmen
durchgefiihrt. Im Allgemeinen werden diese Investigation-Audits 48 Stunden vorher angekiin-
digt. In besonderen Fallen kdnnen jedoch auch unangekiindigte Audits stattfinden.

Es konnen auch reguldre Audits begleitet werden (Witness-Audits). In diesem Fall begleiten die
Auditoren des Integrity Programs einen IFS Auditor wahrend eines reguldren IFS Audits.

Audits im Rahmen des Integrity Programs werden von Auditoren durchgefiihrt, die beim IFS an-
gestellt und vollig unabhangig von den zu auditierenden Unternehmen sind.

Sanktionen

Falls im Rahmen der PraventionsmalBnahmen bzw. bei der Aufklarung von Beschwerden fest-
gestellt wurde, dass der Fehler durch eine Zertifizierungsstelle und/oder einen Auditor verursacht
wurde, wird das IFS alle notwendigen Informationen anonym an ein unabhéangiges Sanktions-
komitee weiterleiten. Das Sanktionskomitee, bestehend aus einem Anwalt und Vertretern der
Industrie, des Handels und der Zertifizierungsstellen, entscheidet tUber das Vorliegen und die
Schwere eines Versto3es. Administrative Fehler der Zertifizierungsstelle, die durch Datenbank-
recherchen festgestellt werden, kénnen direkt durch das IFS QS-Management beurteilt werden,
dies muss jedoch durch den Vorsitzenden (Jurist) des Sanktionskomitees bestatigt werden.

Themen beziiglich administrativer Fehler der Zertifizierungsstellen, die auf Datenbankanalysen
basieren, kdnnen vom IFS QS-Management beurteilt werden, mussen jedoch durch den Vorsitzen-
den (Jurist) des Sanktionskomitees bestatigt werden.

Sollte das Sanktionskomitee feststellen, dass ein VerstoB vorliegt, werden Sanktionen gegentiber
der Zertifizierungsstelle und/oder dem Auditor eingeleitet. Die Art der Sanktion hdngt von der
Anzahl und von der Schwere der Versto3e ab, die bereits friiher vom Auditor und/oder der Zerti-
fizierungsstelle begangen wurden. Sollte ein Versto3 durch eine Zertifizierungsstelle und/oder
einen Auditor festgestellt worden sein, informiert das IFS QS-Management die entsprechende
Akkreditierungsstelle.

All diese Verfahrensschritte sind im Vertrag zwischen IFS und jeder Zertifizierungsstelle festgehal-
ten und alle am IFS System beteiligten Parteien sind tiber dieses Verfahren informiert worden.

Mit dem IFS Integrity Program wird die Zuverldssigkeit des IFS Systems gestarkt, weil hiermit die
Umsetzung des IFS Standards in die Praxis Giberpriift wird.

IFS HPC VERSION 2
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Grafik Nr.8: Uberblick iiber das IFS Integrity Program
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ANLAGE 1: Abgrenzung der Anwendungsbereiche der
verschiedenen IFS Standards

.. IFS Food
o I F S Standard zur Auditierung von Herstellern und Verarbeitern von Lebensmitteln.
Food IFS Food wird angewendet, wenn ein Produkt verarbeitet wird oder wo die Gefahr

der Produktkontamination wahrend des Primarverpackungsvorgangs besteht.

IFS HPC

%
o I FS Standard zur Auditierung von Herstellern und Verarbeitern von Haushalts- und
HPC Korperpflegeprodukten.

IFS HPC wird angewendet, wenn ein Produkt verarbeitet wird oder wo die Gefahr
der Produktkontamination wahrend des Primarverpackungsvorgangs besteht.

IFS PACsecure

: I F S Standard zur Auditierung von Herstellern und Verarbeitern von Lebensmittel- und

E: csecunewf Non-Food Verpackungen.

.. IFS Broker

® I F s Standard zur Auditierung von Personen und/oder Unternehmen, denen das Produkt
(nicht) gehort und die typischerweise keinen physischen Besitz Gber das Produkt
haben (z.B. nicht Gber Lagerhauser, Packstationen oder LKW-Flotten verfiigen), aber
juristische Personen sind, die Broker- oder Agentendienste anbieten.

Broker

Der Standard ist anwendbar fiir Lebensmittel, Haushalts- und Korperpflegeprodukte
und Verpackungsmaterialien.

Falls ein herstellendes Unternehmen auch Broker Dienstleistungen ausfiihrt und
beide Aktivitdten zertifizieren lassen mochte (Verarbeitung und Broker Dienstleis-
tung), kann ein kombiniertes Audit durchgefiihrt werden (IFS Food oder IFS HPC
oder IFS PACsecure jeweils in Kombination mit IFS Broker).

IFS Wholesale/Cash & Carry

o
I FS Standard, der alle GroBhandelsaktivitdten mit Lebensmitteln, Haushalts- und Kor-
perpflegeprodukte und Verpackungsmaterialien in Cash & Carry Markten und Grof3-
handelsunternehmen abdeckt. Zudem sind bestimmte Behandlungs- und/oder
) Verarbeitungsaktivitaten durch diesen Standard abgedeckt. Dieser Standard deckt
I F S zudem Packstellen fir Obst, Gemuse und/ oder Eier ab.
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*2IFS

Logistics

*2IFS

*IFs

Food Store

IFS Logistics

Standard zur Auditierung von Unternehmen, die logistische Dienstleistungen fir
Lebensmittel und Non-Food Produkte durchfiihren, wie Transport, Lagerung, Verla-
dung, etc. Er umfasst alle Transportarten: Lieferung via Stral8e, Zug, Schiff, Flugzeug;
gefrorene, temperaturgefiihrte Produkte oder ungekihlt.

Falls ein herstellender Betrieb eigene logistische Aktivitdten hat, sind diese bereits
durch die spezifischen Anforderungen in den Kapiteln Lagerung und/oder Trans-
portin dem jeweiligen IFS Produktstandard abgedeckt. Deshalb ist es nicht notwen-
dig, ein kombiniertes Audit fiir IFS Food, IFS HPC oder IFS PACsecure mit IFS Logistics
durchzufihren.

IFS Global Markets - Food

Der IFS Global Markets - Food ist ein standartisiertes Programm zur Bewertung der
Lebensmittelsicherheit von Unternehmen, die Handelsmarken liefern mochten.

Das Programm ist dafiir gedacht, ,kleinere und/oder wenig entwickelte Unterneh-
men” bei der Entwicklung eines Lebensmittelsicherheitssystems zu unterstiitzen
und, falls gewiinscht, den ersten Schritt zur Implementierung des IFS Food Stan-
dards zu gehen.

IFS Food Store

Standard zur Inspektion von lebensmittelsicherheitsrelevanten Aktivitaten im Ein-
zelhandel. Alle Einzelhandelsaktivitaten mit Lebensmitteln werden bewertet, unab-
hangig davon, ob sie direkt vom Kaufhaus gelenkt werden oder an einen Dienstleis-
ter fremdvergeben wurden.

*2IFS

HPC

IFS HPC VERSION 2

von IFS kombinierte Audits

Die verschiedenen IFS Produktstandards konnen mit dem IFS Broker kombiniert
werden, solange das herstellende Unternehmen auch mit Lebensmitteln und/oder
Nichtlebensmitteln handelt.

Eine kombinierte IFS Logistics/IFS Broker Zertifizierung kann angewendet werden,
wenn ein Logistiker auch Handelsaktivitditen mit Lebensmitteln, HPC Produkten
und/oder Verpackungsmaterialien durchfihrt.

Dasselbe Kombiaudit kann durchgefiihrt werden, wenn ein Broker eigene logistische
Aktivitdten durchfiihrt, wie Lagerung und/oder Transport.

*%IFs ° IFS *IFS

Food s © SECURE Logistics

*2IFS °2IFS

Broker Broker

In jedem Fall stellt der Auditor/das Auditteam sicher, dass beide Checklisten korrekt
bewertet werden und, falls erfolgreich, zwei (2) Auditberichte und zwei (2) Zertifikate
an die auditierte Betriebsstatte ausgestellt werden.



ANLAGE 2: Zertifizierungsverfahren

TEIL 1

Unternehmen entscheidet sich fiir eine IFS Zertifizierung

Sorgféltiges Lesen des relevanten IFS Standards

Selbstbewertung, um den derzeitigen Status zu ermitteln

Unternehmen wahlt eine zugelassene IFS Zertifizierungsstelle (CB)

Die Zertifizierungstelle wird zusammen mit dem Unternehmen

den Auditbereich definieren H die Auditdauer festlegen H den Audittermin vereinbaren

Freiwillige Vorbewertung

Y
—

Hilft Unternehmen, vor dem eigentlichen Zertifizierungsaudit Liicken zu identifizieren
und KorrekturmaBnahmen zu implementieren.

Durchfiihrung des IFS Audits
Planung des Audits

Er6ffnungsbesprechung H vor Ozglgicl)tkﬂnmdel;giirgrr]ufung H Abschlussbesprechung

Fristen zum Erhalt des IFS Zertifikats

o
—

( \ 4 \ 4 \ \
BErs.ter:Iu;\,\g/]‘ dBes V:rab- - Fertigstellung | Uberprif Zertifizierungsentscheidung
erichts/MaBnahmen- des MaBnahmenplans erprurung (Zertifizierungsstelle)
plan fir Korrektur- und Festlequn des MaBnahmenplans J
maBnahmen, die der Korrel?tur—g und des Auditberichts
wahrend des Audits maBnahmen (Auditor/ N
festgestellt wurden . u Zertifizierungsstelle) Wenn nicht kon-
. (Betriebsstatte) Wenn konform, A N
(Zertifizierungsstelle/ (2 Wochen) (2 Wochen) IFS Zertifikat form (siehe Details
Auditor) (2 Wochen) ANLAGE 3 & 4)
\ J \ J J

Drei (3) Monate vor Zertifikatsablauf erhalt das Unternehmen eine Erinnerung tber die IFS Datenbank, um
ein neues Audit mit der Zertifizierungsstelle zu vereinbaren. Das Audit ist nicht spéater als der letztmdgliche
Termin fiir das Uberwachungsaudit (im Auditbericht und auf dem Zertifikat vermerkt) festzulegen.

Fir weitere Informationen siehe Teil 1 (Auditprotokoll) des IFS HPC Standards.

Besuchen Sie www.ifs-certification.com, um die IFS Standards herunterzuladen und eine zugelassene Zer-
tifizierungsstelle zu finden.
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ANLAGE 3: FlieBdiagramm zum Umgang mit KO-
Anforderungen, die mit D bewertet wurden

Auditergebnis

Abschlussbesprechung: Informationen Giber Abweichungen/Nichtkonformitaten

Mindestens 1 oder mehrere KO Anforderungen mit,D” bewertet:
jedes KO fiihrt zu einem Abzug von 50 % der moglichen Gesamtpunktzahl

Erstaudit Uberwachungsaudit
| ] \
Die Betriebsstatte hat das IFS Zertifizierungsaudit Die Betriebsstatte hat das IFS Zertifizierungsaudit
nicht bestanden. nicht bestanden.
. J
|
( )
Aussetzen des laufenden Zertifikats in der IFS Datenbank
max. zwei (2) Arbeitstage nach dem letzten Audittag.
|
Englische Erklarung in der IFS Datenbank tiber Griinde
des Aussetzens des Zertifikats und Notiz tiber die Nr. der
Standardanforderung. )
|
IFS Nutzer, die dieses Unternehmen in ihrer Favoritenliste
haben, erhalten eine automatische Email mit Erklarung
L des Grundes fiir das Aussetzen des Zertifikates. )
( N L )
Zertifizierungsstelle sendet den vorlaufigen Bericht und Maf3- Zertifizierungsstelle sendet den vorlaufigen Bericht und Maf3-
nahmenplan zum auditierten Unternehmen. nahmenplan zum auditierten Unternehmen.
. J J
| |
Vervollstandigung des MaBnahmenplans durch das Vervollstandigung des MaBBnahmenplans durch das
Unternehmen und Riicksendung an die Zertifizierungsstelle Unternehmen und Riicksendung an die Zertifizierungsstelle
L innerhalb von zwei (2) Wochen. ) innerhalb von zwei (2) Wochen. )
| |

in die IFS Datenbank (Bericht und MaBnahmenplan

L sind nicht sichtbar flr IFS Nutzer).

" Hochladen des IFS Auditberichtes und IFS MaBnahmenplans )

in die IFS Datenbank (Bericht und MaBnahmenplan

L sind nicht sichtbar fir IFS Nutzer).

" Hochladen des IFS Auditberichtes und IFS MaBnahmenplans A

y

[
B

d

Ein vollstdndig neues Audit ist durchzufiihren und nicht eher als sechs (6) Wochen,
nachdem das/die KO(s) mit D bewertet wurde(n), zu planen.

Siehe FlieBdiagramm , Zertifizierungsverfahren” (ANLAGE 2) ab Punkt 6.



ANLAGE 4: FlieBdiagramm zum Umgang
mit Major-Nichtkonformitaten
A: Mehr als 1 Major-Nichtkonformitat und
Gesamtergebnis unter 75 %

Auditergebnis

Abschlussbesprechung: Informationen liber Abweichungen/Nichtkonformitaten

Mehr als 1. Major Bewertung fiir IFS Standard-Anforderungen:
jeder Major fuhrt zu einem Abzug von 15 % der moglichen Gesamtpunktzahl

Erstaudit Uberwachungsaudit
| ] \
Die Betriebsstatte hat das IFS Zertifizierungsaudit Die Betriebsstatte hat das IFS Zertifizierungsaudit
nicht bestanden. nicht bestanden.

|\ J
|

( )

Aussetzen des laufenden Zertifikats in der IFS Datenbank
max. zwei (2) Arbeitstage nach dem letzten Audittag.

|

Englische Erklarung in der IFS Datenbank A

Uber Griinde des Aussetzens des Zertifikats und Notiz

Uber die Nr. der Standardanforderung. )

|
IFS Nutzer, die dieses Unternehmen in ihrer Favoritenliste
haben, erhalten eine automatische Email mit Erklarung
des Grundes fiir das Aussetzen des Zertifikates. )
( N L N
Zertifizierungsstelle sendet den vorlaufigen Bericht und MaR3- Zertifizierungsstelle sendet den vorlaufigen Bericht und MaB-
nahmenplan zum auditierten Unternehmen. nahmenplan zum auditierten Unternehmen.

g J J
| |

( Vervollstandigung des MaBnahmenplans durch Vervollstandigung des MaBnahmenplans durch )

das Unternehmen und Riicksendung an das Unternehmen und Riicksendung an
L die Zertifizierungsstelle innerhalb von zwei (2) Wochen. ) L die Zertifizierungsstelle innerhalb von zwei (2) Wochen. )

in die IFS Datenbank (Bericht und MaBnahmenplan
L ist nicht sichtbar fir IFS Nutzer).

( Hochladen des IFS Auditberichtes und IFS MaBnahmenplans )

in die IFS Datenbank (Bericht und MaBnahmenplan
L ist nicht sichtbar fiir IFS Nutzer).

( Hochladen des IFS Auditberichtes und IFS MaBnahmenplans )

J
B
B0-

Y

Siehe FlieBdiagramm , Zertifizierungsverfahren” (ANLAGE 2) ab Punkt 6.

IFS HPC VERSION 2

Ein vollstdndig neues Audit ist durchzufiihren und nicht eher als sechs (6) Wochen, nachdem
das/die Major(s) identifiziert wurde(n), bei einer Gesamtpunktzahl von <75 % zu planen.

TEIL 1
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ANLAGE 4: FlieBdiagramm zum Umgang
mit Major-Nichtkonformitaten
B: Hochstens 1 Major und ein Gesamt-
ergebnis 275%

n Auditergebnis

a Abschlussbesprechung: Informationen iiber Abweichungen/Nichtkonformitaten
3 1. Major Bewertung fiir eine IFS Standard-Anforderung:
jeder Major fuihrt zu einem Abzug von 15 % der moglichen Gesamtpunktzahl

Erstaudit Uberwachungsaudit
1

Die Betriebsstétte hat das IFS Zertifizierungsaudit voriibergehend nicht
bestanden, weiteres Erganzungsaudit erforderlich.

o)

bestanden, weiteres Erganzungsaudit erforderlich.

Die Betriebsstétte hat das IFS Zertifizierungsaudit voriibergehend nich

)

max. zwei (2) Arbeitstage nach dem letzten Audittag.

Aussetzen des laufenden Zertifikats in der IFS Datenbank

des Aussetzens des Zertifikats und Notiz tiber die Nr.
der Standardanforderung.

Englische Erklarung in der IFS Datenbank tber Griinde

des Grundes fir das Aussetzen des Zertifikates.

IFS Nutzer, die dieses Unternehmen in ihrer Favoritenliste
haben, erhalten eine automatische Email mit Erkldrung

Zertifizierungsstelle sendet den vorlaufigen Bericht und ]

MafBnahmenplan zum auditierten Unternehmen. MafBnahmenplan zum auditierten Unternehmen.

Zertifizierungsstelle sendet den vorlaufigen Bericht und

— N C N C N1 N

Vervollstandigung des MaBnahmenplans durch das Unternehmen und
Ruicksendung an die Zertifizierungsstelle innerhalb von zwei (2) Wochen.

Vervollstandigung des MaBnahmenplans durch das Unternehmen und
Ruicksendung an die Zertifizierungsstelle innerhalb von zwei (2) Wochen.

Hochladen des IFS Auditberichtes und IFS MaBnahmenplans Hochladen des IFS Auditberichtes und IFS MaBnahmenplans
in die IFS Datenbank in die IFS Datenbank
(Bericht und MaBnahmenplan sind nicht sichtbar fiir IFS Nutzer). (Bericht und MaBnahmenplan sind nicht sichtbar fiir IFS Nutzer).

]
1
1
]
]
1

Planung eines Ergdnzungsaudits wie folgt:
n mindestens sechs (6) Wochen und nicht spater als sechs (6) Monate nach dem voran-

gegangenen Audit (letzter Tag des Audits), falls der Major auf die Behandlung/ Verarbeitung bezogen ist.

Fur andere Fehlerarten ist die Zertifizierungsstelle verantwortlich,
den Termin fiir das Ergdnzungsaudit festzulegen.

Durchfiihrung des Ergdanzungsaudits:
% generell ist das Ergdnzungsaudit von dem Auditor durchzufiihren, der/die das Audit

durchgefiihrt hat, in dem die Major Nichtkonformitat identifiziert wurde.

MAJOR behoben MAJOR nicht behoben

Die Betriebsstatte hat das IFS Zertifizierungsaudit
nicht bestanden.

[ Die Betriebsstatte hat das IFS Zertifizierungsaudit bestanden.

Hochladen des angepassten Auditberichtes mit dem Datum

des Erganzungsaudits zusitzlich zum Datum des Audits, in dem Hochladen des angepassten Auditberichtes mit dem Datum des

die Major Nichtkonformitéten festgestellt wurden und mit den Erganzungsaudits zusétzlich zum Datum des Audits, in dem die Major
detaillierten Informationen aller Berichtskapitel wie in Kapitel 6.8.2 Nichtkonformitaten festgestellt wurden und der Information, dass der
des Auditprotokolls beschrieben, besonders mit der Anmerkung, Major weiterhin besteht.

dass die Major Bewertung behoben wurde.

werden, auch wenn das Gesamtergebnis mehr als 95 % betragt.

[ Anm.: Das Unternehmen kann nicht auf hoherem Niveau zertifiziert ] [ Das Unternehmen hat das IFS Zertifizierungsaudit nicht bestanden

und erhélt kein Zertifikat. Komplett neues Audit ist durchzufiihren.

J

A 4

46 | Uberwachungsaudit fiir den Fall, dass der Major behoben wurde. Falls nicht behoben,
startet das Unternehmen den Zertifizierungsprozess ab Punkt 6 (ANLAGE 2).
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TEIL 2
Liste der Auditanforderungen
(IFS HPC Checkliste)

1.2

1.2.1

1.2.2

1.23

Unternehmensverantwortung

Unternehmenspolitik/Unternehmensgrundsatze

Es liegt eine von der Unternehmensleitung verabschiedete und umgesetzte Unternehmenspolitik

(Leitlinien) vor. Die Unternehmenspolitik berticksichtigt mindestens:

» Kunden und Verbraucherorientierung,

+ Umweltverantwortung,

» Arbeitsgesundheit,

+ Gebaude,

» Maschinen und Ausriistung,

-+ Produktanforderungen (einschlieBlich Produktsicherheit, -Qualitdt und -RechtmaBigkeit,
-Verfahren und -Spezifikationen).

Die Geschiftspolitik wird allen Mitarbeitern bekannt gegeben.

Aus den Inhalten der Unternehmenspolitik sind fiir die betroffenen Abteilungen spezifische Ziele
formuliert. Die Verantwortung und der Zeitplan fiir die Zielerreichung ist fiir jeden Unterneh-
mensbereich festgelegt.

Von der Unternehmenspolitik sind Qualitats- und Produktsicherheits-Ziele abgeleitet, die den
Mitarbeitern in den betroffenen Bereichen bekannt sind und dort wirksam umgesetzt werden.
Das Unternehmen stellt sicher, dass alle relevanten Informationen hinsichtlich Produktsicherheit
und -qualitat effektiv und zeitnah den betroffenen Personen kommuniziert werden.

Die Unternehmensleitung stellt sicher, dass die Zielerreichung regelmaBig, aber mindestens ein-
mal im Jahr Gberpriift wird.

Unternehmensstruktur

Es liegt ein Organigramm vor, welches die Struktur des Unternehmens aufzeigt.

Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten, inkl. die Stellvertretung des Personals, sind eindeutig
geregelt.

KO Nr. 1: Die Unternehmensleitung stellt sicher, dass die Mitarbeiter ihre Verantwortlichkeiten
hinsichtlich Produktsicherheit und -qualitit kennen und die Mechanismen zur Uberwachung
der Wirksamkeit ihrer Handlungen greifen.

Diese Mechanismen sind eindeutig identifiziert und dokumentiert.

IFS HPC VERSION 2



1.24

1.2.5

1.2.6

1.2.7

1.2.8

1.3

1.3.1

13.2

1.4

1.4.1

14.2

Mitarbeiter, die Einfluss auf die Sicherheit, RechtmaBigkeit und Qualitdt der Produkte haben, ken-
nen ihre in den Tatigkeitsbeschreibungen definierten Verantwortlichkeiten und sind in der Lage
zu zeigen, dass sie sie verstehen.

Das Unternehmen hat einen IFS Beauftragten, benannt von der Unternehmensleitung.

Die Unternehmensleitung stellt ausreichende und entsprechende Ressourcen zur Erfiillung der
Produktanforderungen bereit.

Die Abteilung, welche fiir Qualitats- und Produktsicherheits-Management verantwortlich ist, ist
der Geschéftsleitung direkt zugeordnet.

Das Unternehmen stellt sicher, dass die Prozesse (dokumentierte und nicht dokumentierte) den
betroffenen Personen bekannt sind und einheitlich angewendet werden.

Kundenorientierung

Es existiert ein dokumentiertes Verfahren, mit dem die grundsatzlichen Kundenbediirfnisse und
Erwartungen ermittelt werden.

Die Ergebnisse dieses Verfahrens werden ausgewertet und berlcksichtigt, um Qualitéts- und
Produktsicherheits-Ziele festzulegen.

Uberpriifung durch die Unternehmensleitung

Die Unternehmensleitung stellt sicher, dass das Qualitats- und Produktsicherheits-Management-
system mindestens jihrlich oder hiufiger, wenn Anderungen vorgenommen wurden, bewertet
wird. Diese Bewertung beinhaltet mindestens:

+ Auditergebnisse,

+ Ruckmeldungen von Kunden,

+ Prozess- und Produktkonformitat,

« Status der Vorbeuge- und KorrekturmafBnahmen,

+ FolgemaBRnahmen aus vorherigen Bewertungen durch die Unternehmensleitung,

« Anderungen, die das Produktsicherheits- und Qualitits-Managementsystem beeinflussen
kénnten,

« Beschwerden von Behérden,
- Empfehlungen fiir Verbesserungen.

Diese Bewertung beinhaltet die Auswertung von MaBnahmen zur Steuerung des Qualitéts- und
Produktsicherheits-Managementsystems und zum kontinuierlichen Verbesserungsprozess.

IFS HPC VERSION 2
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143

144

2.1

2.1.1

2.1.11

21.1.2

2113

21.14

2115

2.1.1.6

Das Unternehmen ermittelt und bewertet regelmaBig (z.B. im Rahmen interner Audits und/oder
Betriebsbegehungen) die zur Gewahrleistung der Produktanforderungen erforderliche Infra-
struktur. Dazu geh6ren mindestens:

+ Gebaude,

« Versorgungseinrichtungen,
» Maschinen und Anlagen,

+ Laborausristung,

- Transport.

Die Ergebnisse dieser Bewertung gehen risikoorientiert in die Investitionsplanung ein.

Das Unternehmen ermittelt und bewertet regelmaBig (z.B. im Rahmen interner Audits und/oder
Betriebsbegehungen) das zur Gewahrleistung der Produktanforderungen erforderliche Arbeits-
umfeld. Dazu gehoren u.a.:

- Einrichtungen fir das Personal,

» Umgebungsbedingungen,

- Hygienebedingungen,

+ Arbeitsplatzdesign,

- aullere Einflisse (z.B. Larm, Schwingungen).

Die Ergebnisse dieser Bewertung gehen risikoorientiert in die Investitionsplanung ein.

Qualitats- und Produktsicherheits-Management-
system

Qualitatsmanagement

Anforderungen an die Dokumentation

Das Qualitats- und Produktsicherheits-Managementsystem ist dokumentiert und implementiert
und istan einer Stelle vollstandig hinterlegt (es kann auch ein elektronisch dokumentiertes System
sein).

Es existiert ein dokumentiertes Verfahren zur Lenkung von Dokumenten und deren Anderungen.

Alle Dokumente sind deutlich lesbar, eindeutig und verstandlich formuliert, umfassend und ste-
hen den betreffenden Mitarbeitern jederzeit zur Verfligung.

Alle fir die Produktkonformitat nétigen Dokumente liegen jederzeit in der aktuellen Version vor.

Der Grund fiir Abdnderungen von Dokumenten, die fiir die Produktanforderungen von entschei-
dender Bedeutung sind, wird aufgezeichnet und genehmigt.

Veraltete Dokumente werden aus dem Arbeitsbereich entfernt und vernichtet.
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2.1.2

2.1.2.1

2.1.2.2

2.1.23

2.1.24

2.2

2.2.1

2211

22.1.2

2213

2214

Lenkung von Aufzeichnungen

Alle fiir die Produktanforderungen wichtigen Aufzeichnungen werden vollstandig und liickenlos
gefiihrt, sicher abgelegt (z.B. in einem Datensicherungssystem) und sind auf Anforderung
verfiigbar.

Die Aufzeichnungen sind gut lesbar und authentisch. Sie werden so gefiihrt, dass eine nachtrag-
liche Manipulation ausgeschlossen ist.

Alle Aufzeichnungen, einschlief3lich Aufzeichnungen, die die wirksame Lenkung von Verfahren,
Produktsicherheit und Qualitat zeigen, werden entsprechend der rechtlichen Anforderungen und
Kundenspezifikationen (einschlieBlich z.B., soweit relevant, die Informationsdatei zu Kosmetik-
produkten) aufbewahrt.

Diese Aufzeichnungen werden flir mindestens ein Jahr nach Ende der Mindesthaltbarkeit aufbe-
wahrt. Bei Produkten ohne Mindesthaltbarkeit bestimmen die Anforderungen des Kunden die
Aufbewahrungsfrist von Aufzeichnungen.

Etwaige Nachtrage zu den Aufzeichnungen werden nur durch autorisierte Personen vorge-
nommen.

Produktsicherheitsmanagement
Risikomanagement-System (Gefahrenanalyse und Risikobewertung)

Vor der Entwicklung eines Risikomanagementsystems hat das Unternehmen alle notwendigen
guten Herstellungspraktiken (GHPs) eingefihrt, die in seinem Tatigkeitsbereich tblich sind.

Grundlage des Kontrollsystems fiir Produktsicherheit des Unternehmens ist ein vollstédndig im-
plementiertes, systematisches und umfassendes Risikomanagementsystem. Darliber hinaus-
gehende Rechtsvorschriften der Produktions- und Bestimmungsldander sind berlicksichtigt. Das
Risikomanagementsystem ist am jeweiligen Produktionsstandort umgesetzt. Das Risikomanage-
mentsystem umfasst alle Rohwaren, jedes Produkt bzw. jede Produktgruppe und jeden Prozess
(einschlieB3lich ausgelagerte Prozesse) vom Wareneingang bis zur Auslieferung sowie die
Produktentwicklung und Produktverpackung.

Das Unternehmen stellt sicher, dass dem Risikomanagementsystem wissenschaftliche Literatur
bzw. technisch gesicherte Angaben zu den verwendeten Produkten und Verfahren zu Grunde
gelegt sind. Das Risikomanagementsystem wird unter Berticksichtigung von neuen technischen
und wissenschaftlichen Verfahrensentwicklungen aufrechterhalten.

Das Risikomanagementsystem wird {iberpriift und notwendige Anderungen werden vorgenom-

men, wenn eine Modifizierung der Produkte, der Prozesse oder jeglicher Verfahrensschritte statt-
gefunden hat.
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2.2.2

2.2.2.1

2222

2223

2.2.3

2.2.3.1

2.2.3.2

2233

2234

Risikomanagement-Team

Das multidisziplindre Risikomanagement-Team berlicksichtigt auch Mitarbeiter aus dem operati-
ven Bereich. Die als Mitglieder des Risikomanagement-Teams benannten Mitarbeiter verfligen
Uber Fachkenntnisse tiber Gefahren und Risiken im Zusammenhang mit Produkten und Verfahren.
Sind Fachkenntnisse nicht vorhanden, wird eine Beratung durch externe Sachkundige in An-
spruch genommen.

Die Personen, die fiir die Entwicklung und Anwendung des Risikomanagementsystems zustandig
sind, sind in allen Fragen der Anwendung der Prinzipien des Risikomanagements, basierend auf
Risikomanagementwerkzeuge (Risikomatrix, FMEA, HACCP, RPZ etc.) angemessen geschult.

Das Risikomanagement-Team genief3t die deutliche Unterstiitzung der Unternehmensfiihrung
und ist im gesamten Unternehmen bekannt und etabliert.

Gefahrenanalyse und Risikobewertung
Beschreibung des Produktes

Die Bewertung bezieht sich auf die vollstandige Beschreibung des Produktes, einschlie3lich aller
anwendbaren wichtigen Informationen tiber Produktsicherheit und Vorschriften, wie z.B.:

» Zusammensetzung (Rohwaren, Nachbearbeitung, Aufbereitung, etc.),

+ physikalische, chemische und mikrobiologische Parameter,

» Behandlungsmethoden,

» Verpackung, Etikettierung,

- Haltbarkeit (Lebensdauer),

- Lagerbedingungen,

» Transportmethode.

Festlegung des Verwendungszwecks
Der vorgesehene Verwendungszweck des Produktes ist hinsichtlich des vom Endverbraucher zu
erwartenden Gebrauchs beschrieben, dabei sind sensible Verbrauchergruppen beriicksichtigt.

Erstellung eines FlieBdiagramms

Es liegt ein FlieBdiagramm fiir jedes Produkt, jede Produktgruppe, Rohwarengruppen, etc. und fir
alle Varianten der Prozesse und Teilprozesse vor (einschlie8lich Nachbearbeitung und Aufberei-
tung). Das jeweilige FlieBdiagramm ist mit einem Datum versehen und weist jeden kritischen
Kontrollpunkt eindeutig mit einer Nummer aus. Im Fall von Anderungen ist das FlieBdiagramm
aktualisiert.

Innerbetriebliche Bestdtigung des FlieBdiagramms
Das Risikomanagement-Team Uberprift die Prozesse auf allen operativen Ebenen gegen das
FlieBdiagramm. Wenn relevant, werden Anpassungen des Diagramms vorgenommen.
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2.23.5

Durchfiihren einer Gefahrenanalyse und Risikobewertung fiir jede Stufe

2.2.3.5.1 Es liegt eine Analyse fir alle physikalischen, chemischen und biologischen Gefahren vor, die

realistischerweise erwartet werden kdnnen. Eine Gefahrenanalyse und Risikobewertung wird fiir
jeden Schritt, von den Rohwaren bis zu den Endprodukten, inklusive Entwicklung und Validierung
des Verpackungsmaterials durchgefiihrt.

2.2.3.5.2 Auf der Grundlage der Gefahrenanalyse zeigt die Risikobewertung die notwendigen MaBnahmen

2.2.3.6

2.2.3.7

2.2.3.8

2.2.3.9

auf, sobald eine Gefahr ein Risiko darstellt; dabei werden die Méglichkeit eines Schadens fiir den
Verbraucher und die Schwere des Schadens (Wirkung, mdgliche Folgen) beriicksichtigt. Die
Methodik der Bewertung des Risikos wird dokumentiert.

Festlegung kritischer Lenkungspunkte
Auf Grundlage der Risikoakzeptanzstufe werden kritische Lenkungspunkte identifiziert und doku-
mentiert.

Festlegung kritischer Grenzen fiir jeden kritischen Lenkungspunkt
Fir jeden kritischen Lenkungspunkt werden geeignete kritische Grenzwerte festgelegt und vali-
diert, um eindeutig festzulegen, wann ein Prozess nicht beherrscht wird.

Errichtung eines Uberwachungssystems fiir jeden kritischen Lenkungspunkt

KO Nr.2: Es sind spezielle Uberwachungsverfahren fiir jeden kritischen Lenkungspunkt ein-
gerichtet, um jeden Kontrollverlust zu erfassen. Die Aufzeichnungen der Uberwachung sind
liber einen vorgeschriebenen Zeitraum aufzubewahren. Jeder festgelegte, kritische Len-
kungspunkt wird jederzeit beherrscht. Die Uberwachung bzw. Beherrschung jedes kritischen
Lenkungspunktes wird durch Aufzeichnungen nachgewiesen. Aus den Aufzeichnungen gehen
der verantwortliche Mitarbeiter, der Zeitpunkt und das Ergebnis der Uberwachung hervor.

Festlegung von KorrekturmafBnahmen

Fir jeden kritischen Lenkungspunkt werden KorrekturmalBnahmen festgelegt. Fiir den Fall, dass
die Uberwachung zeigt, dass ein bestimmter kritischer Lenkungspunkt nicht unter Kontrolle ist,
werden angemessene KorrekturmaBnahmen ergriffen und dokumentiert. Solche Korrektur-
maflinahmen beriicksichtigen auch nichtkonforme Produkte.

2.2.3.10 Einrichtung von Verifizierungsverfahren

Verifizierungsverfahren zur Bestatigung der Wirksamkeit des Risikomanagementsystems werden
eingerichtet. Es sind Verifizierungsverfahren zur Bestatigung der Wirksamkeit des Risikomanage-
mentsystems festgelegt. Die Verifizierung des Systems erfolgt mindestens einmal jahrlich. Als
VerifizierungsmafBnahmen zahlen z.B.:

+ Interne Audits,

+ Analysen,

« Probennahmen,

- Auswertungen,

« Beanstandungen von Behérden und Kunden.

Die aus der Verifizierung resultierenden Ergebnisse werden in das Risikomanagementsystem
eingearbeitet.
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3.1

3.1

3.2

3.2.1

3.2.11

3.2.1.2

3.2.13

3214

3.215

3.2.2

3.2.21

Ressourcenmanagement

Personalmanagement

Alle Mitarbeiter, deren Arbeit Einfluss auf die Produktsicherheit, -legalitat und -qualitat hat, be-
sitzen die dafiir notwendige Kompetenz durch Ausbildung, Berufserfahrung und/oder Schulun-
gen, entsprechend der Aufgaben der Mitarbeiter und basierend auf einer Gefahrenanalyse und
Bewertung der damit zusammenhdangenden Risiken.

Management der Mitarbeiterhygiene
Mitarbeiterhygiene

Es gibt dokumentierte Vorgaben zur Personalhygiene. Diese beinhalten mindestens die folgenden
Punkte:

+ Schutzkleidung,

» Handreinigung und -desinfektion,

« Essen und Trinken,

- Rauchen,

+ Verhalten bei Verletzungen der Haut oder Schnitten,

- Fingernagel, Schmuck und persénliche Gegenstande,

+ Haare und Bérte.

Die Vorgaben basieren auf einer prozess- und produktorientierten Gefahrenanalyse und Bewer-
tung der damit zusammenhdngenden Risiken.

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

Sichtbarer Schmuck (inkl. Piercing) und Uhren werden nicht getragen. Abweichende Regelungen
basieren auf einer prozess- und produktorientierten Gefahrenanalyse und einer nachvollzieh-
baren Bewertung der damit zusammenhdngenden Risiken.

Bei Hautverletzungen werden farbige Pflaster/Verbande (abweichend von der Produktfarbe)
verwendet. Ausnahmen werden nachvollziehbar evaluiert, basierend auf einer Gefahrenanalyse
und der Bewertung der damit zusammenhangenden Risiken.

Basierend auf einer Gefahrenanalyse und Bewertung der damit zusammenhdngenden Risiken ist
ein Programm vorhanden, das die Effektivitat der Handhygiene kontrolliert.

Schutzkleidung fiir Mitarbeiter, Dienstleister und Besucher

Es existieren unternehmensinterne Vorgaben fiir Mitarbeiter, Dienstleister und betriebsfremde

Personen, die die Art, das Tragen und Wechseln von Schutzkleidung in den einzelnen Bereichen,
abhangig von den Prozess- und Produktanforderungen, regeln und sicherstellen.
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3.2.2.2

3.223

3.2.24

3.2.25

3.2.26

3.2.27

3.2.3

3.2.3.1

33

3.3.1

33.2

Ist fiir einen Arbeitsbereich das Tragen einer Kopfbedeckung und/oder einer Bartkappe vorge-
sehen, dann ist das Haar vollig bedeckt und eine Produktverunreinigung wird ausgeschlossen.

Ist das Arbeiten mit Handschuhen fiir Arbeitsbereiche/-tatigkeiten vorgesehen, dann sind Regeln
fir das Tragen und Wechseln definiert (farbliche Abgrenzung von der Produktfarbe). Die Einhal-
tung der Vorgaben wird regelmaBig tiberprift.

Falls erforderlich, stehen fiir alle Mitarbeiter geeignete Schutzbekleidung und Schutzgerate zur
Sicherstellung der Personalsicherheit in ausreichender Menge zur Verfiigung.

Falls erforderlich, werden alle Schutzkleidungen regelmaBig und griindlich gereinigt. Entspre-
chend einer prozess- und produktorientierten Gefahrenanalyse und Bewertung der damit zu-
sammenhdngenden Risiken wird die Wasche durch eine Vertragswascherei, vor Ort oder durch
den Mitarbeiter gereinigt.

Falls erforderlich, existieren Richtlinien zur Reinigung der Schutzkleidung und ein Verfahren zur
Kontrolle der Sauberkeit.

Das Unternehmen Uberpriift, ob die eingeflihrten PraventionsmalBnahmen zur Sicherstellung der
Personalsicherheit in Bezug auf geféhrliche Arbeitsbedingungen wirken.

Vorgehensweise bei infektiosen Erkrankungen

Es gibt schriftliche und kommunizierte Vorgaben flr die Mitarbeiter, Dienstleister und fiir betriebs-
fremde Personen, infektiose Erkrankungen, die Einfluss auf die Produktsicherheit haben kénnten,
zu melden. Im Fall der Meldung einer Infektionskrankheit werden MaBnahmen ergriffen, die das
Kontaminationsrisiko der Produkte minimieren.

Schulung und Einweisung

Das Unternehmen legt dokumentierte Schulungs- und/oder Einweisungsprogramme gemal den
Produktanforderungen und des Schulungsbedarfs der Mitarbeiter, entsprechend ihrer Aufgaben,
fest. Diese Programme beinhalten:

+ Schulungsinhalte,

« Schulungsintervalle,

- Aufgabe des Mitarbeiters,

» Sprachen,

- qualifizierter Trainer/Tutor,

- Evaluierungsmethoden.

Die dokumentierten Schulungs- und/oder Einweisungsprogramme gelten fiir alle Mitarbeiter,
einschlieBlich Zeitarbeitskrafte und Mitarbeiter aus externen Unternehmen, die im jeweiligen
Arbeitsbereich tatig sind. Bei Einstellung und vor Aufnahme der Tatigkeit werden sie gemaf den
dokumentierten Schulungs-/Einweisungsprogrammen geschult.
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333

334

34

34.1

34.2

343

344

345

3.4.6

Zu den durchgefiihrten Schulungen/Einweisungen liegen Aufzeichnungen vor, die Folgendes
beinhalten:

- Teilnehmerliste (mit Unterschrift),
- Datum,

« Dauer,

» Schulungsinhalte,

« Name des Trainers/Tutors.

Es ist ein Verfahren zur Uberpriifung der Wirksamkeit der Schulungs- und/oder Einweisungs-
programme implementiert.

Die Schulungs- und/oder Einweisungsinhalte werden regelmaBig Uberprift und aktualisiert.
Hierbei werden auch unternehmensspezifische Belange und Themen der Produktsicherheit,
produktspezifische rechtliche Vorgaben sowie Produkt- und Prozessanderungen beriicksichtigt.

Sozialeinrichtungen, Sanitareinrichtungen und Anlagen fiir die Personal-
hygiene

Das Unternehmen stellt Sozialeinrichtungen zur Verfiigung, die in GréBe und Ausstattung der
Mitarbeiterzahl angepasst sind und die so gestaltet sind, dass die Produktsicherheitsrisiken mini-
miert sind. Die Sozialeinrichtungen sind in sauberem und intaktem Zustand.

Es sind Regeln und Einrichtungen vorhanden, die eine korrekte Handhabung von personlichen
Gegenstanden, Lebensmitteln und anderen durch Mitarbeiter mitgebrachte Materialien sowie
Lebensmittel aus dem Pausenraum und aus Automaten gewahrleisten. Die Lebensmittel werden
ausschliellich in den dafiir vorgesehenen Bereichen gelagert und/oder verzehrt.

Fir Mitarbeiter, Dienstleister und betriebsfremde Personen stellt das Unternehmen geeignete
Umkleiderdaume zur Verfligung. Stralen- und Schutzkleidung wird, wo erforderlich, getrennt
aufbewahrt.

Umkleiderdume sind von Produktionsbereichen getrennt und sind so angelegt, dass ein direkter
Zugang zu den Bereichen besteht, in denen mit Produkten umgegangen wird.

Basierend auf einer Gefahrenanalyse und Bewertung der damit zusammenhangenden Risiken
werden Ausnahmen begriindet und geregelt.

Toilettenrdume haben keinen unmittelbaren Zugang zu Rdumen, in denen mit Produkten umge-
gangen wird. Die Toilettenrdume sind mit geeigneten Mdglichkeiten zur Handhygiene ausgestat-
tet. Die Sanitdrrdume haben eine angemessene, natirliche oder mechanische Beliftung. Ein
automatischer Luftstrom aus kontaminierten in saubere Bereiche ist vermieden.

An Zutrittspunkten zu Produktionsbereichen und innerhalb der Produktion sowie in Sozialberei-
chen sind ausreichende Mdglichkeiten zur Handhygiene vorhanden. Weitere Bereiche sind,
basierend auf einer Gefahrenanalyse und Bewertung der damit zusammenhdngenden Risiken,
gleichermalen ausgestattet.
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34.8

4.1

411

4.2

4.2.1

4.2.1.1

4.2.1.2

Die Anlagen zur Handhygiene erfiillen mindestens die folgenden Anforderungen:

Falls notwendig, werden auch die folgenden Anforderungen bezliglich der Handhygiene erfillt:

Planungs- und Herstellungsprozess

Vertragsvereinbarung

Wasser,
Flussigseife,
geeignete Ausriistung zur Handtrocknung.

Beriihrungsfreie Armaturen,
Handdesinfektion,

angemessene Hygieneausrustung,
Hinweisschilder auf Handhygiene,
Abfallbehilter mit beriihrungsloser Offnung.

Die zwischen den Vertragspartnern definierten Anforderungen sind bekannt, akzeptiert und hin-
sichtlich ihrer Akzeptanz Uberpriift, bevor eine Liefervereinbarung getroffen wird. Alle Bestim-
mungen beziglich Qualitat und Produktsicherheit sind bekannt und den entsprechenden
Unternehmensbereichen kommuniziert.

Anderungen an bestehenden vertraglichen Vereinbarungen sind dokumentiert und zwischen
den Vertragspartnern kommuniziert.

Spezifikationen und Rezepturen

Rohwaren (einschlie8lich Verpackungsmaterialien), Zwischenprodukte und
Spezifikationen fiir die Nachbearbeitung

Fur alle Rohwaren (Rohstoffe/Zutaten, Zusatzstoffe, Verpackungsmaterialien, Rework) liegen
Spezifikationen vor und, wo relevant, fir Zwischenprodukte. Diese Spezifikationen sind aktuell,
eindeutig formuliert, verfligbar und entsprechen immer den giiltigen rechtlichen Bestimmungen.

Die Kennzeichnung von Rohwaren, inklusive Verpackungsmaterialien, umfasst folgende Infor-
mationen:

Name des Produkts,

eindeutiger Identifikationscode,
(ggf.) Eingangsdatum oder -nummer
Name des Lieferanten,

ggf. Ablaufdatum,

Chargennummer des Lieferanten und, falls abweichend, die beim Eingang zugewiesene
Chargennummer.
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4213

4214

4215

4.2.2

4.2.2.1

4.2.2.2

4223

4224

4.2.25

4.3

4.3.1

4.3.1.1

Eine Neubewertung der Eignung von Rohwaren wird in den Fallen vorgenommen, in denen
Rohwaren kurz vor Ablauf des Mindesthaltbarkeitsdatums sind, in das Lager zurlickgehen oder
vom Lieferanten andere wichtige Parameter vorgegeben werden.

Beim Wiederverpacken von Rohwaren, inklusive Verpackungsmaterialien, enthalt das neue Etikett
die entsprechenden Daten vom urspriinglichen Etikett.

Wo erforderlich, liegen Spezifikationen fiir Rohwaren vor, die kennzeichnungspflichtige Allergene
ausweisen. Das Unternehmen flihrt eine aktuelle Liste, in der alle in seinem Betrieb verwendeten
Rohwaren, die Allergene enthalten, verzeichnet sind und die ebenso alle Mischungen und
Rezepturen auffiihrt, bei denen allergenhaltige Rohwaren zugegeben werden.

Endprodukt-Spezifikationen

Spezifikationen sind fiir alle Endprodukte verfiigbar und schriftlich mit den Kunden vereinbart.
Die Spezifikationen sind immer aktuell, nachvollziehbar, eindeutig, fiir die betreffenden Mitarbeiter
verfligbar und entsprechen immer den giiltigen rechtlichen Bestimmungen und Kundenanfor-
derungen.

KO Nr.3: Aktuelle und zugelassene Spezifikationen fiir Endprodukte sind die Grundlage fiir
die Zusammensetzung von Produkten. Sie sind auch Grundlage fiir die Steuerung des Pro-
duktionsprozesses und die Uberwachung der Konformitit bei den Endprodukten.

Sofern Kunden gezielt fordern, dass Produkte ,frei von” bestimmten Substanzen oder Inhalts-
stoffen sind oder bestimmte Behandlungs- oder Produktionsmethoden ausgeschlossen werden,
sind nachpriifbare Verfahren vorhanden.

Es gibt ein Verfahren fiir die Erstellung, Anderung und Freigabe von Spezifikationen fiir alle Teile
des Prozesses, einschlieBlich der vorlaufigen Zustimmung des Kunden, sofern Spezifikationen mit
Kunden vereinbart wurden.

Das Verfahren fiir die Spezifikationskontrolle schlie8t die Aktualisierung der Spezifikationen fir
Endprodukte ein, im Falle einer vom Kunden geforderten bzw. vom Unternehmen definierten
Anderung im Hinblick auf:

- Rohware,

» Rezeptur,

« Prozess mit Einfluss auf das Endprodukt,

+ Verpackung mit Einfluss auf das Endprodukt.

Gesetzlicher Rahmen und F + E Verfahren

Gesetzlicher Rahmen

Das Unternehmen erfiillt die aktuell geltende Gesetzgebung und kann die eigene Rolle in der
Lieferkette darstellen.
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4.3.1.2

4313

43.14

43.1.5

4.3.1.6

4.3.1.7

4.3.2

4.3.2.1

4322

4323

4324

4.3.25

Das Unternehmen verfiigt Uber ein System, mit dem es sicherstellt, dass es tber die gesetzlichen
Anforderungen zu Produktsicherheit und Qualitdtsfragen, wissenschaftliche und technische
Entwicklungen und brancheniblicher Industriestandards umfassend informiert bleibt. Die
Gesetzgebung wird verstanden und angewendet.

Fir alle relevanten Rohwaren sind Sicherheitsdatenblatter, die standig auf dem neuesten Stand
gehalten werden, im vom Zielland verlangten Format verfligbar.

Wo erforderlich, werden das Sicherheitsdatenblatt und/oder die Zusammensetzung der End-
produkte bereitgestellt und an die entsprechenden Organisationen Ubermittelt (z.B. nationale
Sicherheitszentren, offentliche Webseiten usw.), dabei wird die aktuelle Gesetzgebung des
Ziellandes berticksichtigt.

In Ubereinstimmung mit der aktuellen Gesetzgebung beauftragt das Unternehmen einen quali-
fizierten Sicherheitsgutachter, um das allgemeine toxikologische Profil der Bestandteile, ihrer
chemischen Struktur und den Expositionswert zu betrachten und dem Unternehmen eine Sicher-
heitsbewertung des Endproduktes, in Bezug auf die menschliche Gesundheit, zur Verfligung zu
stellen.

Es ist ein Verfahren vorhanden, das die Einhaltung der aktuellen Gesetzgebung des Ziellandes
und der Kundenanforderungen bei der Etikettierung sicherstellt.

Die Konformitdt des Produktes mit seiner Etikettierung wird vor der Herausgabe eines neu zu
nutzenden Etiketts iberpriift. Diese Uberpriifung beriicksichtigt die Produktanforderungen und
die jeweilige erforderliche Gesetzgebung in den Ziellandern.

F + E-Verfahren

Das Unternehmen hat ein Verfahren fiir F+E implementiert, das sowohl Risiko als auch Patente
beriicksichtigt und zeigt, dass alle bestehenden und neuen Produkte so entwickelt wurden, dass
sie die gesetzlichen Vorgaben efrfiillen.

Der Fortschritt und die Ergebnisse von F + E werden angemessen aufgezeichnet.

Ohne die Genehmigung des Patentinhabers verwendet das Unternehmen Rohwaren oder Zu-
sammensetzungen und verarbeitet bereits patentierte Endprodukte nicht.

Rezeptur, Produktionsverfahren, Prozessparameter und die Erfiillung von Produktanforderungen
sind festgeschrieben und durch Probeldufe, Leistungstests, Stabilitatstests, (ggf.) organoleptische
Bewertungen und Produkttests sichergestellt.

Wo erforderlich, werden Priifungen zur Haltbarkeit durchgeftihrt, bei denen Rezeptur, Verpackung,
Herstellung und Lagerbedingungen berticksichtigt werden. Die Haltbarkeit (z.B. Verfallsdatum)
der etikettierten Waren wird ab dem urspriinglichen Produktionsdatum entsprechend be-
rechnet.

Wo erforderlich, werden fiir Produkte mit Haltbarkeit, zum Ende des Haltbarkeitsdatums, Priifun-
gen an zurilickbehaltenen Mustern durchgefihrt.
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4.3.2.6

4.3.2.7

4.3.2.8

4.3.29

4.3.2.10

4.4

441

442

443

444

445

44.6

447

Wo spezielle F+E-Priifungen notwendig sind, steht eine sachgerechte Ausriistung (wie Dosie-
rungen fiir reglementierte Bestandteile, Konservierungsmittel, Biozide usw.) zur Verfligung. Die
Ergebnisse extern durchgefiihrter Priifungen sind verfiigbar.

Produktangaben werden durch wissenschaftliche Belege (z.B. Sonnenschutzrezepturen, Reini-
gungsmittel, etc.) untermauert, um sicherzustellen, dass das Produkt diese erfiillt.

Wo erforderlich, steht eine Pilotanlage zur Verfligung und wird so eingesetzt, dass eine gute
industrielle Produktion einer Rezeptur gewahrleistet.

Die Verbraucherverpackung wird mit dem Ziel entwickelt und etikettiert, eine nicht beabsichtigte
Nutzung zu verhindern und somit den Schutz des mdglichen Nutzers zu gewahrleisten. Dieser
Punkt wird in der Risikobewertung berticksichtigt.

Falls gesetzlich vorgegeben und basierend auf einer Gefahrenanalyse und der Bewertung der
damit zusammenhdngenden Risiken Uberprift das Unternehmen die Tauglichkeit des Ver-
packungsmaterials fiir jedes relevante Produkt (z.B. organoleptische Priifungen, Lagerungstests,
chemische Analyse).

Einkauf

Das Unternehmen stellt iber die Lenkung der Einkaufsprozesse sicher, dass alle extern bezoge-
nen Materialien (Rohwaren, inklusive Verpackungsmaterialien) und Dienstleistungen, die einen
Einfluss auf Produktsicherheit und -qualitat haben, die Anforderungen erfiillen. Wenn sich ein
Unternehmen entschlieft, einen Prozess auszulagern, der einen Einfluss auf die Produktsicherheit
und -qualitdt haben koénnte, stellt es die Kontrolle Gber diese Prozesse sicher und erfiillt die
Anforderungen aus 4.4.8.

Eingekaufte Produkte und Dienstleistungen entsprechen den aktuellen Spezifikationen und ver-
traglichen Vereinbarungen.

Das Programm fiir diese Kontrollen berticksichtigt die Produktanforderungen, den Lieferanten-
status und den Einfluss von Rohwaren auf das Endprodukt.

Es existiert ein Verfahren fiir die Zulassung und Uberwachung von Lieferanten (intern und extern),
ausgelagerte Produktions- und Teilprozesse. Fiir den Fall einer ausgelagerten Produktion wird der
Kunde immer informiert.

Das Zulassungs- und Uberwachungsverfahren beinhaltet klare Bewertungskriterien wie: Audits,
Analysezertifikate, Lieferantenzuverldssigkeit und -beschwerden sowie erforderliche Leistungs-
standards auf Grundlage einer Gefahrenanalyse und Bewertung damit zusammenhangender
Risiken.

Die Ergebnisse der Lieferantenbewertung werden regelmafig tiberpriift. Es gibt Aufzeichnungen
tber die Uberprifungen und die als Folge der Bewertung ergriffenen MaBnahmen.

Es existieren Aufzeichnungen Uber die von jedem Lieferanten beschafften Rohwaren, inklusive
Verpackung und Zwischenprodukte.
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4.4.8

4.4.8.1

4.4.8.2

4483

4484

4485

4.5

4.5.1

4.5.1.1

45.1.2

4.5.2

4521

4.5.2.2

4523

4.5.3

4.5.3.1

Ausgelagerte Produktion (falls anwendbar)

Die Kontrolle tber ausgelagerte Prozesse wird festgelegt, das Risiko bewertet, und im Produkt-
sicherheits- und Qualitdtsmanagementsystem dokumentiert.

Zwischen dem Unternehmen und dem Subunternehmer besteht ein Vertrag.

Auf Grundlage der Gefahrenanalyse und Bewertung der damit zusammenhdngenden Risiken
Uberpriift das Unternehmen den Subunternehmer regelmaBlig anhand einer Audit-Checkliste,
die die IFS HPC Anforderungen abdeckt (einschlieBlich z.B. entsprechendes Risikomanagement-
system mit Dokumentation, Kontrollplan, Riickverfolgungssystem, Krisenmanagement usw.). Die

Dokumente dieser Kontrollen sind verfiigbar.

Die Kontrollen beim Subunternehmer werden von einem qualifizierten Auditor/Inspektor durch-
gefiihrt.

Wenn erforderlich, kontrolliert das Unternehmen die Produkte des Subunternehmers bei Waren-
eingang.

Betriebsstandort

Betriebsstattensicherheit

Die Unternehmensleitung stellt sicher, dass Gefahren fiir die Standortsicherheit (Brand, Explosionen,
elektrische Gerate, Hochwasser) erkannt und PraventionsmaBBnahmen durchgefiihrt werden.

Die Produktions- und Lagerbereiche der Betriebsstatte werden durch kontrollierten Zugang wirk-
sam gesichert, um ein unbefugtes Betreten zu verhindern.

AuBenbereich des Betriebs

Das Unternehmen untersucht eine mogliche negative Auswirkung der Betriebsumgebung (z.B.
Boden, Luft) auf die Produktsicherheit und Produktqualitat.

In jedem Fall werden angemessene MaBBnahmen festgelegt. Die Wirksamkeit der festgelegten

MafBnahmen wird regelmafig Uberprift (Beispiele: duBlerst staubige Luft, starke Gerliche).

Der AuBenbereich wird nachhaltig instand gehalten, ist sauber und ordentlich. Der duf3ere Zu-
stand der Geschaftsraume wird beim internen Auditprozess beriicksichtigt.

Alle Boden in der Betriebsstatte sind in einem gutem Zustand. Wenn die natiirliche Entwasse-
rung nicht ausreicht, wird eine angemessene Entwasserungseinrichtung eingebaut.
Anlagengestaltung und Verfahrensablaufe

Es liegen Plane vor, die eindeutig die innerbetrieblichen Strome der fertigen Produkte,

Verpackungsmaterialien, Rohwaren, Abfall, Personal, Wasser, etc. beschreiben. Ein Standortplan,
der alle Gebaude des Standortes beinhaltet, ist verfligbar.
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4.53.2 Der Prozessablauf von Warenannahme bis -versand ist so eingerichtet, dass eine Kontamination
von Rohstoffen, Verpackungsmaterialien, teilverarbeiteten Produkten und Fertigprodukten ver-
mieden wird. Das Risiko von Kreuzkontaminationen wird durch wirksame MafBnahmen mini-
miert.

4.5.3.3 Falls erforderlich, werden Produkte nicht hergestellt, gelagert und in dieselben Anlagen wie
Produkte mit einem anderen Verwendungszweck eingefiillt, es sein denn, es wird nachgewiesen,
dass sich daraus keine nachteilige Auswirkung ergibt.

4534 Wenn Produktionsbereiche als mikrobiologisch empfindlich identifiziert werden (z.B. Reinraum-
technologie), wird ein positives Luftdrucksystem eingebaut. Das Niveau an Mikroorganismen wird
in risikobasierten Abstanden bewertet.

4.5.4 Gebaude und Anlagen

4.5.4.1 Gebdude und interne Strukturen

4.5.4.1.1 Alle fir die Produktion und Lagerung von Produkten genutzten Gebaude werden so geplant und
gebaut, dass eine ungehinderte Installation, einfache Wartung, wirksame Schadlingsbekamp-
fung und einfache Reinigung der Maschinen sowie die Einhaltung aller relevanten gesetzlichen
Vorgaben maoglich ist.

4.5.4.1.2 Raume, in denen Produkte vorbereitet, behandelt, verarbeitet und gelagert werden, sind so
geplant und gebaut, dass die Konformitat und Sicherheit der Produkte sichergestellt sind.

4.5.4.1.3 Mauern sind so konstruiert und errichtet, dass Schmutzansammlungen verhindert, Kondensat
und Schimmelbildung eingeddmmt werden und eine leichte Reinigung maoglich ist.

4.5.4.1.4 Boden sind in einem guten Zustand und werden so geplant, dass die Anforderungen fiir die
Produktion (z.B. mechanische Belastungen, Reinigungsmaterialien usw.) erfillt, und wo erforder-
lich, Reinigung und Desinfektion erleichtert werden.

4.5.4.1.5 Decken (oder sofern Decken nicht eingezogen wurden, Dachinnenseiten) und die Deckenstruk-
turen (inkl. Rohrleitungen, Kabel und Beleuchtung) missen fiir das Verfahren geeignet und so
geplant und gebaut sein, dass eine Anhdaufung von Schmutz, das Ablésen von Farbe oder ande-
rem Beschichtungsmaterial sowie die Bildung von Kondenswasser und Schimmel minimiert
werden. Decken und Deckenstrukturen werden so geplant, dass sie die Reinigung erleichtern und
die Kontamination der Produkte verhindern.

4.5.4.1.6 Fenster und andere Offnungen befinden sich in einem guten Zustand und werden so geplant
und gebaut, dass Schmutzansammlungen vermieden werden.

4.5.4.1.7 Turen und Tore sind in einem guten Zustand und einfach zu reinigen.
4.5.4.1.8 Entwdsserungssysteme sind so geplant, dass sie die Reinigung erleichtern und das Risiko der

Kontamination von Produkten (z.B. ungiinstige Einwirkung, Schadlingsbefall, Umweltschadigung
usw.) minimieren. Die hygienische Entsorgung von Abwasser ist sichergestellt.
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4.5.4.1.9 Wo erforderlich, gelten folgende Vorgaben fiir Laboratorien:
« Der Standort der Laboratorien in der Betriebsstatte beeintrachtigt die Sicherheit der Produkte
nicht,
+ mikrobiologische Labors sind physisch von chemischen Labors getrennt,

- geeignete Ausristung und Umgebung sind fiir alle durchgefiihrten Tests verfiigbar.

4.5.4.2 Beleuchtung, Klimaanlage/Beliiftung
4.5.4.2.1 Alle Arbeitsbereiche sind angemessen beleuchtet.

4.5.4.2.2 Auf Grundlage der Gefahrenanalyse und Bewertung der damit zusammenhdngenden Risiken
sind alle Leuchtkorper und elektrischen Insektenvernichter gesichert.

Diese Klausel gilt fur die folgenden Betriebsbereiche:

» Umgang mit unverpackten Produkten,
- Lagerung von Rohwaren einschlie8lich Verpackungsmaterialien,
» Umgang mit Rohwaren,

« Umkleideraume.

Dies schlieB3t nicht aus, dass nicht auch andere Bereiche lber geschiitzte Leuchtkdrper und elek-
trische Insektenvernichter verfligen kdnnen.

4.5.4.2.3 Angemessene natirliche und/oder kiinstliche Beliiftung ist fiir alle Bereiche vorhanden.

4.5.4.2.4 Bei der Installation von Beliiftungssystemen sind Filter oder andere Bauteile, die gereinigt oder
ersetzt werden mussen, leicht zuganglich.

4.5.4.2.5 Der Einsatz von Luft bei der Produktion (z.B. Druckluftsystem) vermeidet Kontaminationen und
basiert auf einer Gefahrenanalyse und Bewertung der damit zusammenhdngenden Risiken.

4.5.4.2.6 In Bereichen, in denen betrdchtliche Mengen Staub erzeugt werden, wird ein Entstaubungssystem
eingebaut.

4.5.4.3 Wasserqualitat

4.5.4.3.1 Das gesamte Nutzwasser (einschlie8lich als Zutat verwendetes Wasser) wird regelmaBig auf Ein-
haltung der chemischen, physikalischen und mikrobakteriellen Spezifikationen untersucht. Be-
sondere Aufmerksamkeit muss nach Zeitabschnitten ohne Wasserverbrauch aufgebracht wer-
den (z.B. nach einem Wochenende oder einer BetriebsschlieBung). Dieser Punkt wird in der
Risikobewertung berticksichtigt.
Das Unternehmen weist nach, dass Wasser effektiv behandelt und genutzt wird.

4.5.4.3.2 Ein Wasseriiberwachungsprogramm (insbesondere bei Kaltmisch-Arbeitsgangen) belegt, dass
die Wasserbehandlung, auf Grundlage eines risikobasierten Plans, angemessen und effektiv ist.

4.5.4.3.3 Aufbereitetes Wasser, das im Prozess genutzt wird, darf kein Kontaminationsrisiko darstellen.

Das Wasser erfiillt die geltenden gesetzlichen Vorgaben fiir Trinkwasser; Aufzeichnungen Uber
Prifungen ihrer Einhaltung sind verfligbar.
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4.6

4.6.1

4.6.2

4.6.3

4.6.4

4.6.5

4.6.6

4.6.7

4.6.8

Reinigung und Desinfektion

Auf Grundlage einer Gefahrenanalyse und Bewertung der damit zusammenhangenden Risiken
sind Plane fur Reinigung und Desinfektion verfligbar und umgesetzt. Sie legen die folgenden
Punkte fest:

o Ziele,

+ Zustandigkeiten,

- die verwendeten Produkte und die entsprechenden Gebrauchsanweisungen,
- die Bereiche, die gereinigt und/oder desinfiziert werden mussen,

- Haufigkeit der Reinigung,

» Anforderungen an die Dokumentation,

» Gefahrensymbole (falls notwendig).

Diese Programme werden dokumentiert.

Falls erforderlich, wird nur qualifiziertes Personal mit der Reinigung und Desinfektion beauftragt.
Das Personal wird fiir die Umsetzung des Reinigungsplans geschult und weiter gebildet.

Unter Berlicksichtigung der Gefahrenanalyse und Bewertung der damit zusammenhangenden
Risiken wird die Wirksamkeit und Sicherheit der Reinigungs- und Desinfektionsmaflinahmen veri-
fiziert, fir Ausriistungen validiert und nach einem festgelegten Stichprobenplan durch geeignete
Verfahren dokumentiert. Daraus abgeleitete KorrekturmafBnahmen werden dokumentiert.

Reinigungs- und DesinfektionsmalBnahmen werden gemaf sich andernden Umsténden validiert
(z.B. Bauarbeiten, neue Produkte, neue Maschinen, Klimaverdanderungen, etc.). Die Reinigungs-
und Desinfektionspldane werden gegebenenfalls angepasst.

Aktuelle Sicherheitsdatenbldtter (SDS) und Betriebsanweisungen fiir Chemikalien und Reini-
gungsmittel sind immer vor Ort verfligbar. Fiir die Reinigung zustdndiges Personal kann die
Kenntnisse lGber diese Anweisungen nachweisen.

Reinigungsgerdte und Chemikalien werden eindeutig gekennzeichnet, ordnungsgemald ver-
wendet und gelagert, um Kontamination oder unabsichtliche Verwendung zu vermeiden.

Falls erforderlich, wird die Reinigung von Produktionsgerdten an bestimmten Orten oder nach
bestimmten Intervallen, getrennt vom Produktionsprozess, durchgefiihrt. Falls das nicht moglich
ist, miissen diese Arbeitsgange so kontrolliert werden, dass Produktsicherheit und -qualitat nicht
beeintrachtigt werden.

Wenn ein Unternehmen einen externen Dienstleister fiir Reinigungs- und Desinfektionsarbeiten
einsetzt, sind alle in Abschnitt 4.6 angegebenen Anforderungen im jeweiligen Vertrag klar
festgelegt.
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4.7

4.7.1

4.7.2

4.7.3

4.7.4

4.8

4.8.1

4.8.2

483

4.84

485

4.8.6

Abfallentsorgung

Ein Verfahren zum Abfallmanagement ist vorhanden und umgesetzt, um Kreuzkontaminationen
zu verhindern.

Die aktuellen rechtlichen Bestimmungen zur Abfallentsorgung werden eingehalten.

Die Abfallbehalter und, wo vorhanden, Miillpressen sind eindeutig gekennzeichnet, angemes-
sen gebaut, in einwandfreiem Zustand, leicht zu reinigen und gegebenenfalls zu desinfizieren.

Abfille werden auf den vorgesehenen Entsorgungswegen getrennt erfasst und gesammelt. Die
Entsorgung dieser Abfallfraktionen erfolgt ausschlieBlich durch befugte Dritte. Das Unternehmen
fahrt Aufzeichnungen zur Abfallentsorgung.

Soweit moglich, wird durch die Vernichtung von Abfall die Wiederverwendung unbrauchbarer
Produkte moglichst vermieden.

Risiko durch Fremdmaterialien

Auf Grundlage der Gefahrenanalyse und Bewertung der damit zusammenhangenden Risiken sind
Verfahren vorhanden, die eine Kontamination durch Fremdmaterial vermeiden.

In allen Bereichen, d.h. beim Umgang mit Rohwaren einschlieBlich Verpackungsmaterialien,
Verarbeitung und Lagerung, bei denen die Risikobewertung das Potenzial flir eine Kontamination
des Produktes erkannt hat, ist die Verwendung von Holz ausgeschlossen. Wenn die Verwendung
von Holz nicht ausgeschlossen werden kann, wird das Risiko beherrscht.

Wenn Detektoren fiir Metall und/oder Fremdmaterialien gefordert werden, sind sie so installiert,
dass eine effiziente Entdeckung gewadbhrleistet wird, um Folgekontaminationen zu verhindern.

Die Messgenauigkeit der Detektoren ist bestimmt. Es finden regelmiBige Uberpriifungen der
Funktionsfahigkeit der Detektoren statt. Bei Fehlfunktion oder Stérungen an dem Fremdmaterial-
Detektor sind KorrekturmafZnahmen festgelegt, umgesetzt und dokumentiert.

Méglicherweise kontaminierte Produkte werden ausgesondert. Der Zugriff sowie MaBnahmen
zur weiteren Handhabung/Nachkontrolle erfolgen nur durch berechtigte Personen nach definier-
ten Verfahren. Ist die Kontamination der Produkte bestdtigt, werden diese wie nichtkonforme
Produkte behandelt.

Ein Management fiir Glas und sprodes Material wird unter Beriicksichtigung von Praventiv- und
KorrekturmaBnahmen eingerichtet; das System enthalt auch Verweise auf Verfahren bei Bruch
von Glas und sprodem Material.

Wenn die Risikobewertung die Méglichkeit fir die Kontamination des Produktes erkannt hat, wird
das Vorhandensein von sprodem Material (einschlie3lich Glas) ausgeschlossen, oder, wenn das
nicht moglich ist, das Risiko beherrscht.
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4.9

4.9.1

4.9.2

493

494

495

4.9.6

4.9.7

410

4.10.1

4.10.2

Schadlingsiiberwachung/Schadlingsbekampfung

Das Unternehmen hat ein System zur Schadlingsbekdampfung, das die lokalen rechtlichen
Bestimmungen erfiillt. Es berlicksichtigt mindestens:

+ Betriebliches Umfeld (mdgliche Schadlinge),

- Lageplan mit Anwendungsorten (Kdderplan),

- Koderidentifizierung vor Ort,

- Verantwortlichkeiten (intern/extern),

- Die verwendeten Mittel und ihre Anwendungsvorschriften/Sicherheitsvorschriften,

+ Inspektionsintervalle.

Das System zur Schadlingsbekampfung basiert auf einer Gefahrenanalyse und Bewertung der
damit zusammenhangenden Risiken.

Das Unternehmen verfiigt tber qualifiziertes, ausgebildetes Personal und/oder es wird ein ex-
terner qualifizierter Dienstleister eingesetzt. Wird ein externer Dienstleister beauftragt, sind die
notwendigen Tatigkeiten vor Ort in einem schriftlichen Vertrag geregelt.

Die Inspektionen und die daraus resultierenden MaBnahmen zur Schadlingsbekampfung werden
dokumentiert. Die Umsetzung der MaBhahmen wird Giberwacht und aufgezeichnet.

Koder, Fallen und Insektenvernichter sind in ausreichender Anzahl vorhanden und an geeigneter
Stelle korrekt angebracht. Sie sind so gestaltet und platziert, dass sie kein Kontaminationsrisiko
darstellen.

Lieferungen werden im Wareneingang auf das Vorhandensein von Schadlingen geprift. Etwaiger
Befall wird dokumentiert und MaBnahmen eingeleitet.

Wenn Fenster eine mdgliche Quelle fiir Kontaminationen darstellen, wie z.B. das Eindringen von
Schadlingen, bleiben Fenster und Dachverglasungen wahrend der Produktion geschlossen und
werden abgedichtet.

Wenn sie so konstruiert sind, dass sie zu Belliftungszwecken gedffnet werden, sind sie durch leicht
abnehmbare Schutzvorrichtungen oder andere MaRhahmen gegen Kontaminationen geschiitzt.

Auf Grundlage der Gefahrenanalyse und der Bewertung des damit verbundenen Risikos werden
AuBentiiren und Tore so gebaut, dass das Eindringen von Schadlingen verhindert wird; wenn
moglich, schlieBen sie automatisch.

Warenannahme und Lagerung

Alle eingehenden Waren, einschlieBlich Verpackungsmaterialien, werden identifiziert und anhand
von Spezifikationen/anderer rechtlich vorgegebener Dokumentation und nach einem festgeleg-
ten Kontrollplan auf Konformitat iberprift. Der Priifplan ist risikobasiert. Ergebnisse werden
dokumentiert.

Die Lagerbedingungen und -Platze fiir Rohwaren, Zwischen- und Endprodukte sowie Verpackungs-
materialien entsprechen in jedem Fall den jeweiligen Produktanforderungen (z.B. Kiihlung,
Schutzabdeckungen), wirken sich nicht schadlich auf andere Produkte aus und minimieren eine
Kreuzkontamination.
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4.10.3

4.104

4.10.5

4.10.6

4.10.7

4.10.8

4.11

4.11.1

4.11.2

4113

4114

4.11.5

4.11.6

Falls erforderlich, wird fiir Zwischenprodukte eine maximale Lagerzeit vorgegeben. Nach Erreichen
dieser Zeit werden Zwischenprodukte vor der Verwendung neu bewertet.

Eine Lagerung im Freien wird auf ein Mindestmal3 beschrankt. Bei Lagerung von Waren im Freien
wird anhand einer Gefahrenanalyse und Bewertung der damit zusammenhangenden Risiken
sichergestellt, dass keine Gefahr durch Kontamination oder nachteilige Auswirkungen auf Qualitat
und Produktsicherheit besteht.

Sofern erforderlich, werden bei Rohwaren und Schiittgut auf angemessene Weise und von berech-
tigten Mitarbeitern Proben genommen.

Produkte werden bei Eingang und Lagerung eindeutig gekennzeichnet. Die Produkte werden
nach den Grundsétzen first in/first out und/oder first expired/first out in Ubereinstimmung mit
bewahrten Praktiken der Branche verwendet.

RegelmaBige Inventuren werden durchgefiihrt, um die Lagerzuverlassigkeit zu sichern. Wesent-
liche Abweichungen werden untersucht und Korrekturmaf3nahmen ergriffen.

Werden externe Dienstleister fir die Lagerhaltung eingesetzt, erfiillen diese die Anforderun-
gen des IFS Logistics-Standards. Falls externe Dienstleister fiir die Lagerhaltung nicht nach IFS
Logistics zertifiziert sind, sind alle Anforderungen erfillt, die bei der eigenen Lagerhaltung des
Unternehmens gelten und dies ist in einem entsprechenden Vertrag eindeutig geregelt.

Transport

Vor der Beladung werden Transportfahrzeuge auf ihren Zustand (z.B. seltsame Geriiche, viel
Staub, hohe Feuchtigkeit, Kontamination, Ungeziefer, Schimmel) Uberpriift und bei Bedarf
MafBnahmen ergriffen. Bei der Annahme von Rohware und Verpackungsmaterialien wird gepriift,
ob der Transport unter guten Bedingungen durchgefiihrt wurde.

Beim Transport von Gefahrgut stellt das Unternehmen sicher, dass alle geltenden rechtlichen
Vorgaben eingehalten werden.

Angemessene Anforderungen an die Hygiene fiir alle Transportfahrzeuge und die Ausriistung
zum Be- und Entladen (z.B. Siloschldauche) sind festgelegt. Die ergriffenen Malnahmen werden

aufgezeichnet.

Falls erforderlich, steht in Be- und Entladebereichen Ausriistung fiir den Schutz der transportier-
ten Produkte gegen duBlere Einfliisse bereit.

Die Sicherheit der Transportfahrzeuge wird auf angemessene Weise aufrechterhalten.
Wenn das Unternehmen einen externen Transportdienstleister beauftragt, werden alle in Ab-

schnitt 4.11 dargelegten Anforderungen klar im entsprechenden Vertrag festgelegt, oder fiir den
Dienstleister gelten die Anforderungen des IFS Logistics.
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4.12

4.12.1

4.12.2

4123

4.12.4

4125

4.12.6

4.13

4.13.1

4.13.2

4.14

4.141

4.14.2

Wartung und Reparatur

Ein geeignetes Wartungssystem ist vorhanden. Das System wird aufrechterhalten und dokumen-
tiert und erfasst alle fir die Produktanforderungen kritischen Anlagen und Ausriistungen (inkl.
Transport), um mit Produktanforderungen Ubereinzustimmen. Dies gilt gleichermal3en fiir in-
terne und externe Wartungsarbeiten.

Wahrend und nach Wartungs- und Reparaturarbeiten ist die Einhaltung der Produktanforderun-
gen sichergestellt und eine Kontamination wird verhindert. Aufzeichungen zu Wartungs- und
Reparaturarbeiten und daraus resultierende Korrekturmanahmen werden aufbewahrt.

Alle bei Wartung und Reparatur eingesetzten Materialien sind fiir den Verwendungszweck
geeignet.

Mangel an Anlagen und Ausriistungen (einschl. Transport), die vom Wartungssystem abgedeckt
sind, werden dokumentiert und gepriift, um das Wartungssystem entsprechend anzupassen.

Provisorische Reparaturarbeiten werden so durchgefiihrt, dass keine Beeintrachtigung der Pro-
duktanforderungen stattfindet. Diese Arbeiten werden dokumentiert und ein kurzfristiger Termin
flr die Beseitigung wird festgelegt.

Werden externe Dienstleister fiir Wartungs- und Reparaturarbeiten eingesetzt, sind die vom
Unternehmen festgelegten Anforderungen fiir die eingesetzten Materialien und Gerédte eindeutig
festgelegt, dokumentiert und eingehalten.

Anlagen und Ausriistung

Anlagen und Ausriistungen sind fiir den Verwendungszweck entsprechend spezifiziert und kon-
struiert. Vor Inbetriebnahme ist sichergestellt, dass die Produktanforderungen erfiillt werden.
Benutztes Verbrauchsmaterial fiir Anlagen und Ausrlistung beeintrachtigt die Qualitdt des Pro-
duktes nicht.

Anlagen und Ausriistungen sind so konstruiert und angeordnet, dass die Reinigungs- und
Wartungsarbeiten an ihnen und ihrem unmittelbaren Umfeld wirksam durchgefiihrt werden
konnen.

Riickverfolgbarkeit

KO Nr.4: Es liegt ein System zur Riickverfolgung vor, das die Identifizierung von Produkt-
losen und deren Beziehung zu Chargen von Rohstoffen, Verpackung in direktem Kontakt mit
Produkten, Verpackung, die dazu bestimmt ist oder erwartungsgemaBl mit dem Produkt
in direktem Kontakt kommt, erméglicht. Das System zur Riickverfolgung bezieht alle relevan-
ten Eingangs-, Verarbeitungs- und Vertriebsaufzeichnungen mit ein. Die Riickverfolgbarkeit
ist bis zur Lieferung an den Kunden sichergestellt und dokumentiert.

Aufzeichnungen zur Riickverfolgbarkeit der Produkte vom Produktionsstandort zum Kunden lie-
gen vor. Die Zeitspanne, die benétigt wird, um diese Aufzeichnungen zur Priifung vorzulegen,
entspricht den Kundenvorgaben.
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4144

4.14.5

4.14.6

4.14.7
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514

Die Ruickverfolgbarkeit ermoglicht die Ermittlung des Zusammenhanges zwischen Chargen von
Endprodukten und ihrer Kennzeichnung.

Das Riickverfolgbarkeitssystem wird regelmiBig, mindestens jahrlich und bei jeder Anderung
des Systems getestet. Der Test verifiziert die Rlickverfolgbarkeit in beide Richtungen (vom gelie-
ferten Produkt zur Rohware und umgekehrt) und beinhaltet auch die Mengenpriifung. Die
Testergebnisse werden aufgezeichnet.

Auf Grundlage einer Gefahrenanalyse und Bewertung der damit zusammenhangenden Risiken
rechtlicher Vorgaben und Kundenspezifikationen wird die Riickverfolgbarkeit auf allen Stufen,
inklusive laufender Bearbeitung und Nachbearbeitung und Rework sichergestellt.

Falls erforderlich, kann die gesamte, fiir die Produktion von Endprodukten eingesetzte wichtige
Ausristung (Behalter flir Rohwaren und Zwischenprodukte, Mischer, Fillstationen usw.) identifi-
ziert werden.

Identifizierte Muster einer Herstellungscharge werden angemessen gelagert und bis zum

Ablaufdatum des Endproduktes und ggf. fiir einen festgelegten Zeitraum (ber dieses Datum
hinaus aufbewahrt (,Musterbank”).

Messungen, Analysen, KorrekturmafBnahmen und
Management von Vorfallen

Interne Audits

Wirksame interne Audits werden gemaR eines festgelegten Auditprogramms durchgefiihrt und
decken mindestens alle Anforderungen des IFS HPC Standards ab. Erfassungsbereich und Hau-
figkeit der internen Audits werden mittels Risikobewertung bestimmt. Dies trifft auch auf fir-
meneigene oder gemietete Lagerrdume zu, die sich nicht auf dem Firmengeldnde befinden.

Interne Audits werden mindestens einmal jahrlich in allen Bereichen durchgefiihrt.

Die Auditoren sind sachkundig und stehen in keiner Abhdngigkeitsbeziehung zum auditierten
Bereich.

Die Unternehmensleitung und die in den Bereichen verantwortlichen Personen werden Uber die
Auditergebnisse informiert. Erforderliche KorrekturmafBnahmen und ein Terminplan fiir die Um-
setzung sind festgelegt und dokumentiert und werden allen betroffenen Mitarbeitern kommu-
niziert.

Es ist dokumentiert, wie und zu welchem Zeitpunkt die aus den internen Audits resultierenden
KorrekturmaBBnahmen verifiziert werden.
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5.2

5.2.1

5.3

5.3.1

53.2

533

534

535

53.6

537

54

54.1

Betriebsbegehungen

RegelmaBige Betriebsbegehungen werden geplant und durchgefiihrt, um Kriterien wie Pro-
duktkontrolle, Hygiene, Gefahr durch Fremdmaterial, persénliche Hygiene und Ordnung und
Sauberkeit zu bewerten.

Abweichungen und die damit verbundenen KorrekturmaBnahmen werden dokumentiert.

Validierung und Lenkung des Produktionsverfahrens

Die Kriterien fir die Validierung und Lenkung von Prozessen sind eindeutig definiert. Alle fir die
Produktsicherheit und die Produktkonformitat wichtigen Prozesse werden validiert.

Verarbeitungsschritte werden gemal3 der Prozesslenkungsdokumentation durchgefiihrt und
umfassen:

- geeignete Ausristung,
» Produktzusammensetzung,
- Liste aller Rohwaren mit Chargennummern und Mengen gemal3 den geltenden Dokumenten,

- ausfuhrliche Darstellung der Verarbeitungsschritte fiir jedes Stadium, wie Hinzufligen von
Rohwaren, Temperaturen, Mischzeiten, Probenentnahme und Uberstellung von
Zwischenprodukten.

Wo anwendbar, wird eine Chargennummer zugeordnet.

In Fallen, wo die Lenkung von Prozess- und Arbeitsplatzparametern (z. B.: Temperatur, Zeit, Druck,
chemische Eigenschaften etc.) fiir die Produktanforderungen entscheidend ist, werden diese
kontinuierlich und/oder in angemessenen Intervallen Gberwacht und aufgezeichnet.

Das Unternehmen stellt sicher, dass die Prozessmerkmale bei Anderungen von Verarbei-
tungsmethoden, Ausriistung und Produktrezepturen (einschlieBlich Nachbearbeitung und Ver-
packungsmaterial) Uberprift werden, um die Einhaltung der Produktanforderungen sicherzu-
stellen. Gegebenenfalls werden die Kunden entsprechend informiert.

Falls erforderlich, werden alle Nacharbeiten (Rework) validiert, berwacht und dokumentiert.
Diese Arbeiten beeintrachtigen die Produktanforderungen nicht.

Es existieren geeignete Verfahren fir die unverziigliche Meldung, Registrierung und Aufzeichnung
von Stérungen der Ausriistung und Prozessabweichungen

Die Prozessvalidierung wird auf Grundlage der fiir die Produktsicherheit und Prozesse relevanten
gesammelten Daten durchgefiihrt. Treten wesentliche Anderungen auf, wird eine erneute
Validierung vorgenommen.

Kalibrierung, Justierung und Priifung von Mess- und Uberwachungsgeriten
Das Unternehmen ermittelt die fir die Erfiillung der Produktanforderungen erforderlichen Mess-

und Uberwachungsgerite. Diese sind in einer Ubersicht zusammengefasst und eindeutig
bezeichnet.

IFS HPC VERSION 2



54.2

543

544

5.5

5.5.1

552

553

554

555

5.6

5.6.1

5.6.2

56.3

56.4

Alle Messmittel werden in einem Uberwachungssystem in festgelegten Intervallen und nach
definierten anerkannten Standards/Methoden Uberpriift, justiert und kalibriert. Die Ergebnisse
der Uberpriifung, Justierung und Kalibrierung werden dokumentiert. Wenn erforderlich, werden
MafBnahmen fir die Gerdte und, wo nétig, fiir Prozesse und Produkte eingeleitet.

Alle Messgerate werden ausschlieBlich fiir den vorgesehenen Zweck eingesetzt.

Der Kalibrierstatus der Messmittel ist eindeutig nachvollziehbar (Kennzeichnung am Gerat oder
Uber Prufmittelliste).

Mengenkontrolle (Quantitative Kontrolle/Fiillmengenkontrolle)

Haufigkeit und Methodik von Mengenpriifungen sind so festgelegt, dass die rechtlichen Be-
stimmungen und die Kundenspezifikationen oder, wenn anwendbar, Richtlinien beziiglich der
Fillmenge eingehalten werden.

Es ist ein Verfahren zur Festlegung von Ubereinstimmungskriterien fiir die Mengenkontrolle von
Chargen vorhanden.

Die Kontrollen sind implementiert und werden aufgezeichnet, entsprechend eines Probenplans,
der eine reprdsentative Darstellung der hergestellten Charge gewahrleistet.

Die Ergebnisse dieser Kontrollen erfillen die definierten Anforderungen fir alle lieferbereiten
Produkte.

Wenn anwendbar, sind alle zur Endkontrolle eingesetzten Gerate geeicht.

Produktanalyse (einschlieBlich Qualitatspriifungen)

Die Einhaltung spezifizierter Produktanforderungen, inkl. rechtlicher Bestimmungen und Spezi-
fikationen wird durch geeignete Verfahren sichergestellt.

Ergebnisse mikrobiologischer, physikalischer und chemischer Analysen, die fiir diesen Zweck
erforderlich sind, sind verfligbar.

Analysen, die fiir die Lebensmittelsicherheit relevant sind, werden vorzugsweise in Laboren
durchgefiihrt, die geeignete akkreditierte Programme/Methoden anbieten (ISO 17025). Werden
diese Analysen durch ein eigenes oder ein Labor durchgefiihrt, das keine geeigneten akkredi-
tierten Programme/Methoden durchfiihrt, muss das Unternehmen die Zuverlassigkeit der Er-
gebnisse nachweisen.

Es liegen dokumentierte Nachweise vor, die die Zuverlassigkeit der internen Analyseergebnisse
auf der Grundlage offizieller und inoffizieller anerkannter Analysemethoden sicherstellen.

Ein Kontrollplan wird fiir interne und externe Analysen auf Grundlage einer Gefahrenanalyse und
Bewertung der damit zusammenhangenden Risiken sowie zusatzlicher Informationen liber die
Produktqualitdt (z.B. Beschwerden) aufgestellt. Dieser Plan deckt Rohwaren, Zwischenprodukte
und Endprodukte ab und beinhaltet die Testarten, die Uberpriifungsfrequenz und kritischen
Grenzwerte, in Verbindung mit den Spezifikationsgrenzen. Die Prifungsergebnisse werden
dokumentiert.
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5.7.1

5.8

5.8.1

5.8.2

583

584

Die Analyseergebnisse werden regelmafig Uberprift und Trends ermittelt. Bei nicht zufrieden-
stellenden Ergebnissen oder bei Trends, die auf nicht zufriedenstellende Ergebnisse hinweisen,
werden umgehend angemessene MalBnahmen durchgefiihrt.

Wo interne Analysen durchgefiihrt werden, stehen qualifizierte und geschulte Mitarbeiter sowie
geeignete Ausriistung und Raume bereit.

Priifungsergebnisse von Endprodukten einschlieB8lich Nachbearbeitungsmaterial werden von be-
rechtigten Mitarbeitern Gberprift, um die Konformitdt der End- und Zwischenprodukte mit den
Annahmekriterien zu bestatigen.

Falls erforderlich, werden zur Verifizierung der Endproduktqualitdt regelmaBig betriebsintern
sensorische Priifungen durchgefiihrt. Diese Priifungen erfolgen in Ubereinstimmung mit der Spe-
zifikation und berticksichtigen den Einfluss entsprechender Parameter auf die Produktmerkmale.
Die Ergebnisse dieser Untersuchungen werden dokumentiert.

Auf Grundlage interner oder externer Informationen (iber Produktrisiken, die einen Einfluss auf
die Produktsicherheit haben kdnnten, aktualisiert das Unternehmen den Kontrollplan und/oder
ergreift jede geeignete MaBnahme, um den Einfluss auf die fertigen Produkte zu kontrollieren.

Produktsperrung und Produktfreigabe

Es existiert im Unternehmen ein Sperr- und Freigabeverfahren fir alle Rohwaren, Zwischen- und
Endprodukte sowie Verpackungsmaterialien und Ausriistung fiir die Verarbeitung. Es ist sicher-
gestellt, dass nur Produkte und Materialien verarbeitet und ausgeliefert werden, die den Pro-
duktanforderungen entsprechen.

Umgang mit Beanstandungen/Reklamationen von Behorden und Kunden

Es ist ein System zum Umgang mit Produktbeanstandungen vorhanden, das, sofern erforderlich,
bestimmte Verfahren beriicksichtigt (z. B. unerwiinschte Wirkungen).

Alle Beschwerden werden durch fachkundiges Personal bewertet. Sind sie berechtigt, werden
unverziglich angemessene MaBnahmen ergriffen.

Beanstandungen/Reklamationen werden ausgewertet, um Praventiv- und Korrekturmafnahmen
einzuleiten, die das Wiederauftreten der Nichtkonformitat verhindern.

Die Ergebnisse der Reklamationsauswertung werden den entsprechenden Verantwortlichen und
der Unternehmensleitung zur Verfligung gestellt.
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5.9.1

59.2

593

5.94

595

5.10

5.10.1

5.10.2

5.10.3

5.104

Umgang mit Vorfallen, Produktriicknahme und Produktriickruf

Ein dokumentiertesVerfahrenfiirdas Management vonVorfallen und méglichen Notfallsituationen
mit Einfluss auf Produktsicherheit, -rechtmaBigkeit und -qualitdt ist definiert. Dieses Verfahren ist
implementiert und wird gepflegt. Es umfasst mindestens die Benennung und das Training eines
Krisenstabs, eine Notrufnummernliste, gegebenenfalls eine juristische Beratung, Erreichbarkeiten,
Kundeninformationen und einen Kommunikationsplan inklusive der Information an die Ver-
braucher.

Aktuelle Notrufinformationen (z.B.: Namen und Telefonnummern von Lieferanten, Kunden und
von zusténdigen Behorden) sind vorhanden. Ein Mitarbeiter des Unternehmens, der die Befugnis
hat, den Prozess des Umgangs mit Vorfallen, Produktriicknahme und -riickruf einzuleiten, ist
standig erreichbar.

Das Unternehmen weist die Zustandigkeit(en) fir die externe Kommunikation (Krisenmanage-
ment, Behérden und Kommunikation mit den Medien) bestimmten Mitarbeitern zu.

KO Nr.5: Ein wirksames Verfahren zur Riicknahme und zum Riickruf jeglicher Produkte ist
eingefiihrt. Dies stellt sicher, dass betroffene Kunden schnellstméglich informiert werden.
Dieses Verfahren beinhaltet die eindeutige Regelung von Verantwortlichkeiten.

Das Verfahren fir Ricknahmen wird intern regelmdBig mindestens einmal jahrlich, basierend auf
einer Gefahrenanalyse und Bewertung der damit zusammenhdngenden Risiken, hinsichtlich sei-
ner Praktikabilitat, Funktionalitat und zeitnahen Umsetzung getestet. Der Test erfolgt auf eine
angemessene Art und Weise, um die Wirksamkeit der Umsetzung und die Funktionalitat zu
Uberprifen.

Umgang mit Nichtkonformitdten und nichtkonformen Produkten

Es existiert ein Verfahren fiir die Handhabung aller nichtkonformen Rohwaren, Zwischen- und
Endprodukte, Hilfsmittel und Verpackungsmaterialien. Dies beinhaltet mindestens:

- die Isolierung/das Sperrverfahren,

- die Risikobewertung,

- die Identifikation (z.B. Kennzeichnung),

« die Entscheidung Uber die weitere Verwendung (z.B.: Freigabe, Nachbearbeitung/Nach-
behandlung, Sperrung, Quarantane, Riickweisung/Entsorgung).

Verantwortlichkeiten fiir den Umgang mit nichtkonformen Produkten sind eindeutig geregelt.
Die Verfahren fiir den Umgang mit nichtkonformen Produkten werden von allen betroffenen
Mitarbeitern verstanden.

Liegen Nichtkonformitaten vor, werden schnellstmoglich Korrekturen durchgefiihrt, um die
Erfillung der Produktanforderungen sicherzustellen.

Endprodukte, die die Spezifikationen oder andere rechtliche Vorgaben und/oder Kundenanfor-

derungen nicht erfillen, diirfen nicht auf den Markt gebracht werden. Bei Eigenmarken werden
Ausnahmen schriftlich mit den Vertragspartnern vereinbart.
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5.11

5.11.1

5.11.2

5.11.3

6.1

6.2

6.2.1

KorrekturmafRnahmen

Es existiert ein Verfahren zur Erfassung und Analyse von Nichtkonformitdten mit dem Ziel, durch
Vorbeuge- und/oder Korrekturmafnahmen Wiederholungen zu verhindern.

KO Nr.6: KorrekturmaBBnahmen werden eindeutig formuliert, dokumentiert und schnellst-
moglich ergriffen, um ein erneutes Auftreten der Nichtkonformitit zu vermeiden. Die
Verantwortlichkeiten und die zeitnahen Fristen fiir die KorrekturmaBnahmen sind eindeutig
definiert. Die Dokumentation wird sicher aufbewahrt und ist leicht zuganglich.

Die Effektivitat der eingeleiteten KorrekturmafBnahmen wird dokumentiert und validiert.

Produktschutz (optionales Kapitel)

Hinweis: Dieses Kapitel ist nur anwendbar:

« Fiur Unternehmen, die Waren produzieren oder in Lander exportieren, in denen der Produkt-
schutz gesetzlich geregelt ist,

- im Falle spezieller Kundenanforderungen.

Fir die anderen Unternehmen wird das Kapitel vom Auditor mit nicht anwendbar (N/A) be-
wertet.

Verantwortung der Unternehmensleitung

Das Unternehmen verfiigt Uber ein dokumentiertes Verfahren fiir den Produktschutz, das sich
mit Produktschutz-Risiken durch Produkte befasst, und errichtet, implementiert und unterhalt

ein System zur Reduzierung oder Beseitigung erkannter Risiken.

Eine Bewertung zum Produktschutz wird jahrlich oder bei Anderungen, die die Produktintegritét
betreffen, durchgefiihrt.

Verantwortlichkeiten fiir den Produktschutz sind klar definiert. Die zustandigen Personen sind
wichtige Mitarbeiter oder haben Zugang zur Unternehmensleitung.

Die Unternehmensleitung verfligt Giber ein internes Kommunikationssystem, um Mitarbeiter tGber
wichtige Sicherheitsthemen zu informieren und auf den neuesten Stand zu bringen.
Standortsicherheit

Auf Grundlage des Verfahrens fiir den Produktschutz und gesetzlicher Vorgaben definiert und
legt die Unternehmensleitung die Bereiche fest, zu denen berechtigtes Personal Zugang hat.
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6.3.1

6.3.2

6.3.3

6.4

6.4.1

6.4.2

Besucher- und Personalsicherheit
Die Besucherrichtlinie enthélt Anforderungen in Bezug auf den Produktschutz.

Einstellungs- und Kiindigungspraktiken berlicksichtigen die gesetzlich erlaubten Sicherheits-
aspekte.

Das Unternehmen pflegt das Bewusstsein fiir Produktsicherheit; dazu gehoren auch Informationen
Uber die Vermeidung, Entdeckung und Reaktion auf manipulatorische oder sonstige bdsartige,
kriminelle oder terroristische Handlungen oder Bedrohungen in Schulungsprogramme fiir das
Personal, einschlief3lich Zeit- und Leiharbeiter sowie Praktikanten ein. Die Schulungen finden
regelmaBig statt und werden dokumentiert.

Gesetzlich geforderte Dokumentation

Wenn die Gesetzgebung die Registrierung oder Begehungen vor Ort notwendig macht, werden
diese MaBnahmen durchgefiihrt und Nachweise geliefert.

Ein dokumentiertes Verfahren fiir die Abwicklung externer Inspektionen und (ggf.) behordlicher

Besuche ist vorhanden. Entsprechende Mitarbeiter werden fiir die Durchfiihrung des Verfahrens
geschult.
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ANLAGE 1: Glossar

Definitionen, die nicht im Glossar aufgefiihrt sind, finden Sie in den geltenden Vorschriften und Richt-
linien. Fur die in diesem Dokument verwendeten Begriffe gelten die folgenden Definitionen, die auch
entsprechende Anwendung finden.

Abweichung Nichterfullung einer Anforderung, jedoch ohne Wirkung auf die Sicherheit
von Produkten und Prozessen. Im IFS sind Abweichungen mit B, C oder D
bewertete Anforderungen und mit B bewertete KO-Anforderungen.

Audit Systematischer, unabhdngiger und dokumentierter Prozess zur Erlangung

eines Auditnachweises und dessen objektive Auswertung zur Feststellung
des Umfangs, in dem die Auditkriterien erfllt werden.

Basierend auf einer
Gefahrenanalyse und
Bewertung der damit

Es gibt verschiedene Arten von Risikoanalysen (z.B. Risikomatrix, RPN,
FMEA, HACCP usw.).
Unterschiedliche weiterverarbeitende Industrien bevorzugen verschiedene

zusammenhdngenden  Arten von Werkzeugen fiir die Auswertung der Gefahren; aber der

Risiken angegebene IFS Begriff wird Ublicherweise verwendet, da er die gebrauch-
lichste Art der Gefahrenanalyse/Risikobewertung bezeichnet.
Er wird als der generische Begriff zu diesem Thema betrachtet, und Unter-
nehmen kdnnen eigene Systeme fiir die Auswertung von Gefahren nutzen.

Begutachter Von einer Akkreditierungsstelle eingesetzte Person, die alleine oder als Teil

(fur Akkreditierungs-
stellen)

eines Begutachtungsteams die Bewertung einer Konformitatsbewertungs-
stelle (Zertifizierungsstelle) durchfiihrt.

Begutachtung der
Zentrale (fur
Akkreditierungsstellen)

Begutachtung der Zentrale der Konformitdtsbewertungsstelle
(Zertifizierungsstelle).

Betriebsbegehung Eine Betriebsbegehung deckt spezielle Themen ab und kann von jeder
geeigneten Person durchgefiihrt werden. Das bedeutet regelmafige
Besuche in allen Bereichen zu einem beliebigen Zweck zur Priifung der
Konformitat (Hygiene, Schadlingsbekdampfung, Produktkontrolle,
Herstellung, Gefahr durch Fremdkorper, Umgebungskontrolle usw.).

Betriebsstatte Eine Einheit des Unternehmens.

CCP - Kritischer Ein durch die Gefahrenanalyse und die Risikobewertung im

Lenkungspunkt Produktionsprozess erkannter Schritt, der beherrscht werden muss, um den

(Critical Control Point)

Schaden fiir den Kunden und/oder die mégliche Schwere des Schadens auf
ein annehmbares Mal3 zu beschranken oder zu senken und ein konformes
Produkt zu garantieren.

Ein Kontrollverlust bei diesem Schritt kann die Wahrscheinlichkeit eines
gesundheitlichen Schadens beim Kunden erhéhen.

CP - Lenkungspunkt
(Control Point)

Wird im Rahmen der Gefahrenanalyse und Risikobewertung ermittelt, um
die Wahrscheinlichkeit der Einfiihrung oder Verbreitung eines Sicherheits-
risikos im Produkt und/oder in der Umgebung zu beherrschen.

Ein Kontrollverlust an diesem Punkt muss jedoch nicht zu einem
gesundheitlichen Problem fiihren.
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Endprodukt-
spezifikation

Schriftliche Festlegung (physisches oder elektronisches Dokument), die alle
wichtigen Parameter des Endproduktes enthalt (chemisch, physisch,
mikrobiologisch, Erscheinung usw.). Es berlicksichtigt Parameter des
gesamten Produktionsprozesses. Anhand dieser Spezifikation wird die
Konformitat des Endproduktes mit einer vom Auftraggeber fiir
Eigenmarken oder dem Hersteller/Unternehmen fiir Marken des Herstellers
vorgegebenen Spezifikation belegt. Abweichungen von der
Endproduktspezifikation miissen mit dem Kunden vereinbart werden.

FEFO Ein Ublicher Prozess, in dem die Produkte, deren Lagerzeit zuerst ablauft,
(First Expired—First Out) zuerst aus dem Lager genommen werden.
FIFO Ein Ublicher Prozess, in dem die als erste eingelagerten Produkte zuerst

(First In—First Out)

wieder aus dem Lager genommen werden.

FlieBdiagramm

Eine systematische Darstellung der Abfolge von Schritten oder Arbeits-
gangen in der Produktion oder Herstellung eines bestimmten Artikels.

Gefahrenanalyse

Der Prozess der Sammlung und Auswertung von Informationen tber
Gefahren und dazu fiihrenden Bedingungen zur Entscheidung, die fiir die
Produktsicherheit wichtig sind und deshalb in der Risikobewertung
berlcksichtigt werden.

Gefahr

Ein biologischer, chemischer oder physischer Stoff mit dem Potenzial einer
negativen Wirkung auf die Gesundheit.

Gute Herstellungspraxis
(GHP)

Die gute Herstellungspraxis bezeichnet die praktische Entwicklung des
Quialitatssicherungskonzepts durch die Beschreibung der Werksaktivitaten
auf der Grundlage gesicherter Wissenschaft, Einschdatzung und Risiko-
bewertung anhand fachiiblicher Kriterien. Dadurch kann ein Hersteller die
Aktivitaten fiir die Schaffung eines sicheren Produktes festlegen, das
definierte Merkmale, wie z.B. geeignete Ausriistung und Umgebung sowie
Sicherheitsaspekte im gesamten Prozess/Bereich erfiillt.

Das Ziel des IFS HPC Standards ist die Einflihrung guter Herstellungs-
praktiken/-voraussetzungen vor Durchfiihrung der Gefahrenanalyse und
Risikobewertung.

Im Falle nicht vorgegebener Praktiken der Warenherstellung im
Aktivitatsbereich entwickelt das Unternehmen eigene GHPs.

Integrity Program

Ein fiir folgende Zwecke vom IFS implementiertes Programm:

Als PraventionsmaBnahme, Uberwachung der Leistung von Auditoren und
Zertifizierungsstellen sowie auditierter Unternehmen, als Praventions-
mafBnahme, Management der an das IFS gerichteten Beschwerden. Diese
MaBnahmen zielen darauf ab, die Qualitat der IFS Systeme sicherzustellen.

Internes Audit
(Abgrenzung zu
Betriebsbegehung)

Allgemeiner Prozess der Auditierung aller Aktivitdten des Unternehmens.
Zu internen Zwecken vom oder im Auftrag des Unternehmens
durchgefiihrt.

Internes Auditing ist eine unabhangige, objektive MaBnahme fiir Sicherung
und Beratung, deren Zweck die Schaffung von Mehrwert und die
Verbesserung des Betriebs der Organisation ist. Sie unterstiitzt eine
Organisation bei der Erreichung der Ziele durch Einbringen eines
systematischen, disziplinierten Ansatzes bei der Auswertung und
Verbesserung der Wirksamkeit von Risikomanagement, Kontrolle und
Governance-Prozessen.
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Kalibrierung

Eine Reihe von Arbeitsschritten, die die Beziehung zwischen Messwerten,
die von einem Messinstrument oder Messsystem oder durch ein Messzeug
oder Bezugsmaterial unter vorgegebenen Bedingungen angezeigt werden,
und den entsprechenden durch Standards vorgegebenen Werten
festsetzen.

Kontamination

Auftreten unerwiinschter Materie wie chemische, physische und/oder
mikrobiologische Materie im Produkt.

KorrekturmafBnahme

MaBnahmen zur Behebung von Ursachen bestehender Nichtkonformitédten
zur Vermeidung eines erneuten Auftretens. Der Korrekturprozess versucht
sicherzustellen, dass bestehende Nichtkonformitaten und maogliche
unerwiinschte Situationen nicht wieder auftreten.

Korrektur

Eine MaBnahme zur Behebung einer Nichtkonformitét. Korrekturen
beheben jedoch nicht die Grundursachen. Bei Anwendung fiir Produkte
konnen Korrekturen, Nachbearbeitung, Aufarbeitung, Neueinstufung,
Zuordnung einer neuen Verwendung oder einfach die Vernichtung von
Produkten eingeschlossen sein.

Kunde

Jeder, der Produkte oder Dienstleistungen (Arbeitsleistungen) von einem
Lieferanten erhalt. Kunden kénnen Personen oder Organisationen sein und
sich innerhalb oder auBerhalb der liefernden Organisation befinden.
Beispiele fiir Kunden sind Auftraggeber, Verbraucher, Nutzer usw.

Lieferant

Liefert Produkte und/oder erbringt Dienstleistungen fiir einen Kunden.

Nachbearbeitung
(rework)

Erneute Verarbeitung von Zwischen- oder Endprodukten.

Nichtkonformitat

Die Nichterfiillung einer vorgegebenen Anforderung. Eine Nichtkonformitat
kann ein Versto3 gegen Gesetzgebung, Recht, Produktsicherheit, eine
interne Fehlfunktion und Kundenprobleme sein.

Im IFS sind vorgegebene Nichtkonformitaten mit D bewertete Majors und
KO-Anforderungen.

Nutzwasser Gemal dem IFS HPC Standard ist Nutzwasser als Wasser definiert, das
innerhalb der Einrichtungen (z.B. sanitdre Einrichtungen usw.) und als
Bestandteil oder fir die Reinigung verwendet wird.

Produktanforderungen Beinhalten: Sicherheit, Qualitdt und RechtmaBigkeit von Produkten,

Spezifikationen fiir Prozesse und Kundenspezifikationen.

Produktentwicklung

Die Erschaffung von Produkten mit neuen oder anderen Eigenschaften, die
dem Kunden neue oder zusatzliche Vorteile bieten. Produktentwicklung
kann die Veranderung eines bestehenden Produktes oder seiner
Darstellung oder die Entwicklung eines ganzlich neuen Produktes
bedeuten, das einen neu definierten Kunden bedient, der eine Marktllicke
abdecken mochte. Im IFS HPC Standard gelten die Anforderungen fiir das
Kapitel Produktentwicklung, selbst wenn es sich nur um eine
Produktveranderung, den Einsatz eines neuen Verpackungsmaterials oder
Anderungen von Produktionsprozessen handelt.

Produktgruppe

Gruppierung von Produkten aufgrund dhnlicher Merkmale oder
gesetzlicher Vorgaben (z.B. Kosmetika, chemische Haushaltsprodukte usw.)




Produktriicknahme Jegliche MaBnahme zur Verhinderung von Vertrieb, Ausstellung und
Angebot eines Produktes, das die Spezifikation nicht erfiillt und/oder fir
den Verbraucher geféhrlich ist.

Produktriickruf Jede MaBnahme, die auf Erwirkung der Rlickgabe eines geféhrlichen
Produktes, das vom Hersteller oder Vertreiber bereits ausgeliefert oder
Kunden zuganglich gemacht wurde, abzielt.

Produktschutz Alle MaBBnahmen zum Schutz von Produkten gegen bewusste oder
vorsatzliche Handlungen der Kontamination oder Verfédlschung. Vorsatzliche
Verfélschung kann biologische, chemische, physische oder radiologische
Mittel einschlieBen.

Produkt Ergebnis eines Prozesses oder einer Handlung, der/die Eingangsmengen in
Ausgangsmengen verwandelt. Produkte schlieBen Dienstleistungen ein. Im
Kontext dieses Standards sind Produkte als ein HPC Produkt (z. B. Kosmetika,
Windeln usw.) zu verstehen.

Reviewer Person in der Zertifizierungsstelle, die fiir die Bewertung von IFS Audit-
berichten zustdndig ist, bevor eine Zertifizierungsentscheidung gefallt wird.
Der Reviewer hat mindestens die folgenden Aufgaben:

« Prifung der allgemeinen Konsistenz der Auditberichte

« Prifung der ordnungsgemaf3en Erstellung der Auditberichte
(z.B. Pflichtfelder usw.)

- Priifung der Ergebnisse auf gute Beschreibung und tragbare
Rechtfertigungen

« Priifung der Validierung der vom auditierten Unternehmen
vorgeschlagenen Korrekturmaflnahmen durch den Auditor (oder einen
Vertreter der Zertifizierungsstelle) sowie der Relevanz der Vorschlage.

Die Uberpriifung wird immer dokumentiert.

Rezeptur Vollstandige Beschreibung von Menge und Qualitdt von Rohwaren, die flr
die Produktbearbeitung gemaR Kundenspezifikation verwendet wird.
Ein Rezept kann auch technologische Parameter und spezielles Fachwissen
Uber den Prozess beinhalten.

Risikobewertung Der Zweck der Risikobewertung ist die Bereitstellung von durch Beweise
untermauerten Informationen und eine Analyse fir fundierte
Entscheidungen Uber die Behandlung bestimmter Risiken und die Auswahl
von Optionen.

Risikobewertung ist der Gesamtprozess der Risikoerkennung, Risikoanalyse

und Risikoeinschatzung:

« Risikoerkennung ist der Prozess des Findens, der Erkennung und
Aufzeichnung von Risiken.

- Risikoanalyse bezieht sich auf die Entwicklung eines Verstandnisses fir
das Risiko. Sie bietet Input fiir die Risikobewertung und fir
Entscheidungen, ob Risiken behandelt werden miissen und die am
geeignetsten Behandlungsstrategien und -methoden.

- Risikoevaluierung ist der Vergleich voraussichtlch erwarteter Risikostufen
anhand von Risikokriterien, die wahrend der Festlegung des
Zusammenhangs definiert wurden, um die Signifikanz der Stufe und Art
des Risikos zu bestimmen.
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Risikomanagement

Der von der Risikobewertung abweichende Prozess der Gewichtung von
strategischen Alternativen im Einvernehmen mit Interessenvertretern unter
Berticksichtigung der Risikobewertung und anderer rechtmaBiger Faktoren,
und ggf. Auswahl geeigneter Optionen fir die Verhinderung und
Beherrschung.

In Bezug auf den IFS HPC Standard schlie3t das Risikomanagement die
Gefahrenanalyse und die Risikobewertung mit ein.

Risiko Eine Funktion der Wahrscheinlichkeit einer negativen Auswirkung auf die
Gesundheit und die Schwere dieser Auswirkung als Folge einer Gefahr/von
Gefahren.

Rohware Jeder Bestandteil einschlieBlich eines aus einzelnen Komponenten

zusammengestellten Bestandteils, der bei der Herstellung von Zwischen-
oder Endprodukten fiir die gewerbliche Verbreitung eingesetzt und einem
Hersteller, Verpacker oder Vertreiber von einem Hersteller oder Lieferanten
von Rohwaren geliefert wird.

Rohwarenspezifikation

Ein Dokument, das die Funktionen, Merkmale und Verarbeitungsfaktoren
eines Produktes ausfiihrlich beschreibt, die den Nutzer (d. h. Lieferanten) in
die Lage versetzen, Material herzustellen oder zu liefern, das den
beabsichtigten Zweck erfiillt.

Ruckverfolgbarkeit Die Mdglichkeit, ein Produkt durch alle Stadien in Produktion, Verarbeitung
und Vertrieb nachzuverfolgen.
Schadling Tiere oder Insekten wie Vogel, Nager, Schaben, Fliegen und Larven, die

Erreger beférdern und Rohwaren einschlie8lich Verpackung und das
Produkt kontaminieren kénnen.

Sicherheitsdatenblatt
(SDB)

Grundsatzlich sollen die Informationen auf dem Sicherheitsdatenblatt von
gewerblichen Benutzern eingesetzt werden und miissen sie in die Lage
versetzen, beziiglich Gesundheitsschutz, Sicherheit und Umfeld des
Arbeitsplatzes die notwendigen MaBnahmen zu ergreifen. Das Sicherheits-
datenblatt kann physisch oder elektronisch geliefert werden, sofern der
Empfanger liber die notwendigen Mittel fiir den Empfang verfugt.

Sicherheit

Freiheit nicht annehmbarer Risiken fur die Gesundheit von Menschen und
Verbrauchern im Zusammenhang mit dem Produkt.

Sign off-Witness-Audit
(vor Erhalt der
Zulassung als IFS HPC
Auditor)

Der Auditor wird wahrend eines Sign off-Witness-Audits beobachtet. Es gibt

zwei Moglichkeiten:

« Option 1: Das Witness-Audit wird wahrend eines Audits im Bereich
Ruickverfolgbarkeit, Risikobewertung, Produktsicherheit, rechtliche
Konformitat mit den Ziellandern, GHPs in den entsprechenden Branchen
(externes Audit oder akkreditierter oder ,gefiihrter” Plan) vor oder nach
bestandenen IFS Priifungen durchgefiihrt.

« Option 2: Das Witness-Audit wird wahrend des ersten IFS HPC
Zertifizierungsaudits des Auditors (nach Bestehen der IFS Priifungen)
durchgefiihrt.

Der Auditor wird in der Datenbank nur als ,aktiv” eingestuft, wenn der

Nachweis des durchgefiihrten Witness-Audits vom IFS genehmigt wurde.




System

Eine Reihe zusammenhangender oder zusammenwirkender Elemente. Ein
System ist ein geplanter, nachhaltig strukturierter Ablauf von Handlungen.
Abhéngig von der Komplexitat wird empfohlen, eine Dokumentation zu
fuhren. Zu einem System gehdren: Dokumentation, Verfahrens-
beschreibung, Kontrolle/Uberwachung, KorrekturmaBnahme, Lageplan.

Uberwachung

Die Durchfiihrung einer geplanten Folge von Beobachtungen oder
Messungen von Steuerparametern, um zu bewerten, ob ein kritischer
Lenkungspunkt unter Kontrolle ist.

Unternehmensleitung

Die Leitung eines Unternehmens.

Unternehmen

Organisation.

Validierung

Nachweis der Erfiillung wichtiger, anhand wissenschaftlicher Dokumen-
tation erkannter Betriebsparameter im Verlauf eines vorgegebenen
Zeitraums.

Grundlage der Validierung eines Prozesses ist die Sammlung und
Auswertung von Daten, beginnend mit dem Stadium des Prozessentwurfs
durch die gesamte Produktion.

AuBerdem ist das Ziel der Validierung eines Prozesses, anhand
wissenschaftlicher Nachweise darzulegen, dass ein Prozess durchgangig
Qualitatsprodukte erzeugen kann.

Eine erneute Begutachtung kénnte jahrlich oder bei jeder Anderung, die
den Prozess und seine Ergebnisse beeinflusst, notwendig sein.

Verbrauchsmaterial

Materialien wie Reinigungs- und Schmiermittel, die bei Arbeitsgangen fiir
die Reinigung, Desinfektion oder Wartung aufgebraucht werden.

Verfahren

Vorgegebene Methode zur Durchfiihrung einer Handlung oder eines
Prozesses. Verfahren werden eingefiihrt, und die Ausarbeitung von
Verfahren kann tiber Dokumente oder eine Prozessbeschreibung (z.B.
Flussdiagramm) ausfiihrlich dargestellt werden.

Verifizierung

Dient als Beleg durch Uberwachung eines oder mehrerer Betriebsparameter
und evtl. durch Tests der Ergebnisse, dass der Prozess wie beabsichtigt
laufend wirksam ist.

Witness-Audit
(Durchfiihrung alle

2 Jahre fiir Auditoren
mit IFS HPC Zulassung)

Begutachtung wahrend eines durch einen HPC Plan akkreditierten Witness-
Audits vor Ort gemaf ISO/IEC 17065 in einem Zeitraum von einmal in zwei
(2) Jahren durch die Zertifizierungsstelle zur Beurteilung der Qualifikation
(z.B. Auditierungstechniken usw.).

Witness-Begutachtung
(durch
Akkreditierungsstellen)

Begutachtung der Konformitatsbewertungsstelle bei der Erbringung von
Dienstleistungen zur Konformitatsbewertung im Bereich der
Akkreditierung.

Zusammensetzung

Mengenliste von Komponenten/Bestandteilen, die fiir die Definition von
Zwischen- oder Endprodukten und die Art der Zusammenfiihrung
verwendet wird. (z.B. Chargenformulierung, Rezept usw.).
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ANLAGE 2: Querverweise IFS HPC -1SO 22716

Der folgende Verweis zeigt die Gleichwertigkeit zwischen den IFS HPC Anforderungen und den ISO 22716
Anforderungen (die Richtlinien fiir gute Herstellungspraktiken fiir Kosmetikprodukte). Obwohl die
Wortwahl bei den Anforderungen in beiden Dokumenten manchmal abweicht, bleiben die allgemeinen
Bedeutungen ahnlich.

GHPs fiir Kosmetika werden im Rahmen des IFS HPC Audits gepriift. AuBerdem mochte der IFS Transparenz
bei den folgenden Anforderungen schaffen:

IFS HPC ISO 22716

1.2.1 3.2.1.1

1.2.2 332

1.2.3 3.3.1

1.2.4 33.2b)f)

1.2.6 3.21.2&3.2.2

1.2.7 3213

2113 17.3.3a)e)

2114 17.4

2115 174

2.1.1.6 17.3.3f)

2.1.2.1 1733 b)) &17.5&17.5.2
2.1.2.2 1733 b) & 17.3.4d)
2.1.23 17.5.2

2124 1733 b)

3.2.1.1 351.1&351.2&35.14
3.2.1.2 351.1&3.6
3.2.1.4&3.2.3.1 352

3222 35.13&3.5.15

3.3.1 34218&3.4228&3423&344
332 343

333 344

334 34.25
345&346&34.7 4.6

42.1.2 6.4.4

4214 6.6.5

43.1.2 6.7

444 6.2a)&12.1
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IFS HPC

ISO 22716

445 6.2 b) ¢)

4.4.8.2 12.1

4.5.4.1.1 4.1.1
4541.2&4513&4.5.148&4.5.1.58&4.5.1.6 4.5

4.5.4.1.8 49.2&11.1
4.54.2.1 4.7.1

4.54.2.3 4.8

454.2.6 49.3.0

4.5.4.3.1 6.8

4543.2 6.8.1 &6.8.2
45433 6.8

4.6.1 4.10.2 &4.10.4 & 5.5.1
4.6.4 4103 &5.5.2
4.7.1 11.2

4.7.3 114

4.9.1 4.13.2&4.13.3
4.9.6 452 &4.13.1
49.7 4.13.1

4.10.2 6.6.1 &6.6.4
4.10.3 7262&76.23
4.10.5 9.7.1

4.10.6 6.6.7 &8.3.5&8.3.6
4.10.7 6.6.8

4111 6.3.2

4.12.1 5.6.1

4.12.2 5.6.2

4.13.1 52.1&5.7
4.13.2 53.1&533
4.14.1 7238&7.2438&733&834
4.14.6 734

4.14.7 9.8.1

5.1.1 16.1
51.2&5.13 16.2.1

514 16.2.2
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IFS HPC

I1SO 22716

5.15 16.3

533 10.2.1 & 15
534 10.2.2
542&54.3 54.1&54.2
5.6.3 9.2.2

5.6.5 94

5.6.7 10.2.3

571 6.5.1 &8.2.1&9.1.2
58.1&582&5838&584 14.2
59.1&59.2&5948&5.95 14.3

5.10.1 9.5&10
511.1&5.11.3 13.2

6.2.1 33.1.3
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TEIL 3
Anforderungen an Akkreditierungsstellen,
Zertifizierungsstellen und Auditoren

1.1

1.2

Einleitung

Die Zertifizierung nach dem IFS HPC ist eine Produkt- und Prozesszertifizierung. Alle an der Zerti-
fizierung beteiligten Stellen erfiillen die in diesem Dokument beschriebenen internationalen
Regeln undVorschriften sowie die IFS spezifischen Anforderungen. DerTeil 3 des IFS HPC Standards
befasst sich hauptsachlich mit Akkreditierungsstellen, Zertifizierungsstellen und Auditoren.

Anforderungen an die Akkreditierungsstellen

Allgemeine Anforderungen

Die Akkreditierungsstellen erfillen die in ISO/IEC 17011 ,Konformitadtsbewertung — Allgemeine
Anforderungen an Akkreditierungsstellen, die Konformitatsbewertungsstellen akkreditieren”
beschriebenen Anforderungen und haben die EA oder das IAF MLA (Multilateral Agreement) fiir
Produktzertifizierung unterschrieben.

Um eine interaktive Kommunikation sicherzustellen, benennt die Akkreditierungsstelle einen IFS
Ansprechpartner in ihrer Organisation.

Schulung fiir den Akkreditierungsausschuss (bzw. der kompetenten Person)

Die Akkreditierungsentscheidungen kénnen nur auf Empfehlung einer kompetenten Person oder
eines Akkreditierungsausschusses erfolgen.

Im Allgemeinen verfligt der Akkreditierungsausschuss oder die kompetente Person, der/die sich
mit der IFS HPC Akkreditierung befasst, iiber geniigend Kenntnisse tber den IFS HPC Standard
und den damit verbundenen normativen Dokumenten. Deshalb haben sie an einem Kurs,,IFS HPC
Awareness/Reviewer” des IFS teilgenommen oder kdnnen einen vom IFS bestatigten gleichwer-
tigen Wissensstand nachweisen.

Im Falle eines Ausschusses versorgt die qualifizierte Person die anderen Mitglieder des Akkreditie-
rungsausschusses mit den notwendigen Informationen. Grundlage dieser Informationen sind die
Hauptpunkte des Kurses ,IFS HPC Awareness/Reviewer” mit Schwerpunkt auf Teil 1 (IFS HPC
Auditprotokoll), Teil 3 (Anforderungen an Akkreditierungsstellen, Zertifizierungsstellen und Audi-
toren) und Teil 4 (Berichtswesen, Zertifikat, etc.).
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1.3

1.4

Kompetenzen des Begutachters der Akkreditierungsstelle

Aufgaben des/der Begutachter(s) der Akkreditierungsstellen:

+ Begleitung von IFS HPC Auditoren bei angemeldeten IFS HPC Audits (Witness-Begutachtung),

- Begutachtung der Zentrale der Zertifizierungsstelle (Head Office Assessment) gemaB den
Regeln der ISO/IEC 17065 sowie der IFS-spezifischen Anforderungen.

Begutachter miissen die Anforderungen der ISO/IEC 17065 und des IFS erfiillen.

Witness-Begutachter miissen mindestens:

+ An einem IFS HPC Awareness/Reviewer” Kurs, organisiert vom IFS, teilgenommen haben oder
Uber ausreichendes Wissen, das vom IFS bestatigt wurde, verfiigen,

+ An einem Kurs liber Gefahrenanalyse und Risikobewertung teilgenommen haben,

+ Mindestens zwei (2) Jahre Erfahrung in der HPC verarbeitenden Industrie vorweisen.

Voraussetzungen fiir den Begutachter der Zentrale:

- Sperzifische Kenntnisse tiber den IFS HPC Standard,

« Spezifische Kenntnisse Uber die damit zusammenhdngenden normativen Dokumente.

Haufigkeit der Begutachtung von Zertifizierungsstellen

Bei der Erstbegutachtung werden eine Begutachtung der Zentrale (die mindestens die Priifung
eines kompletten Zertifizierungsvorgangs beinhaltet) und mindestens eine (1) Witness-Begut-
achtung durchgefiihrt.

Die Zertifizierungsstelle darf vor der Erlangung der Akkreditierung maximal fuinf (5) Audits durch-
fihren. In diesem Fall wird mindestens eines der Audits von der Akkreditierungsstelle begutachtet
(Witness-Begutachtung), und alle Audits (einschlieBlich mindestens eines (1) vollstandigen Zerti-
fizierungsprozesses) werden wahrend der Begutachtung der Zentrale von der Akkreditierungs-
stelle durchgefiihrt.

Fur die Begutachtung zwecks Erneuerung der Akkreditierung werden eine Begutachtung einer
Zentrale (mit Prifung von mindestens einem (1) vollstandigen Zertifizierungsverfahren) und min-
destens eine (1) Witness-Begutachtung durchgefiihrt.

MaBnahmen im Rahmen der Uberwachung innerhalb eines Akkreditierungszyklus:
- mindestens eine (1) Begutachtung einer Zentrale (Head Office Assessment) pro Jahr,
+ mindestens eine (1) Witness-Begutachtung (Witness-Assessment) alle zwei (2) Jahre.

Anmerkung: Zur Angleichung an die eigenen Uberwachungzyklen der Akkreditierungsstelle
kann eine Flexibilitat von (3) Monaten als Maximum fiir den Zeitraum zwischen zwei (2) Begutach-
tungen erlaubt werden.

Bei Begutachtungen von Zentralen wird die folgende Dokumentation anhand von Stichproben
beurteilt und begutachtet:

+ Mindestens 10% oder zwei (2) IFS HPC Akten von Auditoren (je nachdem, was gréBer ist) und

« Mindestens 2% durchgefiihrter Audits oder zwei (2) Akten von auditierten Betriebsstatten (je
nachdem, was groB3er ist).
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1.5

1.6

1.7

2.1

Bei aufeinanderfolgenden Witness-Begutachtungen wahlt die Akkreditierungsstelle maoglichst
zwei (2) verschiedene IFS HPC Auditoren der Zertifizierungsstelle mit unterschiedlichen Be-
reichen.

Akkreditierung einer international tatigen Zertifizierungsstelle

Die Witness-Begutachtung erfasst die typischen Aktivitdten der Zertifizierungsstelle (einschliel3-
lich internationaler Aktivitdten und ,critical locations”). Wenn die Akkreditierungsstelle eine
Begutachtung an Subunternehmer vergibt, unterzeichnet die entsprechende Akkreditierungs-
stelle ebenfalls die EA oder IAF MLA fiir Produktzertifizierung. Die grenziiberschreitende Richt-
linie IAF GD 3 kommt zur Anwendung.

Bedingungen fiir die Wiedererlangung der Akkreditierung nach Entzug oder
Aussetzung

Wenn eine Akkreditierungsstelle eine Akkreditierung entzieht oder auf3er Kraft setzt, stoppt die
Zertifizierungsstelle die Durchfiihrung von IFS HPC Audits und die Ausgabe von IFS HPC Zertifika-
ten. Zur Wiedererlangung der Akkreditierung nach einem Widerruf gelten dieselben Bedingungen
wie fir eine Erstbegutachtung.

Falls die Akkreditierung auBBer Kraft gesetzt wurde, werden der IFS und die Akkreditierungsstelle
gemeinsam die Anforderungen festlegen, nach denen die Aussetzung aufgehoben werden kann.

Ubertragung der Zertifizierung

Falls eine Zertifizierungsstelle ihre Zertifizierungsaktivitaten auf eine andere Zertifizierungsstelle
Ubertragen will, muss die neue Zertifizierungsstelle alle giiltigen IFS HPC Zertifikate verifizieren,
um festzustellen, ob weitere Aktionen (z.B. Entzug kirzlich erteilter Zertifikate oder zusatzliche
IFS HPC Uberwachungsaudits) nétig sind.

Anforderungen an die Zertifizierungsstellen

Zertifizierungsstellen, die IFS HPC Zertifikate ausstellen méchten, miissen die nachfolgenden
Regeln erfiillen.

ISO/IEC 17065 Norm IFS Akkreditierungsverfahren

Die Zertifizierungsstelle ist durch eine von IAF oder EA anerkannte Akkreditierungsstelle fiir IFS
HPC gemaf ISO/IEC 17065 Norm fiir den Bereich IFS HPC akkreditiert. Zertifizierungsstellen, die
im Verfahren fiir die IFS Akkreditierung gemaf3 ISO/IEC 17065 stehen, konnen die Witness-Begut-
achtung(en) vor Erreichen des Status ,Akkreditiert” organisieren. Sie weisen nach, dass sie sich
aktiv um die Akkreditierung gemaB ISO/IEC 17065 bewerben.
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2.2

2.3

Hinweis: Bei Widerrufung oder Aussetzung der ISO/IEC 17065 Akkreditierung der Zertifizierungs-
stelle fiir den Bereich IFS HPC wird das gesamte Zertifizierungsverfahren angehalten und die
Zertifizierungsstelle darf keine IFS HPC Zertifikate mehr ausstellen. Insbesondere kann die Zertifi-
zierungsstelle ab dem Datum der Widerrufung oder Aussetzung selbst fiir die Audits keine IFS HPC
Zertifikate ausstellen, die bereits durchgefiihrt wurden, sich aber noch im Zertifizierungsverfahren
befinden (Berichtspriifung, Entscheidung tiber die Zertifizierung, etc.).

Vertrag mit der IFS Management GmbH

Um nach dem Erhalt der IFS Akkreditierung gemaf3 ISO/IEC 1706 IFS HPC Audits durchfiihren zu
dirfen, unterzeichnet die Zertifizierungsstelle einen Vertrag mit dem IFS, in dem sie sich zur Er-
fallung aller IFS Anforderungen verpflichtet. Die Zertifizierungsstelle ist vor Unterzeichnung
dieses Vertrages nicht befugt, IFS HPC Zertifikate auszustellen (auBer der/den ersten Witness-
Begutachtung(en) wahrend des Akkreditierungsverfahrens).

Entscheidung liber die Zertifizierung

Die an den verschiedenen Schritten beteiligten Personen im Entscheidungsprozess tber die Zer-
tifizierung erfillen die in Grafik Nr. 1 beschriebenen Anforderungen.

Grafik Nr. 1: Funktion und Anforderungen in Bezug auf den Entscheidungsprozess fiir die

Zertifizierung

Profil/Anforderungen Weitere Anforderungen

Technische Bewertung IFS Auditor (furr jeden beliebigen IFS Produktions- Diese Person ist nicht die
des Berichts (Priifung) Standard) Person, die das Audit
+ Teilnahme am Kurs ,IFS HPC Awareness/ durchgefiihrt hat.
Reviewer” Die Priifung wird immer
oder dokumentiert.

IFS Reviewer (fir jeden beliebigen IFS

Produktions-Standard)

+ Teilnahme am Kurs ,IFS HPC Awareness/

Reviewer” + Teilnahme einmal pro Jahr am

internen Schulungskurs der Zertifizierungsstelle.

Fur IFS HPC (siehe auch Abschnitt 3.4) oder

die Erfiillung der folgenden Anforderungen:

« Universitatsabschluss in Chemie, Pharmazie
oder einem vergleichbaren Fach,

« Teilnahme (als Auditor oder Beobachter) an
fiinf (5) vollstandigen Audits (fir
Produktsicherheit und/oder Qualitat von HPC
Produkten) in den letzten fiinf (5) Jahren,

« Teilnahme am Kurs,IFS HPC
Awareness/Reviewer” und

- Teilnahme am internen Schulungskurs fiir IFS
HPC bei der Zertifizierungsstelle einmal pro
Jahr (siehe auch Abschnitt 3.4).
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m Profil/Anforderungen Weitere Anforderungen

Empfehlung fiir eine - Einer Person: IFS Auditor, IFS Trainer oder IFS
Entscheidung Uber die Reviewer (flr einen beliebigen IFS Standard)
Zertifizierung oder

« eines Ausschusses: mindestens eines der
Mitglieder des Zertifizierungsausschusses ist
ein IFS Auditor, IFS Trainer oder IFS Reviewer
(fiir einen beliebigen IFS Standard)

Entscheidung Uber die - Die Zertifizierungsstelle (keine beauftragte Die Entscheidung tiber
Zertifizierung Zertifizierungsstelle) die Zertifizierung wird

nach der Empfehlung
durch eine qualifizierte
Person oder einen
qualifizierten Ausschuss
getroffen. Die Entschei-
dung, an der die Person,
die das Audit durchge-
fuhrt hat, nicht beteiligt
ist, wird von der Zertifi-
zierungsstelle getroffen.
Die Entscheidung wird
von der Zertifizierungs-
stelle, nicht aber von
einer beauftragten
Zertifizierungsstelle
getroffen.

2.4 Verantwortlichkeiten von Zertifizierungsstellen fiir IFS HPC Auditoren
(einschlieBlich Freiberufler)

Zertifizierungsstellen nehmen die folgenden Zusténdigkeiten wahr:

Witness-Audit-Management (durch Akkreditierungsstellen und/oder das Integrity Program),

Sicherstellung, dass mindestens ein Mitarbeiter ein IFS Trainer ist, der am Kurs ,IFS HPC
Awareness/Reviewer” teilgenommen hat. Der Trainer ist fuir die interne Schulung aller Audito-
ren zustandig, die IFS HPC Auditoren werden mochten und bereits Auditoren mit IFS HPC
Zulassung sind. Personen, die IFS HPC Trainer werden mdchten, erfiillen die Anforderungen
aus Abschnitt 2.5,

fuhren auf Grundlage der gewahlten Option (weitere Einzelheiten dazu siehe Abschnitt 3.2.1)
ein Sign-off Witness-Audit vor oder nach der Anmeldung fiir die IFS HPC Priifungen durch,

Sicherstellung, dass der Auditor in Bezug auf den Zertifizierungsbereich des Audits und seine
Durchfiihrung qualifiziert ist und geltende Gesetze und Vorschriften sowie Anforderungen
des IFS und intern der Zertifizierungsstelle anwenden kann,

Sicherstellung, dass der Auditor objektiv handelt (z.B. Handlungen gegen IFS Regeln, Tatig-
keit als Berater fur das auditierte Unternehmen bzw. Kontakte zum auditierten Unternehmen
wahrend der vorherigen zwei (2) Jahre),
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- Sicherstellung, dass kein Auditor mehr als drei (3) aufeinander folgende IFS HPC Audits an
derselben Betriebsstatte durchfiihrt (gilt unabhangig von der dazwischen liegenden Zeit nur
fir vollstandige Audits, Erganzungs- und Erweiterungsaudits sind von dieser Regel nicht
betroffen),

« Sicherstellung, dass ein Auditor fiir mindestens 12 Monate nur von einer IFS Zertifizierungs-
stelle mit der Durchfiihrung von IFS HPC Audits beauftragt wird,

- einen Auditvertrag fir jedes Audit zu unterzeichnen, und so die Akzeptanz aller oben
genannten Anforderungen zu demonstrieren,

- die Qualifikationen des Auditors zu pflegen (standige Beaufsichtigung durch die Zertifizie-
rungsstelle) und die Durchfiihrung eines Audits bei jedem Auditor Gber ein Witness-Audit vor
Ort mindestens einmal alle zwei (2) Jahre zu Uberwachen (weitere Einzelheiten dazu finden
Sie in Abschnitt 3.4),

» eine Schulung von einem (1) Tag fiir IFS HPC Auditoren einmal pro Jahr zum Zweck des Erfah-
rungsaustauschs, der Kalibrierung und der Aktualisierung des Wissens Uber die geltenden
rechtlichen Vorgaben usw. zu organisieren (weitere Einzelheiten dazu finden Sie in Abschnitt
3.4). Der Reviewer nimmt ebenfalls an diesem Kurs teil, wenn er kein IFS Auditor ist.

+ Aufzeichnungen Uber die Qualifikationen zu fiihren und

- vollstandig tber die von den IFS Biiros aufgestellten Priifungsvorschriften unterrichtet zu
sein.

Die Zertifizierungsstelle ist fir die Auswahl eines Auditors mit dem/den entsprechenden
Bereich(en), der Sprache, Qualifikation usw. fiir jedes IFS HPC Audit zustandig.

Spezielle Anforderungen an Trainer

IFS HPC Trainer erfillen die folgenden Anforderungen:

« IFS Auditor (fiir einen beliebigen IFS Produktions-Standard) + Teilnahme am Kurs ,IFS HPC
Awareness/Reviewer”,

oder

» Universitatsabschluss in Chemie, Pharmazie oder einem vergleichbaren Fach,

+ Teilnahme (als Auditor oder Beobachter) an zehn (10) vollstandigen Audits (fiir Produkt-
sicherheit und/oder Qualitat von HPC Produkten) in den letzten fiinf (5) Jahren,

+ Teilnahme am Kurs ,IFS HPC Wahrnehmung/Reviewer”,

Nach Veroffentlichung einer neuen Version des Standards nehmen die Trainer und Reviewer der
Zertifizierungsstelle am Kurs ,IFS HPC Awareness/Reviewer” des IFS teil und schulen alle Audito-
ren mit IFS HPC Zulassung intern, bevor sie Audits auf Grundlage der neuen Version durch-
fuhren.
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3.1

Anforderungen an IFS HPC Auditoren
Im Allgemeinen erfiillen die Auditoren die Anforderungen der Kapitel 7.2 und 7.3.1 der ISO 19011.

Vor der Bewerbung fiir die Teilnahme an IFS Priifungen unterzeichnen die Auditoren einen Vertrag
mit der Zertifizierungsstelle (siehe den Standard ISO/IEC 17065) einschlieBlich der in Abschnitt 2.4
beschriebenen Anforderungen.

Wahrend eines IFS Audits setzen die Auditoren gemaf3 der Vorgabe durch die gute Auditierungs-
praxis nach IFS wichtige Techniken zur Stichprobenwahl ein, um vor Ort die Produktionsprozesse
und die Dokumentation zu untersuchen und die Erfiillung von IFS Anforderungen zu prifen.
Insbesondere priifen Auditoren wahrend des Audits die Riickverfolgbarkeit der Produkte.

Der IFS veroffentlicht eine Richtlinie mit weiteren Informationen zu Themen, die gepriift und/oder
wahrend des Audits beim gepriften Unternehmen abgefragt werden.
Uberfithrung von Auditoren zum Erhalt der Zulassung als IFS HPC Auditor

Der IFS hat bestimmte Regeln zur Zulassung von Auditoren eingefiihrt, die flrr bestimmte andere
Standards bereits qualifiziert sind, um diese erworbenen Erfahrungen anerkennen zu lassen.

Deshalb gelten fiir einen Auditor, der ein IFS HPC Auditor werden mdochte, bei speziellen Zulas-
sungen fiir Auditoren die Anforderungen aus Grafik Nr. 2.

Grafik Nr.2: Anforderungen fiir die Uberfiihrung von Auditoren

Zulassung des Weitere Anforderungen

Auditors

Zulassung fiir den

IFS HPC
Produktbereich

IFS PACsecure Teilnahme an der IFS HPC Produkt Scope Schulung 3

fur Bereich 3 (einschlieBlich Priifungen)

BRC loP Teilnahme am Kurs ,IFS HPC Awareness/Reviewer” 3

+ Teilnahme an der IFS HPC Produkt Scope Schulung
fur Bereich 3 (einschlieBlich Prifungen)

BRC CP

Teilnahme am Kurs ,IFS HPC Wahrnehmung/Reviewer”  entsprechende(r)
+ Teilnahme an der entsprechenden IFS HPC Produkt Produkt Scope(s)
Scope Schulung (einschlieBlich Priifungen)

3.2

Hinweis: Wenn die Auditoren wie in Abschnitt 3.2 erwdhnt weitere Nachweise fir Erfahrung/
Qualifikation erbringen konnen, ist eine Zulassung flr weitere IFS HPC Produkt Scope maoglich.

Anforderungen an Auditoren vor der Anmeldung zu den IFS HPC Priifungen

Bewerber fiir die Qualifikation als IFS HPC Auditoren erfilllen die folgenden Anforderungen und
weisen sie mit den Bewerbungsunterlagen nach. Ein Entwurf des Lebenslaufs ist Giber den IFS
erhaltlich.
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3.2.1 ,Normales” Zulassungsverfahren fiir Auditoren

a) Ausbildung im Haushalts- und Kérperpflegesektor

- Ein Universitatsabschluss in Chemie, Pharmazie, Mikrobiologie oder Verfahrenstechnik
oder ein vergleichbarer Abschluss (gleichwertig zum Bachelor und/oder Master) und zwei
(2) Jahre Berufserfahrung in der Haushalts- und/oder Kérperpflegebranche mit Bezug zu
den Produktaktivitaten (z.B. Qualitdt, Produktion, F +E),

oder

- der Bewerber hat einen anderen Ausbildungshintergrund: funf (5) Jahre Berufserfahrung
in der Haushalts- und Korperpflegebranche mit Bezug zu den Produktaktivitaten
(z.B. Qualitat, Produktion, F+E),

b) Allgemeine Erfahrung mit Audits
Der Auditor hat mindestens zehn (10) vollstandige Audits in der weiterverarbeitenden Industrie
in den letzten zwei (2) Jahren durchgefiihrt. Die Audits wurden an unterschiedlichen Betriebs-
statten durchgefiihrt.

c) Schulung in der Risikobewertung
Nachweis von Kenntnissen Uber die Risikobewertung.

d) Schulung in Auditierungstechniken auf der Grundlage eines Qualitditsmanagementsystems
Kursdauer: eine (1) Woche/40 Stunden oder gleichwertig.

e) Spezielle und praktische Kenntnisse fiir jeden beantragten Produkt Scope:

» Mindestens zwei (2) Jahre Berufserfahrung in der Haushalts- und/oder Korperpflege-
branche mit Bezug zu den Produktionsaktivitaten (z.B. Qualitat, Produktion, F+E) fr jeden
beantragten Produkt Scope,

oder
- mindestens zehn (10) Produkt-orientierte Audits (einschlieB8lich Verordnungen, Riickver-

folgbarkeit, Risikobewertung, Produktsicherheit und GHPs) anhand akkreditierter oder
verwalteter Plane oder Lieferantenaudits fiir jeden beantragten Produkt Scope.

Die Audits wurden an unterschiedlichen Betriebsstatten durchgefiihrt.

f) Sprache
Zusatzlich zu ihrer Muttersprache sprechen Auditoren flieBend Englisch.

g) Sign-Off Witness-Audit
Vor der Ernennung zum IFS HPC Auditor wird der Auditor wéahrend eines Sign-Off Witness-
Audits begutachtet.

Dieses Sign-Off-Audit kann auf zwei Arten durchgefiihrt werden:

- Option 1: Das Witness-Audit wird wahrend eines Audits im Bereich Riickverfolgbarkeit,
Risikobewertung, Produktsicherheit, rechtliche Konformitat mit den Ziellandern, GHPs in den
entsprechenden Branchen (Lieferantenaudit oder akkreditierter oder ,gefiihrter” Standard)
vor oder nach bestandenen IFS Priifungen durchgefiihrt.

Der Beobachter ist ein Auditor mit IFS Zulassung (fiir einen beliebigen Produktions-Standard),
der am Kurs ,IFS HPC Awareness/Reviewer” teilgenommen hat.
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3.2.2

- Option 2: Das Witness-Audit wird wahrend des ersten IFS HPC Zertifizierungsaudits des
Auditors (nach Bestehen der IFS Priifungen) durchgefiihrt.

Der Beobachter/Aufseher ist ein IFS HPC Auditor fur den entsprechenden Zertifizierungs-
bereich des Audits.

Die Zertifizierungsstelle informiert die IFS Biiros tGber den Termin und den Namen des auditier-
ten Unternehmens, bei dem das Sign-off Witness-Audit durchgefiihrt wurde. Eine englische Kopie
des Berichtes Gber das Witness-Audit vor Ort wird auf Verlangen der IFS Biros zur Verfligung
gestellt.

Der Auditor wird in der Datenbank nur als ,aktiv” eingestuft, wenn der Nachweis des durch-
gefiihrten Witness-Audits vom IFS genehmigt wurde.

Der IFS beurteilt den Lebenslauf des Auditors aus technischer Sicht, bevor der Auditor an IFS
Schulungen und Priifungen teilnimmt. Wenn der Lebenslauf des Auditors die oben genannten
Anforderungen nicht erfillt, kann der IFS den Antrag des Auditors auf Schulung und Priifung
ablehnen. Wenn der Auditor keine ausreichenden Nachweise fiir die Produktbereiche erbringt, fur
die er sich bewirbt, kann der IFS die Bewerbungen fiir den/die betreffenden Produktbereich(e)
ablehnen.

Der gesamte Inhalt des Lebenslaufs wird von einer Person der Akkreditierungsstelle durch Eintrag
von Namen und Position unten auf dem Lebenslauf bestatigt.

Anmerkung: IFS Biros haben das Recht, die Zulassung eines IFS Auditors zurlickzunehmen oder
ihn/sie nicht zur Priifung zuzulassen, wenn die Angaben im Lebenslauf falsch sind. Diese Art eines
VerstoBBes wird auch an das IFS Integrity Program weitergeleitet.

Spezielle Anpassung der Zulassung als Auditor fiir Bewerber, die die
Anforderungen des,normalen” Zulassungsverfahrens nicht vollstandig erfiillen
(z.B. Qualitatsmanager und/oder ahnliche Positionen (F +E, ...) in der Haushalts-
und Korperpflegebranche): Das Programm IFS HPC, Auditor in Progress”.

Falls der Bewerber Uber berufliche Erfahrung mit HPC Verarbeitungsaktivitaten (Erfillung der
Anforderungen aus 3.2a), ¢) und f)), aber nicht Gber ausreichend Auditerfahrung verfiigt (d.h.
3.2b), d) und g) werden nicht erfillt), kann er/sie das folgende Verfahren durchlaufen:

-+ Teilnahme an der vom IFS organisierten IFS HPC Schulung und Priifungen fiir Auditoren und

+ Teilnahme an einem ,Witness-Programm” gemaf3 Beschreibung in Grafik Nr. 3.
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Grafik Nr. 3: , Auditor in Progress” Programm fiir IFS HPC Programm

Nr. der Audits Aufgaben Mdogliche Auditarten

Bewerber beobachtet einen Auditor Audit im Bereich Riickverfolgbarkeit,

(shadow observer) Risiko-Bewertung, Produktsicherheit,
rechtliche Konformitat mit den
Ziellandern, GHPs in der entsprechen-
den HPC verarbeitenden Industrie
(Lieferantenaudit oder Akkreditie-
rungs- oder ,managed” Standard)

4-6 Aktive Teilnahme am Audit unter Audit im Bereich Riickverfolgbarkeit,
Aufsicht durch einen Auditor mit Risiko-Bewertung, Produktsicherheit,
IFS HPC Zulassung rechtliche Konformitat mit den
Ziellandern, GHPs in der entsprechen-
den HPC verarbeitenden Industrie
(Lieferantenaudit oder Akkreditie-
rungs- oder ,managed” Standard)
7-9 Aktive Teilnahme am IFS IFS HPC Audit, nicht notwendiger-
Zertifizierungsaudit unter Aufsicht weise flir den entsprechenden
eines IFS HPC Auditors Produktbereich
10-Witness-Audit Lead Auditor wahrend eines IFS HPC IFS HPC Audit, nicht notwendiger-
Zertifizierungsaudits unter der weise fiir den entsprechenden
Aufsicht eines Auditors mit IFS HPC Produktbereich
Zulassung

3.2.2.1

Hinweis: Es besteht die Mdglichkeit, vor der Teilnahme an der IFS HPC Schulung die Audits eins
(1) bis drei (3) durchzufiihren (shadow observer). Die Audits vier (4) bis zehn (10) sind aber immer
durchzufiihren, nachdem der Kandidat an der Schulung teilgenommen und die IFS Prifung
erfolgreich absolviert hat.

Weitere Regeln des Programms IFS HPC,, Auditor in Progress”

Der Beobachter, der Auditor oder das Audit-Team durfen wahrend des Audits niemals
getrennt werden.

Bei den Audits vier (4) bis zehn (10) ist der Name des Beobachters immer im IFS HPC Audit-
bericht mit anzugeben.

Es darf immer nur ein ,Auditor in Progress” an diesen Audits teilnehmen.
Das Beaobachtungsprogramm ist innerhalb von zwei (2) Jahren nach Bestehen der IFS Prii-
fung abzuschlieBen. Fiir jedes dieser Audits mit Beobachtern wird (auf Verlangen) ein Bericht

an den IFS verfasst (Vorlage wird vom IFS gestellt). Die Nummer des Audits wird im Bericht
dokumentiert.

Die Audits von eins (1) bis neun (9) kdnnen zur Produkt Scope Erweiterung genutzt und in
einem beliebigen IFS HPC Produktbereich durchgefiihrt werden.

Sofern das Witness-Audit zufriedenstellend durchgefiihrt wurde, informiert die Zertifizierungs-
stelle den IFS. Der vollstandige Lebenslauf mit einer Liste der teilgenommenen und beobachteten
Audits wird an den IFS gesendet. Wenn alle Anforderungen erfiillt sind, wird der Auditor vom IFS
in der Datenbank aktiviert.
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IFS HPC Schulungen und Prifungen fir Auditoren

Auditoren, die die Anforderungen aus Abschnitt 3.2 erfiillen, nehmen an zwei (2) unterschied-
lichen Kursen und einem Prifungsverfahren teil:

- Ein allgemeiner Kurs tiber den IFS HPC Standard: der Auditor kann an einem Schulungskurs
vom IFS oder einem internen Kurs der Zertifizierungsstelle teilnehmen,

und

- Ein Scope-spezifischer Kurs auf Grundlage von IFS HPC Produkt Scopes, fir die sich der Audi-
tor bewirbt. Diese Scope-spezifischen Kurse werden vom IFS organisiert.

1) IFS HPC Awareness/Reviewer Kurs
Der allgemeine Kurs dauert zwei (2) Tage und wird einmal pro Jahr vom IFS durchgefiihrt.

Bei Auswahl der Option ,interne Schulung” durch die Zertifizierungsstelle wird mindestens eine
Présenzveranstaltung Uber einen (1) Tag abgehalten, die Restzeit kann auf andere Weise z. B.
als Online-Seminar organisiert werden. Die folgenden Themen werden behandelt:

+ Auditprotokoll

+ Berichtswesen

« IFS HPC Checkliste (Uberblick)

« KO-Anforderungen

- Basisinformationen zur Risikobewertung

+ Basisinformationen zur Gesetzgebung

Hinweis: Die Zertifizierungsstelle kann diesen Kurs (der dann als ,IFS HPC Awareness/Reviewer
intern” bezeichnet wird) intern organisieren, solange die folgenden Bedingungen erfiillt
werden:

+ Es ist ein Priifer und/oder ein Trainer vor Ort, der zuvor am vom IFS durchgefiihrten Kurs ,IFS
HPC Awareness/Reviewer” teilgenommen hat.

2) Ein Scope-spezifischer Kurs auf Grundlage von IFS HPC Produkt Scopes, fiir die sich der
Auditor bewirbt
Gemall den Produkt Scopes, fiir die sich der Auditor bewirbt, nimmt er zusatzlich noch an
einem Schulungskurs fiir IFS HPC Produkt Scope mit einer Dauer von ein und einem halben
(1,5) Tage teil.

Prifungen
Die Priifungen (allgemeiner Teil + Scope spezifische(r) Teil(e) werden wahrend der Ausbildungs-
zeit durchgefihrt.

Hinweis: Ausfiihrliche Priifungsvorschriften und Plane werden vom IFS zur Verfligung gestellt
und sind online auf der IFS Webseite verfligbar.

Nach erfolgreichem Bestehen der Priifungen wird der Auditor offiziell fiir die Durchfiihrung von
IFS HPC Audits fiir den/die Produkt Scope(s), fiir den/die er/sie sich beworben hat, zugelassen.

Der Auditor wird in die IFS Datenbank eingetragen und ein personliches IFS HPC Auditorenzerti-
fikat (mit Gultigkeitsdauer, Name der Zertifizierungsstelle, Name des Auditors, Sprachen und
zugelassenem/en IFS HPC Produktbereich/en) wird ausgestellt.
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Die Gultigkeit des Zertifikats beginnt mit der Aktivierung des Teilnehmers in der IFS Datenbank (in
den meisten Féllen der Tag, an dem die Priifung bestanden wurde) und besteht bis zum Ende des
zweiten Kalenderjahres.

Der Auditor kann keine IFS HPC Audits durchfiihren, wenn das IFS HPC Auditorenzertifikat abge-
laufen ist. Die Zertifizierungsstelle ist fiir die Erhaltung der Zulassung der Auditoren zustandig.

Erhaltung der Qualifikation als Auditor

Die Registrierung des Auditors wird vor Ablauf der Giiltigkeit seiner Zertifikate neu bewertet. Zur
Erhaltung der Zulassung erfiillen Auditoren die folgenden Voraussetzungen:

- Teilnahme an und erfolgreicher Abschluss einer internen Schulung durch die Zertifizierungs-
stelle einmal pro Jahr. Die Zertifizierungsstelle hdlt einen eintagigen (1) Auditorenkurs zum
Zweck des Erfahrungsaustauschs, der Kalibrierung und Aktualisierung der Kenntnisse Giber
geltende rechtliche Anforderungen usw. ab. Diese Schulung wird (ganz oder teilweise) vom
IFS HPC Trainer geleitet,

« Bewertung wahrend eines durch ein HPC-Programm akkreditiertes Witness-Audits vor Ort
gemal ISO/IEC 17065 in einem Zeitraum von einmal in zwei (2) Jahren durch die Zertifizie-
rungsstelle zur Beurteilung der Qualifikation (z.B. Auditierungstechniken, etc.).

Dieses Audit kann jederzeit im Laufe des Jahres bis zum Ende der Gliltigkeit des Auditoren-Zer-
tifikats durchgefiihrt werden. Der Beobachter ist nicht Teil des Audits (als Teammitglied).

Wird das Witness-Audit vor Ort wahrend eines IFS Audits durchgefihrt, gibt die Zertifizierungs-
stelle den Namen des Beobachters in der Teilnehmerliste des IFS Auditberichts an.

Anmerkung 1: Von Akkreditierungsstellen wahrend IFS HPC oder IFS PACsecure Audits durch-
gefiihrte Witness-Audits werden als Ersatz flir von einem Beobachter der Zertifizierungsstelle
durchgefiihrten Witness-Audits akzeptiert.

Anmerkung 2: Im Fall eines Audit-Teams, das sich wahrend des Audits aufteilen kann (da beide
Auditoren die Produkt Scopes des Unternehmens abdecken), kann von einem Beobachter kein
Witness-Audit durchgefiihrt werden, da der beobachtete Auditor kein vollstandiges Audit
durchfiihrt. Teilt sich das Team jedoch nicht auf, kann der leitende Auditor darauf eingehen,
da der Auditor wahrend eines vollstandigen Audits beobachtet werden kann.

+ Durchfiihrung von mindestens zehn (10) IFS HPC Audits alle zwei (2) Jahre, und

+ Teilnahme und erfolgreicher Abschluss eines zweitatigen (2) IFS HPC Kalibrierungskurses von
IFS alle zwei (2) Kalenderjahre (die erste Teilnahme muss zwei (2) Jahre nach erfolgreich
bestandener Priifung erfolgen).

Der dokumentierte Nachweis aller oben genannten Anforderungen wird den IFS Biros in einem
aktualisierten Lebenslauf zu dem Zeitpunkt zugesandt, zu dem der Auditor die Anmeldung fir die
IFS HPC Kalibrierungsschulung beantragt.

Die erneute Zulassung des Auditors wird alle zwei (2) Jahre auf Grundlage der oben genannten
Regeln durchgefiihrt.
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3.5

Werden die oben genannten Regeln eingehalten, wird das Auditoren-Zertifikat um weitere zwei
(2) Jahre verlangert.

Wird mindestens eine der oben genannten Regeln nicht eingehalten, muss der Auditor innerhalb
eines Jahres durch folgende MalBnahmen erneut aktiviert werden:

- Ein IFS HPC Witness-Audit (der Beobachter ist ein Auditor mit IFS HPC Zulassung fiir den
entsprechenden Zertifizierungsbereich, und der Auditor handelt als Lead-Auditor), und

- wenn der Auditor innerhalb der letzten zwei (2) Kalenderjahre nicht an der Kalibrierungsschu-
lung teilgenommen hat, wird er an der nachsten geplanten IFS HPC Kalibrierungsschulung
und zusatzlich am Folgekurs teilnehmen, um den Qualifikationszyklus beizubehalten.

Bei Nichterfiillung innerhalb des geforderten Zeitrahmens verliert der Auditor die IFS HPC Ein-
tragung und muss sich fiir das Erstzulassungsverfahren bewerben.

Beispiel fiir die Giiltigkeitsdauer des IFS HPC Auditoren-Zertifikats:

- Datum der ersten bestandenen IFS HPC Priifungen: 25. Oktober 2015.

- Datum der Gultigkeitsdauer des IFS HPC Auditorenzertifikats (erstmalige Zulassung):
31. Dezember 2017.

- Der Auditor ist berechtigt, IFS HPC Audits zwischen dem 25. Oktober 2015 und dem
31. Dezember 2017 durchzufihren.

« Hat der Auditor 2017 alle oben genannten Anforderungen erfiillt, endet die Giiltigkeit des IFS
HPC Auditorenzertifikats (erneute Zulassung) nun am 31. Dezember 2019.

Erweiterung der Scopes fiir Auditoren mit IFS HPC Zulassung

IFS HPC Auditoren konnen wahrend der Giiltigkeit des HPC Auditoren-Zertifikats ihre registrierten
Scopes erweitern.
Fir diese Scope-Erweiterung Gibergeben sie den IFS Biiros die folgenden Nachweise:

- dieselben Nachweise wie fiir die erstmalige Zulassung auf Grundlage neuer Erfahrung

oder

« zehn (10) vollstandige Witness-Audits gemaf3 IFS HPC als Beobachter im entsprechenden
Bereich. Audits werden an verschiedenen Betriebsstatten durchgefiihrt (die Informationen
werden im Auditbericht zur Verfiigung gestellt). Der Beobachter hat an allen Schritten des
Audits (Audit vor Ort, Bewertung und Entscheidungsprozesse) teilgenommen.

Zusatzlich zu diesem Nachweis nehmen sie an der damit verbundenen IFS HPC Scope spezifischen
Schulung und Priifung(en) teil.
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3.6

3.6.1

3.6.2

Audit-Teams
Allgemeine Regeln

Im Allgemeinen sind alle Mitglieder des Audit-Teams Auditoren mit IFS HPC Zulassung. Fiir Audi-
tierungen in Teams gelten die folgenden Vorschriften:

« Ein IFS HPC Audit-Team besteht aus Auditoren mit IFS HPC Zulassung, deren Produkt Scopes
den Aktivitaten der gepriften Betriebsstatte entsprechen,
« Es wird immer ein leitender Auditor (Lead-Auditor) benannt,

+ Lead Auditor und Co-Auditor(en) sind immer flir mindestens einen Produkt Scope des Zertifi-
zierungsbereichs des Audits zugelassen,

« Zwei (2) Stunden des Audits konnen nicht aufgeteilt werden; diese zusatzliche Zeit gehort
dem Team, nicht einem einzelnen Auditor, fiir allgemeine Aufgaben (z.B. Er6ffnungs- und
Abschlussbesprechung, Gesprache Uber Ergebnisse usw.),

- Die verbleibende Zeit kann aufgeteilt werden, solange die Qualifikationen des Auditors fir
Produkt Scopes nicht wahrend des Audits missbraucht werden.,Uberkreuzen” ist nicht
erlaubt. Das bedeutet, dass im Falle fehlender Abdeckung aller fiir das Audit erforderlichen
Produkt Scopes durch den Lead Auditor oder den/die Co-Auditor(en) als Einzelne alle Teile
des Audits in Bezug auf die Kenntnisse Gber den Produkt Scope zusammen bewertet werden
mussen.

Im Auditzeitplan werden die einzelnen Teile des Audits den einzelnen Auditoren eindeutig zu-
gewiesen. Auditoren ohne erforderliche Scopes kénnen nur als Beobachter teilnehmen.

Die Mindestdauer des Audits wird auf jeden Fall berticksichtigt.

Sonderregeln fiir Auditteams und eine dreimal hintereinander erfolgte
Auditierung

Im Allgemeinen benennt die Zertifizierungsstelle beim vierten aufeinander folgenden Audit fir
eine Betriebsstatte ein neues Auditteam.

Wenn das (wegen fehlender Zulassungen der Auditoren fiir den Produkt Scope) nicht moglich ist,
kann der IFS ausnahmsweise die folgende Reihenfolge bei der Planung der Auditoren erlauben:

- Jahr 1-3: Lead Auditor A + Co-Auditor B
« Jahr 4-6: Lead Auditor B + Co-Auditor C
- Jahr7: Lead Auditor A oder C + Co-Auditor A oder C.
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TEIL 4
Berichtswesen

1 Berichtswesen

1.1 Auditiibersicht (Anlage 1)
Der Auditbericht hat folgende Struktur:

- Deckblatt
Das Deckblatt des Auditberichts beinhaltet:

Logo der Zertifizierungsstelle,

IFS HPC Logo,

Name des auditierten Unternehmens oder der Betriebsstatte,
Datum des Audits,

Name und Adresse der Zertifizierungsstelle,
Akkreditierungsdaten der Zertifizierungsstelle.

- Uberblick iiber das Audit
Es enthalt die wichtigsten Kriterien des Auditberichts wie:

Auditdetails
Name des Lead-Auditors und Name des Co-Auditors sowie ggf. des Trainees,

Auditdatum/Auditdaten (fuir ein Ergdnzungsaudit wird das Datum zusatzlich
angegeben),

Dauer des Audits,
Termin des vorherigen Audits,

Name der Zertifizierungsstelle und des Auditors, die das vorherige Audit durchgefiihrt
haben,

Name und Adresse der auditierten Betriebsstatte,

Name und Adresse des Unternehmens (oder der Zentrale),

ggf. GLN (Global Location Number),

COID (IFS Identifikationsnummer) gemaR Definition in der IFS Datenbank,

Version des Standards.

Zertifizierungsbereich des Audits

Zertifizierungsbereich des Audits (obligatorische Beschreibung von Prozessen/
Produkten).

Liste der Teilnehmer am Audit

Liste der wichtigen Mitarbeiter, die wahrend des Audits anwesend waren.
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1.1.1

1.2

Endergebnis des Audits

Endergebnis des Audits (bei einem Erganzungsaudit werden die Durchfiihrung eines
Ergdnzungsaudits und die Beseitigung der Major-Nichtkonformitat angegeben).

Unternehmensprofil
Beschreibung des Unternehmens (siehe den nachsten Abschnitt 1.1.1).

Unternehmensprofil einschlieB8lich Pflichtangaben

Das Unternehmensprofil enthalt Schliisselinformationen zum Unternehmen. Diese Informatio-
nen bieten einen allgemeinen Uberblick (iber Struktur und Aktivititen des Unternehmens, die den
Kunden ein klares Verstandnis der Hauptaspekte in Bezug auf Unternehmensstruktur, Organi-
sation, Produktion, Prozesse usw. vermitteln. Auflerdem werden weitere, unten dargestellte obli-
gatorische Informationen bereitgestellt. Wenn fiir sachdienlich gehalten, kdnnen auch weitere
zuséatzliche Informationen zur Verfligung gestellt werden.

Pflichtangaben:

- Baujahr der Betriebsstatte,

« Zusammenfassung der wesentlichen Investitionen des Unternehmens in Bezug auf die
Produktion mit entsprechendem Verweis zu Produktqualitat und Sicherheit (bauliche
Veranderungen, Maschinenpark etc.),

- Flache der Betriebsstatte (Flache fiir Produktion und Lagerung) in Quadratmeter/-fuli,

» Anzahl der Vollzeit- und Teilzeit-Mitarbeiter, Schichtarbeit, etc.,

+ pro Zertifizierungsbereich im Unternehmen hergestellte Produktgruppen und Produkte,
« Zahl der Produktionslinien,

- vollstandige Ubersicht der Prozesse im Unternehmen,

- gegebenenfalls Beschreibung der ausgeschlossenen Produkte,

- gegebenenfalls Beschreibung der ausgelagerten Prozesse,

+ handelt das gepriifte Unternehmen auch mit Produkten, Angabe dieser Produkte,

- bei einer Zertifizierung mehrerer Betriebsstdtten und Beschluss zur Verkiirzung der Dauer des
Audits Erklarungen der Griinde fiir die Verkiirzung,

- Name und Kontaktdaten (Telefon, Fax, E-Mail, ...) des Ansprechpartners fiir den Notfall
(z.B. Ricknahme/Ruckruf),

+ Bestatigung der Erfiillung der Anforderungen beziiglich der Verwendung des IFS HPC Logos
durch das Unternehmen,

- bei Zertifizierung der Betriebsstatte nach einem anderen Programm: Name des Programmes.

Name der fiir die Uberpriifung des Berichts verantwortlichen Person (Reviewer) unter dem
Unternehmensprofil.

IFS Auditbericht (Anlage 2)

Der Hauptinhalt des IFS Auditberichts ist folgendermalen strukturiert:

« Vorher festgelegte Tabellen zu Auswertung von Anforderungen, Punktebewertung und Erhalt
des Zertifikats,
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» Ergebnis des Audits mit erreichtem Niveau und Prozentangabe,
. Datum des Uberwachungsaudits (ggf. Ergdnzungsaudit),

- allgemeine tabellarische Ubersicht iiber alle Kapitel, mit Liste der Zahl der bewerteten
Punktebewertungen pro Kapitel,

« Beobachtungen zu KOs und Majors (flir ein Erganzungsaudit zusatzliche Erklarungen der
Griinde fiir die Beseitigung des Majors),

« Allgemeine Ubersichtstabelle tiber alle Kapitel mit der durchschnittlichen Punktebewertung
pro Kapitel,

«  Gesamtubersicht Uber das Audit,

+ Tabelle der Pflichtfelder: fiir bestimmte definierte IFS HPC Anforderungen an das Audit
gibt der Auditor minimale Erklarungen, selbst bei einer Punktebewertung mit A (siehe
Abschnitt 1.2.1) ab,

« Kommentare zu Folge- oder KorrekturmaBnahmen, die nach dem vorherigen Audit
umgesetzt wurden,

- Liste aller festgestellten Abweichungen und Nichtkonformitaten pro Kapitel (ggf. 1 bis 5
und 6),

- gesonderte Liste (mit Erklarungen) aller mit N/A (nicht anwendbar) bewerteten
Anforderungen,

« ausfuhrlicher Auditbericht (Checkliste).

1.2.1 Tabelle der Pflichtfelder fiir speziell festgelegte Anforderungen an IFS HPC Audits

Die folgenden obligatorischen Informationen machen den IFS HPC Auditbericht, selbst wenn das
gepriifte Unternehmen fast alle IFS HPC Anforderungen erfillt, aussagekréftiger und anschau-
licher. Der zusatzliche Inhalt informiert ausfiihrlicher Gber das auditierte Unternehmen. Daraus
kann jeder Benutzer/Leser des IFS Auditberichts einen groBeren Nutzen ziehen. Der Auditor ist
aufgefordert, wahrend eines Audits, und selbst bei einer Bewertung mit A, eine zusatzliche Erkla-
rung und/oder weitere Hintergrundinformationen zu diesen Anforderungen an das auditierte
Unternehmen zu liefern.

Auf jeden Fall liefert der Auditor fiir die sechs KO-Anforderungen schriftlich zusatzliche Informa-
tionen zu den Verfahren des auditierten Unternehmens.

Teil des Auditberichts Nr. der IFS HPC Obligatorische Anmerkungen
Anforderungen

Unternehmenspolitik 1.1.4 Informationsverhalten des Unternehmens gegen-
Uber den Mitarbeitern (minimale Beschreibung)

Verantwortung der KO Nr. 1 Minimale Beschreibung (z.B. wie die
Unternehmensleitung Geschaftsleitung sicherstellt, dass die Mitarbeiter
ihre Zustandigkeiten kennen usw.)

Aufbewahrung von 2.1.2.3 Aufbewahrungsfrist bei Aufzeichnungen Gber
Aufzeichnungen +Produktsicherheit und RechtmaBigkeit”
Gefahrenanalyse und KO Nr.2 CCP-Liste mit zugehdorigen kritischen Grenzwerten.
Risikobewertung Wenn das Unternehmen nicht Giber CCPs verfligt,

wird dieser Umstand hier angegeben
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Teil des Auditberichts Nr. der IFS HPC Obligatorische Anmerkungen
Anforderungen

Produktspezifikationen KO Nr.3 Minimale Beschreibung (z.B. Nachweis fiir die
Befolgung des/der angegebenen Rezepte(s)

Laboratorien 45419 = Artderim eigenen Labor durchgefiihrten
Analysen
= Art der von externen Laboratorien
durchgefiihrten Analysen

Riickverfolgbarkeit 4.14.4 Zusammenfassung der Ergebnisse der Riickverfolg-
barkeitspriifung. Ein moglicherweise erkanntes
Problem muss genau beschrieben werden.

KO Nr. 4 Beschreibung des Riickverfolgungssystems von den
Rohwaren bis zum Vertrieb
Rechtlicher Rahmen 4315 Gdf. aufzufiihren:

« Name der fiir Produktsicherheit/Qualitat im
Unternehmen zustandigen Person,

- Name(n) des/der unabhdngigen Begutachter(s),
der/die fiir das Unternehmen arbeitet/arbeiten

Verfahren bei KO Nr.5 Der Auditor stellt die folgenden Informationen zur
Riicknahme-/Rickruf Verfligung:
« Zahl der Riicknahmen und Riickrufe seit dem
letzten Audit
- Betroffene(s) Produkt(e)
+ Ursache von Riicknahme und Produktriickruf

Produktanalysen 5.6.1 Anwesenheit eines internen Mikrobiologen
(einschlief3lich
Qualitatsprifungen)

Beschwerdemanagement 5.8.2 Einzelheiten zum Anstieg von Beschwerden von
Verbrauchern, Auftraggebern (z.B. Einzelhédndlern)
und Behorden

KorrekturmafBnahmen KO Nr.6 Einzelheiten der letzten durchgefiihrten
KorrekturmaBnahmen

1.3 MafBnahmenplan (Anlage 3)

Der Auditor/die Zertifizierungsstelle beschreibt und erklart alle festgestellten Abweichungen und
Nichtkonformitaten (KOs, Majors) in jedem Kapitel im MaBBnahmenplan, der in einem vorge-
gebenen Format abgefasst ist.
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1.4 Mindestanforderungen fur das IFS HPC Zertifikat (Anlage 4)

Nach der erfolgreichen Durchfiihrung des IFS HPC Audits stellt die Zertifizierungsstelle ein Zerti-
fikat aus. Zum Zweck der internationalen Anerkennung und aus Griinden der Verstandlichkeit
enthélt das von der Zertifizierungsstelle ausgestellte IFS HPC Zertifikat die folgenden Informa-
tionen:

Name und Adresse der Zertifizierungsstelle einschlieBlich Logo,

Logo der Akkreditierungsstelle oder Namen und Registrierungsnummer,
Name und Adresse des auditierten Unternehmens

COID (IFS Identifikationsnummer) gemaR Definition in der IFS Datenbank,
Name(n) und Anzahl des/der Produkt Scope(s),

gegebenenfalls Beschreibung ausgeschlossener Produkte,

Beschreibung des Zertifizierungsbereichs des Audits (mit obligatorischen Beschreibungen der
Prozesse/Produkte),

gegebenenfalls Beschreibung des/der ausgelagerten Prozesse(s),
erreichter Level,

Punktbewertung des Audits in Prozent, ggf. auf Wunsch des Kunden oder auditierten
Unternehmens,

bei Bewertung des Kapitels Produktschutz enthalt das Zertifikat einen entsprechenden Ver-
merk (unter Zertifizierungsbereich des Audits: ,Das Kapitel Produktschutz wurde bewertet”),

Datum des Audits (letzter Tag des Audits),

falls erforderlich, das Datum des Ergdnzungsaudits,

nichstes in diesem Zeitrahmen durchzufiihrendes Audit (Uberwachungsaudit),
Ausstellungsdatum des Zertifikats,

Ablaufdatum des Zertifikats (die Gultigkeit des Zertifikats bleibt, wie im Auditprotokoll, Teil 1
beschrieben, jedes Jahr gleich).

Name und Unterschrift der Person(en) der Zertifizierungsstelle, die fiir die Entscheidung tber
die Zertifizierung gemaf Beschreibung in Teil 3 des Standards zustandig ist/sind,

Ort und Datum der Unterschrift,
aktuelles IFS HPC Logo.

2  Software auditXpressX™

Die Software auditXpressX™ wurde entwickelt, um die Standardisierung des IFS Berichtswesens
zu verbessern. Sie bietet die folgenden Vorteile:

Einfache Erfassung von Auditdaten Uber eine benutzerfreundliche Bedienoberflache,
Erstellung schneller und fehlerfreier IFS Auditberichte,

automatische Auswertung der Auditergebnisse durch dynamische Berechnung aller
wichtigen Punkte,

automatische Generierung eines standardisierten Auditberichts,
vorldufige Speicherung von Zwischen-Auditdaten fiir die spatere Bearbeitung,
einfacher und sicherer Export fertiger Auditberichte in die IFS Datenbank,
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einfacher Austausch von Auditdateien zwischen den Auditoren und ihren zustandigen
Zertifizierungsstellen,

Offline-Arbeiten, d.h. es ist keine dauernde Internet-Verbindung erforderlich,

Aktualisierungs-Option, die durchgingig Zugriff auf die neuesten Anderungen des
IFS Standards erlaubt.

IFS Datenbank (www.ifs-certification.com)

Alle IFS Auditdaten (einschlieBlich Auditbericht, MaBnahmenplan und Zertifikat) werden von der
Zertifizierungsstelle in die IFS Datenbank hochgeladen.

Es gibt funf (5) Benutzergruppen, die Zugriff auf die IFS Datenbank haben:

Auditoren,
Zertifizierungsstellen,
Zertifizierte Unternehmen,
Berater (nur in Amerika),

Einzelhdandler und andere Nutzer.

Die verschiedenen Gruppen haben die folgenden Zugriffsrechte:

Auditoren

Verwaltung der eigenen Daten,

Herunterladen des eigenen Auditoren-Profils, das alle in der IFS Datenbank verfligbaren
Informationen Uber Auditor-Standards, Zertifizierungsbereiche, Untersuchungen, Uberblick
Uber durchgefiihrt Audits beinhaltet,

Empfang des IFS Newsletters.

Zertifizierungsstellen

Verwaltung der zertifizierten Unternehmen und Hochladen von IFS Auditberichten, Ma3nah-
menplanen und Zertifikaten.

Aussetzung von Zertifikaten in bestimmten Situationen,

Verwaltung aller IFS Audit-Daten (iber die Kalenderfunktion, so dass andere IFS Nutzer (z.B.
Einzelhandler, Unternehmen etc.) einen guten Uberblick tiber die geplanten Audits erhalten.
Hochladen aller Auditdaten mindestens zwei (2) Wochen vor dem Audit in die Kalender-
funktion der IFS Datenbank ist obligatorisch,

Kontenverwaltung,

Méoglichkeit, zwei aufeinander folgende IFS Auditberichte und MaBnahmenplane zu
vergleichen, fiir interne Auditorenschulungen und Kalibrierungszwecke,

Herunterladen des/der IFS Logo(s).

Zertifizierte Unternehmen/Lieferanten

Zugriff auf die eigenen Daten,

Méglichkeit, Einzelhandler und andere Nutzer bzgl. des erreichten Prozentwerts,
ausfihrlichen Auditberichts und MalBnahmenplans zu entsperren,
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- Maoglichkeit, zwei aufeinander folgende IFS Auditberichte und MaBnahmenplane zu verglei-
chen, fiir interne Auditorenschulung und Kalibrierungszwecke,

» Herunterladen des/der IFS Logo(s),
« Verwaltung der eigenen Zertifizierungsstellen,

- Verwaltung des Zugriffs von Mitarbeitern des Unternehmens auf die Auditdaten (Erstellung
von Unterkonten),

« Suche nach anderen zertifizierten Unternehmen,
» Verwaltung der Lieferanten lber die Option ,Favoriten”,
Zugriff fur die Zentralen zertifizierter Unternehmen,

Fir zertifizierte Unternehmen kann ein ,Zentral“-Zugriff eingerichtet werden, der der
Zentrale eines Unternehmens die Verwaltung der zertifizierten Betriebsstatten liber einen
einzigen Zugriffspunkt ermoglicht.

Berater (nur flir den amerikanischen Kontinent)

- Verwaltung eigener Daten Uber Standards, Zertifizierungsbereiche, Sprachen, etc.,
- Sichtbar auf der 6ffentlichen Website des IFS, einschlieBlich Kritiken von Kunden.

Einzelhdndler und andere Nutzer

- Suche nach zertifizierten Unternehmen,
-+ Verwaltung der zertifizierten Unternehmen liber die Option ,Favoriten®,

- Empfang von Informationen tiber E-Mail bei Aussetzung des Zertifikats von Unternehmen in
der Favoritenliste.

Die Benutzerhandbiicher fiir die IFS Datenbank stehen auf den entsprechenden, gesicherten
Seiten fir jede Benutzergruppe bereit.

Sicherheit der Datenbank

Grundlage des fiir die Datenbank verwendeten Sicherheitssystems sind international anerkannte
und sehr haufig eingesetzte Sicherheitssysteme. Der unterschiedliche Zugriff (z.B. Einzelhdandler
und zertifizierte Unternehmen) bietet allgemeine Informationen Uber alle zertifizierten Unter-
nehmen. Wenn von den zertifizierten Unternehmen keine weitere Berechtigung erteilt wird,
kdnnen beide Benutzergruppen nur die folgenden Informationen sehen:

+ Name und Adresse des Unternehmens,

« Name und Adresse der Zertifizierungsstelle,

« Name des Auditors,

» Zertifizierungsbereich des Audits,

« Datum und Dauer des Audits,

+ Ausstellungsdatum und Giltigkeit des IFS Zertifikats.

Uber ihren Zugang mit Anmeldung kénnen die zertifizierten Unternehmen selbst die Berechti-
gung zum Zugriff auf die folgenden ausfiihrlichen Informationen erteilen:

« IFS Auditbericht und MaBnahmenplan.

Die IFS Benutzer (z.B. zertifizierte Unternehmen/Einzelhdndler) erhalten nach der Entsperrung
automatisch Zugriff auf die von der Zertifizierungsstelle entsperrten Daten. Ein Datenaustausch
mit den IFS Benutzern Uber einen sicheren Web-Prozess garantiert, dass nur berechtigte IFS
Benutzer bestimmte Daten der zertifizierten Unternehmen/Lieferanten sehen konnen.
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ANLAGE 1: Darstellung des Audits in der Ubersicht

Deckblatt

Logo der Zertifizierungsstelle
HPC

IFS HPC Version 2

Endgultiger Auditbericht

Auditiertes Unternehmen: ,Detergent GmbH”

Datum des Audits: 04.11./05.11.2016

Name und Adresse der Zertifizierungsstelle

Akkreditierungsnummer der Zertifizierungsstelle
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Lead auditor:
Liese Miiller Audits:
Co-auditor:

Hans Schmitt

Trainee:
Herr Jemand

04.11.2016 (09:00-18:00)
05.11.2016 (08:30-17:30)

Audituberblick
IFS HPC
Version 2, April 2016

Auditdetails

Datum/Zeit des aktuellen

Datum/Zeit des

vorangegangenen Audits:
06.10. 2015 (09:00-18:00)
07.10.2015 (08:30-12:30)

Zertifizierungsstelle und Auditor
des vorangegangenen Audits:
TEST GmbH/Frank Mustermann

Name und Adresse des Unternehmens (Zentrale)
Detergents GmbH

Musterstralle 1

Berlin

Deutschland

Name und Adresse der auditierten Betriebsstditte
Detergents GmbH

Musterstral3e 1

Berlin

Deutschland

EAN-Code/UCC Global Location Number
CcoID

Telefon: Fax:
0123456 0123456789

Zertifizierungsbereich des Audits

Telefon: Fax:
0123457 0123456788

Zertifizierungsbereich des Audits:
(Ausfuihrliche Beschreibung der Prozesse/Produkte)

Produkt Scope(s):
Teilnehmer des Audits
Name Position Er6ffnungs- Uberpriifung Audit vor Ort Abschluss-
gesprach der Dokumen- gesprach
tation
Herr Qualitat Qualitats- X X X X
manager
Frau Leitende X X
Managerin Managerin
Frau Transport | Transport- X X X
managerin

Endergebnis des Audits

Als Ergebnis des Audits, welches am 04.11. und 05.11.2016 durchgefiihrt wurde, hat
.Xyz" festgestellt, dass die Prozesse und Aktivitdten der Detergents GmbH fiir den
oben genannten Zertifizierungsbereich des Audits die Anforderungen des IFS HPC,
Version 2, auf Basisniveau mit einem Ergebnis von xx % erfillen.

Nachstes Audit
zwischen:
XX.XX.XX und
XX.XX.XX
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Unternehmensprofil

Beschreibung der Schlisselinvestitionen des Unternehmens in der Produktion in Bezug auf
Produktqualitat und -Sicherheit (bauliche Veranderungen, Maschinenpark usw.)

Erklarung:

Jahr der Erbauung der gepriiften Betriebsstatte(n) (Angabe zwingend erforderlich.)

Erklarung:

Flache der Betriebsstatte (Flache fir Produktion und Lagerung) in Quadratmeter/Fuf3.

Erkldrung:

Anzahl der Mitarbeiter (Vollzeit) und Teilzeit, Schichten.

Erkldarung:

Im Unternehmen hergestellte Produktgruppen und Produkte pro Zertifizierungsbereich
(Angabe zwingend erforderlich.)

Erklarung:

Anzahl der Produktionslinien (Angabe zwingend erforderlich).

Erklarung:

Vollstandige Ubersicht (iber die Prozesse des Unternehmens (Angabe zwingend erforderlich).

Erkldarung:

Gegebenenfalls Beschreibung der ausgeschlossenen Produkte (ja/nein). Wenn ja, mit Erklarungen.

Erklarung:

Gegebenenfalls Beschreibung der auslagelagerten Prozesse (ja/nein). Wenn ja, mit Erklarungen.

Erklarung:

Handelt das geprifte Unternehmen mit Produkten? Wenn ja, Produkte angeben.

Erklarung:

Handelt es sich um eine Mehrbetriebszertifizierung? Wenn ja, Erklarungen im Falle kiirzer werdender
Auditdauer abgeben.

Erkldarung:

Name und Kontaktdaten (Telefon, Fax, E-Mail, ...) des Ansprechpartners fiir den Notfall.

Erklarung:

Erflllt das Unternehmen die Anforderungen beziiglich der Verwendung des IFS HPC Logos?
Wenn nicht, Erklarung abgeben.

Erklarung:

Angabe von Zertifizierungen nach anderen Programmen. Name des Zertifizierungsprogramms.

Erklarung:

Reviewer:
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ANLAGE 2: IFS Auditbericht

Erlauterungen zum Auditbericht

Bewertung der Anforderungen

1121

A Volle Ubereinstimmung 20 Punkte
B (Abweichung) Nahezu vollstandige Ubereinstimmung 15 Punkte
KO-Anforderung  Nahezu vollstandige Ubereinstimmung 15 Punkte
mit B bewertet
C (Abweichung) Nur ein kleiner Teil der Anforderung wurde umgesetzt 5 Punkte
D (Abweichung)  Die Anforderung wurde nicht umgesetzt -20 Punkte
Major- Eine Major-Nichtkonformitat kann ein wesentlicher Ausfall bei 15 % Abzug von
Nichtkonformitat  der Erfiillung gesetzlicher Vorgaben, interne Fehlfunktionen der moglichen
(z.B. vollstédndig unregulierte und unbeherrschte Prozesse) Gesamtpunktzahl
und Probleme mit Kunden sein.
Eine Major-Nichtkonformitat wird auch vergeben, wenn die
identifizierte Nichtkonformitét zu einer ernsten Gesundheits-
gefahr fihren kénnte.
KO-Anforderungen Die KO-Anforderung wurde nicht umgesetzt 50% Abzug von
bewertet mit D der moglichen
Gesamtpunktzahl
N/A Nicht anwendbar N/A Anforde-

Anforderung nicht anwendbar fiir ein Unternehmen

rungen werden bei
der Bewertung
nicht
berticksichtigt

IFS HPC VERSION 2



Punktebewertung und Verleihung von Zertifikaten

Wenigstens Nicht bestanden MaBnahmen und  Bericht gibt Status  Nein
1 KO-Anforderung Vereinbarung bekannt
mit,D” bewertet eines neuen
Audits
> 1 Major Nicht bestanden MaBnahmen und  Bericht gibt Status  Nein
und/oder Vereinbarung bekannt
Gesamtergebnis eines neuen
<75% Audits
Max. 1 Major und Nicht bestanden,  Ausgefiillten Bericht inkl. Zertifikat gemal

Gesamtergebnis
=275%

bevor nicht
weitere Mal3nah-

MaBnahmenplan
binnen zwei (2)

MaBnahmenplan
gibt den Status

Basisniveau, sofern
Major-Nichtkon-

men durchgefiihrt Wochen nach bekannt formitat endgltig
und in einem Erhalt des behoben und im
Ergdnzungsaudit  vorldufigen Ergdnzungsaudit
Uberpruft werden  Berichts zuriick- Uberprift wurde
senden.
Ergdnzungsaudit
max. sechs
(6) Monate nach
dem Audit.
Gesamtergebnis  Bestanden auf Ausgefiillten Bericht inkl. Ja, Zertifikat auf
ist >75% und Basisniveau nach  MalBnahmenplan  MaBnahmenplan  Basisniveau,
<95% Erhalt des binnen zwei (2) gibt den Status 12 Monate
MaBnahmenplans Wochen nach bekannt Gultigkeit
Erhalt des
vorlaufigen
Berichts zuruick-
senden.
Gesamtergebnis  Bestanden auf Ausgefiillten Bericht inkl. Ja, Zertifikat auf
ist =95 % hoherem Niveau MaBnahmenplan ~ MaBnahmenplan  hoherem Niveau,
nach Erhalt des binnen zwei (2) gibt den Status 12 Monate
MaBnahmenplans Wochen nach bekannt Gultigkeit

Erhalt des
vorlaufigen
Berichts zuriick-
senden.
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IFS HPC
Version 2, April 2016

Auditbericht

Ergebnis:
Die Aktivitdten des Unternehmens,Detergents GmbH” erfiillen die Anforderungen des IFS HPC, Version 2.
Das Unternehmen hat mit einer Bewertung von xx % auf:

Basis (Hoherem) Niveau bestanden
.. %

Datum des Uberwachungsaudits: zwischen TT.MM.JJ und TTMM.JJ

Zusammenfassung:
Unterneh- Qualitats- Ressourcen- Planungund Messungen, Produkt-
mensverant- und management Produktions- Analysen, schutz
wortung Produkt- Prozess Korrektur-
sicherheits- maBnahmen
Management etc.
KO 0 0 0 0 0 0
Major 0 0 0 0 0 0
A 0 0 0 0 0 0
B 0 0 0 0 0 0
C 0 0 0 0 0 0
D 0 0 0 0 0 0
N/A 0 0 0 0 0 0

Beobachtungen bei KOs und Majors:

Tabelle der allgemeinen Zusammenfassung fiir alle Kapitel:

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Kapitel 1 I Kapitel 2 I Kapitel 3 I Kapitel 4 I Kapitel 5 I Kapitel 6 I Gesamt
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Gesamtiibersicht tiber das Audit

Tabelle der Pflichtfelder

Teil des Auditberichts Zahl der IFS HPC | Obligatorische Anmerkungen
Anforderungen

Unternehmenspolitik

Informationsverhalten des Unternehmens gegen-
Uber den Mitarbeitern (minimale Beschreibung)

Unternehmens-
verantwortung

KO Nr.1 Minimale Beschreibung (z.B. wie die Geschiftsleitung
sicherstellt, dass die Mitarbeiter ihre Zustéandigkeiten
kennen usw.)

Aufbewahrung von
Unterlagen

2.1.2 Aufbewahrungsdauer bei Unterlagen tiber
+Produktsicherheit und RechtmaBigkeit”

Gefahrenanalyse und
Risikobewertung

KO Nr.2 CCP-Liste mit zugehdorigen kritischen Grenzen
Wenn das Unternehmen nicht tiber CCP verfiigt, wird

dieser Umstand hier angegeben.

Produktspezifikationen

KO Nr. 3 Minimale Beschreibung (z.B. Nachweis fiir die
Befolgung des/der angegebenen Rezepte(s)/

Formulierung)

Laboratorien

45419 Welche Analysen werden im eigenen Laboratorium
durchgefiihrt?
Welche Analysen werden von externen Laboratorien

durchgefiihrt?

Ruckverfolgbarkeit

414 Zusammenfassung der Ergebnisse der Priifung der
Ruckverfolgbarkeit. Ein moglicherweise erkanntes
Problem muss genau beschrieben werden.

KO Nr.4 Beschreibung des Riickverfolgungssystems von den

Rohwaren bis zum Vertrieb

Gesetzlicher Rahmen

43 Gegebenenfalls aufzufiihren:
Name der fiir Produktsicherheit/-qualitdt im
Unternehmen zustandigen Person,
Name(n) des/der unabhangigen Begutachter(s),
der/die fiir das Unternehmen arbeitet/arbeiten.

Verfahren fir
Ricknahme/Ruckruf

KO Nr. 5 Der Auditor stellt die folgenden Informationen zur
Verfligung:

Wie viele Riicknahmen und Riickrufe sind seit dem
letzten Audit vorgekommen?

Betroffene(s) Produkt(e)

Ursache von Ricknahme und Produktriickruf.

Produktanalyse (einschlie3- 5.6
lich Qualitatspriifungen)

Ist ein interner Mikrobiologe vorhanden?

Beschwerdemanagement

5.8 Einzelheiten der Beschwerden durch die Verbraucher,
Auftraggeber (z.B. Einzelhandler) und Behorden.

KorrekturmafBnahmen

KO Nr. 6 Einzelheiten der letzten durchgefiihrten

KorrekturmafRnahme.

IFS HPC VERSION 2

1 115



Beschreibung der Folgen der KorrekturmaBnahmen aus dem vorangegangenen Audit

Zusammenfassung aller Abweichungen und Nichtkonformitaten in den einzelnen
Kapiteln:

Kapitel 1: Unternehmensverantwortung

1. 1.1.1

2. 1.1.2

Zusammenfassung aller N/A Bewertungen

1.

Ausfiihrlicher Auditberich

1.

2.
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ANLAGE 3: MafBnahmenplan

Name und Adresse des auditierten Unternehmens

Der MaBnahmenplan muss an die Zertifizierungsstelle zuriick geschickt werden bis zum:

Nr. der IFS Bewertung Erklarung Korrektur- Zustandigkeit/ | Freigabe

Anforde- | Anforde- (Auditor) mafBnahme | Datum und durch den

rung rung (Betriebs- Stand der Auditor
statte) Umsetzung

(Betriebsstatte)
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ANLAGE 4: Zertifikat

o
Zertifikat : I FS/

Hiermit bestatigt die

Name der Zertifizierungsstelle

(ist eine akkreditierte Zertifizierungsstelle furr Zertifizierungen nach dem IFS und hat einen Vertrag mit den IFS
Standardeignern geschlossen), dass das/die Produkt(e) und Aktivitdten von

Name der auditierten Betriebsstatte
Adresse

COID

(Zentrale)

Fur den Zertifizierungsbereich des Audits:

(ausfuhrliche Beschreibung des/der Prozesse(s)/Produktgruppe(n) plus (ggf.) ausgelagerte(r) Prozess(e)
(ggf. Beschreibung der ausgeschlossenen Produkte))

(gdf. ,Kapitel Produktschutz wurde bewertet”)

die Anforderungen aus

IFS HPC
Version 2, April 2016

Auf Basis/Hoherem Niveau

mit einer Bewertung von XX % (wenn gefordert) erfillen.

Zertifikats-Registrierungs-Nr. Tag des Audits (wenn relevant: Datum des
Ergdnzungsaudits (follow-up audit))

Datum der Zertifikatsausstellung

Zertifikatsgultigkeit bis
(die Zertifikatsgliltigkeit bleibt jedes Jahr dieselbe, wie in Teil 1 beschrieben)

Néchstes Audit ist innerhalb folgender Zeitspanne durchzufiihren
(Angabe des friihesten und spdtesten Auditdatums, entsprechend den Anforderungen des Auditprotokolls, Teil 1)

+ Datum und Ort
- Name und Unterschrift des Verantwortlichen in der Zertifizierungsstelle
- Adresse der Zertifizierungsstelle

Logo der Akkreditierungsstelle
oder Name und Registrierungsnummer
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