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PARTE 1
Protocolo de auditoria

1 Historia de International Featured Standards

Las auditorias a proveedores han sido durante largo tiempo un aspecto importante de los siste-
mas y procedimientos de las empresas de distribucién. Hasta 2003, se llevaban a cabo por los
propios departamentos de gestion de calidad de las mismas empresas de distribucién, mayoristas
y servicios de alimentacién. Varios factores han contribuido a la necesidad de desarrollar una
norma uniforme de calidad y seguridad alimentaria, entre ellos, las crecientes demandas de los
consumidores, la responsabilidad cada vez mayor de los distribuidores, el incremento de requisi-
tos legales y la globalizacién del suministro de productos. Adicionalmente, se tenia que encontrar
una solucién para reducir el tiempo dedicado a la realizacién de multitud de auditorias, tanto para
empresas de distribucion como para proveedores.

Los miembros asociados a la federacién alemana de distribucién—Handelsverband Deutschland
(HDE)—y a su homologa francesa—Fédération des Entreprises du Commerce et de la Distribution
(FCD)—desarrollaron una norma de calidad y seguridad alimentaria para productos con marca
del distribuidor, conocida como IFS Food, cuyo objetivo es permitir la evaluacion de los sistemas
de calidad y seguridad alimentaria de los fabricantes, tomando como referencia un enfoque uni-
forme. Esta norma es ahora gestionada por IFS Management GmbH, una sociedad propiedad de
FCD y HDE, y se aplica a todas las etapas de la cadena alimentaria mas alla de la produccién pri-
maria. La norma IFS Food se ha convertido en referente junto con el GFSI Guidance Document y
ha sido reconocida por la GFSI (Global Food Safety Initiative). La primera versidon implementada,
version 3 de la norma IFS Food, fue desarrollada por HDE y puesta en marcha ese mismo afio.

En Enero de 2004, una version actualizada, la versién 4, fue disefada e introducida en colabora-
cién con FCD. Durante 2005 y 2006, las asociaciones italianas de distribuidores Associazione
Nazionale Cooperative Consumatori (ANCC), Associazione Nazionale Cooperative tra Dettaglianti
(ANCD) y Federdistribuzione se unieron también a la International Food Standard (actualmente
International Featured Standards) y el desarrollo de la version 5 fue una colaboracién entre las
federaciones de distribuidores de Francia y Alemania, asi como empresas de distribucion de Suiza
y Austria.

En la actual version 6 de IFS Food han participado activamente el Comité Técnico Internacional y
los grupos de trabajo de Francia, Alemania e Italia. Ademas de empresas de distribucién, partes
interesadas y representantes del sector, servicios alimentarios y entidades de certificaciéon de todo
el mundo han contribuido también. Durante el desarrollo de la versién 6, IFS conté con aportacio-
nes del recién formado grupo de trabajo IFS América del Norte y empresas de distribucion de
Espafia, Asia y América del Sur.

Los objetivos fundamentales de la norma IFS Household and Personal Care Products, asi como de
otras normas IFS son:

« establecer una norma comun con un sistema comun de evaluacion,

- trabajar con entidades de certificacién acreditadas y auditores cualificados y aprobados por
IFS,

IFS HPC VERSION 2



3.1

- asegurar una mayor facilidad para la comparacion y la transparencia a lo largo de toda la
cadena de suministro,

» reducir costes y tiempo a fabricantes y distribuidores.

IFS comenzé con la publicacion de IFS Food y después desarrollé normas adicionales, como
IFS Logistica, IFS Broker, IFS Wholesale/Cash & Carry, IFS PACsecure, IFS Food Store, IFS Global
Markets — Food y esta norma, IFS Household and Personal Care Products (HPC).

La norma IFS HPC es una de las normas pertenecientes a la marca global IFS (International Featured
Standards).

Historia de la norma IFS Household and Personal
Care Products (IFS HPQ)

En los ultimos afos, las expectativas de los clientes se han incrementado en términos de la calidad
y seguridad de los productos de uso domestico y del cuidado personal. Dado que estos productos
tienen un impacto directo sobre la seguridad y salud de los consumidores, con objeto de incre-
mentar la confianza en el mercado, compradores y directores de calidad decidieron que era nece-
saria una mayor transparencia en la fabricacién de los mismos.

En 2006, para satisfacer las expectativas de estos clientes, IFS junto con otras partes interesadas a
nivel internacional (industrias, distribuidores, entidades de certificacion, etc.) de Francia, Alemania
e Italia crearon la primera version de la norma IFS Household and Personal Care Products (IFS HPC).
La norma se desarrollé para cubrir aspectos clave del sistema de gestion de calidad de empresas
fabricantes de productos de uso doméstico y del cuidado personal (p. €]. gestion de riesgos, tra-
zabilidad, especificaciones del cliente, acciones correctivas, etc.).

El objetivo de esta norma es auditar productos/procesos de proveedores que fabrican productos
de uso doméstico y del cuidado personal.

La nueva versidn 2 de la norma IFS HPC entrard en vigor el dia 1 de octubre de 2016. Habra un
periodo de transicidon para la aplicacion de esta nueva version, durante el cual, las empresas
podran continuar siendo auditadas segun la version 1. Hasta el dia 31 de diciembre de 2016, las

empresas podran elegir ser auditadas segun la version 1 o versiéon 2. Después del dia 1 de enero
de 2017, s6lo se aceptaran auditorias bajo la versién 2 de la norma IFS HPC.

Introduccion

Objetivo y contenidos del protocolo de auditoria

Este protocolo de auditoria describe los requisitos especificos que se aplican a las organizaciones
implicadas en auditorias IFS Household and Personal Care Products.

IFS HPC VERSION 2
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3.2

33

El objetivo de este protocolo es definir los criterios a seguir por las entidades de certificacion que
lleven a cabo auditorias segun los requisitos IFS, y de acuerdo con la norma de acreditacién
ISO/IEC 17065. También detalla los procedimientos que deben seguir las empresas auditadas, y
clarifica la importancia de la necesidad de la auditoria.

Las entidades de certificacion ya acreditadas conforme a ISO/IEC 17065 para IFS Food o cualquier
otra norma IFS necesitaran una extension especifica del alcance para IFS HPC.

Sélo aquellas entidades de certificacion que estén acreditadas conforme a ISO/IEC 17065 con el
alcance de IFS HPC, y que hayan firmado un acuerdo con el propietario de la norma, podran llevar
a cabo auditorias segun la norma IFS HPC y expedir certificados IFS HPC. Los requisitos de IFS para
las entidades de certificacion se detallan en la Parte 3 de este documento.

Informacion especifica de la empresa certificada a la entidad de certificacion

Segun la norma ISO/IEC 17065, la empresa deberd informar a su entidad de certificacién sobre
cualquier cambio que pueda afectar a su capacidad para cumplir con los requisitos de certificacion
(p. €j. retiradas, alerta sobre productos, organizacién y gestion, modificacion del producto o de
métodos de produccién, actualizaciéon de datos de contacto, centros de produccion, etc.). Los
detalles se definiran y acordardn entre ambas partes.

Esta informacion debera facilitarse en un plazo maximo de tres (3) dias laborables.

Requisitos generales para el Sistema de Gestion de Calidad

En general, en auditorias conforme a IFS, el auditor evalua si los diferentes elementos del sistema
de gestion de calidad del auditado estdn documentados y implantados, y son mantenidos y mejo-
rados de manera continua. El auditor examinara los siguientes elementos:

- estructura organizativa en relacion con la responsabilidad, autoridad, cualificacion y descrip-
cién del puesto de trabajo;

- procedimientos documentados e instrucciones relativas a su implantacién;

«+ inspeccion y ensayo: requisitos especificos y criterios definidos de aceptacién y tolerancia;

- acciones a realizar en caso de no-conformidades;

- investigacion de las causas que generan las no-conformidades e implantacion de medidas
correctivas;

- analisis de conformidad de los datos de seguridad y calidad, y revisién de su implantacion en
la practica;

« manipulacién, almacenamiento y recuperacién de los registros de calidad, tales como datos
de trazabilidad y control de documentos.

Todos los procesos y procedimientos deben ser claros, concisos e inequivocos, y el personal res-
ponsable debera comprender los principios del Sistema de Gestion de Calidad.

El Sistema de Gestidn de Calidad se basa en la siguiente metodologia:
- identificar los procesos necesarios para el sistema de gestién de calidad;
- determinar la secuencia e interaccién de estos procesos;

- determinar los criterios y métodos necesarios para asegurar el funcionamiento eficaz y el
control de estos procesos;
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- asegurar la disponibilidad de informacidn necesaria para facilitar el funcionamiento y vigilan-
cia de estos procesos;

- medir, vigilar y analizar estos procesos, e implantar las acciones necesarias para conseguir los
resultados planificados y una mejora continua.

Tipos de auditoria

Auditoria inicial

Una auditoria inicial puede ser, o bien la primera auditoria que se realiza a una empresa segun
IFS HPC version 2, o bien la auditoria tras una interrupcion en el ciclo de certificacion. Se lleva a
cabo en fechas y horarios acordados entre la empresa y la entidad de certificacién seleccionada.
Durante esta auditoria, se audita la empresa en su totalidad, tanto documentos como procesos.
Durante la auditoria, el auditor debe evaluar todos los requisitos de IFS. En caso de una evaluacién
previa, el auditor que la lleve a cabo sera diferente del que realice la auditoria inicial.

Auditoria complementaria

Bajo determinadas circunstancias puede hacer falta una auditoria complementaria, cuando los
resultados de la auditoria (inicial o de renovacién) hayan sido insuficientes para permitir la conce-
sion del certificado (véase tabla n°5). Durante la auditoria complementaria, el auditor se centra en
laimplementacién de las acciones realizadas para corregir la no-conformidad Mayor que se deter-
mino en la auditoria anterior. La auditoria complementaria se llevara a cabo en un plazo maximo
de seis (6) meses a contar desde la fecha de la auditoria anterior. Por lo general, el auditor que
realizo la auditoria en la que se identificé una no-conformidad Mayor sera también quien realice
la auditoria complementaria.

Si la no-conformidad Mayor esta relacionada con uno o mas fallos en la produccién, la auditoria
complementaria no se llevara a cabo antes de seis (6) semanas ni después de seis (6) meses
a contar desde la fecha de la auditoria anterior. Para otros tipos de fallos (p. ej. documentacién),
la entidad de certificacion es la responsable de determinar la fecha de la auditoria com-
plementaria.

Si la auditoria complementaria no se ha llevado a cabo antes de transcurridos seis (6) meses desde
la auditoria anterior, serd necesaria una nueva auditoria completa. Si la empresa decidiera no
llevar a cabo la auditoria complementaria y optase por realizar una nueva auditoria completa,
la nueva auditoria sera programada para realizarse no antes de seis (6) semanas después de la
auditoria donde se detecté la no-conformidad Mayor.

Si la auditoria complementaria evidenciara que los requisitos siguen siendo inadecuados, serd
necesario realizar una nueva auditoria completa, que serd programada para realizarse no antes
de seis (6) semanas después de la auditoria complementaria. La resolucién de las no-conformi-
dades Mayores se verificara siempre mediante una visita del auditor a las instalaciones.

Tras una auditoria complementaria IFS exitosa, la empresa recibird solamente la certificacién de
nivel basico (véase tabla n° 6).

IFS HPC VERSION 2

15

PARTE 1




16

4.3

4.4

Auditoria de renovacion (para renovar certificado)

Las auditorias de renovacion son aquellas que se realizan después de la auditoria inicial. El certifi-
cado indica el periodo en que la auditoria de renovacion debe llevarse a cabo. La auditoria de
renovacién es una auditoria completa de la empresa en profundidad, cuyo resultado es la emision
de un certificado actualizado. Durante la auditoria, el auditor debe evaluar todos los requisitos de
la norma IFS. Se presta especial atencion a las desviaciones y no-conformidades detectadas
durante la auditoria anterior, asi como al grado de implementacién y eficacia de las acciones
correctivas y medidas preventivas especificadas en el plan de acciones correctivas de la empresa.

Nota: El auditor evaluara siempre el plan de acciones correctivas de auditorias previas, incluso si
dichas auditorias previas se hubieran realizado mas de un (1) afo atras. Por lo tanto, las empresas
auditadas deberan informar siempre a su entidad de certificacion si ya han sido certificadas
IFS en el pasado.

La fecha de la auditoria de renovacién serd calculada a partir de la fecha del ultimo dia la auditoria
inicial, y no a partir de la fecha de emision del certificado. Ademas, la auditoria de renovacion
puede realizarse, como muy pronto, ocho (8) semanas antes y, como muy tarde, dos (2) semanas
después de la fecha fecha de aniversario de la auditoria inicial (véase también seccion 7.2).

Las empresas son las responsables de mantener su certificacién. Todas las empresas certificadas
IFS HPC recibirdn un recordatorio de la base de datos IFS tres (3) meses antes de la caducidad de
su certificado.

Las entidades de certificacién contactaran con las empresas por adelantado para fijar la fecha de
la nueva auditoria. Por lo general, la fecha planificada para cada auditoria se subira a la base de
datos IFS, en la funcién agenda, como minimo dos (2) semanas (14 dias naturales) antes de la
ultima fecha valida para la realizacion de la auditoria (es posible cambiar la fecha a corto plazo).

Auditoria de ampliacion

En algunas situaciones especificas, como la necesidad de incluir nuevos productos y/o procesos
dentro del alcance de una auditoria entre dos auditorias de certificacion, o cada vez que el alcance
de la auditoria necesite ser actualizado en el certificado, para una empresa certificada IFS HPC no
serd necesario realizar una auditoria completa, sino que se organizard una auditoria de ampliacién
in situ durante el periodo de vigencia del certificado existente.

Si es necesario, la empresa certificada informara inmediatamente a la entidad de certificacion, que
realizard una evaluacion de riesgos para decidir si es necesario realizar una auditoria de amplia-
cion. Se documentara el resultado de esta evaluacion de riesgos, basada en higiene y riesgos de
seguridad.

La entidad certificadora es responsable de determinar los requisitos relevantes que se deberan
auditar y la duracién de dicha auditoria. El informe de la auditoria de ampliacién se considerara
como un anexo al informe de auditoria actual. Las condiciones para superar la auditoria de amplia-
cion (puntuacion relativa =75 %) son las mismas que en una auditoria normal, pero se centraran
s6lo en los requisitos especificos que deben ser auditados:

- Sila auditoria de ampliacion demuestra cumplimiento, el certificado sera actualizado con el
nuevo alcance y subido a la base de datos IFS (la puntuacién la auditoria original no cambia).
El certificado actualizado mantendra la misma fecha de caducidad que el certificado actual.
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- Sila puntuacion relativa es <75 %, la auditoria de ampliacién se considerara no satisfactoria 'y
no serd posible actualizar el certificado con los productos/procesos adicionales.

+ Sidurante la auditoria de ampliacion se identifica una no-conformidad Mayor o un KO
(no-conformidad Knock Out), la auditoria se considerard fallida en su totalidad y el certificado
actual serad cancelado como se describe en las secciones 6.8.1y 6.8.2.

Ambito de aplicacién de la normay alcance de la
auditoria

Ambito de aplicacién de la norma

La norma IFS HPC es una norma para auditar productos/procesos de proveedores que fabrican
productos de uso doméstico y del cuidado personal.

Esta norma sélo puede utilizarse cuando el producto es “procesado” y/o hay un riesgo de conta-
minacién durante el envasado primario de productos de uso doméstico y del cuidado personal.

Por ejemplo, empresas de llenado pueden certificarse segun la norma IFS HPC ya que manejan
productos sin envasar.

La norma es aplicable a productos de marca del distribuidor, de marca, o sin marca para uso por
parte de otras organizaciones.

Si la empresa fabricante de productos HPC también comercia con mercancia y desea que ésta
también esté cubierta por la certificacion, es posible realizar una auditoria combinada IFS HPC/IFS
Broker. Si los requisitos de ambos listados se cumplen, se escribiran dos informes separados, y se
emitirdn y subiran a la base de datos dos certificados separados.

El auditor (o equipo de auditoria) evaluard ambos listados.

Para una mayor aclaracién del &mbito de aplicacién de IFS HPC y otras normas IFS (IFS Food, IFS
PACsecure, IFS Wholesale/Cash & Carry, IFS Brdker, IFS Logistica, IFS Global Markets - Food y IFS
Food Store) véase Anexo 1.

Alcances de la norma IFS HPC

Alcance 1: Productos cosméticos

Ejemplos: champus, pastas de dientes, toallitas desmaquilladoras, agua de colonia, perfumes, laca
de unias, cremas colorantes, productos de bronceado, lapices de ojos, maquillaje corrector, barras
de labios, banda lubricante de maquinilla afeitadora, productos de afeitado, algunos dispositivos
médicos clase | (p. e]. suero fisioldgico sin condicion estéril, crema adhesiva para dentaduras, etc.),
etc.
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Alcance 2: Productos quimicos de uso doméstico

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

Alcance 3: Productos domésticos de uso diario

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

Alcance 4: Productos de higiene personal

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

Note 1: Algunos dispositivos médicos clase | han sido incluidos en el alcance de la norma IFS HPC
ya que se pueden encontrar en surtidos de venta minorista. Estos productos se han incluido en el
alcance 1 0 4.

Nota 2: Para mas informacion sobre la correcta asignacién de productos IFS HPC en cada alcance
de producto, véase “tabla de ejemplos de productos IFS HPC”, disponible en la pagina web de IFS.

Productos excluidos del alcance de IFS HPC:

+ Aparatos y dispositivos electrénicos/ eléctricos (p. ej. cepillos de dientes electrénicos)

« OTCy medicamentos con receta médica

» Juguetes (excepto maquillaje para mufecas)

« Productos para mantenimiento de actividades de coches (p. €]. lubricantes para motor, etc.)

- Dispositivos médicos (mas alla de clase )

+ Productos quimicos (como materias primas)

- Ropay textiles

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

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

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

- Todas las actividades/procesos cubiertos por otras normas IFS (p. ej. procesado de alimentos,
actividades comerciales y logisticas, etc.)

Nota: Las empresas que producen materiales que entran en contacto con alimentos exclusiva-
mente para otras empresas profesionales pueden usar la norma IFS PACsecure.

En circunstancias donde la empresa produzca materiales que entran en contacto con alimentos
para ambos mercados (usuarios profesionales y consumidores finales), la empresa puede elegir la
norma IFS HPC o IFS PACsecure.
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El alcance de la auditoria IFS HPC sera definido de acuerdo con los siguientes requisitos:

PARTE 1

- antes de que se lleve a cabo la auditoria, el alcance de la misma debera haber sido acordado
entre la empresa y la entidad de certificacién. El alcance estara definido con claridad y sin
ambigliedades en el contrato entre la empresa y la entidad de certificacion, asi como en el
informe de auditoria y en el certificado. El alcance de la auditoria también serd revisado por el
auditor durante la reunion inicial de la auditoria,

- el alcance de la auditoria incluird la actividad completa de la empresa (es decir, el mismo tipo
de proceso productivo en distintas lineas para productos con marcas de proveedor y priva-
das) y no sélo la(s) linea(s) de produccién para marcas privadas,

+ la auditoria tendra lugar en un momento en el que los productos del alcance de la auditoria
estén siendo procesados. Por ejemplo, no es posible incluir en el alcance de la certificacion
IFS HPC lineas de produccion del establecimiento auditado que no estan funcionando
durante la auditoria, a menos que esas lineas de produccion comporten el mismo estudio de
evaluacion de riesgos, y los mismos productos y alcances que las lineas que se auditan
durante su funcionamiento. Si durante la auditoria algunas lineas en el establecimiento
auditado no funcionasen y comportasen diferente(s) estudio(s) de evaluacion de riesgos,
producto(s) y alcance(s), el auditor puede solicitar que la empresa ponga a funcionar la(s)
linea(s) de produccion durante el primer dia o el(los) dia(s) siguiente(s) de la auditoria, de
manera que esa(s) linea(s) pueda(n) evaluarse posteriormente durante la auditoria. Si no es
posible que la empresa ponga en funcionamiento esta(s) linea(s) de produccién durante la
auditoria, el auditor volvera para auditar tal(es) linea(s) cuando estén en funcionamiento
durante una auditoria de ampliacién (en caso de que la empresa quiera incluir esos produc-
tos bajo el certificado actual y/o si la exclusiéon no es posible),

« las exclusiones de procesos de produccién no estan permitidas. Si, bajo circunstancias
excepcionales, la empresa desease excluir del alcance de la auditoria productos especificos,
la entidad de certificacion puede permitirlo si el riesgo de contaminacion entre los productos
incluidos y excluidos esta controlado de manera efectiva (y verificable por parte de la entidad
de certificacion/auditor). La exclusion deberd documentarse y justificarse, y estara siempre
especificada en el certificado y en el perfil de la empresa en el informe de auditoria,

- la auditoria sera especifica en cuanto a “producto”y a “establecimiento”. Cuando existan
estructuras descentralizadas y la auditoria de un establecimiento en particular no sea sufi-
ciente para obtener una visién completa de los procesos de la empresa, se incluiran en la
auditoria todas las demas instalaciones pertenecientes a la empresa. La documentacion
detallada correspondiente serd incluida en el perfil de la empresa en el informe de auditoria
IFS,

-+ en caso de que existan procesos subcontratados, la entidad de certificacion debera ser infor-
mada en detalle al respecto. Tales procesos se describiran y especificaran claramente en el
informe y en el certificado. Ademas, el auditor comprobara requisitos especificos dentro del
listado durante la auditoria del centro de produccién auditado.

Auditorias de empresas multicentro con gestion central (gestion de la auditoria, duracién de
la auditoria, proceso de certificacion, etc.)

Un centro de gestidn con actividades de procesado se auditara y estara sujeto a su propio informe
y certificado IFS HPC.

Un centro de gestién sin actividades de procesado se auditara pero no podra estar sujeto a un
informe o certificado IFS HPC. Si la empresa tiene varios centros de produccién y un centro de
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gestioén sin actividades de procesado, donde determinados procesos estan centralizados (p. ej.
compras, gestion de personal, gestidn de reclamaciones), la entidad de certificacion se asegurara
de que durante la auditoria de los centros de produccion esté disponible toda la informacion
necesaria del centro de gestion. Esto puede realizarse a través de una auditoria del centro de
gestién u otros medios (p. ej. un representante del centro de gestién podria asistir a la(s) audito-
ria(s) de los centros de produccién, los documentos del centro de gestiéon podrian comprobarse
in situ en los centros de produccion, etc). Esto sera definido por la entidad de certificacion en base
a la informacién proporcionada por la empresa.

Si la entidad de certificacion decide realizar una auditoria del centro de gestion:

+ la duracion de la auditoria de cada centro de produccién puede reducirse un maximo de
medio dia,

+ los resultados de los requisitos relevantes de la auditoria se consideraran en los informes de
auditoria de cada centro de produccion,

el centro de gestion se auditara siempre antes que los centros de produccion,

« cada centro de produccion se auditard por separado dentro de un plazo maximo de 12 meses
después de la auditoria del centro de gestién y tendra su propio informe de auditoria y
certificado.

» todos los requisitos KO se auditaran en todos los establecimientos, incluso aunque algunos
de ellos se auditen parcialmente en el centro de gestion,

+ en caso de detectarse una no-conformidad Mayor o de que un requisito KO se puntte con D
durante la auditoria del centro de gestién, todos los centros de produccién auditados se
veran también afectados y el certificado de estos centros sera cancelado. Tras una auditoria
con éxito del centro de gestidn (o tras una auditoria complementaria positiva tras una
no-conformidad Mayor en el centro de gestién), se reinstauraran los certificados de los cen-
tros de produccién. Segun el tipo de no-conformidad detectado en el centro de gestion,
puede que sea necesario realizar una nueva auditoria de los centros de produccién.

El proceso de certificacion

Preparacion de la auditoria IFS HPC

Antes de ser auditada, la empresa revisara en detalle todos los aspectos de la norma IFS Household
and Personal Care Standard en detalle, y si existe, la Doctrina y Erratum de IFS.

El dia de la auditoria se debera disponer de la versién actual de la norma en el lugar que se audite.
La empresa es la responsable de adquirir un ejemplar de la versién vigente de la norma. Para pre-
pararse para la auditoria inicial, una empresa puede llevar a cabo una evaluacién previa, cuyo
Unico uso previsto es interno. La auditoria previa no puede incluir recomendaciones.

Sino se trata de una auditoria inicial y si la empresa cambia de entidad de certificacion, la empresa
informara también a la entidad certificadora para que el auditor pueda comprobar el plan de
acciones correctivas de la auditoria anterior.

La fecha supuesta de la auditoria inicial o de renovacion se comunicard a las oficinas de IFS a través
de la base de datos de IFS. Esto serd responsabilidad de la entidad de certificacién.
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Seleccion de una entidad de certificacion—acuerdos contractuales

Para llevar a cabo la auditoria IFS HPC, la empresa seleccionara una entidad de certificacién de
entre las aprobadas para realizar dichas auditorias. Sélo las entidades de certificacion aprobadas
IFS HPC—que estén acreditadas conforme a ISO/IEC 17065 para cubrir el ambito de IFS HPC y
hayan firmado un contrato con IFS (véase Parte 3 de la norma)—podrén llevar a cabo auditorias
IFS HPC, y emitir el correspondiente certificado. La lista de todas las entidades de certificacion
aprobadas para IFS a nivel internacional esta disponible, organizada por paises, en la pagina web
www.ifs-certification.com.

Debera existir un contrato entre la empresa y la entidad de certificacion, en el que se detallen el
alcance de la auditoria, la duracion y los requisitos relativos a informes. La empresa informara
claramente a la entidad de certificacion sobre todos los productos y procesos relacionados que se
realicen en sus centros de produccién.

El contrato deberd hacer clara referencia al “Integrity Program” (véase seccién 13) en relacién con
la posibilidad de auditorias in situ organizadas por el departamento de Aseguramiento de la
Calidad de las oficinas de IFS.

Las auditorias IFS HPC pueden ser realizadas por un equipo de auditores sélo si todos los miem-
bros del equipo son auditores IFS HPC aprobados. En la Parte 3 de la norma, se describen en
detalle los requisitos adicionales para equipos de auditores.

La auditoria se desarrollara preferiblemente en el idioma de la empresa y la entidad de certifica-
cién debera hacer el maximo esfuerzo posible para seleccionar un auditor con ese idioma como
lengua materna. Si esto no fuera posible, la auditoria se realizara en idioma inglés.

Duracion de una auditoria

Las entidades de certificacion tendran un sistema apropiado para estimar el tiempo minimo nece-
sario para una auditoria. Varios factores, detallados en el contrato entre la entidad de certificacién
y la empresa, son importantes a la hora de determinar el tiempo necesario para realizar una audi-
toria exhaustiva.

La duracion minima de una auditoria sera de dos (2) dias laborables, pero la entidad de certifica-
cién puede decidir aumentar esta duracion en base a los siguientes factores:

- tamano de la empresa (area de fabricacion + area de almacenamiento),

- tipo de procesos de produccién,

« alcance de la auditoria,

+ numero de estudios de evaluacion de riesgos y nimero de lineas de produccién involucradas,
« numero de empleados en la empresa,

- si se trata de una auditoria combinada (p. ej. IFS HPC/IFS Broker),

- si se necesita un traductor (la duracién de la auditoria aumentara un 20 %),

- numero de no-conformidades encontradas durante la auditoria anterior.

La duracién diaria de una auditoria es de ocho (8) horas y no debera sobrepasar nunca las diez (10)
horas.
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Las normas mencionadas se aplicaran igualmente a auditorias de renovacién, que se trataran
como auditorias totalmente nuevas.

Se dedicara como minimo 1/3 de la duracién de la auditoria a actividades de inspeccién de los
establecimientos (excluyendo la comprobacién de documentos).

Independientemente de la duracién de la auditoria, aparte de la auditoria on site:

+ la preparacion de la auditoria durard al menos dos (2) horas

- la preparacién del informe de auditoria requerird al menos medio (0,5) dia.

Diseno del plan de tiempos de auditoria

La entidad de certificaciéon proporcionara el plan de tiempos de auditoria. Este plan de tiempos
de auditoria incluird detalles adecuados respecto al alcance cubierto y a la complejidad de la
auditoria. El plan de tiempos de auditoria serd lo suficientemente flexible para responder a cual-
quier acontecimiento inesperado que pueda surgir durante la visita del lugar al realizar la auditoria
de certificacion. El plan de tiempos de auditoria incluird una revisién del informe y del plan de
accion de la auditoria anterior. Debe especificar asimismo qué procesos y productos de la empresa
se van a auditar. La empresa sélo podra auditarse en el momento en el que esté produciendo los
productos especificados en el alcance de la auditoria. El plan de tiempos de auditoria se enviara a
la empresa antes de la auditoria para asegurar la disponibilidad de las personas responsables el
dia de la auditoria.

En caso de un equipo de auditores, el plan de tiempos de auditoria debe indicar claramente qué
auditor realiza cada parte de la auditoria.

Si la auditoria IFS HPC se realiza en combinacién con otra norma, el plan de tiempos indicara
claramente cuando se audita cada norma o parte de la norma.

La auditoria se planificara en base a los pasos siguientes:

+ reunion inicial, durante la que se revisa y acuerda el alcance de la auditoria,

- evaluacién de los sistemas de calidad y seguridad existentes, mediante la comprobacién de
documentacion (evaluacién de riesgos, gestion de calidad),

- auditoria on site y entrevistas con el personal,

- preparacion final de las conclusiones de la auditoria,

- reunion final.

La empresa colaborara con el auditor y le prestard la asistencia necesaria durante la auditoria.
Como parte de la auditoria, se entrevistard a personal de diferentes niveles del organigrama. Es
recomendable que los directores de la empresa estén presentes durante las reuniones inicial y
final, con objeto de poder comentar las desviaciones y no-conformidades, e iniciar acciones
correctivas.

El(los) auditor(es) que lleve(n) a cabo la auditoria, evaluara(n) todos los requisitos de IFS HPC,
aplicables a la estructura y funcion de la empresa.

Durante la reunion final, el auditor (o auditor jefe en caso de un equipo de auditores) presentara
todos los hallazgos y comentara con la empresa las desviaciones y no-conformidades mas signifi-
cativas que se hayan identificado. Tal como especifica la norma ISO/IEC 17065, el auditor tan sélo
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6.5

6.5.1

puede facilitar una evaluacién provisional del estado de la empresa durante la reunion final. La
entidad de certificacion emitird un informe previo de auditoria y un borrador del plan de accién
para la empresa, que debera ser utilizado como base para el disefo de las acciones correctivas
para las desviaciones y no-conformidades.

La entidad de certificacion es responsable de la decision de certificacion y de preparar el informe
de auditoria definitivo tras recibir el plan de accion completado. La emision del certificado depende
de los resultados de la auditoria y de un plan de accién adecuado.

Evaluacion de los requisitos

El auditor evalta la naturaleza e importancia de cualquier desviacion o no-conformidad. Para
poder determinar si se cumple un determinado requisito IFS HPC, el auditor debe evaluar cada
uno de los requisitos de la norma. Hay diferentes niveles para categorizar los hallazgos.
Consideracion de un requisito como desviacion

En IFS HPC, existen cuatro (4) posibilidades de puntuacién:

Puntuacion con:

A: Conformidad total respecto al requisito especificado en la norma

B: Conformidad casi total, si bien se evidencia una pequefa desviacién
C: Tan sélo se ha implementado una pequefa parte del requisito

D: El requisito de la norma no ha sido implementado

A cada requisito se le asignaran puntos de acuerdo con la siguiente tabla:

Tabla N° 1: Puntuacion

T T N L
A

Conformidad total 20 puntos
B (desviacion) Conformidad casi total 15 puntos
C (desviacion) Se ha implantado una pequena parte del requisito 5 puntos
D (desviacién) El requisito no ha sido implantado -20 puntos

El auditor debera explicar en el informe de auditoria todas sus puntuaciones B, Cy D.
Adicionalmente a esta puntuacién, el auditor puede decidir otorgar a la empresa un “KO” o una

“no-conformidad Mayor” que sustraera puntos de la puntuacion total. Estas posibilidades se expli-
can en las secciones siguientes.
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6.5.2 Consideracion de un requisito como no-conformidad

En la norma IFS HPC, hay dos (2) tipos de no-conformidades, Mayores y KO. Ambas supondran la
resta de puntos de la cantidad total. Si la empresa incurre en al menos una de éstas, no se podra
conceder el certificado.

6.5.2.1 No-conformidad Mayor
Una no-conformidad Mayor se puede otorgar con respecto a cualquier requisito, a excepcién de
los requisitos definidos como KO.

Una no-conformidad Mayor se puede otorgar en casos de incumplimiento de leyes, seguridad del
producto, disfunciones internas (p. ej. procesos totalmente no regulados ni controlados) y proble-

mas relacionados con clientes.

Se otorgara también una no-conformidad Mayor cuando la no-conformidad identificada pueda
conllevar un peligro serio para la salud.

Una no-conformidad Mayor sustraera un 15 % de la puntuacion total posible.

Tabla N° 2: Evaluacién de una no-conformidad Mayor

No-confor- Se sustrae un 15% de la puntuacién total No puede concederse certificado
midad Mayor  posible

Véase también la seccion 6.8.2 para la gestion general de procesos de auditoria en caso de no-
conformidad(es) Mayor(es).

6.5.2.2 KO (Knock out)
En la norma IFS HPC, los requisitos KO son requisitos pre-definidos.

Estos requisitos son elementales e incluyen cuestiones esenciales que han de asegurarse a través
de un sistema eficiente de gestién de calidad para cumplir con un estandar de seguridad y
calidad.

Si durante la auditoria el auditor determina que la empresa no satisface estos requisitos, no se le
concederd el certificado.

En la norma IFS HPC, los siguientes 6 requisitos son considerados KO:

1.2.3  Responsabilidad de la Direccién

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

4.2.2.2 Especificaciones del producto

4.14.1 Trazabilidad

59.4  Procedimiento de retirada y recuperacién

5.11.2 Acciones correctivas

Los requisitos KO se evaluaran de acuerdo con los siguientes criterios de puntuacion:
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Tabla N° 3: Puntuacion de requisitos KO

A

Conformidad total 20 puntos

B (desviacion) Conformidad casi total 15 puntos

C (desviacion) Se ha implementado una pequeia parte  No se permite la puntuacion “C”

del requisito

KO (= D) El requisito no ha sido implementado Se substrae un 50 % de la

maxima puntuacion total posible
=> la concesion del certificado no
es posible

6.5.3

6.6

Nota: No se permite la puntuacién “C" en requisitos KO. El auditor puede sélo puntuarlos con A,
B o D (= KO).

Cuando se puntua un requisito KO con una “D’, se sustrae un 50 % de la maxima puntuacién total
posible, lo que automaticamente implica que la empresa no esta en condiciones de obtener el
certificado IFS HPC.

Consideracion de un requisito como no aplicable (N/A)

Si el auditor considera un requisito como no aplicable para la empresa, debe utilizar la notacion:
N/A: No aplicable, y proporcionar una breve justificacion en el informe de auditoria.

Se permite una puntuacion N/A para los requisitos KO, excluyendo 2.2.3.8.

Ademas, N/A no es posible para el requisito 2.2.3.6 sobre la determinacién de PCC (ya que incluso

si una empresa no tiene ningun PCC, la empresa documentard un enfoque légico que habra de
ser ser evaluado por el auditor).

Los requisitos N/A no se incluirdn en el borrador del plan de accién, sino que deberan estar indi-
cados en una tabla por separado en el informe de auditoria.

Si hay un numero considerable de requisitos considerados como no aplicables, el uso de la pun-
tuacion total para la auditoria podria dar pie a confusidn; no obstante, el sistema de puntuacion
de IFS HPC se basa un porcentaje de la puntuacion maxima alcanzable, y éste sera usado para
decidir el estado de la empresa, es decir, nivel basico o nivel superior.

Determinacion de la frecuencia de auditoria
Para todos los productos y niveles de certificacién, la frecuencia de auditoria para IFS HPC es de

12 meses, a contar desde la fecha de auditoria y no desde la fecha de emision del certificado. En
la seccidon 7.2 (ciclo de certificacidn) se describen mas condiciones.
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6.7

6.7.1

6.7.2

6.7.2.1

Informe de auditoria

Tras la ejecucién de la auditoria, se redactara un informe completo en el formato acordado (véase
Parte 4 de la norma).

- Silalengua materna del auditor es otra diferente del inglés, y ésta es la lengua de la empresa,
el auditor puede realizar la auditoria usando su lengua materna. El informe de auditoria se
redactard en esta lengua. En este caso, el auditor/entidad de certificacion hara la traduccién
al inglés, informacion obligatoria adicional (véase seccion 6.7.3.2)

+ Silalengua de la empresa no es la lengua materna del auditor, la auditoria se realizara en
inglés y el informe de auditoria se redactara también en inglés.

Estructura del informe de auditoria

El informe de auditoria serd redactado por el auditor y deberd inspirar transparencia y confianza
en el lector. El informe de auditoria se subdivide en diferentes secciones. Los requisitos para redac-
tar el informe se describen en detalle en la Parte 4 de la norma.

- Portada del informe de auditoria IFS (informacién basica sobre la entidad de certificacion y la
empresa auditada).

- Vision general de la auditoria (incluyendo alcance y resultado de la auditoria, perfil de la
empresa, etc.).

+ Informe de auditoria (incluyendo resumen de todos los capitulos, lista de todas las puntuacio-
nes para cada capitulo, observaciones sobre no-conformidades Mayores y KO, tabla de cam-
pos obligatorios, etc.).

- Informe de auditoria detallado (listado IFS HPC).

Todas las desviaciones (B, C, D) y requisitos KO puntuados con B, y no-conformidades (Mayores
o requisitos KO puntuados con D) identificadas durante la auditoria, deben presentarse en un
plan de accién por separado.

Tras la adjudicaciéon de una puntuacién que implique no-conformidades y desviaciones, la
empresa debe preparar un plan de acciones correctivas. De esta manera, el lector del informe
puede ver no sélo las no-conformidades, sino también las acciones correctivas que la empresa
piensa emprender.

Pasos para realizar el informe de auditoria

Disefno del informe previo de auditoria y borrador del plan de accién

El auditor explicara todas las no-conformidades (requisitos KO puntuados con D y no-conformi-
dades Mayores), todas las desviaciones (B, C, D) y requisitos KO puntuados con B, y todos los
requisitos considerados como N/A.

El auditor también describird/explicara cierta informacion obligatoria, incluso para puntuaciones
A en algunos requisitos predeterminados (véase Parte 4 de la norma).

El plan de accién deberd incluir todos aquellos requisitos no valorados con A o con N/A. El borra-
dor de plan de accion debera ser conforme con el que incluye el software auditXpressX™ (asistente
de redaccion de informes de auditoria de IFS). Incluira los elementos de la tabla n°4 que se mues-
tran a continuacion.
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El auditor debera rellenar completamente el Campo A en la tabla n°4, explicando y justificando
las desviaciones y no-conformidades halladas, antes de enviar a la empresa el borrador del plan
de acciéon y el informe previo de auditoria.

La entidad certificadora o el auditor enviardn a la empresa tanto el informe previo de auditoria
como el borrador del plan de accion en un plazo de dos (2) semanas desde la fecha de la
auditoria.

Tabla N°4: Borrador del plan de accién

Numero | Requisito IFS HPC Explicacion | Accion Responsabili- | Aceptacion

del

(por el correctiva dad/Fechay del auditor

requisito auditor) (por el estado de

centro de implementa-

produccion) | cion (por el
centro de
produccion)

Campo A Campo B Campo C Campo D
1.2.1 Un organigrama ... B
1.2.2 Competencias y C
responsabilidades ...
1.23 La direccién KO/D
KO garantizara ...
1.24 Empleados con NC
influencia ... Mayor
1.2.6 La direccién D
proporcionara ...
4222 Especificaciones de KO/B
KO producto actuales
aprobadas y
finalizadas ...
6.7.2.2 Implementacion del plan de acciones correctivas por parte de la empresa

La empresa auditada introducira su propuesta de acciones correctivas (Campo B de la tabla n°4)
paratodas las desviaciones (B, C, D) y requisitos KO puntuados con By no-conformidades (Mayores,
requisitos KO puntuados con D) que haya listado el auditor.

La empresa establecerd de manera clara las responsabilidades y plazos paraimplementar la accién
correctiva (tabla n°4, Campo C) para todas las desviaciones puntuadas con C o D, asi como para
las no-conformidades Mayores o requisitos KO puntuados con B o D. La empresa enviara el plan
de acciones correctivas a la entidad de certificaciéon en un plazo méximo de dos (2) semanas a
contar desde la fecha de recepcién del informe previo de auditoria y borrador del plan de accion.
Si no se respeta este plazo, la empresa debera someterse a una auditoria completa inicial.

Sélo se concedera un certificado IFS HPC en el caso de que el plan de acciones correctivas incluya

responsabilidades y fechas para la implementacion para todos aquellos requisitos que hayan sido
puntuados con C o D, y requisitos KO puntuados con B.
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6.7.2.3

6.7.3

6.7.3.1

6.7.3.2

La decision final de concesion del certificado IFS HPC dependera tanto de la puntuacién final
como de la relevancia del plan de acciones correctivas comunicado por la empresa a la entidad
certificadora.

La empresa debera entregar siempre el plan de acciones correctivas por escrito antes de recibir el
informe final y el certificado. El objetivo del plan de acciones correctivas es que la empresa
aspire a un proceso continuo de mejora.

Validacién del plan de acciones por parte del auditor

El auditor o un representante de la entidad de certificacion validara la idoneidad de las acciones
correctivas en la tltima columna del plan de accién antes de preparar el informe final de auditoria
(Campo D de la tabla n°4). Si las acciones correctivas no se consideran validas o son inadecuadas,
la entidad de certificacion debera devolver el plan de acciones a la empresa para su subsanacion
en un plazo adecuado.

Normas adicionales relativas al informe de auditoria

Relacion entre dos informes de auditoria consecutivos (auditorias inicial y de renovacion)
Cuando el auditor puntte con C o D un determinado requisito, las acciones correctivas deberan
haber sido implementadas antes de la auditoria de renovacién. En caso contrario, el auditor podra
puntuar el requisito como una no-conformidad Mayor. Esto significa que la entidad de certifica-
cién debera leer el informe de auditoria y el plan de acciones correctivas de la auditoria anterior,
incluso si el informe fue emitido por otra entidad.

Si las puntuaciones C y/o D siguen siendo las mismas de una auditoria a la siguiente, o si las
puntuaciones empeoran, el auditor realizara su valoracién segun lo establecido en el capitulo de
IFS relacionado con “Acciones correctivas” (Capitulo 5.11 del listado de auditoria, Parte 2 de la
norma). Este enlace entre dos auditorias consecutivas garantiza un proceso de mejora continua.

Requerimientos especificos para la traduccion del informe de auditoria cuando éste se
redacte en el idioma de la empresa (no inglés)

Ya que las normas IFS son de uso internacional, es importante que los clientes entiendan el informe
de auditoria; esto es especialmente importante en relacion con desviaciones y no-conformida-
des identificadas por el auditor, asi como para las acciones correctivas propuestas por la empresa
auditada.

Se deberan traducir siempre al inglés en el plan de accién las acciones correctivas relativas a estas
desviaciones y no-conformidades (tabla n° 5, Campo B):
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Tabla N°5: Borrador del plan de accién para la traduccion

Numero | Requisito IFS Explicacion | Accion Responsa- Aceptacion
del (por el correctiva bilidad/Fecha | del auditor
requisito auditor) (por el y estado de

centro de implementa-

produccion) | cién (por el
centro de
produccion)

Campo A Campo B

1.2.1 Un organigrama ... B

1.2.2 Competencias y C
responsabilidades ...

1.23 KO Ladireccién KO/D
garantizara ...

1.24 Empleados con Mayor
influencias ...

2.2.3.8 Establecer sistemas KO/B
KO de vigilancia para
cada punto ...

Traducir estas explicaciones y acciones correctivas constituye una obligacion de la entidad de
certificacion y es su responsabilidad. La traduccién se realizard debajo de cada frase de la version
original y se incluird en el informe de auditoria antes de enviar el informe final de auditoria a la
base de datos IFS.

Adicionalmente, los elementos siguientes seran traducidos al idioma inglés en el informe de
auditoria IFS:
- Perfil de la empresa (véase Parte 4 de la norma para mas informacion)

- Tabla de campos obligatorios para requisitos especificos definidos de auditorias IFS HPC
(véase Parte 4 de la norma)

« Requisitos puntuados con Co D
« No-conformidades Mayores
«  Requisitos KO puntuados con Bo D

« Alcance de la auditoria (en la pagina relevante del informe de auditoria)
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6.8

del certificado

Tabla N°6: Puntuacion y emision del certificado

Puntuacidén y condiciones para la redaccion de informe de auditoria y emision

Resultado de la Acciones a llevar a Tipo de informe | Certificado

auditoria cabo por el auditado

Al menos No aprobado Convenir acciones Elinformeindica  No

1 KO puntuado y nueva auditoria el estado

conD inicial

>1 Mayory/o No aprobado Convenir acciones El informeindica  No

puntuacion total y nueva auditoria el estado

<75% inicial

Maximo de No aprobado Enviar plan de accién  El informe incluye Certificado de

1 Mayor y a no ser que se dentro delasdos (2) el plan de accion  nivel basico, si la

puntuacion total emprendan semanas siguientes a e indica el estado  no-conformidad

275 acciones adicio- la recepcion del Mayor finalmente
nales y sean informe previo. se resuelve
validadas tras la Auditoria segun el control
auditoria complementaria seis realizado en la

complementaria.

(6) meses como
maximo después de
la fecha de auditoria.

auditoria
complementaria.

La puntuacion
total es
>75%y

<95 %

Aprobado a nivel
basico tras recibir
el plan de accién

Enviar plan de accién
dentro de las dos (2)
semanas siguientes a
la recepcion del
informe previo.

El informe incluye
el plan de accion
e indica el estado

Si, certificado de
nivel basico de
12 meses de
validez

La puntuacion
total es
>95 %

Aprobado a nivel
superior tras
recibir el plan de
accion

Enviar plan de accién
dentro de las dos (2)
semanas siguientes a
la recepcion del
informe previo.

El informe incluye
el plan de accion
e indica el estado

Si, certificado de
nivel superior de
12 meses de
validez

La puntuacion total se calcula como sigue:

Cantidad total de puntos
= (cantidad total de requisitos IFS - requisitos puntuados con N/A)x 20

Puntuacidn final (en %)
= numero de puntos concedidos/numero total de puntos
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6.8.1

6.8.2

Gestion especifica del proceso de auditoria (informe, certificado, subida)
en caso de haberse puntuado con D uno o mas KO durante la auditoria
(véase también Anexo 3)

En el caso de que durante la auditoria se puntiien uno o mas requisitos KO con D, la entidad de
certificacion cancelara cuanto antes el certificado IFS en la base de datos IFS en un maximo de dos
(2) dias laborables tras la fecha de la auditoria.

En la base de datos IFS se incluird una explicacién en inglés sobre los motivos de cancelacion del
actual certificado. Se incluirdn explicaciones claras sobre la(s) no-conformidad(es) identificada(s),
indicando el numero de requisitos KO afectados. Estas explicaciones estaran detalladas y seran las
mismas que las descritas en el plan de accién.

Nota: Todos los usuarios con acceso a la base de datos IFS y que hayan incluido a la empresa en
cuestidn entre sus favoritos obtendran un mensaje por correo electrénico de la base de datos IFS
(con explicaciones sobre la(s) no-conformidad(es) encontrada(s)) conforme el actual certificado ha
sido cancelado.

En cada caso, la auditoria debera completarse y todos los requisitos seran evaluados para facilitar
a la empresa una visiéon completa de su situacién.

Ademas, se recomienda llevar a cabo el plan de acciéon hasta el final con fines de mejora.

Un informe de auditoria IFS donde se hayan puntuado uno o mas requisitos KO con la nota D
debera subirse siempre a la base de datos IFS (s6lo sera visible para IFS, la entidad de certificacion
y la empresa auditada, pero no para otros usuarios IFS).

En estas situaciones se realizard una nueva auditoria completa. La nueva auditoria no se debera
llevar a cabo antes de seis (6) semanas después de haberse realizado la auditoria en la que se haya
evidenciado un KO puntuado con D.

Gestion especifica del proceso de auditoria (informe, certificado, subida) en caso
de haberse detectado una o mas no-conformidades Mayores (véase Anexo 4)

En el caso de que durante la auditoria se detecten una o mas no-conformidades Mayores, la enti-
dad de certificacién cancelara cuanto antes el certificado en la base de datos IFS en un maximo
de dos (2) dias laborables tras la fecha de la auditoria.

En la base de datos IFS se incluird una explicacién en inglés sobre los motivos de cancelacién del
actual certificado. Se incluiran explicaciones claras sobre la(s) no-conformidad(es) identificada(s),
indicando el niumero de requisitos afectados. Estas explicaciones estaran detalladas y seran las
mismas que las descritas en el plan de accion.

Nota: Todos los usuarios con acceso a la base de datos IFS y que hayan incluido a la empresa en
cuestion entre sus favoritos obtendrdn un mensaje por correo electrénico de la base de datos IFS
(con explicaciones sobre la(s) no-conformidad(es) encontrada(s)) conforme el actual certificado ha
sido cancelado.

Si la no-conformidad Mayor esta relacionada con fallos de produccién, la auditoria complementa-
ria no se llevara a cabo antes de seis (6) semanas ni después de seis (6) meses a contar desde la
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fecha de la auditoria anterior. Para otro tipo de fallos (p. ej. documentacion), la entidad de certifi-
cacion es la responsable de determinar la fecha de la auditoria complementaria.

En aquellos casos en los que se haya detectado mas de una no-conformidad Mayor, debera
realizarse una nueva auditoria completa. La nueva auditoria no se debera realizar antes de seis
(6) semanas después de haberse realizado la auditoria en la que se evidenciaron las no-conformi-
dades Mayores. Se recomienda llevar a cabo el plan de accion hasta el final con fines de mejora.

Elinforme de auditoria IFS en el que se hayan identificado una o mas no-conformidades Mayores
se subira a la base de datos IFS junto con el plan de acciones (s6lo serd visible para IFS, la entidad
de certificacién y la empresa auditada, pero no para otros usuarios IFS).

Situaciones especificas en caso de auditoria complementaria:

Si se ha identificado una no-conformidad Mayor con una puntuacién total de 75% o superior y
luego se ha resuelto, y si el resultado de la auditoria se valora como positivo:

- La entidad de certificacién mencionara lo siguiente en el informe de auditoria:

En el apartado de “fecha”: la fecha de la auditoria complementaria adicionalmente a la fecha
de la auditoria en la que se identific6 la no-conformidad Mayor.

En el apartado “resultado final de la auditoria”: mencionar que se ha realizado una auditoria
complementaria y que la no-conformidad Mayor se ha solucionado.

En “observaciones sobre no-conformidades KO y Mayores”: explicar en qué requisito se ha
solucionado la no-conformidad Mayor.

La empresa auditada no puede certificarse con nivel superior:

-+ aunque la puntuacion final sea igual o superior al 95 %.

-+ En el ciclo de certificacion permanece la misma fecha vélida del certificado, como se describe
en7.2

En el certificado debera definirse la fecha de la auditoria inicial y la de la auditoria complemen-
taria.

Ejemplo:

Fecha de la auditoria inicial 1: 01 de octubre, 2016
Fecha de emisién del certificado: 26 de noviembre, 2016
Certificado valido hasta el: 25 de noviembre, 2017

Fecha de renovacién (auditoria en la que se hallé

una no-conformidad Mayor) 2: 25 de septiembre, 2017
Auditoria complementaria: 03 de diciembre, 2017
Fecha maxima de validez del certificado: 25 de noviembre, 2018

El informe de auditoria IFS (primero el de la auditoria en la que se detecté la no-conformidad
Mayor, luego actualizado con los resultados de la auditoria complementaria) se subird a la base de
datos IFS una vez realizada la auditoria complementaria con la condicién de que la no-conformi-
dad Mayor haya sido finalmente subsanada.
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6.8.3 Gestion especifica del proceso de auditoria en caso de una puntuacion final
<75%

En estas situaciones, la certificacion ha fallado y se realizard una auditoria totalmente nueva. La
nueva auditoria no se debera llevar a cabo antes de seis (6) semanas después de la auditoria en la
que se obtuvo la puntuacién <75 %.

7 Concesion del certificado

Se emitira un certificado para una empresa especifica o un grupo especifico de productos de esa
empresa.

Traduccidn del alcance de auditoria en el certificado: Para hacer posible el uso de las normas
IFS a nivel internacional y que ademas sean comprensibles para un publico amplio, en el certifi-
cado IFS HPC el alcance de auditoria se traducira siempre al inglés.

Traducir el alcance de auditoria es obligacién y responsabilidad de la entidad de certificacion.

En la Parte 4 de la norma se establece la informaciéon minima obligatoria que debe publicarse en
el certificado IFS HPC.

Nota: Si es requerido por el cliente o empresa auditada, la puntuacién final como porcentaje
puede publicarse también en el certificado.

7.1 Plazos para la concesion del certificado

La entidad de certificacién es la responsable de tomar la decisién de conceder o no el certificado
IFS HPC. La decisién debe ser tomada por personas distintas de las que realizaron la auditoria.

El plazo entre la fecha de auditoria y la de concesién del certificado se determina de la siguiente
manera:
- Dos (2) semanas para redactar el informe previo de auditoria

- Dos (2) semanas para que la empresa responda a las desviaciones y no-conformidades (es
decir, para redactar el plan de accién)

- Dos (2) semanas para que el auditor verifique las acciones correctivas propuestas, para el
procedimiento de certificacion y para subir el informe de auditoria a la base de datos IFS

En total: Seis (6) semanas desde la fecha de auditoria hasta la subida del informe de auditoria a la
base de datos IFS y concesién del certificado:

» Plazo objetivo: seis (6) semanas

+ Plazo maximo: ocho (8) semanas
La validez del certificado IFS se define de la siguiente forma:

- Fecha de comienzo de validez del certificado: la validez del certificado comienza en la fecha
de emision del certificado
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- final de la validez del certificado: fecha del ultimo dia de realizacién de la auditoria inicial
+ ocho (8) semanas — un (1) dia + un (1) ano.

La fecha para la auditoria de renovacién serd calculada a partir de la fecha de aniversario de la
auditoria inicial, no desde la fecha de emisién del certificado.

7.2 Ciclo de certificacion

Aunque la fecha de la auditoria de renovacién cambie cada afio y no corresponda totalmente con
la fecha de aniversario, la validez del certificado permanecerd igual cada afo.

Esto permite evitar huecos entre dos (2) certificados consecutivos y que por el hecho de planificar
la auditoria algo antes, la empresa pierda algunos meses de validez del certificado.

Ejemplo:

Fecha de la auditoria inicial: 01 de octubre, 2016

Fecha de emision del certificado: 26 de noviembre, 2016

Certificado valido hasta el: 25 de noviembre, 2017

Fecha de auditoria de renovacion: 25 de septiembre, 2017

Certificado valido hasta el: 25 de noviembre, 2018 (independientemente de la fecha de la

auditoria de renovacién)

Tabla N°7: Ciclo de certificacion

Oct. Sept. Oct.

2016 Nov. DJ FMAMIJ JA 2017 O Nov. DJFMAMIJ JAS 2018 Nov. DJFMAMIJJAS
A A
T < 12 meses T > 12 meses T
1A: RA: RA:
01.10.2016 25.09.2017 05.10.2018
C: =12 meses C: =12 meses C:
25.11.2017 25.11.2018 25.11.2019

IA: Auditoria initial
RA: Auditoria de renovacién
C:  Emisién de certificado vélido hasta

Nota: el certificado se expedira siempre en base a la decision de certificaciéon y siguiendo las
etapas de la decision de certificacion segun ISO/IEC 17065.

La auditoria de renovacion debera planificarse para ser realizada como maximo ocho (8) semanas
antes hasta dos (2) semanas después de la fecha de vencimiento de la auditoria (la fecha de ven-
cimiento es la fecha de aniversario de la auditoria inicial). Si no se respetasen las reglas menciona-
das a su debido tiempo, se produciria una ruptura en el ciclo de certificacién.

En el ejemplo anterior, esto significa que la auditoria no deberia realizarse nunca antes del 06 de
agosto o después del 15 de octubre.
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Informacion sobre condiciones de retirada del certificado

La retirada de un certificado por la entidad de certificacidn sélo se permite en caso de que existan
pruebas conforme el producto no cumple los requisitos del sistema de certificacién.

El contrato entre la entidad certificadora y la empresa auditada se armonizara con el ciclo de
certificacion (véase tabla n°7 mas arriba).

Distribucion y conservacion del informe de auditoria

Los informes de auditoria serdn propiedad de la empresa y no se difundiran, entera o parcial-
mente, a terceras partes sin el consentimiento previo de la empresa (excepto cuando lo requiera
laley). Debera obtenerse constancia escrita de este consentimiento para la difusion, que podra ser
facilitado por la empresa a la entidad de certificacién o al distribuidor. La entidad de certificaciéon
conservara una copia del informe de auditoria. El informe debera conservarse adecuadamente y
bajo medidas de seguridad durante un periodo de cinco (5) afos.

Las condiciones de acceso a la informacion sobre informes de auditoria se detallan en la Parte 4
de la norma.

Acciones suplementarias

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

Procedimiento de recursos

La entidad de certificacion debera disponer de procedimientos documentados para tomar en
consideracién y resolver los recursos contra los resultados de una auditoria. Estos procedimientos
seran independientes del auditor y deberan ser gestionados por la direccién de la entidad de
certificacion. El plazo méximo para la resolucion de los recursos sera de 20 dias laborables a contar
desde la fecha de recepcion de la informacion del auditado.

La entidad de certificacion debera disponer de procedimientos generales documentados para
gestionar las reclamaciones recibidas de las empresas y/u otras partes interesadas. Debera facili-
tarse una respuesta inicial en un periodo maximo de diez (10) dias laborables a contar desde la
fecha de recepcién de la reclamacién. Deberd emitirse una carta a modo de acuso de recibo de la
reclamacién en un plazo méximo de cinco (5) dias laborables. Deberd facilitarse una carta de
respuesta tras haber llevado a cabo un proceso exhaustivo de investigacién relativo a la resolucién
de la reclamacién.
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Para gestionar las reclamaciones recibidas en las oficinas de IFS, los fundamentos de la gestion de
reclamaciones se describiran en el acuerdo marco de IFS con las entidades certificadoras:

Si la reclamacién estd relacionada con la calidad del contenido de las auditorias IFS o de los infor-
mes de auditoria IFS, las oficinas de IFS solicitaran a la entidad de certificacion la presentacion de
un informe sobre las causas y las medidas introducidas para rectificar los problemas reclamados
en un plazo de dos (2) semanas.

Si la reclamacion estd relacionada con errores administrativos, por ejemplo en informes de audi-
toria IFS, certificados IFS o en la base de datos IFS, las oficinas de IFS solicitaran a la entidad certi-
ficadora que proporcione una declaracion y rectifique el problema en el plazo de una (1) semana.
La declaracion se emitird por escrito, por correo electrénico o postal.

Propiedad y uso del logotipo de IFS HPC

IFS Management GmbH es propietaria de los derechos de autor de la norma IFS Household and
Personal Care y de la marca comercial registrada. El logotipo de IFS HPC puede descargarse a
través de la zona segura de la base de datos de IFS.

Ademés, el auditor verificard durante la auditoria las clausulas y condiciones que se indican a
continuacion, y los resultados de dicha verificacion se describiran en el perfil de la empresa del
informe de auditoria como campo obligatorio (véase también Parte 4 de la norma).

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

Clausulas y condiciones para el uso del logotipo de IFS HPC y comunicacion sobre la certifica-
cion IFS

Aplicacién
Estos términos y condiciones son aplicables tanto al logotipo de IFS HPC como a todos los logoti-
pos de IFS en general.

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

Las empresas con certificacion IFS HPC pueden utilizar el logotipo de IFS HPC en sus publicaciones
(por ejemplo en facturas), siempre que se cumplan las disposiciones mencionadas en esta
seccion.

El logotipo de IFS HPC puede utilizarse en formato impreso, fisico y electrénico, y en peliculas,
siempre que se respete su formay formatos. Las mismas condiciones se aplican al uso del logotipo
en sellos.

Restriccidon de comentarios e interpretaciones

Cuando una empresa con certificacion IFS HPC o una entidad de certificacién IFS HPC publiquen
documentos con el logotipo IFS, los comentarios y las interpretaciones respecto a IFS deben estar
identificados como tales de forma clara.
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Uso del logotipo de IFS HPC en material promocional

Una empresa con certificacién IFS HPC podra utilizar el logotipo IFS HPC con fines promocionales
y publicar informacién sobre la certificacion IFS, siempre y cuando no sea visible para el consumi-
dor final. El logotipo de IFS HPC y la informacién sobre la certificacion podran utilizarse en la
correspondencia con usuarios IFS relevantes, pero no con el consumidor final. El logotipo de IFS
HPC no puede mostrarse en vehiculos, productos o cualquier clase de documento publicitario que
pueda llegar al consumidor final (p. ej. exhibiciones publicas para al consumidor final, folletos).
Con respecto al caso particular de paginas web que no se dedican exclusivamente a uso profesio-
nal, el logotipo puede aparecer sélo en paginas web relacionadas con calidad y seguridad en el
hogar y cuidado personal.

Debera garantizarse que toda informacion relacionada con certificaciones haga mencién clara a
IFS. El logotipo de IFS no podrd utilizarse en presentaciones que no tengan una conexién clara con
IFS.

Restricciones adicionales en el uso del logotipo de IFS HPC

El logotipo IFS HPC no se utilizard de modo que pudiera hacer pensar de alguna forma que el
propietario de IFS es el responsable de la decisién de certificacion. En caso de cancelacién o reti-
rada de la certificacion IFS HPC, laempresa auditada tiene que suspender de inmediato la inclusion
del logotipo IFS en sus documentos y/o pagina web y cesar cualquier comunicacién relativa a IFS.

Comunicacion relativa a la certificacién IFS

Todas las normas antes mencionadas se aplican a cualquier comunicacion relativa a IFS HPC.
Asimismo, esto significa que no se permite el uso de las palabras“IFS”,” IFS Household and Personal
Care Standard”, “IFS HPC " o similares. Naturalmente, esto incluye también la comunicacién sobre
productos finales disponibles para el consumidor final.

Revision de la norma

La norma estara sujeta a una revision formal interna anual y, cuando sea apropiado, serd modifi-
cada para demostrar el control de la calidad y el contenido de la norma.

El Comité de Revisién a cargo estard compuesto por participantes implicados en el proceso de
auditoria: representantes de distribuidores, y representantes del sector y de entidades de certifi-

cacién. El objetivo del Comité de Revisién es compartir experiencias, intercambiar opiniones y
decidir sobre los cambios en los requisitos de la Norma y cursos para auditores.

“u H n

Integrity Program” de IFS
El “Integrity Program” de IFS, lanzado a principios de 2010, incluye varias medidas para garantizar
la calidad del esquema de certificacion IFS, centrado especialmente en la revisidn de auditorias

realizadas por las entidades de certificacion de IFS y sus auditores.

El programa cuenta con dos (2) pilares:
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a) Acciones preventivas de aseguramiento de la calidad

Las actividades de aseguramiento de la calidad monitorizan todo el sistema IFS. Auditorias de
vigilancia en las oficinas de las entidades de certificacion y auditorias in situ de proveedores se
realizan con regularidad para valorar el sistema IFS. Estas auditorias se realizan independiente-
mente de que haya habido o no una reclamacidn. El muestreo para estas auditorias de vigilancia
se basa en un proceso aleatorio de selecciéon y utiliza criterios objetivos. Estos criterios son tanto
econdmicos (p. ej. cantidad de certificados emitidos) como cualitativos (p. ej. revision y analisis de
procesos de certificacion IFS y de los informes correspondientes).

Una auditoria de oficina de supervisién de entidad certificadora (EC) se lleva a cabo en las oficinas
de la entidad de certificacion acreditada para comprobar la aplicacion correcta de las disposicio-
nes IFS en las instalaciones de la entidad certificadora y para fomentar la mejora continua.

Adicionalmente, se pueden realizar auditorias de vigilancia de proveedores in situ en empresas
certificadas. Por lo general, las auditorias de proveedores in situ se anuncian con 48 horas de
antelacion a la fecha de la auditoria. En estas auditorias se compara la documentacién revisada en
la auditoria de la oficina de la entidad de certificacidn, o en la base de datos de IFS, con la situacion
real hallada en la empresa.

También se pueden realizar auditorias presenciales. En este caso, los auditores de “Integrity
Program” valoran a un auditor IFS durante una auditoria IFS real.

b) Acciones de aseguramiento de la calidad tras la notificacion de una reclamacién

Un proceso detallado de gestién de reclamaciones analiza toda la informacién necesaria. Los
distribuidores y otras partes interesadas tienen derecho a presentar cualquier posible no-confor-
midad a IFS para su estudio como parte de “Integrity Program’.

Las oficinas de IFS recaban las reclamaciones relativas a auditorias IFS, informes, certificados u
otras circunstancias en las que se cuestione la integridad de la marca IFS. Los distribuidores, las
entidades de certificacion, los empleados de empresas certificadas IFS o cualquier otra persona
puede utilizar los formularios de reclamacion de la web de IFS www.ifs-certification.com o enviar
un correo electrénico a complaintmanagement@ifs-certification.com para informar a IFS sobre un
problema determinado. Mas alla de cualquier reclamacién recibida, IFS analiza también la base de
datos de IFS con herramientas analiticas para identificar posibles deficiencias.

Si la Gestion de Aseguramiento de la Calidad de IFS es informada de discrepancias importantes
entre los resultados de una auditoria IFS y una auditoria posterior de proveedor, el asunto serd
investigado dentro del proceso de gestion de reclamaciones como se describe mas adelante.

Las oficinas de IFS recabaran toda la informacién necesaria para investigar la causa de la reclama-
cién y establecer si existen deficiencias en empresas certificadas, entidades de certificacion acre-
ditadas o auditores aprobados por IFS en el cumplimiento de los requisitos de IFS. Se adoptaran
las medidas oportunas para investigar a fondo cualquier reclamacién, que pueden incluir la soli-
citud a una entidad de certificacion para que realice una investigacién interna y proporcione una
declaracion sobre el resultado de sus investigaciones a IFS.

En el caso de que una reclamacion no pueda ser resuelta satisfactoriamente con la investigacion
realizada por la entidad de certificacién, se realizara una auditoria de investigacion in situ en la
empresa certificada. Por lo general, las auditorias de investigacion se anuncian 48 horas antes de
la fecha de auditoria, aunque en casos especiales pueden realizarse auditorias sin previo aviso.
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También se pueden realizar auditorias presenciales. En este caso, los auditores de “Integrity
Program” valoran a un auditor IFS durante una auditoria IFS real.

Las auditorias realizadas como parte de “Integrity Program” las realizan auditores contratados por
IFS y totalmente independientes de los auditados.

Sanciones

Si tras una reclamacién o acciéon de aseguramiento preventivo de la calidad, la causa de una defi-
ciencia ha resultado ser un error de la entidad de certificacién y/o de un auditor, IFS enviara toda
lainformacion de forma anénima a un Comité Sancionador independiente. El Comité Sancionador,
compuesto por un abogado y participantes del sector, distribuidores y entidades de certificacion,
tomara una decisién sobre si existe o no incumplimiento y la gravedad del mismo.

Temas en relacién con fallos administrativos de entidades de certificacién basados en investiga-
ciones de la base de datos pueden ser directamente valorados por la Gestion de Aseguramiento
de la Calidad de IFS, pero tendran que ser confirmados por el presidente (abogado) del Comité
Sancionador.

Las sanciones se enviaran a la entidad certificadora y/o a sus auditores si el Comité Sancionador
concluye que se ha cometido un incumplimiento.

El tipo de sancion dependera del nimero de incumplimientos cometidos previamente por el
auditor y/o la entidad de certificacion, asi como del nivel de gravedad de dichos incumplimientos.
La direccion de IFS informara a la entidad de acreditacion correspondiente si se ha determinado
un incumplimiento por parte de una entidad de certificacion y/o un auditor.

Todos estos procedimientos se estableceradn en el contrato entre IFS y cada una de las entidades
de certificacién, y todos los participantes en el sistema IFS seran informados del proceso. El
“Integrity Program” de IFS refuerza la fiabilidad del esquema IFS al comprobar la implantacién de
la norma IFS en la practica.
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Tabla N°8: Resumen de las actividades del “Integrity Program” de IFS

“Integrity Program”

Medidas preventivas

Gestion de Gestion de calidad IFS .
reclamaciones Decision directa sobre incumplimien- de aseguramlento
tos de Nivel 3 en base a analisis de la calidad

de la base de datos, confirmado por
el presidente (abogado)

Auditorias de
vigilancia

Auditorias de
investigacion

Auditorias Auditoria dAud:r:co.na Gestion de calidad IFS Auditorias Auditoria in ;\ud;co.na
presenciales in situ ed?e 'Ecéna Pruebas suficientes presenciales situ edz |ECéna
disponibles/probable
| | incumplimiento de Nivel 1 | |
o Nivel 2
Comité Sancionador
Presidente Participante de Participante Participante de ECs sin

abogado distribuidores de la industria derecho a voto
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ANEXO 1: Ambito de aplicacion de las distintas normas

IFS

*IFS

Food

*2IFS

*IFS

| ©SECURE )

*2IFS

Broker

*°IFS
*IFS

IFS Food
Norma para auditar a proveedores/fabricantes de productos alimenticios.

IFS Food se aplicard cuando un producto se procese o cuando exista un
peligro de contaminacion del producto durante el proceso de envasado
primario.

IFS HPC

Norma para auditar a proveedores/fabricantes de productos de uso domés-
tico y del cuidado personal.

IFS HPC se aplicara cuando un producto se procese o exista un peligro de
contaminacion durante el envasado primario.

IFS PACsecure

Norma para auditar a fabricantes de envases para productos alimenticios y
no alimenticios, que se aplicard a empresas que procesan o transforman
envases.

IFS Broker

Norma para auditar personas y/o empresas que, pudiendo o no poseer los
productos, tipicamente no toman posesion fisica de ellos (p. ej. no poseen
almacenes, estaciones de envasado o flota de camiones) y son entidades
legales que proporcionan servicios de corretaje o agencia.

La norma se aplicara a productos alimenticios, productos de uso doméstico
y del cuidado personal, asi como materiales de envasado.

Si un fabricante ofrece servicios de corretaje y quiere certificar ambas acti-
vidades (servicios de procesado y corretaje), es posible realizar una audito-
ria combinada (IFS Food, IFS HPC o IFS PACsecure respectivamente en
combinacién con IFS Bréker).

IFS Wholesale/Cash Carry

Norma que cubre todas las actividades de venta al por mayor de productos
alimenticios, productos HPC y productos PACsecure en empresas mayoris-
tas y mercados de Cash & Carry. Adicionalmente, ciertas actividades de
tratamientos y/o procesado estan también cubiertas por esta norma, asi
como empresas de envasado de frutas, verduras y/o huevos.
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*IFS

Logistics

*2IFS

*2IFs

Food Store

IFS Logistica

Norma para auditar empresas cuya actividad sea la logistica orientada a
productos alimenticios y no alimenticios, como transporte, almacena-
miento, distribucion, carga/descarga, etc. Se aplica a todos los tipos de
transporte: entrega por carretera, tren, barco; productos refrigerados/con-
gelados o estables a temperatura ambiente.

Si una empresa productora realiza actividades de logistica propias, estas
quedan incluidas en el subcapitulo especifico relativo a transporte y/o
almacenamiento de la norma IFS de producto. Por lo tanto, no es necesario
realizar una auditoria combinada para IFS Food, IFS HPC o IFS PACsecure en
combinacién con IFS Logistica.

IFS Global Markets - Food

IFS Global Markets — Food es un programa estandarizado para la evaluacién
de seguridad alimentaria para empresas que desean suministrar productos
alimenticios de marca.

El objetivo del programa es apoyar a “negocios pequefos y/o menos desarro-
llados” en el desarrollo de sus sistemas de gestion de seguridad alimentaria y
si desean dar el primer paso hacia la implementacién de la norma IFS Food.

IFS Food Store

Norma para inspeccionar las actividades de seguridad alimentaria en esta-
blecimientos de venta. Se evaluaran todas las actividades de venta alimen-
taria independientemente de que estén o no gestionadas directamente por
el propietario del establecimiento de venta o por un proveedor de servicios
subcontratado.

SIFS
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Auditorias IFS combinadas

Las diferentes normas IFS enfocadas a producto pueden combinarse con
IFS Broker siempre que la empresa fabricante también comercie con pro-
ductos alimenticios y/o no alimenticios.

Una certificacion IFS Logistica/IFS Broker combinada puede ser aplicable si
la empresa de logistica tiene también actividades comerciales con alimen-
tos, HPC y/o productos de envasado.

Las mismas auditorias combinadas pueden realizarse cuando una agencia de
corretaje tenga actividades logisticas como almacenamiento y/o transporte.

Food s © SECURE Logistics

fAacCP:

*%IFs IFS *2IFS

*2IFS °2IFS

Broker Broker

En cada caso, el auditor/equipo de auditoria debera garantizar que ambos
listados se evaliuen adecuadamente y, si la auditoria es satisfactoria, la
empresa auditada recibird dos (2) informes y dos (2) certificados.



ANEXO 2: Proceso de certificacion

- Decision de la empresa de certificarse conforme a una norma IFS
Lectura de la norma IFS

Auto-evaluacidn para determinar la situacion actual de la empresa

n Seleccion por parte de la empresa de la entidad de certificacion IFS

Junto con la empresa, la entidad de certificacion:

S o Determinacion de la duracién Determinacion de la fecha
Definicién del alcance de auditoria o L
de auditoria de auditoria
n Pre-evaluacion voluntaria

Ayuda a las empresas a identificar faltas y a implementar acciones correctivas antes
de la auditoria de certificacion

n Realizacion de la auditoria IFS

Programa del dia de auditoria:

S Auditoria on site y comprobacion .,
Reunioén inicial i Reunién final
de la documentacién

Plazos para la emision del certificado IFS

4 \ 4 \ 4 \ \
Decisién de certificacion
Preparacion del informe = Cumplimentacion del [ Revision del plan . e o
. . L o (entidad de certificacion):
previo/plan de acciones plan de accién de accion e informe y
correctivas identificadas y determinacion de de auditoria
durante auditoria acciones correctivas (auditor/entidad L L, h
. A . e Auditoria Auditoria no
(auditor/entidad de cer- (empresa auditada) de certificacion) ;
tificacion) (2 semanas) (2 semanas) (2 semanas) superada superada (Véase
Certificado IFS Anexo 3 &4)
\ J \ J \ J J

Tres (3) meses antes de la caducidad del certificado, un recordatorio sera enviado a la empresa a través de
la base de datos IFS para planificar una nueva auditoria con la entidad de certificacion. La auditoria sera
planificada para realizarse no mas tarde de la fecha limite para la auditoria de renovacién que se especifica
en el informe y en el certificado.

Para mas informacion véase Parte 1 (protocolo de auditoria) de la norma IFS HPC.

Visite www.ifs-certification.com para descargar las normas IFS y para encontrar una entidad de certificacion
aprobada.
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ANEXO 3: Diagrama para la gestion de KO puntuados
conD

Tipo de auditoria

- wewern
| ot et
R et e N
s
ST

La empresa no ha superado la auditoria IFS La empresa no ha superado la auditoria IFS

1
Suspension del certificado actual en la base de datos IFS
en un maximo de dos (2) dias laborables después del ultimo
dia de la auditoria

1
Explicacion en inglés en la base de datos IFS sobre las
razones para la suspension del certificado IFS y notificacion
del requisito afectado.

.

4 I \
Usuarios IFS con la empresa en su lista de favoritos recibiran
una notificacién automatica por correo electrénico

informando de la suspension y razones correspondientes

. J/
1
( \ ( \
Entidad de certificaciéon envia informe preliminar Entidad de certificaciéon envia informe preliminar
y plan de accion a la empresa auditada y plan de accion a la empresa auditada
. J/ . J/
1 1
Cumplimentacion de la plantilla del plan de accion ) ( Cumplimentacion de la plantilla del plan de accion
por parte de la empresa auditada y envio a la entidad por parte de la empresa auditada y envio a la entidad
S de certificacion en un plazo de dos (2) semanas ) S de certificacion en un plazo de dos (2) semanas )
1 1
(" Subida del informe de auditoria IFS y del plan de accion IFS ) (" Subida del informe de auditoria IFS y del plan de accion IFS
a la base de datos IFS (informe y plan de accién ala base de datos IFS (informe y plan de accién
S no seran visibles para usuarios IFS) J no seran visibles para usuarios IFS) J

€
€
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ANEXO 4: Diagrama para la gestion de no-conformidades

Mayores:

A: Mas de 1 Mayor y/o puntuacion total <75%

Resultado de la auditoria

Reunién final: informacién sobre el(los) tema(s) de la(s) no-conformidad(es)

Mas de 1 no-conformidad Mayor identificada en un requisito estandar IFS:
cada Mayor restara 15 % de la cantidad total de puntos posible

Tipo de auditoria

Auditoria inicial

Auditoria de renovacion

La empresa no ha superado la auditoria de certificacion IFS

( 1
La empresa no ha superado la auditoria de certificacion IFS
. J

|
Suspension del certificado actual en la base de datos IFS
en un maximo de dos (2) dias laborables después del ultimo

dia de la auditoria )
|
Explicacion en inglés en la base de datos IFS A
sobre las razones para la suspension del certificado IFS
L y notificacion del requisito afectado. )

Usuarios IFS con la empresa en su lista de favoritos recibiran
una notificacién automatica por correo electrénico informando

-

de la suspension y razones correspondientes )
( ) : )
Entidad de certificacion envia informe preliminar y plan Entidad de certificacion envia informe preliminar y plan
de accion a la empresa auditada de accion a la empresa auditada
. _J _J
| |
( Cumplimentacion de la plantilla del plan de accion Cumplimentacion de la plantilla del plan de accion
por parte de la empresa auditada y envio a la entidad por parte de la empresa auditada y envio a la entidad
L de certificacion en un plazo de dos (2) semanas ) de certificacién en un plazo de dos (2) semanas )
| |
N

(" Subida del informe de auditoria IFS y del plan de accién IFS A

a la base de datos IFS (informe y plan de accién no seran

(" Subida del informe de auditoria IFS y del plan de accién IFS
a la base de datos IFS (informe y plan de accién no seran

visibles para usuarios IFS) )

L visibles para usuarios IFS) )

Y

&)
B

Y

Nueva auditoria completa a planificarse y realizarse no antes de seis (6) semanas tras la audi-
toria donde se identificaron las Mayores y/o la puntuacion total fue <75 %

Véase diagrama de flujo del proceso de certificacién (Anexo 2) a partir del punto 6
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ANEXO 4: Diagrama para la gestion de no-conformidades
Mayores:
B: Maximo 1 Mayor y puntuacion total =75 %

Resultado de la auditoria

Reuniodn final: informacién sobre el(los) tema(s) de la(s) no-conformidad(es)

1 no-conformidad Mayor identificada en un requisito estandar IFS:
la Mayor restara 15 % de la cantidad total de puntos posible

Tipo de auditoria

Auditoria inicial Auditoria de renovacion
I . I N
La empresa no ha superado temporalmente la auditoria de La empresa no ha superado temporalmente la auditoria de
certificacion IFS L certificacion IFS )
| |
( Suspension del certificado actual en la base de datos IFS h
en un maximo de dos (2) dias laborables después del dltimo
\_ . dia de la auditoria )
( Explicacion en inglés en la base de datos IFS R
sobre las razones para la suspension del certificado IFS
\_ y notificacién requisito afectado. )
| |
(" Usuarios IFS con la empresa en su lista de favoritos recibiran h
una notificacién automatica por correo electrénico
\__informando clie la suspension y razones correspondientes )
( ) ( )
Entidad de certificacion envia informe preliminar Entidad de certificacion envia informe preliminar
y plan de accién a la empresa auditada y plan de accién a la empresa auditada
_ W, _ J
| | | |
( Cumplimentacién de la plantilla del plan de accion R ( Cumplimentacién de la plantilla del plan de accion )
por parte de la empresa auditada y envio a la entidad por parte de la empresa auditada y envio a la entidad
\_ de certificacién en un plazo de dos (2) semanas ) \_ de certificacién en un plazo de dos (2) semanas )
| | | |
(" Subida del informe de auditoria IFS y del plan de accion IFS h (" Subida del informe de auditoria IFS y del plan de accion IFS h
a la base de datos IFS (informe y plan de accién a la base de datos IFS (informe y plan de accién
\_ no seran visibles para usuarios IFS) ) \_ no seran visibles para usuarios IFS) )
Planificacion de una auditoria complementaria:
Al menos seis (6) semanas y no mas tarde de seis (6) meses tras la auditoria anterior
(4ltimo dia de auditoria) si la no-conformidad Mayor esta relacionada con un fallo
de procesado/tratamiento. Para otros tipos de fallos, la entidad de certificacion
sera la responsable de planificar la fecha de la auditoria complementaria.
|
Realizacion de la auditoria complementaria:
% En general, el auditor que haya realizado la auditoria donde se identificd
la no-conformidad Mayor realizara también la auditoria complementaria
No-conformidad Mayor resuelta No-conformidad Mayor no resuelta
e N
La empresa ha superado la auditoria de certificacion IFS La empresa no ha superado la auditoria de certificacion IFS
_ J
Sub.idaldel informe de a,UditO"a, adaptado con las(s) fEECha,(S) dela Subida del informe de auditoria adaptado con las(s) fecha(s)
aquorlstforr;plement?rla a.jer;\z’:j de la feche? (16 la aus:llltocrjlatdﬁnc;je de la auditoria complementaria ademas de la fecha de la
$€ ldentitico fa no-contormidad Mayory con informacion detallada auditoria donde se identifico la no-conformidad Mayor y la
en todas las secciones del informe como se indica en el capitulo . L. . o
L . e informacién de que la no-conformidad Mayor aun es valida.
5.8.2 del protocolo de auditoria, especialmente describiendo que _
la no-conformidad previamente identificada ha sido resuelta.
La empresa no es aprobada para la certificacion IFS
Nota: la empresa no puede ser certificada con nivel superior y no obtendra el certificado.
incluso si la puntuacion total es superior a 95% L Nueva auditoria completa a realizarse. )
A 4

Auditoria de renovacién en caso de que se resuelva la no-conformidad Mayor.
Sino se resuelve, la empresa comenzara el proceso de certificacion (Anexo 2) desde el punto 6.
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PARTE 2
Lista de requisitos de auditoria
(listado IFS HPC)

1.2

1.2.1

1.2.2

1.2.3

Responsabilidad de la Direccion

Politica corporativa/Principios corporativos

La direccién redactara e implementara una politica corporativa. Esta considerara como minimo:

- enfoque al cliente y al consumidor

+ responsabilidad medioambiental

« salud laboral

- edificios

* maquinaria y equipamiento

- requisitos del producto (incluye: seguridad, calidad, legalidad, procesos y especificacion del
producto),

La politica corporativa sera comunicada a todo el personal.

El contenido de la politica corporativa sera desglosado en objetivos medibles (calidad y seguridad
del producto). Estos seran conocidos por los empleados en los departamentos respectivos y se
implementaran de manera efectiva.

Los objetivos de la politica corporativa respecto a la calidad y seguridad del producto se comuni-
caran a todos los empleados en los departamentos respectivos y se implementaran de manera
efectiva. La empresa garantizarad que toda informacion relevante sea comunicada de forma pun-
tual al personal indicado.

La direccion se asegurara de que el cumplimiento de todos los objetivos se revise regularmente,
como minimo anualmente.

Estructura corporativa

La estructura y funciones de la empresa deberan estar reflejadas en un organigrama

Las responsabilidades y competencias deberdn estar establecidas con claridad, asi como la dele-
gacion de las mismas.

KO N°1: La direccion se asegurara de que todos los empleados sean conscientes de sus res-
ponsabilidades en relacién con la calidad y seguridad del producto y de que existan mecanis-
mos para supervisar la eficacia de su desempeno. Dichos mecanismos deberan estar claramente
identificados y documentados.
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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

Los empleados con influencia sobre la seguridad, legalidad y calidad del producto deberan ser
conscientes de sus responsabilidades, definidas en la descripcidn de su puesto de trabajo, y seran
capaces de demostrar el conocimiento de tales responsabilidades.

La empresa tendra un representante de IFS nominado por la direccion.

La direccién proporcionara medios suficientes y adecuados para cumplir con los requisitos del
producto.

El departamento responsable de la gestién de la calidad y seguridad de producto tendra una
relacion directa de rendicion de cuentas con la direccion.

La empresa se asegurara de que todos los procesos (documentados y sin documentar) son cono-
cidos por todo el personal relevante y se aplican consistentemente.

Enfoque al cliente

Se implantara un procedimiento que permita identificar las necesidades basicas y las expectativas
de los clientes.

Los resultados de este procedimiento deberan ser evaluados y tomados en consideracion para
establecer los objetivos de calidad y seguridad del producto.

Revision por la Direccién

La direccidon debe asegurarse de que los sistemas de gestion de la calidad y seguridad del pro-
ducto son revisados al menos una vez al afo, o con mas frecuencia si se realizan cambios. Dichas
revisiones deberan contener, como minimo:

- resultados de auditorias,

- informacion de clientes,

- cumplimiento de procesos y conformidad del producto,

- estado de acciones preventivas y correctivas,

- acciones de seguimiento derivadas de revisiones anteriores de la direccion,

- cambios que pudieran afectar a los sistemas de gestién de la calidad y seguridad del
producto,

+ reclamaciones por parte de las autoridades,

- recomendaciones para la mejora.

Esta revision debera incluir la evaluaciéon de medidas para el control de los sistemas de gestién de
la calidad y seguridad del producto y para el proceso de mejora continua.
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143

144

2.1

2.1.1

2.1.11

2.1.1.2

2113

21.14

2115

2.1.1.6

La empresa debera identificar y revisar periédicamente (p. ej. mediante auditorias internas o ins-
pecciones en la fabrica) la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos
del producto. Esta revision incluird, como minimo, lo siguiente:

- edificios
+ sistemas de suministro
+ maquinarias y equipamiento

« transporte.

Los resultados de la revision, especialmente aquellos que evidencien algun riesgo, se tomaran en
consideracién para la planificacion de inversiones.

La empresa debera identificar y revisar periédicamente, al menos anualmente (p. ej. mediante

auditorias internas o inspecciones en la fabrica) el entorno de trabajo necesario para lograr la
conformidad con los requisitos del producto. Esta revisién incluird, como minimo, lo siguiente:

- instalaciones del personal
» condiciones higiénicas

» seguridad y proteccién en el trabajo.

Los resultados de la revision, especialmente aquellos que evidencien algun riesgo, se tomaran en
consideracion para la planificacion de inversiones.

Sistema de gestion de la calidad y seguridad del
producto

Gestion de la Calidad
Requisitos de documentacién

El sistema de gestion de la calidad y seguridad del producto debe estar documentado e implantado,
y se conservara en una ubicacién determinada (puede ser un sistema documental electrénico).

Se documentard un procedimiento para definir el control de los documentos y sus modi-
ficaciones.

Todos los documentos deberan ser claramente legibles, faciles de entender y no presentaran
ambigiiedades. Deberan estar disponibles en todo momento para las personas implicadas.

Todos los documentos necesarios para el cumplimiento de los requisitos del producto estaran
disponibles en su versidon mas reciente.

Se registrara el motivo de la introduccién de modificaciones en los documentos que se consideren
fundamentales para los requisitos del producto.

Los documentos que estén obsoletos se retirardn del 4rea de trabajo y se destruiran.
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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

2.2.2

2.2.2.1

2222

Conservacion de los registros

Todos los registros relevantes para los requisitos del producto estaran completos y detallados, se
conservaran (p. ej. sistema de copia de seguridad) y estaran disponibles si se solicitan.

Los registros seran legibles y auténticos. Se conservaran de forma que se prohiba su manipulacién
posterior.

Todos los registros, incluyendo aquellos que muestran el control efectivo de procesos, seguridad
y calidad de producto, se conservaran de acuerdo con los requisitos legales y las especificaciones
del cliente (incluyendo, por ejemplo y cuando sea relevante, el expediente de informacién del
producto cosmético). Estos registros se conservaran durante un minimo de un ano tras el fin de
su vida util. Para productos que no tengan vida util, la duracién de la conservacion de registros
estard en linea con los requisitos del cliente.

Sélo personas autorizadas podran aplicar modificaciones a los registros.

Gestion de la seguridad del producto
Sistema de gestion del riesgo (analisis de peligros y evaluacion del riesgo)

Antes de desarrollar un sistema de gestion de riesgos, la empresa implementara todas las Buenas
Practicas de Fabricacién (BPFs) que se utilizan normalmente en su alcance de actividad.

La base del sistema de control de la seguridad del producto de la empresa serd un sistema de
gestion del riesgo sistemético, exhaustivo y totalmente implantado. Tomard en consideracion
cualquier requisito legal de la produccién y los paises de destino. Estard implementado en cada
centro de produccién y cubrird grupos de materias primas, productos y grupos de productos, asi
como cada proceso (incluyendo procesos subcontratados) desde la recepcion de mercancias
hasta el envio del producto, incluyendo desarrollo y envasado del producto.

La empresa se asegurara de que el sistema de gestion del riesgo se base en datos cientificos, o en
especificaciones técnicas verificadas relacionadas con los productos fabricados y sus procedi-
mientos. Se mantendrd en linea con cualquier desarrollo técnico o cientifico de los procesos.

El sistema de gestidn del riesgo serd revisado y se realizardn los cambios necesarios en caso de
que se hagan modificaciones en el producto, procesos o cualquier cambio que pueda afectar los
requisitos del producto.

Equipo de gestion del riesgo

El equipo de gestién del riesgo serd multidisciplinar e incluird personal de operacién. El personal
seleccionado para ser miembro del equipo de gestion del riesgo tendrd conocimiento especifico
sobre peligros y riesgos asociados a productos y procesos. Si el nivel de conocimiento necesario
no esta disponible dentro de la empresa, se obtendra asesoramiento especializado externo.

Los responsables del desarrollo y mantenimiento del sistema de gestién del riesgo habran reci-

bido una formacién adecuada en la aplicacion de los principios de gestién del riesgo en base al
instrumento de gestién del riesgo que utilice la empresa (Risk Matrix, FMEA, HACCP, RPN, etc.).
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2223

2.2.3

2.2.3.1

2.23.2

2.23.3

2234

2.23.5
2.23.5.1

El equipo de gestion del riesgo debera tener un fuerte apoyo de la direccion, ser conocido y estar
bien establecido en la empresa.

Andlisis de peligros y evaluacion del riesgo

Describir el producto
La evaluacién hard referencia a la descripcién completa del producto, incluyendo toda la informa-
cién relevante sobre seguridad y regulacion del producto como:

« composicién (materias primas, reproceso, reelaboracion, etc.),
-+ parametros fisicos, quimicos y microbiolégicos,

+ métodos de tratamiento,

- envasado, etiquetado,

- durabilidad (vida util),

- condiciones de almacenamiento,

+ método de transporte.

Identificar uso previsto
El uso previsto del producto se describird en relacién con el uso esperado del producto por el
consumidor final, teniendo en cuenta grupos de consumidores vulnerables.

Construir el diagrama de flujo

Existira un diagrama de flujo para cada producto, grupo de productos, grupo de materias primas,
etc., y para todas las variaciones de los procesos y subprocesos (incluyendo reelaboracién y repro-
ceso). Se indicard la fecha en el diagrama de flujo, y se identificard claramente cada punto de
control critico con el nimero que se le asigna. En caso de cambios, el diagrama de flujo serd
revisado.

Confirmacion in situ del diagrama de flujo

El equipo de gestidn del riesgo revisara los procesos a todos los niveles de funcionamiento com-
parandolos con el diagrama de flujo. Cuando sea relevante, se realizardn cambios en el
diagrama.

Conducir un analisis de peligros y evaluacién de riesgos para cada paso

Un analisis de peligros estara disponible para todos los peligros fisicos, quimicos y microbiologicos
que quepa esperarse razonablemente.

Se conducirad un analisis de peligros y evaluacién del riesgo para cada paso, desde las materias
primas hasta el producto finalizado incluyendo desarrollo y validacién del material de envasado.

2.2.3.5.2 En base al analisis de peligros, la evaluacién del riesgo demostrara las acciones requeridas si un

2.2.3.6

peligro constituye un riesgo, teniendo en cuenta la probabilidad de dafio al consumidor y la serie-
dad del dano (efecto, consecuencias potenciales). La metodologia para evaluar el riesgo sera
documentada.

Determinar puntos de control criticos
En base al nivel de aceptabilidad del riesgo, se identificaran y documentaran puntos de control
criticos.
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2.2.3.7

2.2.3.8

2.2.3.9

Establecer limites criticos para cada punto de control critico
Para cada punto de control critico, se definirdn y validaran los limites criticos para identificar cla-
ramente cuando un proceso esta fuera de control.

Establecer un sistema de vigilancia para cada punto de control critico

KO N° 2: Se estableceran procedimientos de vigilancia especificos para cada punto de control
critico para detectar cualquier pérdida de control. Los registros de vigilancia se mantendran
durante un periodo de tiempo relevante. Cada punto de control critico definido estara bajo
control en cada comento. La vigilancia y el control de cada punto de control critico se demos-
traran a través de registros. Los registros indicaran la persona responsable, asi como el resul-
tado de las actividades de vigilancia.

Establecer acciones correctivas

Para cada punto de control critico, se establecerdn acciones correctivas. En caso de que la vigilan-
cia indique que un punto de control critico no estd bajo control, se iniciardn y documentaran
acciones correctivas adecuadas. Tales acciones correctivas deberdn tener en cuenta también
cualquier producto no conforme.

2.2.3.10 Establecer procesos de verificacion

3.1

3.1

Se estableceran procedimientos de verificaciéon para confirmar que el sistema de gestion del
riesgo es efectivo. La verificacion del sistema de gestion del riesgo se realizard al menos una vez
al afo. Ejemplos de estas actividades de verificacion incluyen:

. auditorias internas,

« analisis,

+ muestreo,

- evaluaciones,

- reclamaciones de autoridades y clientes.

Los resultados de esta verificacion se incorporaran al sistema de gestion del riesgo.

Gestion de recursos

Gestion de recursos humanos
Todo el personal que realice trabajos que afecten a la seguridad, legalidad y calidad del producto

tendran la competencia necesaria adquirida a través de educacién, experiencia laboral y/o forma-
cién, en base a un analisis de peligros y evaluacion de riesgos asociados.
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3.2

3.2.1

3.2.1.1

3.2.1.2

3.21.3

3.2.14

3.2.1.5

3.2.2

3.2.2.1

3.222

3.2.23

3.224

Gestion de la higiene del personal
Higiene del personal

La empresa debera disponer de requisitos documentados en relacién con la higiene del personal.
Estos incluiran, como minimo, los campos siguientes:

- ropa de protecciéon

- lavado y desinfeccion de manos

« comery beber

« fumar

-« acciones a emprender en caso de cortes o abrasiones en la piel

- unfas, joyas y objetos personales

+ cabelloy barba

Los requisitos estaran basados en andlisis de peligros y evaluacién de riesgos asociados en rela-
cién con producto y proceso period.

Los requisitos de higiene del personal seran aplicados por todo el personal relevante, subcontra-
tistas y personas externas. El cumplimiento de estos requisitos debera ser comprobado regular-
mente.

No se deberan lucir joyas o bisuteria (incluidos piercings) ni relojes. Cualquier excepcién a esta
norma debera haber sido exhaustivamente evaluada a través de un andlisis de peligros y evalua-
cién de riesgos asociados.

Los cortes y abrasiones en la piel deberdn cubrirse con un apésito/venda coloreado (de un color
diferente al del producto). Cualquier excepcién a esta norma debera haber sido exhaustivamente
evaluada a través de un andlisis de peligros y evaluacion de riesgos asociados.

Existird un programa para controlar la efectividad de la higiene de manos, en base a un anélisis de
peligros y evaluacion de riesgos asociados.

Ropa de proteccion para el personal, subcontratistas y visitantes

Existiran procedimientos en la empresa para garantizar que el personal, subcontratistas y visitan-
tes conozcan las normas en relacién a la gestién del uso y cambio de ropa de proteccién en éreas
especificas conforme a los requisitos del producto.

En las &reas de trabajo en las que se requiera el uso de gorros o mascarillas para barba (protecto-
res), el pelo debera estar cubierto totalmente para evitar la contaminacién del producto.

Existirdan normas de uso claras para las areas/actividades en las que se requiera utilizar guantes
(de color distinto al del producto). El cumplimiento de estas normas se comprobara regular-
mente.

Ropa y dispositivos de proteccién adecuados para garantizar la seguridad del personal estaran
disponibles en cantidad suficiente para cada empleado cuando sean necesarios.
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3.2.25

3.2.26

3.227

3.23

3.2.3.1

33

3.3.1

33.2

333

Cuando sea necesario, toda la ropa de proteccién debe ser lavada a fondo y regularmente. Un
analisis de peligros y una evaluacién de riesgos asociados en teniendo en cuenta los procesos y
productos, la companiia determinara si la ropa serd lavada por una lavanderia externa contratada,
en la propia empresa o por el empleado.

Existiran normas para el lavado de la ropa de proteccién y un procedimiento para comprobar su
nivel de limpieza cuando sea necesario.

La empresa revisard la efectividad de las medidas de prevencién implementadas para garantizar
la seguridad del personal en relacién con condiciones de trabajo peligrosas.

Procedimiento aplicable en caso de enfermedades infecciosas

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

Formacion e instruccion

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

- contenidos de la formacion,

« frecuencia de formacion,

- tarea del empleado,

- idiomas,

- formador/tutor cualificado,

- metodologia de evaluacion.

La instruccién y/o formacion estard documentada y se hard extensiva a todo el personal, inclu-
yendo trabajadores temporales y personal de empresas externas, de acuerdo con sus respectivas

areas de trabajo. Al ser contratados y antes de comenzar su trabajo, se les proporcionara una for-
macién segun los programas de formacion/instruccién documentados.

Deberan conservarse los registros de cada accién formativa, debiendo constar en los mismos:

- lista de asistentes (incluyendo su firma personal)
- fecha

» duracién

« contenido de la formacion

+ nombre del formador/tutor

Existira un procedimiento o programa implantado para demostrar la efectividad de los programas
de formacién y/o instruccion.
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334

3.4

34.1

34.2

343

344

345

34.6

347

34.8

Los contenidos de la formacién y/o instruccion se revisaran y actualizaran con regularidad y toma-
ran en consideracion aspectos especificos de la empresa, de seguridad del producto, requisitos
legales relacionados con productos y modificaciones de productos/procesos.

Instalaciones, aseos y equipamiento para la higiene del personal

La empresa proporcionard instalaciones para el personal, proporcionales en su tamafo, equipadas
para la cantidad de empleados y disefiadas y gestionadas de forma que se minimicen los riesgos
para la seguridad del producto. Se deberdn conservar en buen estado general y de limpieza.

Deberan existir normas e instalaciones para garantizar la gestién correcta de los objetos persona-
les de los empleados y para la comida traida por los empleados al trabajo, procedente de la cantina
y de maquinas expendedoras. Esta comida s6lo podrd guardarse y/o consumirse en areas
designadas.

La empresa dispondra de vestuarios adecuados para el personal, subcontratistas y visitantes. Si es
necesario, la ropa de calle y la de proteccién se guardaran por separado.

Los vestuarios estaran separados de las areas de produccién y se situaran de tal manera que per-
mitan el acceso directo a las areas en las que se manipulen productos.

Las excepciones se justificardn y gestionardn en base a un andlisis de peligros y evaluacion de
riesgos asociados.

Los aseos no tendran acceso directo a ningun area en la que se manipulen productos. Los aseos
estaran equipados con lavamanos adecuados. Las instalaciones sanitarias deben contar con ven-
tilaciéon natural o mecéanica adecuada. Debera evitarse un flujo mecanico de aire desde un area
contaminada a un area limpia.

Se dispondra de instalaciones adecuadas para el lavado de manos cerca de los puntos de entrada
a las areas de produccién y en su interior, asi como en las instalaciones para el personal. En base
a un andlisis de peligros y evaluacion de riesgos asociados, areas similares estaran equipadas de
manera similar.

Las instalaciones de lavado de manos estaran equipadas, como minimo, con:
- agua,
+ jabon liquido,

+ equipo adecuado para el secado de manos.

Si es necesario, se tomaran adicionalmente las siguientes medidas de higiene/lavado de manos:

- griferia de accionado sin manos,

- desinfectante para manos,

-+ equipos adecuados de higiene,

+ rotulacién que sefale los requisitos del lavado de manos

» cubos de basura de apertura sin manos.
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4.2

4.2.1

4.2.1.1

4.2.1.2

4213

4214

4215

Planificacidon y proceso de produccion

Acuerdo contractual

Se estableceran, acordaran y revisaran los requisitos definidos en el contrato con el cliente en
relaciéon con su aceptabilidad antes de firmar un contrato de aprovisionamiento. Todas las clausu-
las relacionadas con la calidad y la seguridad del producto deberdn ser comunicadas a cada uno
de los departamentos implicados.

Los cambios en los contratos existentes deberan ser documentados, comunicados y actualizados
entre las partes contratantes.

Especificaciones y formulas

Materias primas (incluyendo materiales de envasado), productos semiacabados y
especificaciones de reproceso

La especificaciones estaran disponibles e implementadas para todas las materias primas, (mate-
rias primas, aditivos, materiales de envasado, reproceso) y, si es relevante, para producto semiaca-
bado. Estaran actualizadas, sin ambigliedades y conforme a los requisitos legales.

La identificacién de materia primas incluyendo materiales de envasado contendrd la siguiente
informacion:

» nombre del producto,

« codigo de identificacion unico,

- fecha o nimero de recibo(si es relevante),
- nombre del proveedor,

- fecha de caducidad, si existe,

« numero de referencia del lote proporcionado por el proveedor y el obtenido durante la
recepcion, si son distintos

Debera realizarse una reevaluacién de la idoneidad de las materias primas, en caso de que estén
cerca de su fecha de caducidad o cuando se devuelvan al almacén u otros parametros relevantes
proporcionados por el proveedor.

Cuando las materias primas, incluyendo materiales de envasado, se re-empaqueten, la nueva
etiqueta debe contener la informacién relevante al igual que en la etiqueta original.

Cuando sea relevante, estaran disponibles especificaciones de las materias primas que identifi-
quen a alérgenos que requieran ser declarados. La empresa mantendrd una lista actualizada
permanentemente de todas las materias primas que contengan alérgenos que se utilicen en sus
instalaciones, en la que también se haran constar todas las mezclas y férmulas a las que se incor-
poren materias primas que contengan alérgenos.

IFS HPC VERSION 2

57

(o
Ll
-
<
(=B




58

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

4.3.1.2

4313

4314

4.3.15

Especificaciones de productos acabados

La especificaciones estaran disponibles para todos los productos finales y seran acordadas por
escrito con los clientes. Las especificaciones estaran actualizadas, sin ambigliedades, disponibles
para el personal relevante y siempre conforme a los requisitos legales y del cliente.

KO N°3: Las especificaciones del producto acabado, vigentes y aprobadas, seran la base para
la composicion de los productos, asi como la base para el control del proceso de produccién y
para vigilar la conformidad del producto acabado.

Cuando los clientes requieran especificamente que los productos estén “libres de” ciertas sustan-
cias o ingredientes, o que ciertos métodos de tratamiento o produccién sean excluidos, procedi-
mientos verificables estaran implementados.

Habrd un procedimiento para la creacién, modificacion y aprobaciéon de especificaciones para
todas las partes del proceso, que incluird la aceptacion preliminar de los clientes, si las especifica-
ciones han sido acordadas con ellos.

El procedimiento de control de especificaciones incluira la actualizacion de especificaciones del
producto acabado en caso de modificaciones solicitadas por el cliente y/o definidas por la
empresa, relacionadas con:

- materias primas,
« férmula/receta,
-+ proceso con influencia en el producto final,

- envasado con influencia en el producto final.

Marco legislativo y proceso | &D
Marco legislativo

La empresa cumplird la legislacion vigente aplicable y podrd demostrar su propio papel en la
cadena de suministro.

La empresa tendra un sistema implantado para asegurarse de que esta informada de toda legis-
lacién en relacion con la seguridad del producto y cuestiones de calidad, desarrollos cientificos
y técnicos y cddigos de practica del sector. La legislacidn sera entendida y aplicada en
consecuencia.

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

Cuando sea necesario, la ficha de seguridad y/o composicion de los productos finales se facilitara
y comunicara a las organizaciones apropiadas (p. ej. centros de seguridad nacional, paginas web
publicas, etc.), tomando en consideracién la legislacion vigente del pais de destino.

De acuerdo con la legislacién vigente, la empresa encargara a un asesor de seguridad cualificado
para considerar el perfil general toxicolégico de los ingredientes, su estructura quimica y nivel de
exposicién, y proporcionar finalmente a la empresa una evaluacién de la seguridad del producto
final con respecto a la salud humana.
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4.3.1.6

43.1.7

4.3.2

4.3.2.1

4.3.2.2

4323

4324

4.3.25

4.3.2.6

4.3.2.7

4.3.2.8

4.3.29

4.3.2.10

Existird un proceso implantado para asegurar que el etiquetado cumple con la legislacién vigente
del pais de destino y los requisitos del cliente.

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

Proceso | &D

La empresa tendrad implementado un procedimiento para 1&D que tenga en cuenta riesgos y
patentes y que demuestre que todos los productos nuevos y existentes estan disefiados para
cumplir con los requisitos legales.

El progreso y los resultados de 1&D se registrardan adecuadamente.

Sin la autorizacién del propietario de la patente, la empresa no utilizara materias primas o compo-
sicion, y no procesara productos acabados que ya estén patentados.

La formulacién del producto, procesos de fabricacién y el cumplimiento de los requisitos del
producto se garantizardn a través de ensayos de fabrica, pruebas de rendimiento, evaluaciones
organolépticas (si es relevante) y pruebas de producto.

Cuando sea relevante, se realizaran pruebas de vida util teniendo en cuenta la formulacion de
producto, envasado, fabricacion y condiciones de almacenamiento. La vida util (p. ej. fecha de
caducidad) de los productos etiquetados se calculara en consecuencia, desde la fecha de produc-
cién original.

Cuando sea relevante para productos con vida util, se haran pruebas al final de la vida util en
muestras retenidas.

Donde se necesiten pruebas especificas de 1&D, se dispondra de los equipos pertinentes (como
dosificacién para ingredientes regulados, conservantes, biocidas, etc). En el caso de que estas
pruebas no se realicen in situ, los resultados de las pruebas externas estaran disponibles.

Los reclamos estaran apoyados por evidencia cientifica (p. ej. formulacién de protectores solares,
detergentes, etc.), para asegurar que el producto cumple con las alegaciones declaradas.

Cuando sea relevante, equipamiento(s) piloto(s) estara(n) disponible(s) para garantizar una indus-
trializacion adecuada de la formulacion.

El envasado para el cliente estara disefado y etiquetado para evitar usos no previstos y asi prote-
ger la seguridad del usuario potencial. La evaluacién de riesgos tratara este tema.

Silaley lo requiere y en base a un andlisis de peligros y evaluacion de riesgos asociados, la empresa

verificard la aceptabilidad del material de envasado para cada producto relevante (p. ej. pruebas
organolépticas, de almacenamiento, analisis quimicos).

IFS HPC VERSION 2

(o
L
-
<
(=B

59



60

4.4

441

44.2

443

444

445

4.4.6

4.4.7

4.4.8

4.4.8.1

4.4.8.2

4483

4484

4485

Compras

La empresa deberd controlar los procesos de compra para asegurar que todos los materiales
(materias primas incluyendo materiales de envasado) y servicios que tengan un impacto en la
seguridad y la calidad del producto cumplen los requisitos. Cuando una empresa decida subcon-
tratar alguin proceso que pueda tener un impacto en la seguridad o la calidad del producto, deberd
asegurarse el control sobre dichos procesos y cumplir los requisitos ref. 4.4.8.

Los productos y servicios comprados cumplirdn con los requisitos vigentes y los acuerdos
contractuales.

La programacién de estos controles tendra en cuenta los requisitos de produccién, estado del
proveedor y el impacto de las materias primas en el producto acabado.

Existird un procedimiento de aprobacion y vigilancia de proveedores (internos y externos). pro-
duccién subcontratada y sub-procesos. En el caso de cualquier produccidon subcontratada, el
cliente siempre sera informado.

El procedimiento de aprobacidn y vigilancia contendra criterios de evaluacién claros como audi-
torias, certificados de andlisis, fiabilidad de proveedores y reclamaciones, asi como estandares

requeridos de rendimiento basados en analisis de peligros y evaluacién de riesgos asociados.

Los resultados de la evaluacidon de proveedores se revisaran regularmente. Existirdn registros de
las revisiones y las acciones emprendidas como consecuencia de la evaluacién.

Existiran registros para identificar al proveedor de cada una de las materias primas incluyendo
materiales de envasado y productos semiacabados.

Produccién subcontratada (si es aplicable)

El control de los procesos subcontratados se identificard, se realizard una evaluacién de riesgos al
respecto, y se documentara dentro del sistema de gestion de la calidad y seguridad del
producto.

Existird un contrato entre la empresa y el subcontratista.

En base a un andlisis de peligros y una evaluacién de riesgos asociados, la empresa auditara al
subcontratista regularmente utilizando un listado de auditoria que cubra requisitos IFS HPC (inclu-
yendo p. ej. documentos relevantes del sistema de gestidn del riesgo, plan de control, sistema de
trazabilidad, gestién de crisis, etc.). Los documentos de tales revisiones estaran disponibles.

Los controles a los subcontratistas seran realizadas por un auditor/inspector cualificado.

Si es necesario, la empresa revisara los productos del subcontratista al ser recibidos.
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4.5

4.5.1

4.5.1.1

4.5.1.2

4.5.2

4.5.2.1

4.5.2.2

4523

4.5.3

4.5.3.1

4.53.2

4533

4534

Ubicacion de la fabrica
Seguridad del establecimiento

La direccién debera asegurarse de que todos los peligros relacionados con la seguridad del esta-
blecimiento (p. ej. fuegos, explosiones, dispositivos eléctricos, inundaciones) estan identificados y
se gestionan medidas preventivas.

Las éreas de produccién y almacenamiento del establecimiento estaran protegidas de forma
segura a través de acceso controlado para evitar entradas no autorizadas.

Exterior de la fabrica

La direccién investigara hasta qué punto el entorno de la fabrica (p. €j. suelo, aire) puede tener un
efecto adverso sobre la calidad y seguridad del producto.

En este caso, se estableceran medidas apropiadas. La efectividad de estas medidas de revisara
periddicamente (ejemplos: aire extremadamente polvoriento, olores fuertes).

El exterior de la fabrica se mantendré bien conservado, limpio y ordenado. El estado de las inme-
diaciones de las instalaciones se considerara durante el proceso de auditoria interna.

Todos los terrenos de la empresa estaran en buenas condiciones. Donde el drenaje natural sea
inadecuado, se instalarad un equipo de desaglie apropiado.

Disposicion de la planta y flujo de procesos

Estardn implantados planes que describan claramente los flujos internos de productos acabados,
materias primas incluyendo materiales de envasado, residuos, personal, agua, etc. Un mapa de la
empresa incluyendo todos los edificios de las instalaciones estara disponible.

El flujo de procesos, desde la recepcién de mercancias hasta la expedicion, estara organizado de
forma que se evite la contaminacién de materias primas incluyendo materiales de envasado, y
productos semiprocesados, reelaborados y acabados. El riesgo de contaminacion cruzada se mini-
mizara a través de medidas efectivas.

Cuando sea relevante, los productos no se produciran, almacenaran ni empaquetaran usando los
MismMos equipos que se usan para productos con otros usos previstos, a menos que exista eviden-
cia de que no hay efectos negativos en los productos.

Si se identifican areas de produccion sensibles desde un punto de vista microbioldgico (p. e€j.

tecnologia de camara estéril) se instalard un equipo de presién de aire positiva. Se realizard una
evaluacién del nivel de microorganismos a intervalos basados en el riesgo.
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4,5.4 Edificios e instalaciones

4.5.4.1 Edificios y estructuras internas

4.5.4.1.1 Todos los edificios utilizados para la fabricacién o almacenamiento de productos estaran disefa-
dos y construidos de forma despejada, facil mantenimiento, control de plagas eficiente, y facil
limpieza del equipamiento, asi como el cumplimiento de la legislacién relevante.

4.5.4.1.2 Las areas donde se preparen, traten, procesen y almacenen productos estaran disefiadas y cons-
truidas de forma que se garantice la conformidad y la seguridad del producto.

4.5.4.1.3 Las paredes estaran disefiadas y construidas para evitar la acumulacién de suciedad, reducir la
condensacién y crecimiento de moho, y facilitar la limpieza.

4.5.4.1.4 Los suelos estaran en buenas condiciones y estaran diseflados para cumplir los requisitos de pro-
duccion (p. ej. peso a soportar, agentes de limpieza) y facilitar la limpieza y desinfeccion donde sea
necesario.

4.5.4.1.5 Los techos (y cuando no haya, la cara interior de los tejados) y las instalaciones elevadas (incl.
tuberias, cables, ldmparas, etc.) seran adecuados para el proceso, y se disefiardn y construiran de
tal forma que se minimice la acumulacién de suciedad minimizar el desprendimiento de pintura
u otros materiales de recubrimiento, condensacién y crecimiento de moho. Estaran disefiados y
construidos para facilitar la limpieza y evitar la contaminacion.

4.5.4.1.6 Ventanas y otras aberturas se disefiardn y construirdn de manera que se evite la acumulacién de
suciedad, y se mantendran en buenas condiciones.

4.5.4.1.7 Puertas se mantendran en buenas condiciones y seran faciles de limpiar.

4.5.4.1.8 Los equipos de desaglie estaran disefiados para facilitar la limpieza y minimizar el riesgo de con-
taminacién del producto (p. ej. impacto adverso, ingreso de pestes, impacto medioambiental,
etc.). Se asegurara una eliminacién higiénica de las aguas residuales.

4.5.4.1.9 Cuando sea relevante, para laboratorios:

+ la ubicacion de los laboratorios en la fabrica no afectard a la seguridad del producto,
+ los laboratorios microbiolégicos estaran separados fisicamente de los laboratorios quimicos,

+ los equipos y entorno adecuados estaran disponibles para todas las pruebas que se realicen.

4.5.4.2 lluminacion, aire acondicionado/ventilacion
4.5.4.2.1 Todas las areas de trabajo dispondran de una iluminaciéon adecuada.

4.5.4.2.2 En base a un analisis de peligros y evaluacién de riesgos asociados, todos los equipos de ilumina-
cién y trampas eléctricas para moscas estaran protegidos:
Areas de la fabrica donde se aplica esto:
« manipulacién de productos sin envasar,
» almacenamiento de materias primas incluyendo materiales de envasado,
+ manipulacién de materias primas,

« vestuarios.
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Esto no significa que en otras areas no pueda haber equipos de iluminacion o trampas eléctricas
para moscas protegidos.

4.5.4.2 .3 Existira ventilacién natural y/o artificial adecuada en todas las areas.

45424 Si se instala un equipo de ventilacion, los filtros y otros componentes que requieren limpieza
regular o recambio seran facilmente accesibles.

4.5.4.2.5 El uso de aire en la produccién (p. e]. aire comprimido) evitara la contaminacién y estarad basado
en un analisis de peligros y evaluacién de riesgos asociados.

4.5.4.2.6 Se instalarad un equipo de extraccidon de polvo en aquellas areas en las que se genere una cantidad
considerable de polvo.

4.5.4.3 Calidad del agua

4.5.4.3.1 Se comprobara regularmente que todas las aguas de procesos (incluyendo el agua utilizada como
ingrediente) cumplan con las especificaciones quimicas, fisicas y microbioldgicas. Se prestara
especial atencién después de periodos sin consumo de agua (p. ej. después de un fin de semana
o periodo de vacaciones). La evaluacion de riesgos debera tratar este tema.
La empresa demostrara la efectividad de su tratamiento y uso de agua.

4.5.4.3.2 Un programa de control de aguas (especialmente en caso de operaciones de mezcla en frio) veri-
ficard que el tratamiento de aguas es adecuado y efectivo de acuerdo con un plan basado en
riesgos.

4.5.4.3.3 El agua reciclada que se use en el proceso no implicard un riesgo de contaminacién. El agua
debera cumplir con los requisitos legales aplicables para agua potable; los registros de pruebas
de conformidad estaran disponibles.

4.6 Limpiezay desinfeccion

4.6.1 En base a un andlisis de peligros y evaluacion de riesgos asociados, se establecerdn programas de
limpieza y desinfeccién que estaran implementados y disponibles. Estos deberan especificar:
+ objetivos,
- responsabilidades,
-+ productos utilizados y sus instrucciones de uso,
- areas a limpiar y/o desinfectar,
- frecuencia de limpieza,
+ requisitos de documentacion,
- simbolos de peligro (si fuera necesario).

Estos programas se documentaran.
46.2  Cuando sea relevante, se garantizara que soélo personal cualificado realice las actividades de lim-

pieza. El personal sera formado regularmente con respecto a la aplicacién de los programas de
limpieza.
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4.6.3

4.6.4

4.6.5

4.6.6

4.6.7

4.6.8

4.7

4.7.1

4.7.2

4.7.3

4.74

4.8

4.8.1

En base a un analisis de peligros y evaluacién de riesgos asociados, la efectividad y seguridad de
las medidas de limpieza y desinfeccion se verificaran, validaran para equipos y documentaran de
acuerdo con un plan de muestreo utilizando procedimientos adecuados. Las acciones correctivas
resultantes estaran documentadas.

Las medidas de limpieza y desinfeccién se validaran segun cualquier cambio en las circunstancias
(p. ej. reconstruccién, nuevas maquinas, nuevos productos, cambios de temperatura, etc.). Los
programas de limpieza y desinfeccién se ajustaran si es necesario.

Ediciones vigentes de las fichas de seguridad (SDS) e instrucciones de uso de los productos de
limpieza y desinfectantes estaran siempre disponibles in situ. El personal responsable debera
conocer tales instrucciones de uso.

Los productos quimicos y utensilios de limpieza deberan estar claramente etiquetados. Se alma-
cenaran y utilizardn de forma correcta para evitar contaminacion.

La limpieza de los instrumentos de produccién, si es relevante, se realizara en ubicaciones especi-
ficas o en periodos de tiempo especificos separados del proceso de produccién. Si esto no es
posible, estas operaciones estaran controladas para no afectar a la seguridad y calidad del
producto.

Cuando la compania subcontrate un proveedor de servicios externo para realizar las actividades
de limpieza y desinfeccion, todos los requisitos de 4.6 se definiran claramente en el contrato
respectivo.

Eliminacion de residuos

Existird un procedimiento de gestion de residuos y estard implantado para evitar la contaminacién
cruzada.

Se cumplirdn todos los requisitos legales para la eliminacién de residuos.

Los contenedores de residuos y, cuando existan, los compactadores estaran claramente marcados,
disefados adecuadamente, en buen estado, faciles de limpiar y desinfectados si es necesario.

Los residuos se recogeran en contenedores separados de acuerdo con el método previsto de eli-
minacion. Los residuos serdn eliminados por terceros autorizados. La empresa conservara los
registros de la eliminacién de residuos.

Cuando sea posible, se realizara una destruccién de residuos para evitar la reutilizacién de produc-
tos no validos.

Riesgo de cuerpos extrafnos

Deberan existir procedimientos implantados para evitar la contaminaciéon con cuerpos extraios,
basados en un andlisis de peligros y evaluacién de riesgos asociados.
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4.8.2

4.8.3

48.4

485

4.8.6

4.9

4.9.1

4.9.2

493

494

En todas las areas, es decir aquellas en las que se manipule materias primas, zonas de procesa-
miento y almacenamiento donde la evaluacién del riesgo haya detectado posible contaminacién
de producto, se excluird el uso de madera. Alld donde el uso de madera no pueda evitarse, el
riesgo debera estar controlado.

Cuando se requieran detectores de metales y/o otros detectores de cuerpos extrafios, estos debe-
ran estar instalados de forma que garanticen una maxima eficiencia de deteccién para evitar la
contaminacion.

Debera especificarse la precision adecuada de los detectores y se comprobara periédicamente su
correcto funcionamiento. En caso de fallo o defecto en el funcionamiento de un detector de cuer-
pos extranos, se definiran, implantaran y, documentaran acciones correctivas.

Los productos potencialmente contaminados deberan ser aislados. El acceso a estos productos
aislados y las acciones de manipulacién o comprobacién posteriores serdn realizados sélo por
personal autorizado segun los procedimientos establecidos. Si se confirma la contaminacion, los
productos se trataran como productos no conformes.

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

Cuando una evaluacion de riesgos identifique una contaminacién potencial del producto, no se
permitird el uso de materiales quebradizos (incluyendo vidrio), y, si esto no es posible, el riesgo
deberd estar controlado.

Vigilancia y control de plagas

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

- el entorno de la fabrica (plagas potenciales)

+ plano de la instalacién con puntos de aplicacion (plano de cebos)

- identificacién de los cebos en la instalacion

- responsabilidades (internas y externas)

- productos y agentes utilizados y sus instrucciones de uso y seguridad

- frecuencia de las inspecciones.

El sistema de control de plagas se basard en un analisis de peligros y evaluaciéon de riesgos
asociados.

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

Las inspecciones de control de plagas y las acciones resultantes estardn documentadas. Se vigilara
y registrard la efectividad del control de plagas.

Los cebos, las trampas y los exterminadores de insectos deben funcionar, existir en cantidad sufi-

ciente y estar situados en una localizaciéon adecuada. Se construiran y colocaran de forma que no
sean causa de un riesgo de contaminacion.
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495

4.9.6

4.9.7

4.10

4.10.1

4.10.2

4.10.3

4104

4.10.5

4.10.6

4.10.7

4.10.8

Los productos entrantes seran objeto de un control minucioso para verificar la ausencia de plagas.
Ante cualquier infestacion, ésta deberd documentarse y deberdan emprenderse medidas de
control.

Si las ventanas suponen un riesgo de contaminacién como la entrada de plagas, ventanas y clara-
boyas se mantendran cerradas y selladas durante la produccién.

Cuando su disefio permita mantenerlas abiertas para lograr ventilacion, éstas deberan sellarse con
barreras anti plagas de facil retirada, u otras medidas, con objeto de evitar toda contaminacién.

En base a un andlisis de peligros y evaluacién del riesgos asociados, la puertas externas estaran
disenadas para evitar la entrada de plagas; si es posible tendran cierre automatico.

Recepcion y almacenamiento de mercancias

Toda la mercancia entrante, incluyendo materiales de envasado, se identificard y se comprobara
su conformidad con las especificaciones u otra documentacion requerida legalmente siguiendo
un plan de control determinado. El plan de control estara basado en riesgos. Los resultados de las
comprobaciones se documentaran.

Las condiciones de almacenamiento y ubicaciéon de materias primas incluyendo materiales de
envasado, productos semiprocesados y acabados, asi como materiales de trabajo, se correspon-
deran en cada caso con los requisitos de cada producto en cuestidn, no resultaran perjudiciales
para otros productos y minimizaran la contaminacioén cruzada.

Cuando sea relevante, se definira la maxima duraciéon de almacenamiento para productos semia-
cabados. Cuando se alcance esta duracion, los productos semiacabados deberan ser reevaluados
antes de su uso.

Se deberd minimizar el almacenamiento en el exterior. Si se almacenan mercancias en el exterior,
se debera llevar a cabo un andlisis de peligros y evaluacion de riesgos asociados para asegurarse
de que no hay riesgo de contaminacién o un efecto adverso sobre la seguridad y la calidad del
producto.

Cuando sea relevante, se realizara un muestreo de materias primas y del producto a granel de
forma adecuada y por personal autorizado.

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

Se realizara un inventario regularmente para asegurar la fiabilidad de las existencias. Cualquier
discrepancia significativa serd investigada y se emprenderan acciones correctivas.

Cuando una empresa contrate a un proveedor externo de almacenamiento, éste estara sujeto a
los requisitos IFS Logistica. Si dicho proveedor no esta certificado segun IFS Logistica, se cumpliran
todos los requisitos relevantes equivalentes a las propias practicas de almacenamiento de la
empresa y éstos estaran claramente definidos en el contrato correspondiente.
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4.11

4.11.1

4.11.2

4.11.3

4114

4.11.5

4.11.6

4.12

4.12.1

4.12.2

4.12.3

4124

4.12.5

4.12.6

Transporte

Antes de proceder a la carga de los vehiculos de transporte, se verificara su estado (p. e]. ausencia
de olores extraios, polvo en exceso, humedad, plagas, mohos) y, si es necesario, se tomaran medi-
das. En la zona de recepcién de materias primas y materiales de envasado se realizaran controles
para evaluar que el transporte ha tenido lugar en condiciones adecuadas.

En caso de transporte de mercancias peligrosas, la empresa debera asegurar el cumplimiento de
todos los requisitos legales relevantes.

Existiran requisitos adecuados de higiene para todos los vehiculos y equipamiento de transporte
utilizados para carga/descarga (p. ej. como mangueras en instalaciones con silo). Habra registros
de las acciones emprendidas.

Cuando sea relevante, las dreas de carga y descarga tendran equipos para proteger los productos
transportados de influencias externas.

Se mantendra de forma apropiada la seguridad de los vehiculos de transporte.

Cuando la empresa contrate los servicios de transporte de un tercero, todos los requisitos especi-
ficados en la seccién 4.11 quedaran recogidos con claridad en el contrato correspondiente, o el
proveedor externo deberd estar certificado de acuerdo con los requisitos de IFS Logistica.

Mantenimiento y reparaciones

Debera implantarse, mantenerse y documentarse un sistema de mantenimiento adecuado, que
cubra todos los equipos criticos (incluyendo el transporte) para cumplir con los requisitos del
producto. Esta clausula serd de aplicacion tanto para actividades de mantenimiento externas
como internas.

Durante la ejecucién de los trabajos de mantenimiento y reparaciones y después de ellos, se ase-
gurara la prevencién de contaminacién y la conformidad con los requisitos del producto. Se
mantendran registros de mantenimiento y reparaciones, asi como de las acciones correctivas
adoptadas.

Todo el material utilizado en los trabajos de mantenimiento y reparacién sera adecuado para el
uso previsto.

Se documentardn las averias que se produzcan en las instalaciones y los equipos cubiertos por el
sistema de mantenimiento (incluyendo el transporte), y se revisaran por si es necesario realizar
modificaciones en dicho sistema.

Las reparaciones temporales se llevaran a cabo de manera que no se vean afectados los requisitos
del producto. Se documentardan estos trabajos y se establecerd un plazo breve para la correccion
de la averia.

Cuando una empresa subcontrate el servicio de mantenimiento y reparacion, se definiran clara-

mente, documentaran y mantendran todos los requisitos especificados por la empresa respecto
a materiales y equipamientos.
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4.13

4.13.1

4.13.2

4.14

4.141

4.14.2

4.14.3

4144

4.14.5

4.14.6

4.14.7

Equipamiento

Todos los equipos estardn adecuadamente disefiados y especificados seguin su uso previsto. Antes
de su puesta en servicio, se verificara que se cumplen los requisitos del producto. Materiales con-
sumibles usados para los equipos no afectaran a la calidad del producto.

Los equipos estaran disefados y colocados para facilitar una limpieza y mantenimiento
efectivos.

Trazabilidad

KO N°4: Se implantara un sistema de trazabilidad que permitira la identificacion de lotes de
productos y su relacién con materias primas, envasado en contacto directo con producto y
envasado que se prevé o espera que esté en contacto directo con el producto. El sistema de
trazabilidad incorporara todos los registros relevantes de procesado y distribucién. La trazabi-
lidad estara garantizada y documentada hasta la entrega al cliente.

Registros de trazabilidad en ambas direcciones, hacia atras y hacia delante (desde los centros de
producciéon hasta los clientes) estaran disponibles. Los plazos para producir estos registros para
ser revisados han de cumplir los requisitos del cliente.

El sistema de trazabilidad permitird identificar la relacion entre los lotes de productos finales y sus
etiquetas.

El sistema de trazabilidad serd comprobado a intervalos regulares, al menos una vez al aflo y cada
vez que cambie. La comprobacién verificara la trazabilidad en ambas direcciones, hacia atras y
hacia delante (desde el producto final hasta la materia prima y viceversa), incluyendo la compro-
bacion de cantidades. Se registraran los resultados de los ensayos.

En base a un analisis de peligros y evaluacién de riesgos asociados, requisitos legales y especifica-
ciones del cliente, deberd asegurarse la trazabilidad en todas las etapas, incluyendo el trabajo en
curso, post-tratamiento y reelaboracién.

Cuando sea relevante, serd posible identificar en todo momento los equipos usados en la produc-
cion del producto acabado (contenedores de materias primas y de productos semiacabados,
mezcladores, lineas de llenado, etc.).

Muestras representativas identificadas del lote de fabricacion se guardardn apropiadamente y
conservaradn hasta la fecha de caducidad del producto acabado vy, si es necesario, durante un
periodo determinado después de esta fecha (“banco de muestras”).
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5.2

5.2.1

5.3

531

53.2

Mediciones, andlisis, acciones correctivas y gestion
de incidentes

Auditorias internas

Se realizaran auditorias internas efectivas seguin un programa de auditorias definido y convenido
que cubran al menos todos los requisitos de la norma IFS HPC. El alcance y la frecuencia de las
auditorias internas se determinaran con una evaluacion de riesgos. Esto es también aplicable a
ubicaciones externas de almacenamiento propias o alquiladas por la empresa.

Al menos una vez al afo se llevaran a cabo auditorias internas en todos los departamentos.
Los auditores seran competentes e independientes del departamento auditado.

Los resultados de las auditorias seran comunicados a la direccidn y a las personas responsables de
los departamentos afectados. Se estableceran, documentaran y comunicaran al personal afectado
las acciones correctivas necesarias y el plazo para su implantacion.

Se documentard cdmo y cuando se verificaran las acciones correctivas derivadas de las auditorias
internas.

Inspecciones en la fabrica

Se planificarén y llevaran a cabo inspecciones en la fabrica regulares como control del producto,
higiene, cuerpos extrafos, higiene del personal, orden y limpieza. Cualquier desviacién y las accio-
nes correctivas asociadas se documentaran.

Validacion y control del proceso de fabricacion

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

Las operaciones de procesado se realizaran de acuerdo con la documentacién de control del
procesado e incluiran:

+ equipamiento adecuado,

« composicién del producto,

- lista de todas las materias primas identificadas de acuerdo con los documentos relevantes
indicando numero de lote y cantidades

- operaciones de procesado detalladas para cada etapa, como adicién de materias primas,
temperaturas, tiempos de mezcla, muestreo y transferencia del producto semiacabado.

Cuando sea aplicable, se asignarad un nimero de lote.
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533

534

535

53.6

537

54

54.1

54.2

543

544

5.5

5.5.1

552

553

En aquellos casos en los que el control del proceso y de los pardmetros del medio de trabajo
(temperatura, tiempo, presidn, caracteristicas quimicas, etc.) sea esencial para asegurar la confor-
midad con los requisitos del producto, se supervisaran y registrardn esos parametros de forma
continua y/o a intervalos apropiados.

La empresa asegurara que en caso de cambios en métodos de procesado, equipamiento y formu-
lacion de productos (incluyendo reelaboracién y material de envasado), se revisaran las caracte-
risticas del proceso para asegurar que se cumplen los requisitos de producto. Si es relevante, se
informara a los clientes.

Cuando sea aplicable, se validaran, supervisaran y documentaran todas las operaciones de repro-
ceso. Estas operaciones no afectaran a los requisitos del producto.

Se dispondra de los procedimientos apropiados para la comunicacién, registro y supervisién
inmediatos del funcionamiento incorrecto y las desviaciones de procesos.

La validacién de los procesos se realizara usando datos recogidos relevantes para la seguridad del
producto y los procesos. Si ocurren modificaciones sustanciales, debera realizarse una
re-validacion.

Calibracion, ajuste y verificacion de los equipos de medicion y vigilancia

La empresa identificara los equipos de medicion y vigilancia necesarios para asegurar la confor-
midad con los requisitos del producto. Estos equipos deberan estar listados e identificados con
claridad.

Todos los equipos de medida deberan ser comprobados, ajustados y calibrados de acuerdo con
un sistema de vigilancia a intervalos especificados y respetando normas/métodos reconocidos y
definidos. Los resultados de estas comprobaciones, ajustes y calibraciones, deberan quedar docu-
mentados. Cuando sea necesario, se llevaran a cabo acciones correctivas sobre dispositivos, pro-
cesos y productos.

Todos los equipos de medida se utilizaran Unicamente para su uso especificado.

El estado de calibracién de los equipos de medida estara identificado con claridad (etiqueta colo-
cada sobre el equipo o lista de equipos comprobados).

Comprobacion de cantidades (control de cantidad/cantidad de llenado)

La frecuencia y la metodologia para la realizacién de controles de cantidad se estableceran de tal
manera que se cumplan los requisitos legales y las especificaciones del cliente, o si es relevante,

las directrices sobre cantidad nominal.

Existird un procedimiento para definir los criterios de conformidad para el control de cantidad de
lotes.

Las comprobaciones se implementardn y registraran seguin un plan de muestreo que garantice
una representacién adecuada del lote de fabricacion.
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555

5.6

5.6.1

5.6.2

563

564

5.6.5

55.6

5.6.7

5.6.8

5.6.9

Los resultados de estos controles cumpliran los criterios definidos para todos los productos listos
para ser entregados.

En caso necesario, todos los equipos utilizados para la comprobacion final deberdn estar legal-
mente aprobados.

Analisis del producto (incluyendo controles de calidad)

Existiran procedimientos que aseguren que todos los requisitos del producto especificados se
cumplen, incluyendo los requisitos legales, desempefo/rendimiento y especificaciones. Los resul-
tados de andlisis microbioldgicos, fisicos y quimicos necesarios para ese fin estaran disponibles.

Los analisis relevantes para la seguridad del producto se realizardn preferentemente en laborato-
rios que tengan métodos/programas acreditados apropiados (ISO 17025). Si los analisis se realizan
dentro de la empresa o en un laboratorio que no tenga los métodos/programas acreditados
apropiados, los resultados se verificaran regularmente por laboratorios acreditados en estos
programas/métodos.

Existira evidencia documentada que asegure la fiabilidad de los resultados de los anélisis internos,
en base a métodos analiticos reconocidos oficiales y no oficiales.

Debera definirse un plan para andlisis llevados a cabo interna o externamente, basado en un
analisis de peligros y evaluacién de riesgos asociados asi como informacion adicional respecto a
la calidad del producto. El plan cubrird materias primas, y productos semielaborados y acabados,
e incluird los tipos de pruebas, su frecuencia y limites criticos, ligados a los limites de las especifi-
caciones. Se documentaran los resultados.

Los resultados de andlisis seran revisados regularmente y se identificaran tendencias. Se introdu-
ciran inmediatamente medidas adecuadas para cualquier resultado no satisfactorio, o cuando las
tendencias indiquen resultados no satisfactorios.

Cuando se realicen analisis internos en la empresa, se dispondra de personal cualificado y entre-
nado, asi como de equipos e instalaciones apropiados.

Los resultados de los analisis de productos acabados incluyendo material de reelaboracién seran
revisados por personal autorizado para verificar el cumplimiento del los criterios de aceptacion
por parte de los productos acabados y semiacabados.

Cuando sea relevante, se realizaran pruebas organolépticas para verificar la calidad del producto
acabado. Estas pruebas estaran en concordancia con las especificaciones y relacionadas con el
impacto sobre los pardmetros respectivos de las caracteristicas del producto. Los resultados de
estas pruebas se documentaran.

Basado en cualquier informacién externa o interna sobre los riesgos del producto que pueda tener

un impacto sobre la seguridad y/o calidad del producto, la empresa actualizara su plan de control
y/o tomara medidas apropiadas para controlar la conformidad del producto final.
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5.7

5.7.1

5.8

5.8.1

5.8.2

583

584

5.9

5.9.1

5.9.2

593

5.9.4

595

Cuarentena de producto (bloqueo/retencidn) y liberacion

Debera implantarse un procedimiento, basado en un andlisis de peligros y evaluacién de riesgos
asociados, para la cuarentena (bloqueo/retencién) y liberacién de todas las materias primas, pro-
ductos semielaborados y acabados, y materiales de envasado. El procedimiento garantizara que
tan solo se procesen y expidan productos y materiales que cumplan los requisitos del producto.

Gestion de reclamaciones de autoridades y clientes

Habra un sistema implantado para la gestion de las reclamaciones sobre el producto y, cuando
sea relevante, tomara en consideracién procedimientos especificos (p. ej. efectos indeseables)

Todas las reclamaciones seran evaluadas por personal competente. Cuando esté justificado, se
tomaran de inmediato las medidas apropiadas.

Se deberan analizar las reclamaciones con un enfoque hacia la implantaciéon de medidas preven-
tivas que eviten su recurrencia.

Los resultados del andlisis de los datos de reclamaciones se pondran a disposicion de los corres-
pondientes responsables y de la direccion.

Gestion de incidentes, retirada y recuperacion de productos

Se dispondra de un procedimiento documentado para la gestiéon de incidentes y de posibles
situaciones de emergencia que tengan un impacto en la seguridad, legalidad y calidad del pro-
ducto. Este procedimiento debera estar implantado y mantenido, e incluird como minimo: nomi-
nacion y formacion de un equipo de crisis, lista de contactos de alerta, fuentes de asesoramiento
legal (si es necesario), disponibilidad de contactos, informacién del cliente, y un plan de comuni-
cacion, incluyendo informacion para los consumidores.

Se dispondré de una lista actualizada de contactos para emergencias (p. ej. nombres y teléfonos
de proveedores, clientes y autoridades competentes). Una persona de la empresa con autoridad
para iniciar el proceso de gestion del incidente debera estar disponible de forma permanente.

La empresa asignara la(s) responsabilidad(es) de comunicacion externa (gestién de crisis, autori-
dades y comunicacién con los medios) a personal especifico.

KO N°5: Se dispondra de un procedimiento eficaz para la retirada y recuperacion de todos los
productos, que asegure que los clientes implicados sean informados tan pronto como sea
posible. Este procedimiento incluira una asignacion clara de responsabilidades.

La viabilidad, eficacia y rapidez de la implementaciéon del procedimiento para gestionar incidentes
y posibles situaciones de emergencia serdn evaluadas periédicamente, como minimo una vez al
ano.

IFS HPC VERSION 2



5.10

5.10.1

5.10.2

5.10.3

5.104

5.11

5.11.1

5.11.2

5.11.3

Gestion de no-conformidades y productos no conformes

Se dispondra de un procedimiento para la gestion de todos las materias primas no conformes,
incluyendo materiales de envasado, productos semiacabados y acabados y equipos de procesado.
Este procedimiento incluird siempre los criterios siguientes, pero podra incluir también otros
requisitos:

« procedimientos de aislamiento/cuarentena,

- evaluacién de riesgos,

- identificacién (p. ej. etiquetado),

- decisién sobre el uso posterior de estos productos (p. ej. liberacion, destruccién, reelabora-
cién/post-tratamiento, bloqueo, informacidn al cliente, rechazo/eliminacion).

Las responsabilidades para la gestion de productos no conformes estaran claramente identifica-
das. Todo el personal relevante deberd comprender el procedimiento de gestién de productos no
conformes.

Cuando se den no-conformidades, se adoptaran medidas correctivas inmediatas para asegurar el
cumplimiento de los requisitos del producto.

Los productos finales fuera de especificacién o los productos acabados que no cumplan los requi-
sitos legales y/o del cliente no se podran introducir en el mercado. En caso de marcas privadas,
las excepciones se acordaran por escrito entre las partes contratantes.

Acciones correctivas

Se dispondra de un procedimiento para el registro y el andlisis de las no-conformidades, cuyo
objetivo serd evitar reapariciones mediante acciones preventivas y/o correctivas.

KO N°6: Las acciones correctivas se formularan con claridad, documentaran y emprenderan
tan pronto como sea posible para evitar la reaparicion de la no-conformidad. Se definiran con
claridad las responsabilidades y los plazos para las acciones correctivas. La documentacién se

guardara de forma segura y facilmente accesible.

Se documentara y validara la eficacia de las acciones correctivas iniciadas.

Product Defense

Nota: este capitulo es sélo aplicable:

+ aempresas que producen o exportan mercancias en paises en los que estan sujetas a legisla-
cion de Product Defense,
- en caso de requisitos especificos del cliente.

Para las demas empresas, el capitulo sera evaluado como no aplicable por el auditor (N/A).
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6.1

6.2

6.2.1

6.3

6.3.1

6.3.2

6.3.3

6.4

6.4.1

6.4.2

Responsabilidad de la Direccion

La empresa tendra un procedimiento de “product defense” documentado e implementado para
abordar riesgos de “product defense”y establecer, implementar y mantener un sistema para redu-
cir o eliminar el riesgo identificado.

Una evaluacién de “product defense” debera realizarse una vez al ano o con cada cambio que
afecte a la integridad del producto.

Las responsabilidades para “product defense” estaran claramente definidas. Los responsables
seran empleados clave o tendran acceso al equipo de la direccién.

La direccién tendra un sistema de comunicacién interno para informar y mantener al dia al perso-
nal sobre temas de seguridad relevantes.

Seguridad del establecimiento

En base al procedimiento de “product defense”y requisitos legales, la direccién definira y comu-
nicara a qué areas se permite el acceso de personal autorizado.

Seguridad del personal y visitantes

La politica de visitas contendra requisitos relacionados con “product defense”.

La contratacién de empleados y las practicas de cese de empleo tomaran en consideracién aspec-
tos de seguridad como permita la ley.

La empresa incorporara la sensibilizaciéon con respecto a la seguridad del producto en programas
de formacién para el personal, incluyendo empleados temporales, contratados y voluntarios,
incluyendo informacién sobre como prevenir, detectar y responder a adulteraciones y otras accio-
nes o amenazas maliciosas, criminales o terroristas. Esta formacién tendré lugar regularmente y
serd documentada.

Documentacion requerida por la ley

Si el registro y las inspecciones de la fabrica son necesarias segun la ley, éstas se realizardn y se
aportaran pruebas.

Un procedimiento documentado estara implantado para gestionar las inspecciones externas y las
visitas de agencias reguladoras (si es aplicable). El personal relevante tendra la formacién necesa-
ria para ejecutar el procedimiento.
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ANEXO 1: Glosario

Las definiciones que no aparecen en este glosario pueden encontrarse en los reglamentos y directivas
relevantes. En lo que al presente documento se refiere, las definiciones que se aplicardn y deberan respe-

tarse son las siguientes:

Accion correctiva

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

Aguas de proceso

De acuerdo con las norma IFS HPC las aguas de proceso se definen como
las aguas utilizadas en las instalaciones (p. ej. aseos, etc.) y también las
aguas utilizadas como ingrediente o en actividades de limpieza.

Andlisis de peligros

Proceso de recopilaciéon y evaluacién de informacion sobre los peligros y las
condiciones que los originan para poder decidir cuales son importantes
para la seguridad del producto y deberan incluirse consecuentemente en la
evaluacién de riesgos.

Auditoria
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Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la
extension en que se cumplen los criterios de auditoria.

Auditoria interna
(versus Inspeccion en la
fabrica)

Proceso general de auditoria para toda la actividad de la empresa. Realizada
por o en nombre de la empresa para fines internos.

La auditoria interna es una actividad independiente y objetiva de
aseguramiento y asesoramiento, disefiada para afadir valor y mejorar las
operaciones de una empresa. Ayuda a una organizacién a alcanzar sus
objetivos aportando un planteamiento sistematico para evaluar y mejorar la
efectividad del sistema de gestion de riesgos y de los procesos de control y
gobierno.

Auditoria presencial
(a realizarse cada

2 anos, para auditores
aprobados IFS HPC)

Evaluacion de un auditor durante una auditoria presencial in situ acreditada
por IFS con respecto a ISO/IEC 17065 a intervalos de una vez cada dos (2)
anos por una entidad de certificacion, con el objetivo de evaluar su
competencia. (p. ej. técnicas de auditoria, etc.).

Buenas Practicas de
Fabricacion

Las buenas practicas de fabricacion constituyen el desarrollo practico del
concepto de aseguramiento de la calidad a través de la descripcién de las
actividades de la planta que estan basadas en juicios cientificos, solidos y
de vanguardia y evaluaciones de riesgos. Esto permite a un fabricante
definir las actividades que hacen posible la obtencién de un producto
seguro que cumpla con caracteristicas definidas p. ej. equipamiento y
entorno apropiados, asi como aspectos de seguridad en el proceso/éarea
completos.

En la norma IFS HPC, el objetivo es que las buenas practicas de
fabricacion/programas de pre-requisitos se implementen antes de la
realizacién del andlisis de peligros y evaluacién de riesgos.

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

Conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones especificas, la
relacion entre los valores de la magnitud indicados por un instrumento de
medida o sistema de medicidn, o valores representados por un material de
medida o un material de referencia, y los valores correspondientes de la
magnitud realizados con estandares.

Cliente

Cualquiera que reciba productos o servicios (outputs) de un proveedor. Los
clientes pueden ser personas u organizaciones, externas o internas a la
organizacion proveedora.

Ejemplos de clientes incluyen consumidores, usuarios, etc.

Composicion

Lista cuantificada de elementos/ingredientes utilizados para definir el
producto semiacabado o acabado, y como se combinan (p. ej. preparado
del lote, receta, etc.)

Consumibles

Materiales como agentes de limpieza y lubricantes que se utilizan durante
operaciones de limpieza, sanitacion o mantenimiento.

Contaminacion

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

Correccion

Accion emprendida para eliminar una no-conformidad o una desviacion
detectada. Cuando se aplica a productos, las correcciones pueden incluir
reproceso, reelaboracion, re-gradacion, asignacién para nuevo uso, o
simplemente destruccién de los productos.

Desarrollo de producto

La creacion de productos con caracteristicas nuevas o distintas que ofrecen
ventajas nuevas o distintas al cliente. El desarrollo de producto puede
implicar la modificacidon de un producto existente o su presentacion, o la
formulacién de un producto totalmente nuevo que satisface a un cliente
nuevo que desee ocupar un nicho de mercado. En la norma IFS, los
requisitos del desarrollo de productos se aplican incluso cuando sélo hay
una modificacién del producto, uso de un nuevo material de envasado o
modificaciones en los procesos de produccion.

Desviacion

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

Diagrama de flujos

Representacion sistematica de la secuencia de etapas u operaciones que se
llevan a cabo para la produccién o fabricacién de un producto particular.

Direccion

Equipo de gestién ejecutiva de una empresa.

Empresa

Organizacion.

En base a un analisis de
peligros y evaluacién de
riesgos asociados

Existen diferentes tipos de analisis de riesgos (p. ej. Risk Matrix, RPN, FMEA,
APPCC, etc.).

Diferentes industrias de procesado usan diferentes tipos de métodos para
evaluar sus peligros, sin embargo, el término especificado por IFS es usado
frecuentemente ya que refleja el tipo mas comun de analisis de
peligros/evaluacion de riesgos.

Se considerara el término genérico para este tema y las empresas podran
usar su propios sistemas para evaluar sus peligros.




Especificacion del
producto final

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

Especificaciones de
materias primas

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

Establecimiento

Una unidad de la empresa.

Evaluacion de la oficina
central

(para entidades de
acreditacion)

Evaluacién de la oficina central de la entidad de evaluacién de la
conformidad.
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Evaluacion de riesgos

El objetivo de la evaluacién de riesgos es proporcionar informacién y
analisis apoyados en evidencia para tomar decisiones con conocimiento
sobre como gestionar riesgos particulares.

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

valoracién de riesgos:

- Laidentificacién de riesgos es el proceso de encontrar, reconocer y
registrar riesgos.

- El andlisis de riesgos implica un desarrollo del conocimiento del riesgo.
Aporta a la evaluacién de riesgos y a las decisiones sobre la necesidad de
tratar o no los riesgos y sobre las estrategias y métodos de tratamiento
mas apropiados.

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

Evaluacion presencial
(por entidades de
acreditacion)

Evaluacion de la entidad de evaluacion de la conformidad en el preciso
momento en el que ésta presta sus servicios de evaluacion de la
conformidad dentro de su alcance de acreditacion.

Evaluador
(para entidades de
acreditacion)

Persona designada por una entidad de acreditacién para llevar a cabo, solo
0 como miembro de un equipo de evaluacion, la valoracién de una entidad
de evaluacién de la conformidad.

Fichas de datos de
seguridad (FDS)

La informacién recogida en las fichas de datos de seguridad esta
principalmente dirigida a usuarios profesionales y debe permitirles tomar
las medidas necesarias relacionadas con la proteccién de la salud, de la
seguridad y del entorno en el lugar de trabajo. La hoja de datos de
seguridad puede suministrarse en papel o electrénicamente, siempre que el
destinatario disponga de los medios necesarios para su recepcion.
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FEFO
(Primero que caduca/
Primero que sale)

Proceso comun en el que los productos que caducan primero, en relaciéon
con su vida util, se retiran antes del almacenamiento.

FIFO
(Primero que entra/
Primero que sale)

Proceso comun en el que los productos que se reciben primero se retiran
antes del almacenamiento.

Formula

Descripcién exhaustiva de la cantidad y calidad de las materias primas que
se utilizan para procesar los productos, como se requiere en las
especificaciones del cliente. La formula puede también incluir parametros
tecnoldgicos y conocimientos especificos sobre el proceso.

Gestion del riesgo

El proceso, distinto de la evaluacién de riesgos, de sopesar politicas
alternativas en consulta con las partes interesadas, considerando la
evaluacién de riesgos y otros factores legitimos vy, si es necesario,
seleccionando opciones adecuadas de prevencién y vigilancia.

En relacion con la norma IFS HPC la gestién del riesgo incluye el andlisis de
peligros y evaluacion de riesgos.

Grupo de productos

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

Inspeccion de la fabrica

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

“Integrity Program”

Programa implementado por IFS para:

- vigilar, como accién preventiva, el cumplimiento de los auditores y las
entidades de certificacion, asi como las empresas auditadas;

- gestionar, como accion correctiva, cualquier reclamacién presentada a
IFS.

Estas medidas tienen con objetivo garantizar la calidad de los esquemas IFS.

Materias primas

Cualquier ingrediente, incluyendo un ingrediente que sea una mezcla de
componentes individuales, que se usa en la fabricaciéon de un producto
semiacabado o acabado para su distribucién comercial y se suministra a un
fabricante de producto, empaquetador, o distribuidor a través de un
fabricante o proveedor de materias primas.

Monitorizacion

El acto de conducir una secuencia planificada de observaciones o medidas
de pardmetros de control para evaluar si un PCC estd bajo control.

No-conformidad

Incumplimiento de un requisito especificado. Una no-conformidad puede
derivarse del incumplimiento de la legislacién, o bien de requisitos de
seqguridad del producto, de clientes, o internos. En IFS, constituyen
no-conformidades las no-conformidades Mayores y los requisitos KO
puntuados con una D.

PCC - Punto de control
critico

Un paso del proceso de produccién identificado en el andlisis de peligros y
evaluacién de riesgos al que se aplicara una vigilancia y que es esencial
mantener bajo control, para limitar o reducir el dafo al consumidor y/o la
seriedad potencial del perjuicio a un nivel aceptable y/o para garantizar un
producto conforme.




Peligro Agente bioldgico, quimico o fisico que pueda tener un efecto perjudicial
para la salud
Plagas Cualquier animal o insecto, como péjaros, roedores, cucarachas, moscas y

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

Primera auditoria
presencial (antes de
obtener la aprobacion
de auditor IFS HPC)

El auditor serd observado durante la primera auditoria presencial. Hay dos

posibilidades:

« opcion 1: la auditoria presencial se realiza durante una auditoria que
cubra trazabilidad, evaluacién de riesgos, seguridad del producto,
conformidad legal de los paises de destino, BPFs en los sectores
relevantes (auditorias a segundas partes o esquema acreditado o
esquema “gestionado”) antes o después de haber aprobado los
examenes IFS.

« opcion 2: la auditoria presencial se realiza durante la primera auditoria de
certificacion IFS HPC del auditor (tras haber aprobado los examenes IFS).

El auditor sdlo se clasificara como “activo” en la base de datos una vez que la

evidencia de la auditoria presencial realizada haya sido aprobada por IFS.

Procedimiento

Forma especifica de llevar a cabo una actividad o proceso. Los
procedimientos estaran implantados y la elaboracién de procedimientos se
realizard mediante documentos o descripciones del proceso (p. €j.
diagramas de flujo).

“Product Defense”

Todas las acciones que se emprenden para proteger los productos de actos
intencionados o deliberados de contaminacion o alteracién. La adulteraciéon
intencionada puede incluir agentes biolégicos, quimicos, fisicos o
radioldgicos.

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

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

Punto de control

Punto identificado por el andlisis de peligros como esencial para controlar la
probabilidad de introduccidn y/o contaminacion o proliferacion de un
peligro en el producto o en su entorno.

Sin embargo, la pérdida de control en este punto puede no implicar un
problema para la salud.

Recuperacion del
producto

Toda medida destinada a recobrar un producto peligroso que el productor
o distribuidor haya suministrado o puesto a disposiciéon del consumidor.

Reelaboracion

Producto reprocesado semiacabado o acabado.

Requisitos del producto

Los requisitos del producto incluyen: seguridad, calidad, legalidad, procesos
y especificaciones.

Retirada de producto

Toda medida destinada a impedir la distribucién y la exposicion de un
producto que no cumpla con sus especificaciones y/o peligroso, asi como
su oferta al consumidor.
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Revisor

Persona de la entidad de certificacién a cargo de valorar los informes de

auditorias IFS antes de tomar una decisién sobre la certificacién.

Las labores del revisor seran, como minimo:

« Comprobar la coherencia general de los informes de auditoria.

« Comprobar que los informes de auditoria estén correctamente
cumplimentados (p. ej. campos obligatorios, etc.).

- Comprobar que los resultados estén bien descritos y las justificaciones
sean relevantes.

- Comprobar que las acciones correctivas propuestas por la empresa
auditada hayan sido validadas por el auditor (o por un representante de
la entidad de certificacion) y sean relevantes.

La revisidn sera documentada.

Riesgo

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

Seguridad

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

Sistema

Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactdan. Un
sistema es un rumbo de accién planificado y estructurado de manera
sostenible. En funcién de la complejidad, se recomienda su documentacion.
Incluye: documentacioén, descripcion de procesos, control/vigilancia, accion
correctiva, plano del establecimiento.

Trazabilidad

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

Validacion

Demostracion de que los pardmetros operacionales esenciales identificados
a través de documentacion cientifica se han cumplido durante un periodo
determinado. La base de la validacién de un proceso es la recogida y
evaluacién de datos, desde la etapa de disefio del proceso y durante la
produccion. Ademas, el objetivo de la validacion del proceso es establecer
pruebas cientificas de que un proceso puede producir consistentemente
productos de calidad. Una re-evaluacién puede ser necesaria anualmente o
cuando se produzcan cambios que afecten al proceso y sus resultados.

Verificacion

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




ANEXO 2: Referencia cruzada IFS HPC versus ISO 22716

La referencia cruzada que se muestra a continuacién presenta la equivalencia entre los requisitos IFS HPC
y los requisitos ISO 22716 (pautas sobre buenas practicas de fabricacién (BPFs) de productos cosméticos).
Aunque la redaccion de los requisitos en ambos documentos difiere a veces, el significado general es
similar.

Las BPFs para productos cosméticos se auditaran en la auditoria IFS HPC. Ademas, IFS desearia transparen-
cia en los requisitos siguientes:

Numero de requisito IFS HPC Numero de requisito ISO 22716

1.2.1 3.2.1.1

1.2.2 3.3.2

1.2.3 3.3.1

1.2.4 3.3.2b)f)

1.2.6 321.2&3.22

1.2.7 3.2.13

2113 1733 a)e)

2114 174

2.1.1.5 174

2.1.1.6 17.3.3f)

2.1.21 1733b) ) &17.5&17.5.2
2.1.2.2 1733 b)&17.3.4d)
2.1.23 17.5.2

2124 17.3.3b)

3.2.1.1 351.1&3512&35.14
3.2.1.2 35.1.1&3.6

3214 &3.2.3.1 352

3222 3513&35.15

3.3.1 3421&34228&3423&344
332 343

333 344

334 3425
345&346&347 4.6

421.2 6.4.4

4214 6.6.5

43.1.2 6.7
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Numero de requisito IFS HPC Numero de requisito ISO 22716

444 62a) & 12.1
445 6.2b)c)

4482 121

454.1.1 4.1.1
454128&45.138&45148&4515&45.16 45

45418 492&11.1
4542.1 47.1

45423 4.8

45426 4.93.0)

4543.1 6.8

45432 6.8.1 &6.8.2
45433 6.8

46.1 4102 &4.10.4 &5.5.1
464 4103 &5.5.2
47.1 11.2

473 11.4

49.1 4132&4.133
496 452&4.13.1
497 4.13.1

4102 6.6.1&6.6.4
4103 7262 &7.6.23
4105 9.7.1

4106 6.6.7 &8.3.5&8.3.6
4107 6.6.8

4111 6.3.2

4121 5.6.1

4122 5.6.2

4131 52.1&5.7
4132 53.1&5.33
414, 7238&7.2438&733&834
4146 734

4147 9.8.1

5.1.1 16.1
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Numero de requisito IFS HPC Numero de requisito 1ISO 22716

512&5.13 16.2.1

514 16.2.2

5.1.5 16.3

533 10.2.1 & 15

534 10.2.2

5428&543 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 "l'_J
59.1&59.2&594&59.5 14.3 S::
5.10.1 95&10 =
511.1&5.11.3 13.2

6.2.1 33.1.3
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PARTE 3
Requisitos para las entidades de acreditacidn,
entidades de certificacion y auditores

1.1

1.2

Introduccion

La certificacion IFS HPC es una certificacion de producto y proceso. Todas las entidades implicadas
deberan cumplir con las normas internacionales y con los requisitos especificos de IFS que se
presentan en este documento. La Parte 3 de la norma IFS HPC hace referencia principalmente a
entidades de acreditacién, entidades de certificacién y auditores.

Requisitos para las entidades de acreditacion

Requisitos generales

Las entidades de acreditacién deberan cumplir con los requisitos de la Norma ISO/IEC 17011
“Evaluacion de la conformidad — Requisitos generales para entidades de acreditacién que acredi-
ten la conformidad de entidades de certificacién’, y deberdn haber suscrito el MLA (Acuerdo
Multilateral) para la certificacién de producto de EA o IAF.

Para garantizar una comunicacion efectiva, la entidad de acreditaciéon deberd nombrar a una
persona de contacto con IFS dentro de su organizacion.

Formacién requerida para el comité de acreditacion (o persona competente)

Las decisiones relativas a la acreditacion tan sélo se pueden tomar siguiendo las recomendaciones
de una persona competente o de un comité de acreditacion.

Por norma general, todo el personal de la entidad implicado en una actividad de IFS HPC debera
tener conocimientos suficientes de la norma IFS HPC, y de los documentos normativos relaciona-
dos. Por lo tanto, habran participado en el curso IFS HPC awareness/reviewer organizado por IFS
o podran demostrar un nivel de conocimientos equivalente confirmado por IFS.

En el caso de comités, la persona formada debera facilitar la informacién necesaria al resto de los
miembros del comité. Esta informacion debe basarse en los principales puntos del curso IFS HPC
awareness/reviewer con énfasis en la Parte 1 (IFS HPC Protocolo de Auditoria), Parte 3 (Requisitos
para las entidades de acreditacion, entidades de certificacion y auditores) y Parte 4 (Informes,
certificado, etc).
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1.3

1.4

Competencias del evaluador de la entidad de acreditacion

El o los evaluadores de la entidad de acreditacion seran responsables de lo siguiente:
» Acompafar a los auditores IFS HPC durante auditorias IFS HPC registradas (evaluacion
presencial),

- Evaluar al personal de las oficinas centrales de la entidad de certificacion (evaluacion de las
oficinas centrales) segun las reglas de la norma ISO/IEC 17065 y requisitos especificos de IFS.

Por lo general, los evaluadores deben cumplir la norma ISO/IEC 17065 y los requisitos de IFS.

Los evaluadores presenciales deberan, como minimo:

« Haber participado en el curso IFS HPC awareness/reviewer o deberan ser capaces de demos-
trar un nivel de conocimientos equivalente confirmado por IFS,

-+ Haber participado en un curso relacionado con andlisis de peligros y evaluacion de riesgos,

- Tener al menos dos (2) afos de experiencia en el sector de fabricacién de productos HPC.

Los evaluadores de la oficina central deberan, como minimo:

« Tener conocimientos especificos de la norma IFS HPC,

- Tener conocimientos especificos de la documentacién normativa relacionada.

Frecuencia de las evaluaciones de las entidades de certificacion

Para la evaluacion inicial se deberan llevar a cabo una (1) evaluacion de las oficinas centrales (con
revision de al menos un (1) proceso completo de certificacion) y un minimo de una (1) evaluacién
presencial.

La entidad de certificacién podra realizar un maximo de cinco (5) auditorias antes de obtener la
acreditacion. En este caso, al menos una (1) de estas auditorias sera valorada por la entidad de
acreditacién (evaluacion presencial), quien también revisara todas las auditorias (incluyendo al
menos un (1) proceso completo de certificacion) durante la primera evaluacién de las oficinas
centrales.

Para la evaluacion de renovacidn, se realizard una (1) evaluacion de las oficinas centrales (con
revision de al menos un (1) proceso completo de certificacion) y al menos una (1) evaluacién
presencial.

El seguimiento a lo largo del ciclo de acreditacién consistira en:
- Un minimo de una (1) evaluacion anual de las oficinas centrales,
» Un minimo de una (1) evaluacién presencial cada dos (2) afos.

Nota: Se permite una flexibilidad maxima de tres (3) meses en el intervalo entre dos (2) evalua-
ciones, de acuerdo con los propios ciclos de supervision de la entidad de acreditacion.

Durante la evaluacién de oficinas centrales, deberd muestrearse y valorarse como minimo la docu-
mentacién siguiente:

« Al menos el 10% o dos (2) expedientes de auditores, segun cudl sea mayor,

« Al menos dos (2) archivos del establecimiento o el 2% de las auditorias realizadas, segun cual
sea mayor.

IFS HPC VERSION 2

87



88

1.5

1.6

1.7

2.1

La entidad de acreditacién seleccionara, cuando sea posible, a dos (2) auditores IFS HPC diferentes
con alcances de certificacidn distintos para la realizacién de las evaluaciones presenciales conse-
cutivas de cada entidad de certificacion.

Acreditacion de una entidad de certificacion con actividad internacional

Las evaluaciones presenciales deberan cubrir las actividades tipicas (incluyendo actividades inter-
nacionales y emplazamientos criticos) de la entidad de certificacién. Si la entidad de acreditacién
subcontrata una evaluacion, la entidad de acreditacién subcontratada deberd haber suscrito el
MLA para certificacién de producto IAF o EA. Se aplicard la IAF GD 3 Cross Frontier Policy.

Condiciones de recuperacion de la acreditacion tras retirada o suspension

En caso de que la entidad de acreditacién decida retirar o suspender la acreditacion, las entidades
de certificacion deberan cancelar las auditorias IFS HPC y la emision de certificados IFS HPC. Para
recuperar la acreditacion tras una retirada se aplican las mismas condiciones que respecto a la
evaluacién inicial. En caso de suspensidn de la acreditacion, IFS y la entidad de acreditacion deter-
minardn conjuntamente los requisitos para eliminar dicha suspensién.

Transferencia de certificado

En el caso de que una entidad de certificacion decida transferir sus actividades de certificacién a
otra, la nueva entidad de certificacién debera verificar todos los actuales certificados IFS HPC para
decidir si es necesario realizar acciones adicionales (p. ej. retirada de certificados recientes, audi-
toria de renovacion IFS adicional, etc.).

Requisitos para las entidades de certificacion

Las entidades de certificacion que deseen emitir certificados IFS HPC deberdn cumplir con las
normas siguientes.

Norma ISO/IEC 17065, proceso de acreditacion IFS

La entidad de certificacién deberd estar acreditada para el alcance de IFS HPC conforme a la norma
ISO/IEC 17065 por una entidad de acreditacion reconocida por IAF o EA (ver secciéon 1). Las enti-
dades de certificacion que estén en proceso de acreditacion IFS seguin la norma ISO/IEC 17065
pueden organizar la(s) evaluacion(es) presencial(es) antes de haber conseguido la acreditacién.
Deberan demostrar que han solicitado activamente la acreditacion ISO/IEC 17065.

Nota: En caso de retirada o suspension de la acreditacion ISO/IEC 17065 para el alcance de IFS
HPC, todo el proceso de certificacion se paralizara y la entidad de certificacion ya no estara auto-
rizada para emitir certificados IFS HPC, a partir de la fecha de retirada o suspensién, incluso para
las auditorias que ya se hayan realizado pero que aun estén en proceso de certificacion (revision
del informe, decision de certificacion, etc.).
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2.2 Firma del contrato con IFS Management GmbH

Para poder realizar auditorias IFS, una vez solicitada y obtenida la acreditacién IFS segun la norma
ISO/IEC 17065, la entidad de certificacion debera firmar un contrato con IFS en el que se compro-
meta a cumplir con todos los requisitos de IFS. La entidad de certificacién no esta autorizada para
emitir certificados IFS HPC antes de haber firmado este contrato (a excepcion de la primera eva-
luacion presencial durante el proceso de acreditacién).

2.3 Decision de certificacion

La(s) persona(s) envuelta(s) en los distintos pasos del proceso de decision de certificacion deberan
cumplir los requisitos descritos en la tabla n° 1.

Tabla N°1: Funcién y requisitos relacionados con el proceso de decisién de certificacién

m Perfil/requisitos Requisitos adicionales

Evaluacion del informe Auditor IFS (para cualquier esquema IFS Esta persona no sera la
técnico (revision) relacionado con la produccién) misma que realizé la

+ Participacion en el curso IFS HPC awareness/ auditoria.

reviewer La revisién estara

o} debidamente

Revisor IFS (para cualquier esquema IFS) documentada.

+ participacién en el curso IFS HPC awareness/

reviewer

+ participacion cada afo en el curso de
formacién interna sobre IFS HPC de la entidad
de certificacion (véase también seccion 3.4)

o

cumplir los siguientes requisitos:

« tener una licenciatura universitaria en
industria quimica, farmacia o comparable,

« haber asistido (como auditor u observador)
a cinco (5) auditorias completas
(relacionadas con seguridad y/o calidad de
productos HPC) en los ultimos cinco (5) afos,

« haber participado en el curso IFS HPC
awareness/reviewer y

« participar cada afo en el curso de formacién
interna sobre IFS HPC de la entidadad de
certificacion (véase también seccion 3.4)

Recomendacién para - de una persona: auditor IFS, formador IFS,
una decisiéon de o revisor IFS (para cualquier esquema IFS)
certificacion o

« de un comité: al menos uno de los miembros
del comité de certificacidon sera un auditor IFS,
formador IFS, o revisor IFS (de cualquier
esquema IFS)

IFS HPC VERSION 2 | 89



m Perfil/requisitos Requisitos adicionales

Decision de certificacion - la entidad de certificacion (no puede ser La decisién relativa a la
subcontratada) concesion del certificado

se tomara siguiendo las
recomendaciones de
una persona competente
o de un comité de
certificacion. Ademas, la
decision soélo podra ser
tomada por la entidad
de certificacién y no
habrd implicacion de la
persona que haya
realizado la auditoria.
La decisién final sobre la
certificacion sera tomada
por la entidad de
certificacion y no podra
ser subcontratada.

2.4 Responsabilidades de la entidad de certificacion para con auditores IFS HPC
(incluyendo auténomos)

Las entidades de certificacion tienen las siguientes responsabilidades:

- Gestionar auditorias presenciales (mediante entidades de acreditacion y/o mediante el
“Integrity Program”)

» Asegurarse de que al menos una (1) persona de su plantilla es un formador IFS que haya
participado en el curso IFS HPC awareness/reviewer. El formador es responsable de la forma-
cién interna de todos los auditores que opten a ser auditores IFS HPC o que ya son auditores
IFS HPC aprobados. Las personas que opten a ser formador IFS deberan cumplir con los
requisitos mencionados en la seccién 2.5,

» Realizar una primera auditoria presencial antes o después de haber solicitado realizar los
exadmenes IFS HPC, en base a la opcién elegida (mas detalles en la seccién 3.2.1)

» Asegurarse de que el auditor es competente para el alcance de la auditoria y su realizacién,
y que sabe aplicar la legislacidn y las regulaciones relevantes, los requisitos de IFS y los requi-
sitos internos de la entidad de certificacion,

» Asegurarse de que el auditor actiia imparcialmente (p. ej. actuando en contra de las reglas de
IFS, actuando como consultor, o estando involucrado en o actuando en representacion de la
empresa que esta auditando durante los dos (2) afios anteriores),

« Asegurarse de que ningun auditor realiza mas de tres (3) auditorias IFS consecutivas al mismo
centro de produccion (sélo aplicable a auditorias completas, sin importar el tiempo pasado
entre ellas; las auditorias complementarias y de ampliacion no se ven afectadas por esta
norma).

» Asegurarse de que cada auditor lleve a cabo auditorias IFS HPC sélo para una (1) entidad de
certificacion IFS, y esto a lo largo de un periodo no inferior a 12 meses,

- Firmar un acuerdo de auditoria para cada auditoria, que incluya la aceptacién de los requisi-
tos mencionados,
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2.5

» Mantener el grado de competencia del auditor (supervisidon continua por parte de la entidad
de certificacién) y monitorizar la ejecucién de auditorias de cada auditor a través de una
auditoria presencial in situ de IFS al menos una vez cada dos (2) afios (ver mas detalles en la
seccion 3.4),

- Organizar una sesién de formacion de un (1) dia para auditores IFS HPC una vez al afio con
objeto de compartir experiencias, calibrar y actualizar el conocimiento de los requisitos
legales aplicables, etc. (ver mas detalles en la seccién 3.4). El revisor, si no es un auditor IFS,
también asistira a este curso,

« Mantener registros de las competencias del auditor y,

+ Ser conocedor de las respectivas normas de examen facilitadas por las oficinas de IFS.

La entidad de certificacion es responsable de seleccionar para cada auditoria un auditor con el
alcance, idioma, competencia, etc. adecuados para cada auditoria IFS.

Requisitos especificos para formadores

Los formadores IFS HPC deberan cumplir los requisitos siguientes:

- auditor IFS (para cualquier esquema IFS relacionado con la produccién) + participacion en el
curso IFS HPC awareness/reviewer,

o

- tener una licenciatura universitaria en industria quimica, farmacia o comparable,

+ haber asistido (como auditor u observador) a diez (10) auditorias completas (relacionadas
con seguridad y/o calidad de productos HPC) en los ultimos cinco (5) afios y

+ haber participado en el curso IFS HPC awareness/reviewer.

Cuando se publique una nueva version de la norma, el formador y el revisor de la entidad de
certificacion participaran en el curso IFS HPC awareness/reviewer organizado por IFS e impartiran
la formacion interna para todos los auditores IFS HPC aprobados, antes de realizar auditorias
basadas en la nueva version.

Requisitos para los auditores IFS HPC
En general, los auditores deberan cumplir los requisitos de los capitulos 7.2 y 7.3.1 de ISO 19011.

Antes de solicitar la realizacion de examenes IFS, los auditores habran firmado un contrato con la
entidad de certificacion (véase la norma ISO/IEC 17065), incluyendo los requisitos descritos en la
seccion 2.4.

Durante una auditoria IFS, los auditores, segun dicta la buena practica de auditoria, usaran técni-
cas de muestreo adecuadas para investigar in situ los procesos de produccién y la documentacion
del auditado y para comprobar el cumplimiento de los requisitos IFS. En particular, los auditores
deberan realizar una prueba de trazabilidad del producto durante la auditoria.

IFS publica una guia que puede proporcionar informacién adicional sobre elementos a comprobar
y/o solicitar de la empresa auditada durante la auditoria.
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3.1 Conversion de auditores para obtener la aprobacion de auditor IFS HPC

IFS ha implementado reglas especificas para auditores ya cualificados en otros esquemas, con
objeto de reconocer la experiencia obtenida previamente.

Por lo tanto, para aprobaciones de auditor especificas, los requisitos de la tabla n°2 se aplicaran a
los auditores que opten por convertirse en auditores IFS HPC.

Tabla N° 2: Requisitos para la conversion de auditores

Aprobacion de auditor | Requisitos adicionales Aprobacion para alcan-
ces de producto IFS
HPC
IFS PACsecure Participacion en una formacion de alcance de 3
productos IFS HPC para alcance 3 (incluyendo
examenes)
BRC loP Participacion en el curso IFS HPC awareness/ 3

reviewer + formacion de alcance de productos
IFS HPC para alcance 3 (incluyendo examenes)

BRC CP Participacion en el curso IFS HPC awareness/ Alcances de producto
reviewer + formacion de alcance de productos relacionados
IFS HPC para alcances de producto relacionados
(incluyendo exdmenes)

Nota: Silos auditores pueden demostrar experiencia/competencia como se menciona en la sec-
cion 3.2, podran obtener la aprobacion para alcances de producto IFS HPC adicionales.

3.2 Requisitos para auditores antes de solicitar los exdmenes IFS HPC

Los candidatos que soliciten la cualificacion de auditor IFS HPC deberan cumplir los requisitos que
se describen a continuacién y aportar evidencia junto con los documentos de solicitud. IFS pro-
porciona un borrador de curriculum vitae.

3.2.1 Proceso “regular” de aprobacion de auditor

a) Educacion en el sector relacionado con productos HPC

- Tener una licenciatura universitaria en quimica, farmacia, microbiologia o ingenieria de
procesos o un titulo comparable y dos (2) afios de experiencia profesional en el sector de
productos HPC relacionada con actividades de produccion (p. ej. calidad, produccion, 1&D),

o

- si el candidato tiene una educacidn diferente: cinco (5) afios de experiencia profesional en
el sector de productos HPC en relacion con actividades de produccion (p. ej. calidad, pro-
duccién, 1&D),
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b) Experiencia general en auditorias:
El auditor habra realizado un minimo de diez (10) auditorias completas en el sector del proce-
sado en los dos (2) afos anteriores en empresas distintas.

c) Formacidn en evaluacion de riesgos
Demostracién de conocimientos adquiridos en relaciéon con evaluacion de riesgos.

d) Formacion en técnicas de auditoria en base al Sistema de Gestion de la Calidad
Duracién del curso: una (1) semana/40 horas o equivalente.

e) Conocimiento especifico y practico para cada alcance de producto aplicado

- al menos dos (2) afos de experiencia profesional en el sector de productos HPC en relaciéon
con actividades de produccion (p. ej. calidad, produccién, 1&D) para cada alcance de
producto,

+ al menos diez (10) auditorias orientadas al producto (incluyendo regulacién, trazabilidad,
evaluacioén de riesgos, seguridad de producto y GMPs) realizadas segin esquemas acredi-
tados o gestionados o auditorias de segundas partes para cada alcance de producto
aplicado.

Las auditorias se habran realizado en diferentes centros de produccion.

f) Idioma
Ademads de su lengua materna, los auditores dominaran el inglés.

g) Primera auditoria presencial
Antes de obtener la aprobacion de auditor IFS HPC, el auditor serad observado durante la pri-
mera auditoria presencial.

Esta primera auditoria presencial puede realizarse de dos formas diferentes:

« opcion 1: la auditoria presencial se realiza durante una auditoria que cubra trazabilidad,
evaluacioén de riesgos, seguridad del producto, conformidad legal de los paises de destino,
GMPs en los sectores relevantes (auditorias de segundas partes o esquema acreditado o
esquema “gestionado”) antes o después de haber aprobado los exdmenes IFS.

El observador sera un auditor IFS aprobado (para cualquier esquema relacionado con la
produccion) que haya participado en el curso IFS HPC awareness/reviewer.

+ opcion 2: la auditoria presencial se realiza durante la primera auditoria de certificacion IFS
HPC del auditor (tras haber aprobado los exdmenes IFS).
El observador/supervisor sera un auditor IFS HPC aprobado para el alcance relevante de
auditoria.

La entidad de certificacion informara a las oficinas de IFS de la fecha, nombre de la empresa audi-
tada donde tuvo lugar la primera auditoria presencial. Una copia en inglés del informe de la
auditoria presencial in situ sera entregado a las oficinas de IFS si se solicita.

El auditor sélo se clasificara como “activo” en la base de datos una vez que la evidencia de la
auditoria presencial realizada haya sido aprobada por IFS.

IFS es responsable de la validacion técnica del curriculum vitae de los auditores antes de que

éstos tomen parte en formacion y exdamenes IFS. Si el curriculum vitae del auditor no cumple los
requisitos mencionados anteriormente, IFS puede rechazar la solicitud para la formacion y
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examenes del auditor. Si el auditor no aporta suficiente evidencia para los alcances de producto
que estd solicitando, IFS puede rechazar las solicitudes para los alcance de producto en
cuestion.

Todo el contenido del curriculum vitae sera confirmado por una persona de la entidad de certifi-
cacién acreditada que registrara su nombre y puesto de trabajo en la parte final del curriculum
vitae.

Nota: Las oficinas de IFS tendran derecho a retirar la aprobacién de un auditor IFS o de no acep-
tarlo/a en un examen si la informacién proporcionada en el curriculum vitae es falsa. Esta clase de
incumplimiento sera comunicado también al “Integrity Program” de IFS.

3.2.2 Adaptacion especifica para candidatos que no cumplen totalmente
con los requisitos de aprobacion “regular” de auditores
(p.ej. Directores de Calidad y/o posiciones similares (1+ D).
Programa “auditor en progreso IFS HPC".

En caso de que el solicitante tenga experiencia profesional en actividades de procesado de pro-
ductos HPC [cumplimiento de requisitos 3.2a), ¢) y f)], pero no tenga suficiente experiencia en
auditorias [no cumplimiento de 3.2b), d) y g)], ella/él podré seguir el proceso siguiente:

- participacién en la formacién IFS HPC y exdmenes para auditores organizados por IFS y

- participacion en un “programa de seguimiento’, como se describe en la tabla n°3.

Tabla N° 3: Auditor en progreso—programa de seguimiento

1-3 El candidato observara a un auditor Auditoria cubriendo trazabilidad,
(observador presencial) evaluacién de riesgos, seguridad del
producto, conformidad legal de paises de
destino, GMPs en las industrias de
fabricacion HPC relevantes (auditorias de
segundas partes o esquema acreditado o
esquema “gestionado”)

4-6 Participacion activa en la auditoria Auditoria cubriendo trazabilidad,
bajo la supervisién de un auditor evaluacién de riesgos, seguridad del
aprobado IFS HPC producto, conformidad legal de paises de

destino, GMPs en las industrias de
fabricacion HPC relevantes (auditorias de
segundas partes o esquema acreditado o
esquema “gestionado”)

7-9 Participacion activa en la auditoriade  Auditoria IFS HPC, no necesariamente
certificacion IFS bajo la supervision de  para el alcance de producto relacionado
un auditor IFS HPC aprobado

10-auditoria Auditor jefe durante una auditoria de  Auditoria IFS HPC para el alcance de
presencial certificacion IFS HPC, bajo la super- producto relacionado
vision de un auditor IFS HPC aprobado
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Nota: Es posible realizar auditorias de uno (1) a tres (3) (observador presencial) antes de participar
en la formacién IFS HPC, pero las auditorias de cuatro (4) a diez (10) se realizaran siempre después
de la participacion en la formacién y la superacién del examen IFS.

Normas adicionales para el programa “Auditor en progreso” IFS HPC
- El observador y el auditor o equipo de auditoria no se separardn nunca durante la auditoria.

- Auditorias desde cuatro (4) a diez (10), el nombre del observador se escribira siempre en los
informes de auditoria IFS HPC.

+ Solamente se le permite a un (1) “auditor en progreso” asistir a estas auditorias.

- El programa de seguimiento se completard en un plazo de dos (2) afios tras la superacion del
examen IFS. Para cada una de estas auditorias bajo observacion, un informe (modelo propor-
cionado por IFS) sera enviado a IFS (si asi se solicita). El nimero de auditoria serd documen-
tado en el informe.

- Las auditorias de uno (1) a nueve (9) podrdn contarse para extensiones de alcance y podran
realizarse en cualquier alcance de producto IFS HPC.

Finalmente, si la auditoria presencial se conduce satisfactoriamente, la entidad de certificacion
informara a IFS. El curriculum vitae completo con una lista de auditorias en las que se ha partici-
pado y que se han observado serd enviado a IFS. Si se cumplen todos los requisitos, el auditor sera
activado en la base de datos de IFS.

Formacion y examenes IFS HPC para auditores

Los auditores que cumplan los requisitos especificados en la seccién 3.2 participaran en dos (2)
cursos distintos y un proceso de exdmenes:

+ Un curso general sobre la norma IFS HPC: el auditor puede tomar parte en el curso de forma-
cién organizado por IFS o el curso de formacidn interna organizado por la entidad de
certificacion,

« un curso especifico para alcances, basado en el(los) alcance(s) de producto IFS HPC solicita-
do(s) por el auditor. Estos cursos especificos para alcances estan organizados por IFS.

1) Curso IFS HPC awareness/reviewer
El curso general dura dos (2) dias y es organizado anualmente por IFS.

Sin embargo, si se elige la opcion de formacion interna, esta formacion se realizard dedicando al
menos un (1) dia presencial y el resto del tiempo puede organizarse usando otros medios p. ej.
webinars. Cubrird los siguientes aspectos:

« Protocolo de auditoria

+ Informe

« Listado IFS HPC (vision general)

« Requisitos KO

+ Informacién bésica sobre evaluacién de riesgos

 Informacién basica sobre legislacién
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Nota: la entidad de certificacién puede organizar este curso como formacién interna (en este
caso llamado “curso IFS HPC awareness/reviewer in house”) siempre que se cumplan las con-
diciones siguientes:

- tener un revisor y/o formador que haya participado previamente en el curso IFS HPC aware-
ness/reviewer organizado por IFS.

2) Curso(s) especifico(s)para alcances, basado en el(los) alcance(s) de producto IFS HPC solici-
tado(s) por el auditor

De acuerdo con el(los) alcance(s) de producto que el auditor haya solicitado, el auditor asistird un

curso de formacion para alcances de producto HPC de un dia y medio (1,5) organizado por IFS.

Examenes
Los examenes (parte general + parte(s) especifica(s) de alcance) tendran lugar durante el periodo
de formacion.

Nota: IFS proporciona programas y regulaciones detallados de los exdmenes, disponibles en
internet en la pagina web de IFS.

Tras superar los examenes con éxito, el auditor esta oficialmente autorizado para realizar audito-
rias IFS HPC para el(los) alcance(s) de producto para el(los) que esta aprobado.

El auditor esta registrado en la base de datos de IFS y se emitird un certificado personal de auditor
IFS HPC (definiendo la duracion de la validez, nombre de la entidad de certificacién, nombre del
auditor, idiomas y alcance(s) de producto aprobado(s)).

La validez del certificado comienza cuando el participante es activado en la base de datos de IFS
(en la mayor parte de los casos, el dia que se aprueba el examen) y es valido hasta el final del
segundo afio natural.

El auditor no podra realizar auditorias IFS HPC cuando haya caducado su certificado de auditor. La
entidad de certificacion es responsable de mantener la aprobacién de sus auditores.

Mantenimiento de la cualificacion de auditor

La aprobacién del auditor serd re-evaluada antes del final del periodo de validez del certificado
de auditor.

Para mantener su aprobacién, el auditor deberd cumplir también los siguientes requisitos:

- asistir y completar con éxito un curso de formacidn interna de la entidad de certificacién cada
ano. La entidad de certificacion organizarad un curso de auditor de un (1) dia con el objetivo
de compartir experiencias, calibracién y actualizacidn de conocimientos de requisitos legales
relevantes, etc. Esta formacién estara impartida (total o parcialmente) por el formador IFS HPC,

- ser evaluado por la entidad de certificacion durante una auditoria presencial in situ acredi-
tada bajo ISO17065 y relacionada con productos HPC al menos una vez cada dos (2) afios
para valorar su competencia.

Esta auditoria puede realizarse en cualquier momento durante el afo de validez del certifi-
cado del auditor. El observador no participara en la auditoria (como miembro del equipo).
Si la auditoria presencial in situ se realiza durante una auditoria IFS, la entidad de certificacion
especificara el nombre del observador la la lista de participantes del informe de auditoria IFS.
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Nota 1: Auditorias presenciales realizadas por entidades de acreditaciéon durante auditorias IFS
HPC o IFS PACsecure se aceptaran en sustitucion de auditorias presenciales realizadas por un
observador de una entidad de certificacion.

Nota 2: En el caso de un equipo de auditoria en el que el equipo pueda separarse durante la
auditoria (ya que ambos auditores tiene los alcances de producto de la empresa), no serd posi-
ble realizar una auditoria presencial con un observador, ya que el auditor que estd siendo
evaluado no realiza una auditoria completa. Sin embargo, si el equipo no se separa, es posible
evaluar al auditor jefe, ya que éste si realiza una auditoria completa.

« haber realizado un minimo de diez (10) auditorias IFS HPC cada dos (2) afios y

+ haber asistido y completado con éxito cada dos afios naturales un curso de calibracién de
dos (2) dias organizado por IFS (después de aprobar los exdamenes, el primer curso de calibra-
cién se completard con éxito en el segundo afo natural tras la fecha de aprobacién del exa-
men inicial).

La evidencia documental de todos los requisitos mencionados se enviara a las oficinas de IFS junto
con un curriculum vitae actualizado, en el momento en el que el auditor se registre para realizar
el curso de calibracion IFS HPC.

La re-aprobacion del auditor se gestionara cada dos (2) afios en base a las reglas anteriormente
mencionadas.

Si se cumplen las reglas mencionadas anteriormente, el certificado del auditor se extendera dos
(2) afnos mas.

Si al menos una de las reglas anteriores no se cumple, el auditor habra de ser reactivado en un
periodo de un afio de la siguiente forma:

-+ una auditoria presencial IFS HPC (el observador serad un auditor aprobado IFS HPC para el
alcance de producto relevante y el auditor actuard como auditor jefe) y

- si el auditor no ha asistido al curso de calibracién durante el segundo afo natural, debera
asistir al siguiente curso de calibracion IFS HPC programado y adicionalmente asistir al curso
siguiente para mantener su ciclo de cualificacion.

En caso de no cumplimiento de los plazos requeridos, el auditor perdera su certificacion IFS HPC
y tendra que solicitar un nuevo proceso de aprobacion.

Ejemplo de duracion de la validez del certificado de auditor IFS HPC:

» Fecha de aprobacién de los exdmenes iniciales IFS HPC: 25 de octubre 2015

« Fecha del fin de la validez del certificado de auditor IFS HPC (aprobacién inicial):
31 de diciembre 2017

- El auditor esta autorizado para realizar auditorias IFS HPC entre 25 de octubre 2015 y
31 de diciembre 2017.

« En 2017, si el auditor ha cumplido con los requisitos mencionados anteriormente, la nueva
fecha de caducidad del certificado de auditor IFS HPC (re-aprobacién) es: 31 de diciembre
2019.
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3.5

3.6

3.6.1

Extension de alcance para auditores IFS HPC aprobados

Los auditores IFS HPC podran, durante el periodo de validez de su certificado de auditor HPC,
extender sus alcances de certificacion.

Para esta extension, deberan enviar a las oficinas de IFS evidencia de lo siguiente:

- Evidencia de los mismos requisitos que para la aprobacion inicial, en base a la nueva
experiencia

+ Realizacion de diez (10) auditorias presenciales IFS HPC completas como observador, en el
alcance relevante. Las auditorias se realizaran en centros de produccién distintos (se propor-
cionara informacion en el informe de auditoria). El observador habra participado en todos los
pasos de la auditoria (auditoria in situ, evaluaciéon y proceso de decisién)

Ademas de lo anterior, los auditores tendran que participar en el curso de alcance especifico de
su interés organizados por IFS y exdmenes.

Equipos de auditoria
Reglas generales

Por lo general, todos los miembros del equipo de auditoria deberdn ser auditores IFS HPC
aprobados.

En el caso de equipos de auditoria, se aplican las siguientes regulaciones generales:

» Un equipo de auditoria IFS HPC estd compuesto por auditores IFS HPC aprobados cuyos
alcances de producto se ajustan a las actividades de la empresa auditada,

« Se nombrara siempre a un auditor jefe,

+ Auditor jefe y co-auditores deberan estar siempre aprobados para al menos uno de los alcan-
ces del alcance de la auditoria. Dos (2) horas de la duracién de auditoria no son compartibles;
este tiempo adicional se destinara al equipo y no a un auditor individual, para tareas comu-
nes (reunion inicial y de cierre, discusion sobre resultados de la auditoria, etc.),

- el tiempo restante podra ser dividido siempre que las competencias del auditor para los
alcances de producto no se utilicen indebidamente durante la auditoria. No se permite el
cruce. Esto significa que si el auditor jefe o co-auditores no tienen individualmente todos los
alcances de producto necesarios para la auditoria, tendrdn que evaluar conjuntamente todas
las partes de la auditoria relacionadas con el conocimiento sobre alcances de producto.

En la planificacion del tiempo de la auditoria se indicara claramente el auditor que realiz6é cada
una de las partes de la auditoria.

Se respetara siempre la duracion minima de auditoria.
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3.6.2 Reglas especificas para el equipo de auditoria y que auditan tres veces
consecutivas

En general, la entidad de certificacidn asignara un nuevo equipo de auditoria para la cuarta audi-
toria consecutiva un centro de produccion.

Si esto no es posible (debido a que falte la aprobacion de los auditores para algun alcance de
producto), IFS puede permitir, como un caso excepcional, la secuencia siguiente de planificaciéon
de auditores:

- afo 1-3: auditor jefe A + co-auditor B
- afo 4-6: auditor jefe B + co-auditor C

- ano 7: auditor jefe A o C + co-auditor Ao C.
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PARTE 4
Informe

1 Informe de auditoria

1.1 Vision general de auditoria (Anexo 1)

La primera parte del informe de auditoria contendrd la siguiente informacién general:
- portada:
La portada del informe de auditoria incluira:

logotipo de la entidad de certificacion,

logotipo de IFS HPC,

nombre de la empresa auditada o del centro,
fecha(s) de la auditoria,

nombre y direccion de la entidad de certificacion,

detalles de acreditacidon de la entidad de certificacion,

+ visién general de la auditoria

Contiene los criterios mas importantes del informe de auditoria y deberd incluir:

- detalles de la auditoria
nombre del auditor jefe y adicionalmente nombre del co-auditor y auditor en formacion, si
es aplicable,

fecha(s) de la auditoria (en caso de una auditoria complementaria, la fecha de la auditoria
complementaria sera definida adicionalmente),

duracién de la auditoria,

fecha de la auditoria anterior,

nombre de la entidad de certificacion y auditor de la auditoria anterior,

nombre y direccién del establecimiento auditado,

nombre y direccién de la empresa (si dispone de una sede central),

GLN (Numero de Localizacién Global), si esta disponible,

COID (numero de cédigo de identificacion IFS) como se define en la base de datos IFS

version de la norma.

- alcance de certificacion de la auditoria:
alcance de la auditoria (descripcion obligatoria de procesos/productos)

- lista de participantes en la auditoria

lista del personal clave presente durante la auditoria
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1.1.1

1.2

- resultado final de la auditoria
- resultado final de la auditoria (en caso de auditoria complementaria, se debera especificar
que ha tenido lugar una auditoria complementaria y que la no-conformidad Mayor ha sido
resuelta).
- perfil de la empresa

- descripcion del perfil de la empresa (véase seccion siguiente 1.1.1)

Perfil de la empresa incluyendo informacién obligatoria

El perfil de la empresa contiene diferentes datos informativos sobre la empresa. Esta informacion
proporcionara una visién general sobre la estructura y actividades de la empresa, lo que da a los
clientes una vision clara de aspectos necesarios en relacién con la estructura de la empresa, orga-
nizacion, produccion, procesos, etc. Ademads, se proporcionara informacion obligatoria adicional
tal y como se indica a continuacidn. Si se estima necesario, se facilitard también informacidn extra.

La informacién obligatoria incluira:

- afno de construccion del establecimiento,

- resumen de las inversiones clave realizadas por la empresa en relacién con la produccion,
particularmente con la calidad y seguridad del producto (cambios de construcciéon, maquina-
ria, etc.),

- area del establecimiento (areas de produccién y almacenamiento) en metros/pies cuadrados,

+ numero de empleados en funcién del tipo de jornada (completa/parcial), turno de trabajo,
etc,,

+ grupos de producto y productos segun el alcance producidos en la empresa,
» numero de lineas de produccién,

« vision completa de los procesos de la empresa,

+ descripcion de las exclusiones de productos, si es aplicable,

» descripcion de los procesos subcontratados, si es aplicable,

- sila empresa comercia con productos, especificar estos productos,

» en caso de certificacion multicentro, si la entidad de certificacion ha decidido reducir el
tiempo de duracién de la auditoria, se incluiran las razones de esta reduccién,

- nombre y datos de contacto (teléfono, fax, email, etc.) de la persona de contacto en caso de
emergencia (p. e]. retirada/recuperacion),

- confirmacion de que la empresa cumple los requisitos de uso del logotipo IFS HPC,

- sila empresa esta certificada con respecto a otros esquemas, especificar sus nombres.

Bajo el perfil de la empresa, se hara constar el nombre de la persona a cargo de evaluar el informe
(revisor)
Informe de auditoria (Anexo 2)

El contenido principal del informe de auditoria se estructurara de la siguiente manera:

- tablas predeterminadas de evaluacion de requisitos, puntuacion y emision del certificado,
- el resultado de la auditoria con nivel y porcentaje,
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- fecha de la auditoria de renovacién (auditoria complementaria, si es necesario),

- resumen general de todos los capitulos en formato tabla, incluyendo una lista de puntuacio-
nes para cada capitulo,

-+ observaciones sobre KO y NC Mayores (en caso de auditoria complementaria, explicacion
adicional sobre las razones de resoluciéon de la NC Mayor),

» resumen general de todos los capitulos indicando la puntuacién media para cada capitulo,

» resumen general de la auditoria,

- tabla de campos obligatorios: para requisitos especificos IFS HPC el auditor proporcionara
explicaciones minimas, incluso en caso de una puntuacién A (véase seccion 1.2.1),

« comentarios sobre el seguimiento de las acciones correctivas implementadas desde la audi-
toria anterior,

- una lista de todas las desviaciones y no-conformidades encontradas para cada capitulo (1 a 5,
y 6 si es aplicable),

- una lista aparte (con explicaciones) de todos los requisitos considerados como no aplicables
(N/A),

« un informe detallado de auditoria (listado).

1.2.1 Tabla de campos obligatorios para requisitos especificos IFS HPC

La siguiente informacién obligatoria hara el informe IFS mas significativo y descriptivo, incluso
cuando el auditado cumpla casi todos los requisitos IFS HPC. El contenido adicional proporcionara
informacion mas concisa sobre el auditado. Estos comentarios proporcionan un valor anadido
para todos los usuarios/lectores de los informes de auditoria IFS. El auditor debera proporcionar
durante una auditoria, e incluso en caso de una puntuacién A, una justificacién adicional y/o
informacion general adicional para estos requisitos especificos.

En cualquier caso, el auditor facilitard informacion suplementaria por escrito sobre los procedi-
mientos de la empresa auditada en relacién con los 6 requisitos KO.

Parte del informe de Numero de Comentarios obligatorios a anadir

auditoria requisito IFS HPC

Politica corporativa 1.1.4 Coémo comunica la empresa informacion a sus
empleados (descripcién minima).

Responsabilidad de la KO Ne 1 Descripcién minima (p. ej. cdmo la direccién asegura
direccién que sus empleados conozcan sus responsabilidades).
Conservacion de 2.1.2.3 Duracién de la conservacién de registros para aquellos
registros relacionados con la seguridad del producto y la ley.
Analisis de peligros y KO Ne 2 Lista de PCCs con limites criticos asociados. Si la
evaluacién de riesgos empresa no tiene PCCs esto tendra que ser

especificado.

Especificaciones del KO N° 3 Descripcién minima (p. e]. jcuales son las evidencias de
producto que se sigue la receta/férmula especificada?)
Laboratorios 45419 » ;Qué andlisis se realizan en los laboratorios propios?

+ ¢{Qué anélisis se realizan en laboratorios externos?
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Parte del informe de Numero de Comentarios obligatorios a anadir
auditoria requisito IFS HPC

Trazabilidad 4,144 Resumen de los resultados de la prueba de trazabilidad.
En caso de encontrarse problemas, proporcionar
informacion precisa en relacion al problema.

KO N¢ 4 Describir el sistema de trazabilidad desde las materias
primas hasta la distribucion.

Marco legal 43.1.5 Incluir, si es aplicable:
« Nombre de la persona responsable de
seguridad/calidad del producto en la empresa,
- Nombre(s) de asesor(es) independiente(s)
trabajando para la empresa.

Procedimiento de KO N° 5 El auditor proporcionard la siguiente informacion:
retirada/recuperacion « ;Cudntas retiradas/recuperaciones han ocurrido
desde la ultima auditoria?
- Especificar la causa de la retirada y recuperacion del

producto.
Andlisis del producto 5.6.1 Especificar si hay un microbidlogo interno
(incluyendo pruebas de
calidad)
Gestion de 5.8.2 Detalles en relacion con reclamaciones de consumi-
reclamaciones dores, clientes (p. e]. distribuidores) y autoridades.
Acciones correctivas KO N° 6 Detalles de las ultimas acciones correctivas

emprendidas.

1.3 Plan de accion (Anexo 3)

La entidad de certificacion/auditor debera describir y facilitar explicaciones sobre todas las des-
viaciones y no-conformidades (Mayores y KO) de cada capitulo en un plan de accién, de acuerdo
con un formato especifico.

1.4 Requisitos minimos para el certificado IFS HPC (Anexo 4)

Cuando se complete la auditoria IFS HPC de manera satisfactoria, la entidad de certificacion
deberda emitir un certificado. Con objeto de que los certificados IFS HPC emitidos por la entidad
de certificacion se reconozcan a nivel internacional y sean comprensibles, éstos deberan incluir la
siguiente informacion:

- el nombre y direccion de la entidad de certificacion, incluyendo su logotipo,

- el logotipo de la entidad de acreditacién o su nombre y nimero de registro,

+ el nombre y direccién de la empresa auditada,

« COID (numero de identificacién IFS) segun se define en la base de datos IFS,

+ nombre y numero de alcance(s) de producto,

- descripcion de las exclusiones de productos, si es aplicable,
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» descripcion del alcance de la auditoria (con descripciones obligatorias de
procesos/productos)

» descripcion de procesos subcontratados, si es aplicable,
« nivel alcanzado,

+ puntuacion de la auditoria en porcentaje, si es requerido por el cliente o por la empresa
auditada,

« si el capitulo relacionado con “Product Defense” ha sido evaluado, esto se hara constar en el
certificado (bajo el alcance de auditoria: “El capitulo de Product Defense ha sido evaluado”),

« fecha de auditoria (Ultimo dia de auditoria),

- fecha de auditoria complementaria, si es relevante,

- siguiente auditoria a realizarse dentro del periodo (auditoria de renovacion),
« fecha de emision del certificado,

- fecha de caducidad del certificado (la fecha de validez del certificado debe ser siempre la
misma cada afio, como se describe en el protocolo de auditoria, Parte 1),

« nombre y firma de la(s) persona(s) responsable(s) en la entidad de certificacién de la decision
de certificacion como se describe en la Parte 3 de la norma,

+ lugary fecha de la firma,

+ logotipo actual de IFS HPC.

2  Software auditXpressX™

El software auditXpressX™ se ha desarrollado con el objetivo de estandarizar los informes IFS.
Ofrece las ventajas siguientes:

+ recogida sencilla de los datos de auditoria mediante una interfaz de facil uso para el usuario,

+ produccién de informes de auditoria IFS rapidos y sin errores,

- evaluacion automatica de los resultados de la auditoria mediante calculos dindmicos de
todos los elementos relevantes,

-+ generacién automatica de un informe de auditoria estandar,
- almacenamiento temporal de datos provisionales para su posterior tratamiento definitivo,
- exportacion sencilla y segura a la base de datos IFS de los informes de auditoria finalizados,

- intercambio sencillo de archivos de auditoria entre auditores y su correspondiente entidad de
certificacion,

« trabajo sin conexién permitido, es decir, no se necesita conexiéon permanente a Internet,

+ Uuna opcion de actualizacion permite acceso constante a los cambios mas recientes en las
normas IFS.

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

La entidad de certificacion debe subir cada auditoria IFS a la base de datos IFS (subida de informe,
plan de accién y certificado).
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Hay cinco (5) grupos de usuarios que tienen acceso a la base de datos IFS:

auditores

entidades de certificacion
empresas certificadas
consultores (s6lo Américas)

distribuidores y otros usuarios.

Los derechos de acceso de cada grupo son los siguientes:

Auditores:

gestionan sus propios datos.

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

reciben el boletin de noticias IFS.

Entidades de certificacion:

gestionan sus empresas certificadas y suben los informes de auditoria, planes de accién y
certificados IFS.

pueden suspender certificados bajo determinadas circunstancias.

gestionan las fechas de auditoria IFS a través de la funcién de agenda, permitiendo a otros
usuarios (p. ej. distribuidores, empresas) tener una visién clara de las auditorias programadas.
Es obligatorio subir en la funcion de agenda de la base de datos IFS todas las fechas de audi-
toria, como minimo dos (2) semanas antes de la auditoria.

gestionan sus cuentas.

tienen la posibilidad de comparar dos informes de auditoria y planes de accién consecutivos,
con fines de formacion interna y calibracion de auditores.

descargar el o los logotipos de IFS.

Empresas certificadas/proveedores:

tienen acceso a sus propios datos.

tienen la posibilidad de permitir el acceso de distribuidores y otros usuarios a datos como
porcentaje conseguido, informe de auditoria IFS detallado o plan de accién.

tienen la posibilidad de comparar dos informes de auditoria y planes de accién consecutivos,
con fines de formacion interna y calibracién de auditores.

descargar el o los logotipos IFS.
gestionan sus entidades de certificacion.

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

pueden buscar otras empresas certificadas.
gestionan sus proveedores utilizando la opcién “favoritos”
- acceso para la sede central de empresas certificadas

- sepuede crear un acceso para la sede central para permitir a ésta administrar todos los datos
de sus centros certificados a través de un Unico punto de acceso.
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Consultores (s6lo Américas):

-+ gestionan sus propios datos sobre normas, alcances, idiomas, etc.

- visible en la pagina web publica de IFS—incluyendo opiniones de sus clientes.

Distribuidores y otros usuarios:

« pueden buscar empresas certificadas.
- gestionan sus empresas certificadas utilizando la opcién “favoritos”.

- obtienen informacion por correo electrénico, p. €j. en caso de suspensién de certificado de
sus empresas favoritas.

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

Seguridad de la base de datos
El sistema de seguridad utilizado para la base de datos se basa en sistemas de seguridad interna-
cionalmente reconocidos y utilizados con mas frecuencia.

Los diferentes tipos de acceso (p. ej. para distribuidores y empresas certificadas) facilitan informa-
cién general relativa a todas las empresas certificadas. Si las empresas certificadas no facilitan
explicitamente derechos de acceso adicionales, ambos grupos de usuarios sélo podran acceder a
la siguiente informacion:

« nombre y direccién de la empresa,

+ nombre y direccion de la entidad de certificacion,
- nombre del auditor,

» alcance de la auditoria,

- fechay duracién de la auditoria,

- nivel conseguido en la auditoria,

- fecha de emisidn y periodo de validez del certificado IFS emitido.

Mediante el uso de su acceso seguro, las propias empresas certificadas pueden autorizar el acceso
a la siguiente informacién detallada:

- informe de auditoria IFS y plan de accién.

Una vez se ha autorizado el acceso por parte de la empresa certificada, los usuarios IFS (p. ej. dis-
tribuidores/empresas certificadas) reciben acceso automatico a los datos desbloqueados. La
comunicacion con los usuarios IFS se realiza a través de un proceso seguro de web que garantiza
que tan soélo usuarios IFS autorizados puedan visualizar datos especificos de las empresas
certificadas/proveedores.
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ANEXO 1: Vision general de la auditoria

Portada

Logotipo de la entidad de certificacion
HPC

IFS HPC Version 2

Informe final de auditoria

Empresa auditada: “Detergent and Co. Ltd"

Fecha de la auditoria: 04.11./05.11.2016

Nombre y direccion de la entidad de certificacion

Numero de acreditacion de la entidad de certificacion
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Auditor jefe:
Jane Doe

Co-auditor:
John Doe

Auditor en formacién:

Vision general de la auditoria
IFS HPC
Version 2, Abril 2016

Fecha/hora de la presente
auditoria:

04.11.2016 (09:00-18:00)
05.11.2016 (08:30-17:30)

Detalles de la auditoria

Fecha/hora de la auditoria
anterior:

06.10. 2015 (09:00-18:00)
07.10. 2015 (08:30-12:30)

ECy auditor de la auditoria
anterior:

Alcance de la auditoria

Mr. Ejemplo TEST GmbH/Frank Sample
Nombre y direccién de la empresa (Sede central) | Nombre y direccion del establecimiento auditado
Detergents and Co. Ltd.
123 Sample Street Detergents and Co. Ltd.
London, UK 1 Example St. S2 1PU,
Sheffield, UK
Cddigo EAN/NUmero de Localizacion Global UCC
CoID
Teléfono: Fax: Teléfono: Fax:
0123456 0123456789 0123457 0123456788

Para el alcance de certificacion de la auditoria:
(descripcion detallada de procesos/productos)

Alcance(s) de producto:

Participantes en la auditoria

Nombre Cargo Reunién inicial | Revision de Evaluacion del | Reunion final
documentacién| estableci-
miento
(auditoria)
Sr. Calidad Director de X X X X
calidad
Sra. Directora Directora X X
general
Sra.Transporte | Directora de X X X
Transportes

Resultado final de la auditoria

Como resultado de la auditoria realizada los dias 04.11 y 05.11. 2016, “xyz"” consideré
que los procesos y actividades de Detergents and Co. Ltd para el alcance de

auditoria mencionado cumplen con los requisitos establecidos en la norma IFS HPC,
versién 2, a Nivel Basico, con una puntuacion de xx%.

Préxima audi-
toria entre:
XX.XX.XX and
XX.XX.XX




Perfil de la empresa

Descripcidn de las inversiones clave realizadas por la empresa en relacion con la produccion, particu-
larmente con la calidad y seguridad del producto (cambios en la construccién, maquinaria, etc.)

Explicacion:

;Cudl es el aino de construccidn del establecimiento(s) auditado(s)? (explicacion obligatoria)

Explicacion:

Area del establecimiento (areas de produccién y almacenamiento) en metros/pies cuadrados.

Explicacion:

Numero de empleados en funcion del tipo de jornada (completa/parcial), turno de trabajo, etc.

Explicacion:

;Cudles son los grupos de producto y productos segun el alcance producidos en la empresa?
(explicacién obligatoria)

Explicacion:

Numero de lineas de produccidn (explicacion obligatoria).

Explicacion:

Vision completa de los procesos de la empresa (explicacién obligatoria).

Explicacion:

Descripcién de las exclusiones de productos, si es aplicable (si/no). En caso afirmativo, proporcionar
explicacién.

Explicacion:

Descripcién de los procesos subcontratados, si es aplicable (si/no). En caso afirmativo, proporcionar
explicacion.

Explicacion:

;Comercia la empresa con productos? En caso afirmativo, especificar estos productos.

Explicacion:

(Es ésta una certificacion multicentro? En caso afirmativo, proporcionar explicaciones en caso de
reduccién en la duracion de la auditoria.

Explicacion:

Nombre y datos de contacto (teléfono, fax, email, etc.) de la persona de contacto en caso de
emergencia (p. ej. retirada/recuperacion)

Explicacion:

;La empresa cumple los requisitos de uso del logotipo IFS HPC?

Explicacion:

Indicar si la empresa esta certificada con respecto a otros esquemas. Especificar los nombres de estos
esquemas
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Explicacion:

Reviewer:
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ANEXO 2: Informe de auditoria IFS

Explicaciones relativas al informe de auditoria

Evaluacion de requisitos

A

Conformidad total 20 puntos
B (desviacion) Conformidad casi total 15 puntos
Requisito KO Conformidad casi total 15 puntos
puntuado con una
B
C (desviacion) Se ha implantado una pequefa parte del requisito 5 puntos
D (desviacion) El requisito no ha sido implantado -20 puntos

No-conformidad
Mayor

Una no-conformidad Mayor puede ser otorgada en caso
de no respetar legislacion, seguridad de producto,
disfunciones internas y problemas de clientes o cuando la
no conformidad conlleve un peligro para el consumidor.

Se sustrae un 15%
de la maxima
puntuacion total
posible

Requisito KO
puntuado con una
D

El requisito KO no estd implantado.

Se sustrae un 50 %
de la maxima
puntuacion total
posible

N/A

No aplicable
Requisito no aplicable para una empresa

Los requisitos N/A
se excluyen de los
calculos para
obtener la
puntuacién final

IFS HPC VERSION 2



Puntuacién y concesidn del certificado

Resultado de la
auditoria

Al menos
1 KO puntuado
conD

No aprobado

Acciones a llevar
a cabo por el
auditado

Convenir acciones
y nueva auditoria
inicial

Tipo de informe

El informe indica
el estado

Certificado

>1 Mayor y/o No aprobado Convenir acciones  El informe indica No

puntuacién total y nueva auditoria el estado

<75% inicial

Méximo de No aprobado ano  Enviar plan de El informe incluye  Certificado de

1 Mayory ser que se acciéon dentrode el plan de acciéon e nivel basico, si la
puntuacién total emprendan las 2 semanas indica el estado no-conformidad
>75% acciones siguientes a la Mayor finalmente

adicionales y sean
validadas tras la
auditoria
complementaria.

recepcioén del
informe previo.
Auditoria
complementaria
6 meses como
maximo después
de la fecha de
auditoria.

se resuelve
segun el control
realizado en la
auditoria
complementaria.

La puntuacién
total es
275%y
<95%

Aprobado a nivel
basico tras recibir
el plan de accion

Enviar plan de
accion dentro de
las 2 semanas
siguientes a la
recepcion del
informe previo.

El informe incluye
el plan de accion e
indica el estado

Si, certificado de
nivel basico de
12 meses de
validez

Puntuacion total
es >95%

Aprobado a nivel
superior tras
recibir el plan de
accion.

Enviar plan de
accion dentro de
las 2 semanas
siguientes a la
recepcion del
informe previo.

El informe incluye
el plan de accion e
indica el estado.

Si, certificado de
nivel superior de
12 meses de
validez.
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IFS HPC
Version 2, Abril 2016

Informe de auditoria

Resultado:
Las actividades de la empresa “Detergents and Co. Ltd” cumplen los requisitos de la norma IFS HPC,
Version 2.

El establecimiento ha aprobado con una puntuacién de xx% a:

Nivel Basico (Superior)
.. %

Fecha de auditoria de renovacién: entre el DD.MM.YY y el DD.MM.YY

Resumen:

[
Responsa- Gestion de la Gestion de Planificacion Mediciones, “Product
bilidad dela calidadyla losrecursos y procesos analisis, Defense”
direccion seguridad de acciones cor-

del producto produccion  rectivas, etc.
KO 0 0 0 0 0 0
Mayores 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

Observaciones relativas a las no-conformidades Mayores y KO:

Tabla de resumen general, por capitulos:

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Capitulo 1 I Capitulo 2 I Capitulo 3 I Capitulo 4 I Capitulo 5 I Capitulo 6 I Total
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Resumen general de la auditoria

Tabla de campos obligatorios

Parte del informe de
auditoria

Numero de
requisito IFS HPC

Comentarios obligatorios a anadir

Politica corporativa 1.1.4 Cémo comunica la empresa informacion a sus
empleados (descripciéon minima).

Responsabilidad de la KO N° 1 Descripcién minima (p. ej. cémo la direccion

direccion asegura que sus empleados conozcan sus
responsabilidades, etc.).

Conservacion de registros 2.1.2.3 Duracién de la conservacion de registros para
registros relacionados con la seguridad del
productos y la ley.

Andlisis de peligros y KO N° 2 Lista de PCCs con limites criticos asociados. Si la

evaluacién de riesgos empresa no tiene PCCs esto tendra que ser
especificado.

Especificaciones del KO N°3 Descripcién minima (p. ej. jcudles son las evidencias

producto de que se sigue la receta/féormula especificada?)

Laboratorios 45419 « ;Qué andlisis se realizan en los laboratorios

propios?
+ ¢Qué anélisis se realizan en laboratorios
externos?

Trazabilidad 4144 Resumen de los resultados de la prueba de trazabili-
dad. En caso de encontrarse problemas, propor-
cionar informacién precisa en relacion al problema.

KO N° 4 Describir el sistema de trazabilidad desde las
materias primas hasta la distribucién.

Marco legal 43.1.5 Incluir, si es aplicable:

- Nombre de la persona responsable de seguridad/
calidad del producto en la empresa,

« Nombre(s) de asesor(es) independiente(s)
trabajando para la empresa.

Procedimiento de retirada/ KO N°5 El auditor proporcionara la siguiente informacion:

recuperacion « ;Cudntas retiradas/recuperaciones han ocurrido

desde la ultima auditoria?
- Especificar la causa de la retirada y recuperacion
del producto.

Analisis del producto 5.6.1 Especificar si hay un microbiélogo interno

(incluyendo pruebas de

calidad)

Gestion de reclamaciones 5.8.2 Detalles en relacién con reclamaciones de consumi-
dores, clientes (p. ej. distribuidores) y autoridades.

Acciones correctivas KO N° 6 Detalles de las ultimas acciones correctivas

emprendidas.

IFS HPC VERSION 2
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1161

Descripcion del seguimiento de las acciones correctivas de la auditoria anterior
Resumen de todas la desviaciones y no-conformidades encontradas para cada capitulo:

Capitulo 1: Responsabilidad de la direccion
1. 1.1.1

2. 1.1.2

Resumen de todas las evaluaciones N/A

1.

Informe detallado de auditoria

1.

2.

IFS HPC VERSION 2



ANEXO 3: Plan de accion

Nombre y direccion de la empresa auditada

El plan de acciones correctivas debe ser devuelto a la entidad de certificacion antes de:

Numero | Requisito | Evaluacion Explicacion | Accion Responsabili-
del (por el correctiva dad/Fecha/
requisito auditor) (por la estado de

empresa) implantacion
(por el centro
de produccion)

Expedido
por el
auditor

IFS HPC VERSION 2
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ANEXO 4: Certificado

o
Certificado : I FS/

Por la presente, la entidad de certificacion

Nombre de la entidad de certificacion

(como entidad de certificacién acreditada para certificaciones IFS y tras haber firmado un contrato con el
propietario de IFS) confirma que los productos y procesos de:

Nombre de la empresa auditada
Direccién

CoIb

(Sede central)

Para el alcance de auditoria:

(descripcion detallada de procesos/grupos de productos, més proceso(s) de subcontratacion si es aplicable)
(descripcion de exclusiones de productos, si es aplicable)

(“El capitulo Product Defense ha sido evaluado’, si es aplicable)

cumple con los requisitos establecidos en la norma

IFS HPC
Version 2, Abril 2016
a Nivel Bésico/Superior
con una puntuacién del XX % (si hiciera falta)
Num. de registro del certificado Fecha de auditoria (si es relevante: Fecha de auditoria

complementada)
Fecha de emision del certificado

Certificado valido hasta el

(la fecha de validez del certificado debe ser siempre la misma cada ario, como se describe en el protocolo de auditoria,
Parte 1)

Siguiente auditoria a realizarse dentro del periodo de tiempo:
(especificar las fechas minima o mdxima para realizar la auditoria, segtin los requisitos del protocolo de auditoria,
Parte 1)

. Fechay lugar
. Nombre y firma de la persona responsable de la entidad de certificacion
. Direccion de la entidad de certificacion

Logotipo de la entidad de acreditacion
o nombre y nimero de registro
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IFS publica informacion, opiniones y boletines en la medida de su conocimiento, pero no puede responsabilizarse de
ningun error, omisién o informacién falsa en sus publicaciones, especialmente en este documento.

El duefio de la norma en el presente documento es:
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10117 Berlin
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